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English EN

Instructions for Use

Occlusion Balloon System
CAUTION

. Federal (USA) law restricts this device to use by or on the order of a physician.

. This device should be used only by physicians with a thorough understanding of angiography and percutaneous interventional radiologic
procedures.

. Do not use if pouch is open or damaged.

CONTENTS

One (1) Occlusion Balloon Catheter and one (1) 0.010” Hydrophilic Guidewire.

DESCRIPTION

The Occlusion Balloon System is a single lumen balloon catheter that requires the insertion of the 0.010" guidewire to occlude the central lumen
to allow inflation of the balloon. When the distal 10 cm platinum coil tip of the guidewire is advanced to or past the catheter tip, it occludes the
inflation holes allowing the balloon to inflate through catheter sideholes.

INDICATIONS FOR USE

The Occlusion Balloon Catheters are indicated for use in blood vessels of the peripheral and neuro vasculature where temporary occlusion is
desired. These catheters offer a vessel selective technique of temporary vascular occlusion, which is useful in selectively stopping or controlling
blood flow; the Occlusion Balloon Catheters may also be used in balloon-assisted embolization of intracranial aneurysms and treatment of
vasospasm.

CONTRAINDICATIONS

. Not intended for embolectomy and angioplasty procedures
. Not intended for use in coronary vessels

. Not intended for use as an infusion catheter

. Not intended for pediatric or neonatal use

. Do not have a continuous flush in place while guidewire is advanced to the catheter tip in order to prevent inadvertent balloon
inflation.

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

. Verify the size of vessel under fluoroscopy, ensuring that when inflated, the balloon does not exceed size of vessel.
. Ensure accurate vessel dimensions are obtained prior to any Balloon-Assisted coiling (BAC) procedures.
. Do not maintain inflation for prolonged periods of time, as long-term occlusion can lead to increased complications.

. This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing and re-sterilization increase the risks
of patient infection and compromised device performance.

PRECAUTIONS

Do not withdraw the guidewire to deflate the balloon, instead pull negative on the syringe to deflate.

. Do not steam shape the catheter as it may compromise the integrity of the balloon material.

. Do not use the catheter for subselective angiography as inadvertent balloon inflation could result.

. Do not advance the catheter against resistance until the source of the resistance is identified under fluoroscopy.

. Use only the recommended balloon inflation medium of 50:50 solution by volume of 60% contrast medium and normal, sterile saline.

. Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon.

. Avoid touching the balloon material as contrast residue can stick to gloved hands.

. Ensure the guidewire can be securely tightened in RHV. Inadvertent proximal guidewire movement can cause blood to enter the balloon
lumen which may inhibit balloon deflation.

STORAGE

This device should be stored in a dry place at between 50°F (10°C) and 90°F (32°C).

COMPLICATIONS

Possible complications include, but are not limited, to the following:

. Vessel Rupture . Perforation of Vessel or Arterial Wall
. Death . Infection
Stroke or Infarction . Vasospasm
. Ischemia . Thrombus Formation and Release, Increasing with Prolonged Insertion

COMPATIBILITY

The maximum outer diameter of the Occlusion Balloon System are shown in the table below, use appropriately sized guiding or angiography
catheters.

Model Number Maximum Outer Diameter
104-4112 0.040"
104-4113 0.040"
104-4127 0.040"
104-4132 0.040"
104-4153 0.040"
104-4310 0.040"
104-4315 0.040"
104-4370 0.040"
104-4415 0.040"
104-4420 0.040"
104-4470 0.040"
104-4515 0.040"
104-4520 0.040"
104-4530 0.040"
104-4715 0.046"
104-4770 0.046"

The Balloon System is dependent upon the 0.010” guidewire for balloon inflation.

PREPARATION OF SYSTEM
Figure 1: Proper Set up of System
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1. 3-Way Stopcock 4. (atheter Hub

2. 3 «¢/ml Syringe 5. 1cc/ml Syringe

3. RHV

Always hydrate wire first, this will allow proper hydration time (30 seconds) while prepping the balloon.
Attach RHV and syringes to balloon. Use Cadence syringe with 3 way stopcock and 3cc syringe.

Purge RHV assembly and balloon lumen with 50:50 contrast-saline solution (remove as much air as possible).
Using wire introducer, advance guide wire through RHV almost to tip of balloon catheter.

Flush balloon lumen again to ensure air has been removed.

Advance guidewire past tip.

Inflate balloon (will stick on first inflation).

Check for bubbles.

If bubbles exist, withdraw wire inside catheter and repeat Steps 4 through 7.
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10.  Keep balloon tip in sterile water or saline until used with patient. This will keep wire hydrated and moving free.




Figure 2: Guidewire Position for Balloon Inflation
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7 mm Diameter at
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TECHNICAL SUGGESTIONS
Guidewire Exchange Technique

If the tip of the guidewire needs reshaping, a guidewire exchange can be accomplished using the following technique:

1. Attacha3 ccsyringe filled with the recommended contrast solution for flush to the stopcock. (As shown in Figure 1).

2. Open the stopcock to the RHV and the catheter; loosen the RHV knob. While slowly withdrawing the guidewire, gently infuse the
recommended contrast solution with the 3 cc syringe while observing the balloon for potential inflation.

3. (lose off the RHV knob upon complete removal of the quidewire.

4. Toinsertanew guidewire, open the RHV knob and insert a guidewire introducer into the hub. Advance the guidewire into the proximal
shaft leaving the guidewire tip proximal to the proximal balloon marker, remove the wire introducer, and gently flush the RHV.

5. Close off the RHV knob and gently flush the catheter lumen with the 3 cc syringe prior to the guidewire passing the distal marker band.

6. Advance the guidewire tip out of the catheter tip and proceed as directed.

Balloon-Assisted Coiling (BAC) Technique

Literature has shown that Balloon-Assisted Coiling (BAC) can provide the following benefits in the endovascular treatment of aneurysms:

Enable the placement of initial coils within wide-neck aneurysms;
Increase the packing density of coils within an aneurysm
If Balloon-Assisted Coiling (BAC) is determined to be an appropriate option, the following procedural technique is recommended:

1. Guide the deflated balloon portion of the balloon cathether across the neck of the aneurysm.

Inflate the balloon.

Deflate balloon.
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Simultaneously access the aneurysm sac via the microcatheter for coil delivery.

Place the coils into the aneurysm sac via the microcatheter.

Evaulate for potential migration of coils and desired packing density.

Ifrepositioning or placement of additional coils is required, repeat Steps 3-6 until desired result is obtained.




BALLOON VISUALIZATION

Ifthe baIIoon is not visible during an inflation procedure, blood may have entered the catheter lumen. This may occur during extensive
id ipulation, or if the guidewire is extended beyond the catheter tip and a strong vacuum was pulled on the syringe to
deﬂate the balloon.
. To clear the lumen of blood, deflate the balloon, withdraw the guidewire proximal to the proximal balloon marker band and perform a
gentle flush procedure with the recommended contrast solution.

BALLOON DEFLATION

. The balloon should always be deflated with the guidewire remaining beyond the catheter tip in order to minimize aspiration of blood
into the lumen.

. Do not withdraw the guidewire tip to deflate the balloon.

. Never aspirate when the guidewire is withdrawn proximal to the catheter tip.

HYPER BALLOON DEFLATION EXPECTATIONS
Contrast Viscosity Selection Table

Rank by Viscosity at 37°C Contrast/Saline Dilution
Deflation Time
—_ — =
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Optiray 300 651 5.50 300
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2 Omniopaque 350 780 10.60 350 Seconds Seconds Seconds
Visipaque 320 290 11.80 320
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Systéme de ballonnet d'occlusion
ATTENTION

La loi fédérale des Etats-Unis restreint I'utilisation de ce produit aux médecins ou sur ordonnance d'un médecin.

une bonne ¢

. Ce dispositif doit &tre utilisé uniquement par des médecins p
radiologiques percutanées.
. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé.

CONTENU

1 (un) cathéter a ballonnet d'occlusion et 1 (un) guide hydrophile de 0,010".

DESCRIPTION

Le systéme de ballonnet d'occlusion est un cathéter a ballonnet & lumiere unigue qui requiert I'insertion d'un guide de 0,010" afin d'obstruer

préhension de I'angi hie et des interventions

la lumiére centrale pour permettre le gonflage du ballonnet. Lorsque la pointe distale du serpentin en platine de 10 cm du guide atteint ou
dépasse la pointe du cathéter, elle obstrue les orifices de gonflage, ce qui permet de gonfler le ballonnet par les orifices latéraux du cathéter.

INDICATIONS D’UTILISATION

Les cathéters a ballonnet d'occlusion sont indiqués pour une utilisation dans les vaisseaux sanguins périphériques et neurovasculaires ol une
occlusion temporaire est souhaitée. Ces cathéters offrent une technique sélective d‘occlusion vasculaire temporaire, laquelle est utile pour arréter
ou controler le flux sanguin de maniére sélective ; les cathéters a ballonnet d'occlusion peuvent aussi étre utiles dans l'embolisation assistée par
ballonnet des anévrismes intracraniens et dans le traitement des vasospasmes.

CONTRE-INDICATIONS
Non destiné aux procédures d'embolectomie et d'angioplastie.
. Non destiné a une utilisation dans les vaisseaux coronaires.
. Non destiné a une utilisation comme cathéter de perfusion.
. Non destiné a une utilisation pédiatrique ou néonatale.

AVERTISSEMENTS

. Ne pas mettre en place un dispositif de rinage continu pendant la progression du guide jusqu‘a la pointe du cathéter afin d‘éviter un
gonflage accidentel du ballonnet.

. Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal recommandeé car cela pourrait provoquer une rupture du ballonnet.

. Vérifier la taille du vaisseau sous fluoroscopie, en s‘assurant qu'une fois gonflé, le ballonnet ne dépassera pas la taille du vaisseau.

. Sassurer d'obtenir les dimensions précises du vaisseau avant toute procédure d'embolisation par spirale assistée par ballonnet (BAC,
Balloon-Assisted coiling).

. Ne pas maintenir le gonflage trop longtemps, car une occlusion prolongée risquerait d'entrainer des complications accrues.

. Ce dispositif est STERILE et & usage unique. Ne pas retraiter ni restériliser, car cela risquerait d'accroitre les risques dinfection du
patient et de compromettre le fonctionnement du dispositif.

PRECAUTIONS

Ne pas retirer le guide pour dégonfler le ballonnet, mais procéder au dégonflage par une traction négative sur la seringue.

. Ne pas modifier la forme du cathéter a la vapeur, car cela pourrait compromettre lintégrité du matériau du ballonnet.

. Ne pas utiliser le cathéter pour une angiographie plus sélective, car cela pourrait provoquer un gonflage accidentel du ballonnet.

. Ne pas faire progresser le cathéter contre une résistance tant que la source de la résistance n'est pas identifiée sous fluoroscopie.

. Utiliser uniquement le milieu de gonflage recommandé du ballonnet constitué d'une solution a 50:50 par volume de 60 % de milieu de
contraste et de solution saline normale.

. Ne jamais utiliser dair ni de milieu gazeux pour gonfler le ballonnet.

. Eviter de toucher le matériau du ballonnet car des résidus de produit de contraste peuvent adhérer aux mains gantées.

. S'assurer que le guide peut étre serré en toute sécurité dans la VHR. Un mouvement accidentel du guide proximal pourrait faire pénétrer
du sang dans la lumiere du ballonnet, ce qui risquerait d'empécher le dégonflage du ballonnet.

STOCKAGE

Ce dispositif doit étre stocké dans un lieu sec entre 10 et 32 °C (50 et 90 °F).

RISQUES DE COMPLICATIONS

Les complications possibles incluent, sans toutefois s'y limiter, les manifestations suivantes :

. Rupture du vaisseau . Perforation du vaisseau ou de la paroi artérielle

. Déces . Infection

. AVCou infarctus . Vasospasme

. Ischémie . Formation et libération d'un thrombus, ce risque étant augmenté en

cas d'insertion prolongée




Le diametre extérieur maximal du systeme de ballonnet d'occlusion est indiqué dans le tableau ci-dessous. Utiliser un guide ou des cathéters

d'angiographie de taille appropriée.

Numéro du modeéle Diamétre extérieur maximal
104-4112 0,040”
104-4113 0,040
104-4127 0,040”
104-4132 0,040”
104-4153 0,040”
104-4310 0,040”
104-4315 0,040”
104-4370 0,040”
104-4415 0,040”
104-4420 0,040"
104-4470 0,040”
104-4515 0,040”
104-4520 0,040"
104-4530 0,040”
104-4715 0,046"
104-4770 0,046”

Le systeme de ballonnet dépend du guide de 0,010" pour le gonflage du ballonnet.

PREPARATION DU SYSTEME
Figure 1: Configuration correcte du systéme
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4. Embase du cathéter

1. Robinet a 3 voies

2. Seringue de 3 c¢/ml 5. Seringue de 1 c¢/ml

3. VHR

1. Toujours hydrater le guide en premier lieu; cela permettra un temps d’hydratation correct (30 secondes) pendant la préparation du
ballonnet.

2. FixerlaVHR et les seringues au ballonnet. Utiliser une seringue Cadence de 3 cc équipée d'un robinet a 3 voies.

3. Purgerlensemble de la VHR et de la lumiére du ballonnet & I'aide dune solution a 50:50 de milieu de contraste et de solution saline
(éliminer autant d‘air que possible).

4. Alaide de la gaine dintroduction, faire progresser le guide dans la VHR presque jusqu’a la pointe du cathéter a ballonnet.

5. Rincer de nouveau la lumiere du ballonnet pour s‘assurer que |'air a été éliminé.

6. Faire progresser le guide au-dela de la pointe.

7. Gonfler le ballonnet (il peut résister [égérement au premier gonflage).

8. Vérifier la présence de bulles d‘air.

9. Sidesbulles d'air sont présentes, rétracter le quide a I'intérieur du cathéter et répéter les étapes 4a 7.

0. Maintenir la pointe du ballonnet dans de I'eau stérile ou de la solution saline jusqu‘a son utilisation sur le patient. Cette précaution assure
I'hydratation du guide, qui pourra alors se déplacer librement.

Figure 2 : Position du guide pour le gonflage du ballonnet
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1. Joint de gonflage du ballonnet

7

MODE D'EMPLOI

1. Faire progresser le systeme a travers la valve proximale de la gaine dintroduction ou la VHR fixée a l'embase d'un cathéter-quide et dans
le systéme vasculaire.

2. Faire progresser la partie radio-opaque distale du guide au-dela du marqueur radio-opaque du cathéter distal et le quider jusqu‘au
vaisseau sélectionné.

3. Pourgonfler le ballonnet, utiliser la seringue de 1 cc pour perfuser doucement le volume souhaité de solution de contraste
recommandée. Le ballonnet ne peut pas se gonfler si une partie de l'extrémité distale de 10 cm de la pointe du guide n'obstrue pas
les orifices de gonflage distaux du cathéter. Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal recommandé car cela pourrait
provoquer une rupture du ballonnet.

4. Dégonfler le ballonnet en rétractant doucement le piston de la seringue. Ne pas retirer le guide depuis la pointe du cathéter pour le
dégonflage.

5. Suite au gonflage, si un ringage de la lumiére centrale est souhaité, retirer la pointe proximale du guide jusqu‘au marqueur proximal du
ballonnet, puis rincer doucement avec la solution de contraste recommandeée. Surveiller le ballonnet pour éviter tout gonflage pendant
la procédure de rinage.

6. Interrompre le rinage. Faire progresser le guide au-dela de la pointe du cathéter et le guider jusqu‘au vaisseau sélectionné pour des
gonflages supplémentaires.

7. Aprésplusieurs gonflages, le cathéter et le guide doivent étre retirés et inspectés. Vérifier la performance du ballonnet et rechercher la

présence d'un caillot a la pointe ou au niveau des orifices de gonflage.

Tableau de conformité du gonflage du ballonnet pour les modéles
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 et 104-4715

Diameétre pour
taille nominale
3mm Ballonnet3x7
Volume | Taille du Volume de gonflage maximal : 0,08 cc
de ballon- 45
gonflage | net 4,0 — =
(co) (mm) |_ 32 -
y /
0,02 22 |€ 25 7
g 2,0
s ’ P
0,04 31|z w1~
L o5
Taille nominale Z 0,0 . . ; .
3mm . s 0,00 0,02 0,04 006 008 0,10
Volume nominal
0,04 ({4 Volume du ballonnet (cc)
‘fIIOIume de I Volume de travail Surgonflage
gonflage maxima —_—— =
0,08 cc
Diamétre pour
taille nominale
3mm Ballonnet 3 x 15
Volume | Taille du Volume de gonflage maximal : 0,17 cc
de ballon-
45
gonflage | net ;
() | (mm) o ——"
_ ’ -
0,02 15 £ 3,0 .
0,04 Tk 22 //
. Z £ 2,0 7
0,06 2,8 = 1,5 .l
0,08 31 |2 (1,2 o
Taille nominale | 00 , : ,
3mm . 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20
Volume nominal
0,08 cc Volume du ballonnet (cc)
‘fIIOIume de. I Volume de travail Surgonflage
gonflage maxima —_——
0,17 cc




Diamétre pour
taille nominale
4 mm

Ballonnet 4x 7

Diamétre pour
taille nominale 7 mm

Ballonnet 7 x 7

Volume | Taille du
de ballon-
gonflage | net

(cc)

(mm)

0,02

3,0

0,04

35

0,06

4,0

Taille nominale
4 mm
Volume nominal
0,06 cc

Volume de
gonflage maximal
0,15 cc

Diamétre du ballonnet (mm)

o =~ N W »d» O

Volume de gonflage maximal : 0,15 cc

-

-
-
-

/

0 0,06 0,12

Volume du ballonnet (cc)

Volume de | Taille du
gonflage | ballonnet
(cc) (mm)

0,04 34

0,08

45

0,12

53

0,16

59

0,20

6,4

0,24 6,7

0,28 71

Taille nominale 7 mm
Volume nominal
0,27 cc

Volume de travail Surgonflage

Volume de
gonflage maximal
0,35 cc

Diametre du ballonnet (mm)

Volume de gonflage maximal : 0,35 ¢c

0 0,14

Volume du ballonnet (cc)

Volume de travail Surgonflage

Diametre pour
taille nominale
4 mm

Diamétre pour
taille nominale 7 mm

Ballonnet 7 x 15

Ballonnet 4 x 15

Volume
de

Taille du
ballon-

gonflage | net
(c) (mm)

0,02 2,0

0,04 29

0,06 34

0,08 37

0,10 39

01 4,0

Taille nominale
4mm
Volume nominal
0,11 cc

Volume de
gonflage maximal
0,35 cc

Diamétre du ballonnet (mm)

7,0
6,0
5,0
4,0
3,0
2,0
1,0
0,0

Volume de gonflage maximal : 0,35 cc

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40

Volume du ballonnet (cc)

Volume de
gonflage
(cc)

Taille du
ballonnet
(mm)

0,04 2,7

0,08 39

0,12 4,7

0,16 53

0,20 57

0,24 6,1

0,28 6,5

0,32 6,8

0,35 7,0

Taille nominale 7 mm
Volume nominal
0,35 cc

Volume de travail Surgonflage

Volume de
gonflage maximal

0,69 cc

Diamétre du ballonnet (mm)

Volume de gonflage maximal : 0,69 cc

10,0
9,0
8,0 =

7,0

6.0 o

5,0

4,0 .

s0 1
o L

2,0

1,0

0,0

0,00 0,20 0,40 0,60 0,80

Volume du ballonnet (cc)

Surgonflage

Volume de travail

Diamétre pour
taille nominale 4 mm

Ballonnet 4 x 20

Volume de | Taille du
gonflage | ballonnet
(cc) (mm)
0,02 19
0,04 2,7
0,06 3,2
0,08 3,6
0,10 3,38
0,12 39
0,13 4,0

Diametre du ballonnet (mm)

Taille nominale 4 mm
Volume nominal
0,13 cc

Volume de
gonflage maximal
0,49 cc

7,0
6,0
5,0
4,0
3,0
2,0
1,0
0,0

Volume de gonflage maximal : 0,49 cc

0,00

0,20 0,40 0,60

Volume du ballonnet (cc)

Volume de travail

Surgonflage




Augmenter la densité de remplissage des spirales dans un anévrisme.

Sil'embolisation par spirale assistée par ballonnet (BAC) est considérée comme une option appropriée, il est recommandeé d'utiliser la technique
Tableaux de conformité du gonflage du ballonnet pour les modéles suivante:
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530 1. Guiderla partie du ballonnet dégonflé du cathéter a ballonnet et franchir le collet de 'anévrisme.
Diameétre pour Diameétre pour Diameétre pour 2. Accéder simultanément au sac anévrismal via le microcathéter pour la mise en place de la spirale.
taille nominale 3 mm taille nominale 4 mm taille nominale 5 mm 3. Gonflerle ballonnet.
Longueur du ballonnet : 4, Placer les spirales dans le sac anévrismal via le microcathéter.
5. Dégonfler le ballonnet.
10mm 15mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
6. Evaluerla migration potentielle des spirales et la densité de remplissage souhaitée.
7. Silerepositionnement ou la mise en place de spirales supplémentaires est requis, répéter les étapes 3 a 6 jusqu'a ce que le résultat
S| E|IZ|E|Z|E|ZB|E|ZB|E|ZB|E|ZB | E|ZB|E|2|E souhaité soit obtenu.
P E ] E Py E o E o E @ E o E 2 E 2 E
szl s|l&|les|lE|ls|l& ||l |e|l&| |8 %
sIE(s B2 E|2|E|s E|s|E|s E|c E|c|E| VISUALISATION DUBALLONNET
S N - R B B B R « Sileballonnet st pas visible pendant une procédure de gonflage, il est possible que du sang ait pénétré dans la lumiére du cathéter.
E| S| || |=|E | E| S| || ||| E | © ] _— ; . A o R . i ,
S22l |2l 2121222l 2|l=2|2]l=2|2]12) =2 Cela peut se produire pendant une manipulation extensive du guide, ou si le guide est déployé au-dela de la pointe du cathéter et qu'un
i e Rl i et Bl Bl i Nt Hal Bl Bl Batll Hall Bali el Ball s vide puissant a été généré dans la seringue afin de dégonfler le ballonnet.
00220 1002 18 J002| 20 f002] 17 | 00220 002 15 |002]| 21 |002] 20 |002) 19 . Pour éliminer le sang de la lumiére, dégonfler le ballonnet, rétracter le guide jusqua la bande proximale du marqueur proximal du
004 | 24 | 004 | 23 | 004 | 26 | 004 24 | 004 | 25 | 004 | 20 | 004 27 | 004 26 | 0,04 | 25 ballonnet et procéder a un ringage doux avec la solution de contraste recommandée.
0,06 | 27 |006| 25 |006| 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006| 30 |006| 30 |006]| 29 DEGONFLAGE DU BALI_ONNET
0,08 | 30 |008| 27 |008| 33 |008| 30|008| 301|008/ 26 |008|32]|008|32]008] 32
010 ] 28 lo10]35 Lol 32 Totw! 31 [ow! 27 Lo 34 ow! 34 |ow0] 33 . Le ballonnet doit toujours étre dégonflé alors que le guide reste au-dela de la pointe du cathéter, afin de minimiser Iaspiration de sang
012 | 30 Jo12] 37 Jo12] 34 [o12] 32 012 28 01235 [012] 36 |012] 35 dans la midre.
014 | 39 o1a |36 lota] 34 [o1a] 20 [oa!36 o4 36 |01a] 35 . Ne pas retirer la pointe du guide pour dégonfler le ballonnet.
016 | 41 o016 |37 lote] 35 [o16] 30 o638 [o16] 37 [016] 36 . Ne jamais aspirer lorsque le quide est rétracté en position proximale de la pointe du cathéter.
oie | 39 Joie| 36 Joie| 31 Jors | 59 Jore| s Jore| 57 | TEMPS ESCOMPTE D'HYPER DEGONFLAGE DU BALLONNET
020 | 40 {02037 | 02033 [020 | 40 |o020]39 |02 37 L L,
022 | 38 |02 | 34 |02z | 42 |02 | 40 |0z | 37| Tableau de sélection de la viscosité du contraste
02439 | 02435 02443 | 024|471 1024 38
02| 20 1026 | 36 o026 | 24 o2 | 42 026 | 38 Solution de milieu de contraste/solution
- - Z . 2 d g & Z d Classer par viscosité a 37 °C saline
028 | 37 | 028 |45 ]|028 | 43 | 028 38
03037 | 030 46 |030] 43 |030| 39 T de dégonf
emps de dégonflage
Taille nominale; 032 ]38 | 03248 |032] 44 103239 b SO
30mM - iaile nominale 034 |39 034 ] 49 | o34 ] 45 | 034 ] 40 = _
30mm - Iraille nominale 036 | 40 ] 036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41 2 E £
40mm 73 nominal 038 | 47 | 038 | 42 2 . E = = e
8
40mm 040 | 48 | 040 | 42 g g E & o 2 £ =
. ) _ 5 = 2 = = g
Ta'": (’)‘"m’“r'n"a'e 042 | 49 | o042 | 43 £8 E E s g £ g =
’ 044 | 50 |04 | 44 £ 8 3 g = Z = = = g
E < £ 2 £ S £l < < 2
Taille nominale [Tall | 046 | 45 23 2 a 3 £ = R 5 S
40mm- | 50mm 048 | 45 Omniopague o | 20 | 150 140
Taille le] 050 | 46
somm [ os2 | 27 Isovue 00 [ 43 | 200 20
054 | 47 Omniopaque 180 360 2,00 180
g'zz :’: = Isovue 250 524 3,00 250
g
- - & 15450 20260 40a115
- < i
060 | 49 S SRl 0 510 330 20 secondes secondes secondes
062 | 50 = Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Taille nominale
50mm Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Volume nominal maximal :
0,08 cc | 0,12 cc | 0,16 c | 0,20 cc | 0,26 cc | 0,36 cc | 0,36 | 0,44 | 0,62 cc
Isovue 300 616 470 300
SUGGEST'ONS TE(HN'QU ES Ultravist 300 607 490 300
Technique d'échange de guide ol 00 | # | 50 300
Sila pointe du guide a été déformée, un échange de guide peut étre réalisé a laide de la technique suivante : _ Optiray 300 651 5,50 300
=3 N 3 N
1. Fixerau robinet une seringue de 3 cc remplie de la solution de contraste recommandée pour le ringage (comme illustré a la figure 1). ~ S Omniopaque 300 640 6,10 300 18a55 254100 1054230
= secondes secondes secondes
2. Ouvrir le robinet de la VHR et du cathéter ; desserrer la molette de la VHR. Tout en rétractant lentement le quide, perfuser doucement la Visipaque 270 290 6,30 270
solution de contraste recommandée a I'aide de la seringue de 3 cc tout en observant le ballonnet pour éviter un éventuel gonflage. Hexabrix 5.0, 600 7,50 30
3. Fermerlamolette de la VHR aprés le retrait complet du guide.
4. Pourinsérer un nouveau guide, ouvrir la molette de la VHR et insérer une gaine d'introduction du guide dans I'embase. Faire progresser le Oxilan 350 695 8,10 350
quide dans le tube proximal, en laissant la pointe du guide en position proximale par rapport au marqueur proximal du ballonnet, retirer Optiray 350 792 9,00 350
la gaine d'introduction, puis rincer doucement la VHR.
Isovue 370 79 9,40 370
5. Fermerlamolette de la VHR et rincer doucement la lumiére du cathéter avec la seringue de 3 cc avant que le guide ne passe la bande du
marqueur distal. = Ultravist 370 774 10,00 370 . . .
- = 19265 352125 135a445
6. Faire progresser la pointe du guide hors de la pointe du cathéter et poursuivre selon les indications. 5 Omniopaque 350 780 10,60 350 secondes secondes secondes
Technique d'embolisation par spirale assistée par ballonnet (BAC) ViR 0 20| T80 30

La doc

adémontré que I
traitement endovasculaire des anévrismes :

par spirale assistée par ballonnet (BAC) peut apporter les avantages suivants dans le

. Permettre la mise en place des spirales initiales dans les anévrismes a large collet.




Deutsch DE
Gebrauchsanweisung

Okklusionsballonsystem
VORSICHT

. GemaR den gesetzlichen Bestimmungen der USA darf dieses Gerat nur von Arzten oder auf deren Anweisung verwendet werden.
. Dieses Instrument sollte nur von Arzten mit guten issen in Angiographie und p Verfahren der interventionellen
Radiologie verwendet werden.

. Bei gedffnetem oder beschadigtem Beutel nicht verwenden.

INHALT

Ein (1) Okklusionsballonkatt und ein (1) hydrophiler Fiihr raht von 0,010 Zoll.

BESCHREIBUNG

Das Okklusionshall ist ein einl bei dem die Einfiihrung des 0,010-Zoll-Fiihrungsdrahts zur Okklusion des
zentralen Lumens erforderlich ist, um den Ballon aufzudehnen. Wenn die 10 cm lange, distale Platinspiralenspitze des Fiih frak

bis zur Katheterspitze oder dariiber hinaus geschoben wird, verschliet sie die Aufdehnungsoffnungen, wodurch sich der Ballon iiber die
Seitendffnungen des Katheters aufdehnen kann.

VERWENDUNGSZWECK

Okklusionsballonkatheter sind zur Verwendung in BlutgefaBen des peripheren und des neuronalen GefaBsystems bestimmt, bei denen eine
voriibergehende Okklusion erforderlich ist. Diese Katheter bieten eine selektive GeféBtechnik zur voriibergehenden GeféBokklusion, wodurch
der Blutfluss selektiv angehalten bzw. gesteuert werden kann. Okklusionsballonkatheter kinnen auch bei der ballonassistierten Embolisation
von intrakranialen Aneurysmen und zur Behandlung von Gefd8spasmen verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

. Nicht fiir Embolektomie- und Angioplastieverfahren bestimmt
. Nicht zur Verwendung in KoronargeféRen bestimmt

. Nicht zur Verwendung als Infusionskatheter bestimmt

. Nicht zur Verwendung in Pédiatrie und Neonatologie bestimmt

. Keine durchgehende Spiilung durchfiihren, wéhrend der Fiihrungsdraht zur Katheterspitze vorgeschoben wird, um eine

h m 1ok

Vi liche u

. Das maximale

nicht iiberschreiten, da dies zu einem Ballonriss fiihren kann.

. Die GefaBgroRe unter Rontgenbildkontrolle iberpriifen und sicherstellen, dass der Ballon bei Aufdehnung nicht die GefaBgroRe
iibersteigt.

. Sicherstellen, dass vor ballonassistierten Coiling-Verfahren (BAC) angemessene GefaBmaRe erreicht werden.

. Die Aufdehnung nicht iiber einen langeren Zeitraum aufrechterhalten, da eine langerfristige Okklusion zu groBeren Komplikationen
fiihren kann.

. Dieses Instrument wird STERIL fiir eine einmalige Verwendung geliefert. Es darf nicht wieder aufbereitet oder erneut sterilisiert

werden. und erneute Sterili erhdhen das isiko fiir den Patienten und das Risiko einer eingeschrénkten
Instrumentenfunktion.

Aufh el

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den Filhrungsdraht zur Entleerung des Ballons nicht herausziehen; stattdessen zur Entleerung den Spritzenkolben zuriickziehen.

. Den Katheter nicht mit Dampf formen, da dies die Unversehrtheit des Ballonmaterials beeintréchtigen kann.

. Den Katheter nicht zur subselektiven Angiographie verwenden, da es zu einer versehentlichen Ballonaufdehnung kommen kann.

. Den Katheter nicht gegen Widerstand vorschieben, bis die Ursache des Wid ds mittels R i gefunden wurde.

. Nur das empfohlene Ballonaufdehnungsmittel einer 50:50-Ldsung pro Volumen bei 60 % Kontrastmittel und normaler, steriler
Kochsalzldsung verwenden.

. Nie Luft oder gasformige Substanzen verwenden, um den Ballon aufzudehnen.

. Das Ballonmaterial nicht beriihren, da Reste des Kontrastmittels an Handschuhen haften bleiben kénnen.

. Sicherstellen, dass der Fiit draht im rotierenden Hal il (RHV) sicher befestigt werden kann. Durch eine versehentliche
proximale Bewegung des Fiihrungsdrahts kann Blut in das Ballonl indri wodurch die verhindert werden
kann.

LAGERUNG

Dieses Instrument sollte trocken bei einer Temperatur zwischen 50 °F (10 °C) und 90 °F (32 °C) gelagert werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren u.a.:

. GefaBruptur . Perforation von Gefaf3 oder Arterienwand
. Tod . Infektion
Schlaganfall oder Infarkt . GeféBspasmus
. Ischédmie . Thrombusbildung und -16sung, Risiko steigt bei verlangerter Einsatzzeit

KOMPATIBILITAT

Die maximalen AuBendurchmesser des Okklusionsballonsystems sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt; Fiihrungs- bzw.
Angiographiekatheter entsprechender GroBe verwenden.

Modellnummer Max. AuBendurchmesser
104-4112 0,040"
104-4113 0,040"
104-4127 0,040"
104-4132 0,040"
104-4153 0,040"
104-4310 0,040"
104-4315 0,040"
104-4370 0,040"
104-4415 0,040"
104-4420 0,040"
104-4470 0,040"
104-4515 0,040"
104-4520 0,040"
104-4530 0,040"
104-4715 0,046"
104-4770 0,046"

Das Ballonsystem ist zur Ballonaufdehnung vom 0,010-Zoll-Fiihrungsdraht abhéngig.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Abbildung 1: Richtiger Aufbau des Systems

"_ LU 0 A M M e W

¥ L NS W

1. 3-Wege-Hahn 4. Katheteransatz
2. Spritze 3 cm’/ml 5. Spritze 1 cm’/ml
3. Rotierendes Himostaseventil (RHV)
Den Draht immer zuerst befeuchten, wodurch eine ausreichende Befeuchtungszeit (30 Sekunden) wahrend der Ballonvorbereitung
ermdglicht wird.
RHV und Spritzen mit Ballon verbinden. Cadence Spritze mit 3-Wege-Hahn und 3-ml-Spritze verwenden.
RHV-Einheit und Ballonl mit ittel-/Kochsalzlo: im Verhéltnis 50:50 spiilen (dabei so viel Luft wie mdglich entfernen).

Mithilfe der Drahteinfiihrschleuse den Fiihrungsdraht durch das RHV fast bis zur Spitze des Ballonkatheters schieben.

Ballonlumen erneut ausspiilen, um sicherzustellen, dass die Luft vollstandig entfernt wurde.

Fiihrungsdraht iiber die Spitze hinaus schieben.

Ballon aufdehnen (bei erster Aufdehnung haftet der Ballon).

Auf Blasen iiberpriifen.

Wenn Blasen vorhanden sind, Draht im Katheter herausziehen und Schritte 4 bis 7 wiederholen.

Ballonspitze bis zum Verwendung im Patienten in sterilem Wasser oder Kochsalzldsung aufbewahren. Dadurch bleibt der Draht feucht
und frei beweglich.




Abbildung 2: Position des Fiihrungsdrahts zur Ballonaufdehnung Nenndurchmesser
4mm 4x7 Ballon
i Inflations-| Ballon- Max. Aufdehnungsvolumen: 0,15 ml
volumen | groBe 6
(ml) (mm) .
5 e
0,02 30 4 L =
. E
7o N/ ] b 0,04 3,5 £ 3 /
» 0,06 40 |3 /
NenngroBe £ 2 /
1. Ballonaufdehnungsversiegelung 4mm 3 1
Nennvolumen |3 0 : :
BENUTZUNGSHINWEISE 0,06 ml 0 0,06 0,12
1. Das System iiber das proximale Ventil der Einfiihrschleuse oder durch das an den Ansatz eines Fiihrungskatheters angebrachte RHV in das A
GefdBsystem vorschieben. Max. Inflations- Ballonvolumen (mi)
2. FEinenTeil des distalen, r urchlassigen Fiit drahts iiber die ro urchlassige g des distalen Katheters volumen Arbeitsvolumen {iberméBige Aufdehnung
hinaus schieben und im entsprechenden Gefal nachverfolgen. 0,15 ml —_— e —
3. ZurAufdehnung des Ballons die 1-ml-Spritze verwenden und das gewiinschte Volumen der empfohlenen Kontrastmittellosung
behutsam einspritzen. Der Ballon kann sich nur aufdehnen, wenn ein Teil der distalen 10 cm der Filhrungsdrahtspitze die distalen
Aufdehnungsoffnungen des Katheters verschlieBt. Das empf i | nicht iiberschreiten, da
dies zu einem Ballonriss fiihren kann.
4. Een Ballon.durtl.1 behutsames Zuriickziehen des Spritzenkolbens entleeren. Zur Entleerung nicht den Filhrungsdraht aus der Nenndurchmesser
atheterspitze ziehen. £ 4 15 B “
5. Wennnach der Aufdehnung eine Spiilung des zentralen Lumens gewiinscht wird, die Fiit frah proximal zur p X allon
Ballonmarkierung herausziehen und behutsam mit der empfohlenen Kontrastmittellosung spiilen. Wahrend der Spiilung auf eine Inflations-| Ballon- Max. Aufdehnungsvolumen: 0,35 ml
magliche Aufdehnung des Ballons achten. volumen griiBe
6. DieSpiilung abbrechen. Den Fiihrungsdraht iiber die Katheterspitze hinaus schieben und fiir zustzliche Aufdehnungen bis zum (ml) (mm) 70
gewiinschten GefaB nachverfolgen. !
7. Nach mehreren Aufdehnungen sollten Katheter und Fiihrungsdraht entfernt und untersucht werden. Die Leistung des Ballons 0,02 2,0 6.0 - -
iiberpriifen und auf Gerinnsel an der Spitze oder in den Aufdehnungsdffnungen hin untersuchen. 004 29 = 5,0 - -
) , £
= 4,0 =
. T _— 0,06 34 1% 7~
Diagramm zur Ballonaufdehnungsiibereinstimmung fiir die Modelle 0.08 37 |2 30 V4
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 und 104-4715 010 39 2 f'g
Nenndurchmesser 0,11 40 |2 0.0
3mm 3x7 Ballon NenngriBe 000 010 020 030 040
Inflations-| Ballon- Max. Aufdehnungsvolumen: 0,08 ml 4mm
volumen | griBe 45 Nennvolumen
(mI) (mm) 4,0 e 0,11 ml Ballonvolumen (ml)
— 3,5 - N
E 3,0 /" Max. Inflations- Arbeitsvolumen iiberméBige Aufdehnung
0,02 22 |3 2,5 7 volumen —_———
g 20 7 0,35 ml
0,04 31| o L~
. £ o5
NenngroBe 3 0,0 . . . .
3mm 000 002 004 006 008 0,10 Nenndurchmesser
Nennvolumen 4mm 4x20 Ballon
Ballonvolumen (ml) a
0’04 ml Inflations- Ballon- Max. Aufdehnungsvolumen: 0,49 ml
Max. Inflations- Arbeitsvolumen iibermaRige Aufdehnung volumen groBe
volumen —_——— (ml) (mm) 70
0,08 ml
- 0,02 19 6.0 ——=
-
0,04 2 |z 5.0 Pt
0,06 3,2 £ 4,0 /"
Nenndurchmesser 0,08 36 g 30 /
3mm 3x15 Ballon 0,10 38| 20
Inflations-| Ballon- Max. Aufdehnungsvolumen: 0,17 ml 0,12 39 s 1,0
volumen | groBe 0,13 40 = 0,0
(ml) (mm) i,g NenngriBe 0,00 0,20 0,40 0,60
3’ 5 - - 4mm
0,02 1,5 _ J -
€ 3,0 / Nennvolumen
0,04 23 % 25 /7 0,13 ml Ballonvolumen (ml)
0,06 28 |8 20 . Max. Inflations-
£ 5 * Arbeitsvolumen {ibermaBige Aufdehnung
£ 15 |/ beitsvol bermaBige Aufdeh
0,08 31 1% 10 1 volumen —_——
NenngrdBe 2 05 0,49 ml
3mm = 0.0
Nennvolumen 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20
0108 ml Ballonvolumen (ml)
Max. Inflations-
g ations Arbeitsvolumen {ibermaBige Aufdehnung
volumen L
0,17 ml

11




Nenndurchmesser

7mm 7x7 Ballon
Inflations- | Ballon- Max. Aufdehnungsvolumen: 0,35 ml
volumen groBe
(ml) (mm)
10
0,04 34
0,08 45 |2 8 Y R
01 53| 6 _7;
0,16 59 £ 4
0,20 64 |E
0,24 67 |2 2
0,28 71 ® 0 T T
NenngriBe 0 0,14 0,28 0,42
7mm
Nenon\zll;l:ll;‘lﬂ'l Ballonvolumen (ml)
5
Max. Inflations- Arbeitsvolumen iiberméaRige Aufdehnung
volumen —_—— -
0,35ml
Nenndurchmesser
7mm 7x15 Ballon
Inflations- | Ballon- Max. Aufdehnungsvolumen: 0,69 ml
volumen groBe
(ml) (mm) 10,0
9,0
0,04 27 80 ="
-
— 70 -
0,08 39 E 60 ——
012 47 |3 20 7
4 ; 7
0,16 53 £ 4,0
€ 3,0 /
0,20 5,7 E 2'0 rd
024 61 |2 10 I
0,28 65 0.0
032 68 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
0,35 70
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VORSCHLAGE FUR TECHNIKEN
Technik zum Austauschen des Fiihrungsdrahts

Wenn die Spitze des Filhrungsdrahts neu geformt werden muss, so kann der Fiih

den Technik

1. Eine3-ml-Spritze, die mit der empfohlenen Kontrastmittellasung gefiillt wurde, zur Spiilung an den Hahn anschlieBen (siehe Abbildung
1).

2. Den Hahn zum RHV und zum Katheter hin 6ffnen; den Knauf des RHV losen. Den Filhrungsdraht langsam zuriick ziehen, dabei behutsam
die empfohlene Kontrastmittelldsung mit der 3-ml-Spritze einspritzen und auf eine mdgliche Aufdehnung des Ballons achten.

mittels der fol ht werden:

3. Den RHV-Knauf nach der vollstandigen Entfernung des Fiihrungsdrahts fest verschlieBen.

4. Um einen neuen Fiihrungsdraht einzufiihren, den RHV-Knauf 6ffnen und eine Drahteinfiihrschleuse in den Ansatz einsetzen. Den
Fiihrungsdraht in den proximalen Schaft vorschieben, wobei die Filk itze proximal zur proxit i liegt,
die Drahteinfiihrschleuse entfernen und das RHV behutsam spiilen.

5. Den RHV-Knauf fest schlieBen und das Katheterlumen behutsam mit der 3-ml-Spritze spiilen, bevor der Fiihrungsdraht den distalen
Markierungsstreifen passiert.

6. Diefiih drak

pitze aus der Kath itze heraus schieben und wie angewiesen fortfahren.

Technik des ballonassistierten Coilings (BAC)

In der einschlagigen Fachliteratur wurde nachgewiesen, dass ballonassistiertes Coiling (BAC) bei der endovaskuléren Behandlung von
Aneurysmen die folgenden Vorteile bieten kann:

Positionierung erster Coils innerhalb von Aneurysmen mit breiten Hals ist mdglich

Packdichte der Coils innerhalb eines Aneurysmas wird gesteigert
Wenn ball istiertes Coiling (BAC) als geeignete Option in Frage kommt, wird folgende Vorgehensweise empfohlen:

1. Denentleerten Ballonteil des Ballonkatheters iiber den Aneurysmahals schieben.
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Gleichzeitig iiber den Mikrokatheter auf den Aneurysmasack zugreifen, um die Coils abzugeben.
Den Ballon aufdehnen.

Die Coils im Aneurysmasack mithilfe des Mikrokatheters platzieren.

Den Ballon entleeren.

Magliche Wanderung der Coils und gewiinschte Packdichte bewerten.

Wenn eine Neupositionierung oder die Platzierung weiterer Coils erforderlich ist, die Schritte 3 bis 6 wiederholen, bis das gewiinschte
Ergebnis erzielt wurde.

BALLONVISUAI.ISIERUNG

Wenn der Ballon wahrend derAufdehnung nicht sichtbarist, ist mdglicherweise Blut in das Katheterlumen eingedrungen. Dies kann bei
icher Bewegung des Fi drahts geschehen oder wenn der Fiihrungsdraht iiber die Katheterspitze hinaus geschoben wurde

und durch Zuriickziehen des Spritzenkolbens zur Ballonentleerung ein starkes Vakuum entstanden ist.

Um das Blut aus dem Lumen abzulassen, den Ballon entleeren, den Fiihrungsdraht proximal zum proximalen Ballonmarkierungsstreifen

und eine bek Spiilung mit der emp ittellgsung durchfiihren.

BAI.LONENTLEERUNG

Der Ballon sollte immer entleert werden, wahrend der Fiihrungsdraht noch aus der Katt itze ragt, um die von Blutin
das Lumen zu minimieren.
. Zur Entleerung des Ballons nicht die Fiihrungsdrahtspitze herausziehen.
. Niemals ansaugen, wenn der Fil fraht proximal zur Kath itze b wird.
RICHTWERTE BEI ENTLEERUNG VON HYPER BALLONS
Auswahltabelle fiir Kontrastmittel/Viskositat
Viskositatsstufe bei 37 °C Mischung Kontrastmittel-/
Kochsalzlosung
Entleerungszeit
E
= E
S £
2 2 | 3 5 g = .
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= 8 £ S = 2 9] =% £
£ £ g = B g £ s
g = £ = = = 3 i} =2
5€ = 2 g £ z g 2 =
5= = = 3 £ 3 2 S =
Omnipaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200
Omnipaque 180 360 2,00 180
= Isovue 250 524 3,00 250
< - 15-50 2060 2115
ﬁ Gz 20 510 330 20 Sekunden Sekunden Sekunden
= Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Isovue 300 616 4,70 300
Ultravist 300 607 490 300
Oxilan 300 585 5,10 300
. Optiray 300 651 5,50 300
=
o
~ o2 Omnipaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
=3 Sekunden Sekunden Sekunden
Visipaque 270 290 6,30 270
Hexabrix nz 600 7,50 320
Oxilan 350 695 8,10 350
Optiray 350 792 9,00 350
Isovue 370 79 9,40 370
= Ultravist 370 774 10,00 370
<« = 19-65 35-125 135-445
§ Omnipaque 350 780 10,60 350 Sekunden | Sekunden Sekunden
Visipaque 320 290 11,80 320
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Istruzioni per 'uso

Sistema di occlusione a palloncino
ATTENZIO NE

La legge federale degli Stati Uniti limita I'utilizzo di questo prodotto ai medici o su prescrizione medica.
. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusi da medici che disp diuna conoscenza approfondita dell'angiografia e

delle procedure radiologiche interventistiche percutanee.
. Non usare se Iinvolucro & aperto o danneggiato.

SOMMARIO

Un (1) Catetere per occlusione a palloncino e un (1) Filo guida idrofilo da 0.010"

DESCRIZIONE

11 Sistema di occlusione a palloncino & costituito da un catetere a palloncino a lume singolo che richiede l'inserimento del filo guida da 0.010"
per occludere il lume centrale e consentire il gonfiaggio del palloncino. Quando i 10 cm distali della punta a spirale di platino del filo guida sono
fatti avanzare verso o oltre la punta del catetere, occludono i fori di gonfiaggio consentendo al palloncino di gonfiarsi attraverso i fori laterali
del catetere.

INDICAZIONI PER L'USO

| cateteri per occlusione a palloncino sono indicati per I'uso in vasi sanguigni del sistema vascolare periferico e neurovascolare dove & richiesta
l'occlusione temporanea. Questi cateteri offrono una tecnica di selezione dei vasi per I'occlusione vascolare temporanea che & utile nel fermare
o controllare selettivamente il flusso di sangue; i cateteri per occlusione a palloncino possono anche essere usati nell'embolizzazione con
palloncino di aneurismi intracranici e nel trattamento di vasospasmi.

CONTROINDICAZIONI

. Non usare per embolectomia e angioplastica
. Non usare in vasi coronarici

. Non usare come catetere per infusione

. Non usare in ambito pediatrico o neonatale

AVVERTENZE

. Non irrorare in continuazione mentre il filo guida viene fatto avanzare verso la punta del catetere per evitare Iinvolontario
gonfiaggio del palloncino.

. Non superare il volume massimo di gonfiaggio consigliato poiché il palloncino pud rompersi.

. Verificare le dimensioni del vaso mediante fluoroscopia, assicurandosi che, una volta gonfiato, il palloncino non superi le dimensioni
del vaso.

. Prima di esequire il posizionamento di spirale con palloncino (BAC), verificare di disporre delle dimensioni precise del vaso.

. Non mantenere il gonfiaggio per periodi prolungati, poiché Iocclusione a lungo termine pud comportare un aumento delle
complicazioni.

. Il dispositivo & fornito STERILE ed @ monouso. Non ritrattare o risterili I riutilizzo o la risterilizzazi il rischio di

infezione per il paziente e di malfunzionamento del dispositivo.

PRE(AUZIONI

Non ritirare il filo guida per sgonfiare il palloncino, ma tirare la siringa in senso inverso per sgonfiare.

. Non modellare con il vapore il catetere poiché Iintegrita del materiale del palloncino potrebbe risultare compromessa.

. Non usare il catetere per angiografia subselettiva poiché potrebbe derivarne il gonfiaggio involontario del palloncino.

. Non fare avanzare il catetere se incontra resistenza fino a quando la causa della resistenza non viene individuata mediate fluoroscopia.

. Usare solo il mezzo di gonfiaggio consigliato per il palloncino di mezzo di contrasto soluzione 50:50 per volume del 60% e una normale
soluzione fisiologica sterile.

. Non usare aria o altri gas per gonfiare il palloncino.

. Evitare di toccare il materiale del palloncino poiché il residuo del mezzo di contrasto puo attaccarsi ai guanti.

. Assicurarsi che il filo guida possa essere serrato saldamente nella valvola emostatica rotante. Il movimento involontario del filo guida
prossimale puo causare l'infiltrazione di sangue nel lume del palloncino impedendone il gonfiaggio

CONSERVAZIONE

Questo dispositivo deve essere conservato in un luogo asciutto a una temperatura tra 50°F (10°C) e 90°F (32°C).

COMPLICAZIONI POTENZIALI

Le possibili complicazioni comprendono, senza limitazioni:

. Rottura del vaso . Perforazione del vaso o della parete arteriosa
Decesso . Infezione
. Ictus o infarto . Vasospasmo
Ischemia . Formazione e rilascio di trombi, in aumento in caso di inserimento
prolungato
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COMPATIBILITA

I max. diametri esterni del sistema di occlusione a palloncino sono indicati nella tabella seguente, utilizzare guide con dimensioni appropriate

0 cateteri per angiografia.

Numero del modello Max. diametro esterno
104-4112 0.040"
104-4113 0.040"
104-4127 0.040"
104-4132 0.040"
104-4153 0.040"
104-4310 0.040"
104-4315 0.040"
104-4370 0.040"
104-4415 0.040"
104-4420 0.040"
104-4470 0.040"
104-4515 0.040"
104-4520 0.040"
104-4530 0.040”
104-4715 0.046"
104-4770 0.046"

Il sistema a palloncino dipende dal filo guida da 0.010” per il gonfiaggio del palloncino.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Figura 1: Impostazione corretta del sistema

LU 0 M 0 A A M A M

1. Rubinetto di arresto a 3 vie

2. Siringa da 3 c¢/ml

4. Raccordo del catetere

5. Siringada T cc/ml

2. Collegare la valvola emostatica rotante e le siringhe al palloncino. Usare una siringa Cadence con rubinetto a 3 vie e una siringa da 3 cc.

3. Eliminare 'aria dalla valvola emostatica rotante e dal lume del palloncino con soluzione salina-contrasto 50:50 (rimuovere quanta pili
aria possibile).

4. Utilizzando Iintroduttore, fare avanzare il filo guida attraverso la valvola emostatica rotante quasi fino alla punta del catetere a
palloncino.

5. lrrigare nuovamente il lume del palloncino per garantire che I'aria sia stata rimossa.

6. Fareavanzare il filo guida filo oltre la punta.

7. Gonfiare il palloncino (si attacchera al primo gonfiaggio).

8. Controllare che non visiano bolle d‘aria.

9. Qualorasiano presenti, ritirare il filo allinterno del catetere e ripetere i passaggida4a 7.

0. Tenere la punta del palloncino in acqua sterile o soluzione fisiologica finché non viene usata sul paziente. In tal modo il filo rimarra

3. Valvola emostatica rotante

Idratare sempre primail filo, consentendo in tal modo un tempo di idratazione corretto (30 secondi) mentre si prepara il palloncino.

idratato e si muovera liberamente.

Figura 2: Posizione del filo guida per il gonfiaggio del palloncino

=

1/l N////8

>
1. Chiusura di gonfiaggio del palloncino

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Fareavanzareil Sistema attraverso la valvola prossimale dell'introduttore o la valvola emostatica rotante collegata al connettore di un
catetere guida e nel sistema vascolare.

2. Fareavanzare una parte del filo guida radiopaco distale oltre il marcatore radiopaco del catetere distale e farlo scorrere fino al vaso
selezionato.

3. Pergonfiareil palloncino, con la siringa da 1 cc infondere delicatamente il volume richiesto della soluzione di contrasto consigliata. Il
palloncino non puo gonfiarsi a meno che una parte dei 10 cm distali della punta del filo guida occluda i fori di gonfiaggio distali del
di gonfiaggio poichéil i

il volume

catetere. Non

pud romp

4. Sgonfiare il palloncino ritraendo con delicatezza lo stantuffo della siringa. Non ritirare il filo guida dalla punta del catetere per sgonfiare.

5. Dopo lo sgonfiaggio, se si desidera irrigare il lume centrale, ritirare la punta del filo guida prossimale al marcatore del palloncino
prossimale e irrigare delicatamente con la soluzione di contrasto consigliata. Fare attenzione che il palloncino non si gonfi durante la
procedura di irrigazione.

6. Interrompere l'rrigazione. Fare avanzare il filo guida oltre la punta del catetere e farlo scorrere fino al vaso selezionato per ulteriori
gonfiaggi.

7. Dopo pili gonfiaggi, il catetere e il filo quida devono essere rimossi e ispezionati. Verificare le prestazioni del palloncino e la presenza di

coaguli sulla punta o nei fori di gonfiaggio.

Grafico della conformita del gonfiaggio del palloncino per i modelli
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 e 104-4715

diametro 3 mm
nominale Palloncino 3x7
Volume di| Dimen- Max. volume di gonfiaggio 0,08 cc
gonfiaggio| sioni del .5
(cc) |palloncino 40 -
) - -
(mm) | = 35 -
£ 3,0 -
0,02 22 g 25 7
s 2,0 .
0,04 31 | & 4
—— £ 05
Dimensione E 0,0 : : : :
le)mmale 3 m“I‘ - 000 002 004 006 008 010
'olume nominale
,04 CC Volume del palloncino (cc)
0,04
Max. v°|um‘e di Volume di lavoro Gonfiaggio eccessivo
gonfiaggio —_———
0,08 cc
diametro
3 mm nominale Palloncino 3x15
Volume di| Dimen- Max. volume di gonfiaggio 0,17 ¢c
gonfiaggio| sioni del
(cc) |palloncino 45
(mm) p =
0,02 15 |E 30 ——
0,04 23 |8 oo 7
5 ' 4
0,06 28 |2 1o L
0,08 31 E 0,5
Dimensione & 0.0 ' ‘ '
BB T 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20
Volume nominale
0,08 cc Volume del palloncino (cc)
Max. volume di Volume di lavoro Gonfiaggio eccessivo
gonfiaggio —_———
0,17 cc




diametro 4 mm diametro 7 mm X
nominale Palloncino 4x7 nominale Palloncino 7x7
Volume di| Dimen- Max. volume di gonfiaggio 0,15 cc Volume ‘!i Dimensioni Max. volume di gonfiaggio 0,35 ¢c
gonfiaggio| sioni del gonfiaggio |  del
(cc)  |palloncino 6 (cq) palloncino I
(mm) 5 - (mm)
- 0,04 34 8 .
0,02 3,0 z 4 - = PR
0,04 35 s N 08 v | £ 6 _7;
2 0,12 53 2
0,06 40 |3 1/ s 4
. - S 0,16 59 E
Dimensione 3 1 / .~ ” 3 ) {
nominale4mm |2 ’ . g 0
Volume nominale |2 0 5 006 o2 0.24 67 |8 0 0,14 028 042
0,06 cc ! ! 0,28 71
Max. volume di Volume del palloncino (cc) Dimensione nominale
y . 7 mm
onfiaggio i 0 eccessi .
] 0 159(? Volume di lavoro Gonfiaggio eccessivo Volun‘l)ezr;ommale Volume delpalondino (<
b —_— - ,27 cC
Max. volume di Volume di lavoro Gonfiaggio eccessivo
gonfiaggio - - -
0,35cc
diametro 4 mm
nominale Palloncino 4x15
Volumedi| Dimen- Max. volume di gonfiaggio 0,35 cc diametfo 7mm .
gonfiaggio| sioni del nominale Palloncino 7x15
(C() palloncmo 7,0 Volume di |Dimensioni Max. volume di gonfiaggio 0,69 cc
(mm) 6.0 gonfiaggio |  del
. — .
0,02 2,0 B 50 BN - (cc) palloncino 100
0,04 29 |2 40 = (mm) 90 —~=
g 50 L7 0,04 Y2 80 —
0,06 34 = : / E 7,0 —
= 2,0 0,08 39 = 6.0 7
0,08 3,7 H 10 g 50 7
0,10 39 | E ' 012 47 |2 10 [
0’11 4'0 ° 0100 00 0,10 0,20 0,30 0,40 016 33 :;L gg 7/
L ' ’ ’ ’ ' 0,20 57 |§ 1w f
Dimensione 024 61 5 00
nominale 4 mm . d 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
Volume nominale 028 65
0,1 1cc Volume del palloncino (c¢) 0,32 6,8
Max. volume di Volume di lavoro Gonfiaggio eccessivo 033 7.0
gonfiaggio —_—— Dimensione nominale
0,35 ({9 Volum7el:|‘:|minale Volume del palloncino (c)
0,35 cc Volume di lavoro Gonfiaggio eccessivo
Max. volume di —_
diametro 4 mm . gonfiaggio
nominale Palloncino 4x20 0,69 cc
Volume di |Dimensioni Max. volume di gonfiaggio 0,49 cc
gonfiaggio del
(cc) palloncino 70
(mm)
6,0 -
0,02 19 =
= 5,0 =
0,04 | 40 g
0,06 30 | 30 7
0,08 | B 20 /
0,10 38 | £ 10
0,12 9 | & 00
o 0 0,00 0,20 0,40 0,60
Dimensione nominale
4mm
Volume nominale Volume del palloncino (cc)
0,13 cc
Max. volume di Volume di lavoro Gonfiaggio eccessivo
gonfiaggio -
0,49 cc
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Grafici della conformita del gonfiaggio del palloncino per i modelli
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530

Diametro 3 mm Diametro 4 mm Diametro 5 mm
Nominale Nominale Nominale
Lunghezza del palloncino:

10mm 15mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
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g g g £ g g g £ g
E E E E E E E E E
= = = = = = = = =
0,02 0 1002|118 |002| 20002 17 J002]| 20 |002| 151002/ 21 | 0,02 0 1002 19
0,04 | 24 1004 | 23 | 004 26 |004| 24 |004]| 25 |004| 20 |004| 27 |004] 26 |004| 25
0,06 | 27 | 006 | 25 | 006 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |0,06| 30 | 006 | 30 |006| 29
0,08 | 30 | 008 | 27 |008| 33 ]008]| 30 |008]| 3000826 |008|32]|008]|32]|008]| 32
010 28 | 010 | 3501032 ]010| 31 |01 |27 |010 |34 |010]| 34 |00 33
01230 | 012 |37 |012| 34 ]|012|32 |012| 28 |012|35|012]| 36 |012| 35
01439 | 014 |36 | 014 |34 | 01429 |014 |36 |014] 36 |014]| 35
0,16 | 41 016 | 37 | 016 | 35 |016| 30 | 016 | 38 |016| 37 | 016 | 36
01839 | 018 |36 018|371 |018)39 |018] 38 |018]| 37
0,20 | 40 | 020| 37 | 02033 |020| 40 |020| 39 |020| 37

022 |38 |022] 34 |022|42 |022| 40 |022] 37

02439 | 024 |35 |024| 43 |024| 41 | 024 | 38

026 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38

028 | 37 | 028 |45 ]|028 | 43 |028| 38

030 ] 37 J030 |46 |030] 43 030 39

Dimensione 032 |38 |032] 48 |03 44 |032]39
";';i"a'e Dimensione 034 |39 | 03449 | 034 45 [034] 40
UMM nominale | pimensione 036 | 40 | 036 ] 50 036 46 | 036 ] 41
30mm | nominale | pimensione 038 | 47 |03 42
A0mm | pominale 040 | 48 [ o040 | 42
4,0mm Dlmer.\smne 042 | 49 | 042 | 43
nominale
40mm 044 | 50 | 044 | 44
Dimensi Dimensi 046 | 45
nominale nominale 048 | 45
4,0mm 50mm o . 050 | 46

nominale 052 | 47

S0mm N osa | 47

0,56 | 48
058 | 49
0,60 | 49
0,62 | 50
Dimensione
nominale
5,0mm

Max. volume nominale:

0,08 cc | 0,12 cc | 0,16 | 0,20 c | 0,26 ¢ | 0,36 | 0,36 | 0,44 | 0,62 cc

SUGGERIMENTI TECNICI
Tecnica di cambio del filo guida

Se la punta del filo guida necessita di rimodellamento, & possibile cambiare il filo guida mediante la seguente tecnica:
1. Collegare unasiringa da 3 cc riempita con la soluzione di contrasto consigliata per l'rrigazione al rubinetto. (vedere Figura 1).

2. Aprireil rubinetto verso la valvola emostatica rotante e il catetere; allentare la manopola della valvola emostatica rotante Ritirando
lentamente il filo guida, infondere con delicatezza la soluzione di contrasto consigliata con la siringa da 3 ¢, mentre si osserva il
palloncino affinché non si gonfi.

3. Unavolta completata la rimozione del filo quida, chiudere la manopola della valvola emostatica rotante.

4. Perinserire un nuovo filo guida, aprire la manopola della valvola emostatica rotante e inserire un introduttore di filo guida nel
connettore. Fare avanzare il filo guida nel corpo prossimale lasciando la punta del filo guida prossimale al marcatore del palloncino
prossimale, rimuovere lintroduttore del filo e irrorare delicatamente la valvola emostatica rotante.

5. Chiudere la manopola della valvola emostatica rotante e irrorare delicatamente il lume del catetere con la siringa da 3 cc prima che il filo
quida passi la banda del marcatore distale.

6. Fareavanzare la punta del filo guida fuori della punta del catetere e procedere come indicato.

Tecnica di posizionamento di spirale con palloncino (BAC)

I materiale bibliografico ha di cheil posizi di spirale con palloncino (BAC) puo fornire i sequenti benefici nel trattamento

endovascolare degli aneurismi:

. Consentire il posizionamento di spirali iniziali allinterno di aneurismi a colletto largo;

. la densita di ento delle spirali allinterno di un aneurisma

Se si stabilisce che il posizionamento di spirale con palloncino (BAC) & una scelta appropriata, si consiglia la sequente tecnica procedurale:
1. Guidarela parte di palloncino sgonfiata del catetere a palloncino attraverso il colletto dell'aneurisma.

2. (Contemporaneamente accedere al sacco dell'aneurisma tramite il microcatetere per il rilascio della spirale.

3. Gonfiare il palloncino.

4. Collocare le spirali nel sacco dell'aneurisma tramite il microcatetere.

5. Sgonfiare il palloncino.

6. Valutareil rischio di migrazione delle spirali e la densita di compattamento desiderata.

7. Seeérichiesto il riposizionamento o la collocazione di ulteriori spirali, ripetere i passaggi da 3 a 6 fino a quando non si ottiene il risultato
desiderato.

VISUALIZZAZIONE DEL PALLONCINO

. Seil palloncino non é visibile durante una procedura di gonfiaggio, puo darsi che nel lume del catetere sia entrato del sangue. Cio pud
accadere durante una prolungata manipolazione del filo guida oppure se il filo guida viene esteso oltre la punta del catetere e nella
siringa  stato creato un forte vuoto per sgonfiare il palloncino.

. Per pulire il lume dal sangue, sgonfiare il palloncino, ritirare il filo guida prossimale alla banda del marcatore del palloncino prossimale e
irrorare delicatamente con la soluzione di contrasto consigliata.

SGONFIAGGIO DEL PALLONCINO

. Il palloncino deve essere sempre sgonfiato con il filo guida oltre la punta del catetere allo scopo di ridurre al minimo I'aspirazione di
sangue nel lume.

. Non ritirare la punta del filo guida per sgonfiare il palloncino.

. Non aspirare mai quando il filo guida & ritirato prossimale alla punta del catetere.

ASPETTATIVE RELATIVE ALLO SGONFIAGGIO ECCESSIVO DEL PALLONCINO
Tabella di selezione della viscosita del contrasto

Posizione per viscosita a 37 °C luzi di /sol
fisiologica
Tempo di sgonfiaggio
— @
~ E s
£ = g B
E e g | o =
s i 3 |2 || & g £ g
£ E @ = Ll ] S £
25 g 2 | 3 z < & S
&8 2 & 3 £ g < S e
Omniopaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200
Omniopaque 180 360 2,00 180
= Isovue 250 524 3,00 250
i . 15-50 20-60 40-115
= Uiy i 510 330 0 secondi secondi secondi
= Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Isovue 300 616 470 300
Ultravist 300 607 4,90 300
Oxilan 300 585 510 300
= Optiray 300 651 5,50 300
o
~ 2 Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
S secondi secondi secondi
Visipaque 270 290 6,30 270
Hexabrix N/A 600 7,50 320
Oxilan 350 695 8,10 350
Optiray 350 792 9,00 350
Isovue 370 7% 9,40 370
< Ultravist 370 774 10,00 370
- E 19-65 35-125 135-445
= Omniopaque 350 780 10,60 350 secondi secondi secondi
S
Visipaque 320 290 11,80 320




Espaiol ES

Instrucciones de uso

Sistema de globo de oclusion
PRECAUCION

Las leyes federales de EE. UU. limitan el uso de este dispositivo a un médico o por orden de un médico.

Este dispositivo debe ser utilizado tinicamente por médicos que cuenten con un profundo conocimiento de las técnicas de angiografia y
de las intervenciones radioldgicas percuténeas.

No utilizar si la bolsa esta abierta o ha sufrido dafios.

CONTENIDO

Un (1) catéter con globo de oclusion y una (1) quia hidrofila de 0,010".

DESCRIPCION

El sistema de globo de oclusion es un catéter con globo de luz tinica que precisa la insercion de la guia de 0,010” con el fin de ocluir la luz
central y permitir el inflado del globo. Al avanzar la punta distal de la espiral de platino de 10 cm de la guia hasta llegar a la punta del catéter o
superarla, se consigue ocluir los orificios de inflado, lo que permite inflar el globo a través de orificios laterales del catéter.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres con globo de oclusion estan indicados para su aplicacion en los vasos sanguineos de la vasculatura periférica y del sistema nervioso
siempre que se desee lograr una oclusién temporal. Estos catéteres permiten realizar una técnica de oclusion vascular temporal con seleccion de
los vasos deseados, que resulta (il para detener o controlar el flujo de la sangre de forma selectiva. Los catéteres con globo de oclusion también
se pueden utilizar en la embolizacion asistida por globo de aneurismas intracraneales y en el tratamiento del vasoespasmo.

CONTRAINDICACIONES

No estd disefiado para intervenciones de embolectomia y angioplastia
No estd disefiado para su aplicacion en vasos coronarios

No estd disefiado para su uso como catéter de infusion

No estd disefiado para uso pediétrico o neonatal

ERTENCIAS

Evite la aplicacién de un enjuague continuo al avanzar la uia hasta la punta del catéter con el fin de evitar el inflado accidental del
globo.

No supere el volumen maximo de inflado recomendado, ya que podria ocasionar la ruptura del globo.

Verifique el tamaio del vaso mediante fluoroscopia, cerciorandose de que cuando esté inflado, el globo no exceda del tamafio del
vaso.

Asegtirese de conocer las dimensiones exactas del vaso antes de realizar cualquier procedimiento de colocacion de espirales asistida
por globo (BAC).

No mantenga el globo inflado por periodos prolongados, dado que la oclusion a largo plazo puede traducirse en un aumento de las
complicaciones.

Este dispositivo se suministra en forma ESTERIL para un solo uso. No lo esterilice de nuevo ni lo vuelva a procesar. El reprocesamiento
y la reesterilizacion aumentan el riesgo de infeccién del paciente y de funci inadecuado del dispositi

CAUCIONES

No retire la quia para desinflar el globo. En vez de ello, tire del émbolo de la jeringa para desinflarlo.

No utilice vapor para dar forma al catéter, ya que esto podria afectar a la integridad del material del globo.

No utilice el catéter para angiografia subselectiva, dado que podria producirse el inflado accidental del globo.

No avance el catéter si se encuentra resistencia hasta que se haya determinado la fuente de esta resistencia mediante fluoroscopia.
Use tinicamente el medio de inflado del globo recomendado, que es una solucién al 50:50 en volumen de medio de contraste al 60% y
solucion salina estéril normal.

No utilice aire ni cualquier medio gaseoso para inflar el globo.

Evite tocar el material del globo, puesto que los residuos del contraste podrian pegarse a las manos con guantes.

Aseguirese de que la guia se pueda fijar firmemente a la valvula hemostatica giratoria (VHG). El movimiento proximal accidental de la
quia podria causar la entrada de sangre en la luz del globo, lo que podria impedir el desinflado del globo.

ALMACENAMIENTO

Este dispositivo debe conservarse en un lugar seco entre 50 °F (10 °C) y 90 °F (32 °C).

POSIBLES COMPLICACIONES

PRE

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras posibilidades, las siguientes:
. Ruptura del vaso . Perforacion del vaso o de la pared arterial
. Muerte . Infeccion
. Ictus o infarto . Vasoespasmo
. Isquemia . Formacion y liberacion de trombos, que aumenta en caso de insercion
prolongada

COMPATIBILIDAD

En la tabla siguiente se recoge el diametro exterior méximo del sistema de globo de oclusion. Utilice catéteres guia o de angiografia del tamafio
adecuado.

Numero del modelo | Didmetro exterior maximo
104-4112 0,040”
104-4113 0,040
104-4127 0,040
104-4132 0,040
104-4153 0,040
104-4310 0,040
104-4315 0,040
104-4370 0,040
104-4415 0,040
104-4420 0,040
104-4470 0,040
104-4515 0,040”
104-4520 0,040
104-4530 0,040”
104-4715 0,046
104-4770 0,046"

El sistema de globo requiere el uso de la guia de 0,010” para el inflado del globo.

PREPARACION DEL SISTEMA
Figura 1: Configuracion adecuada del sistema

LU 0 M M A

1. Llave de 3 pasos 4. Conector del catéter

2. Jeringa de 3 cc/ml 5. Jeringa de 1 cc/ml
3. VHG

En primer lugar, siempre debe hidratar la guia, de forma que consiga un tiempo una hidratacion adecuado (30 segundos) mientras
prepara el globo.

Conecte la VHG y las jeringas al globo. Utilice una jeringa Cadence con llave de 3 pasos y una jeringa de 3 cc.

w

Purgue el conjunto de laVHG y a luz del globo con una solucién 50:50 de contraste-solucion salina (elimine la mayor cantidad de aire
posible).

Con ayuda de un introductor de guias, avance la guia a través de la VHG, casi hasta llegar a la punta del catéter con globo.
Enjuague de nuevo la luz del globo para comprobar que se haya eliminado el aire.

Mueva hacia adelante la guia hasta superar la punta.

Infle el globo (se pegaré durante el primer inflado).

Compruebe si hay burbujas.

o o N S

Si observa burbujas, retire la guia hacia el interior del catéter y repita los pasos 4 a 7.

Mantenga la punta del globo en agua estéril o solucion salina hasta su aplicacion al paciente. De este modo, la guia se mantendra
hidratada y con total movilidad.
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Figura 2: Posicion de la guia para el inflado del globo Diametro nominal
4mm Globo de 4x7
e (}’o!u;lnedn Jalmlaﬁbo Volumen de inflado: 0,15 ¢c
e Inflado | del giobo
(c9) (mm) 6
-
0,02 3,0 5 e
= o SX////8 ] 004 35 E 4 / =
L 38 0,06 40 |£ 3
Tamafio nominal |5 2 /
1. Cierre de inflado del globo 4mm ) % 1 /
Volumen nominal | £
INSTRUCCIONES DE USO 0,06 cc = 0 T T
1. Avance el sistema a través de la vélvula proximal de la vaina introductora o la VHG unida al conector de un catéter de guia hasta 0 0,06 0,12
introducirlo en la vasculatura. Volumen
2. Avance una parte de la guia radiopaca distal hasta superar el marcador radiopaco distal del catéter y dirijala hasta el vaso seleccionado. maximo Volumen del globo (cc)
3. Parainflarel globo, utilice la jeringa de 1 cc para infundir suavemente el volumen deseado de la solucion de contraste recomendada. de inflado Volumen de trabaio Inflado excesivo
El globo no podré inflarse a menos que una parte de los 10 cm distales de la punta de la guia estén ocluyendo los orificios de inflado 0,1 5c¢cc )
distales del catéter. No supere el volumen méximo de inflado recomendado, ya que podria ocasionar la ruptura del globo. - - -
4. Desinfle el globo tirando suavemente del émbolo de la jeringa. No retire la guia de la punta del catéter para desinflarlo.
5. Traselinflado, si desea enjuagar la luz central, retire la punta de la guia proximal al marcador proximal del globo y enjuague suavemente
con lasolucion de contraste recomendada. Observe el globo para detectar su posible inflado durante el procedimiento de enjuague.
6. Detenga el enjuague. Avance la guia hasta superar la punta del catéter y dirijala hasta el vaso seleccionado para realizar inflados Diametro nominal
adicionales. 4mm GIObO de 4)(15
7. Después de realizar varios inflados, es preciso retirar e inspeccionar el catéter y la guia. Verifique el funcionamiento del globo e =
inspeccidnelo para detectar la presencia de coagulos en la punta o en los orificios de inflado. (}’o'lu;]nedn dTaImIanbo Volumen de inflado: 0,35 cc
e infiado | del giobo
Grafi - . (cc) (mm) 7.0
raficos de distensibilidad de inflado del globo para los modelos ’
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 y 104-4715 0,02 201 gg P T
— - 0,04 29 £ j -
Diametro nominal 0.06 34 |2 40 -
3mm Globo de 3x7 008 TamE 30 //
Vo!umen Tamaiio Volumen de inflado: 0,08 cc 0.10 39 § 2,0
deinflado | del globo 0’” 4’0 5 1.0
(cc) (mm) 45 AL 4 00
4,0 ———= Tamaiio nominal 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40
0,02 2,2 35 - 4
£ 3,0 — mm
£ 2,5 Volumen nominal
0,04 31 |z 20 Vd
g . 7 0,11¢cc
~ B 3 1,5 P
Tamano nominal E (1)g Volumen Volumen del globo (cc)
Vol 3 mm inal § 0:0 T T T T dl:Ial:(fllI:(‘;o Volumen de trabajo Inflado excesivo
olumen nomina —_—— —
0,04 cc 0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,35 cc
Volumen Volumen del globo (c)
maximo
H Volumen de trabajo Inflado excesivo — -
de inflado o Diametro nominal
0,08 cc 4mm Globo de 4x20
Volumen | Tamaiio Volumen de inflado: 0,49 cc
deinflado | del globo
. r . ({9 mm
Diametro nominal () (mm) 7.0
3mm Globo de 3x15 0,02 19 60 —-=
= 0,04 2,7 = 5,0 -
Vo!umen Tamaiio Volumen de inflado: 0,17 cc 0.06 32 E 40 Y -
deinflado | del globo : : 2 ' 7
0,08 3,6 = 3,0
(cc) (mm) 45 o = V4
4,0 - A , = 2,0
0,02 15 35 — " = 0,12 39 |2 1,0
0,04 23 |e 39 = o o 00
0,06 28 |s 20 S/ Tamaio nominal 4 mm 0,00 0,20 0,40 0,60
0,08 3,1 = 1,5 // Volumen nominal
Tamaio nominal | £ 1.0 ¥ 0,13
£ 0,5
3mm S 0,0 Volumen Volumen del globo (cc)
Volun:}egsncocmmal 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20 méxfi]mo Volumen de trabajo Inflado excesivo
’ deinflado —_—— —
Volumen Volumen del globo (cc) 0,49 cc
maximo ! -
. Volumen de trabajo Inflado excesivo
deinflado o
0,17 cc




Didametro nominal

7mm Globo de 7x7
Volumen | Tamaio Volumen de inflado: 0,35 cc
deinflado | del globo
(cc) (mm)
0,04 34 10
8 A
0,08 45 = ) -
0,12 53 £ 6|
0,16 59 |8
0,20 64| 4
0,24 6,7 E 2
0,28 71 a8 0
T T
Tamaiio nominal 7 mm 0 0,14 0,28 0,42
Volumen nominal
0,27 cc
Volumen del globo (cc)
Volumen
maximo Volumen de trabajo Inflado excesivo
deinflado —_——
0,35cc
Didametro nominal
7mm Globo de 7x15
Volumen | Tamaio Volumen de inflado: 0,69 cc
deinflado | del globo
(cc) (mm) 10,0
9,0 -
004 27 80 —
7,0 -
008 9 |e e —_~
0,12 47 | 50 P
2 B /
0,16 53 = 4,0
0,20 57 |3 30 Il
2 i 2 2,0
024 6,1 E 1,0
0,28 6,5 s 00
’ ' 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
0,32 6,8
0,35 7,0
Tamaiio nominal 7 mm
Volumen nominal
0,35cc
ToTnnen Volumen del globo (cc)
m.a'ximo Volumen de trabajo Inflado excesivo
deinflado —_——
0,69 cc

Gréficos de distensibilidad de inflado del globo para los modelos
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530
Didmetro nominal Didmetro nominal Didmetro nominal
de3 mm de4mm de 5mm
Longitud del globo:
10mm 15mm 10 mm 15mm 20mm 30mm 15 mm 20mm 30mm
g2 (B[ |2 82|82 (8|2 8|2 |2 |2 |2
RNET I R R - - OO O - I
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010 | 28 010 | 35 |010 | 32 |01 | 3171|010 |27 |010| 34 |010]| 34 |0710| 33
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014 | 39 | 014 36 | 014 | 34 | 014 | 29 | 014 | 36 | 014 | 36 | 014 35
0,16 | 41 1016 | 37 | 016 | 35 |06 | 30 |06 | 38 | 016 | 37 | 0,16 | 36
018139 | 018 |36 |018| 31 018 |39 |018| 38 |018]| 37
020 | 40 020 | 37 J020| 33 |020| 40 020/ 39 |020| 37
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024 |39 | 024] 35 024 |43 | 024 | 41 | 024 38
026 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38
028 | 37 |028| 45 028 43 |028| 38
030 | 37 | 030 | 46 | 030 43 |030]| 39
Tamaiio 032 |38 |032| 48 | 032 44 |032| 39
20[;"[:1’:]' Tamafio 03439 | 03449 | 034 45 | 034 | 40
! nominal | Tamario 036 | 40 1036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41
30mm - nominal | amai 038 | 47 |03 42
A0mm- | pominal 040 | 48 | 040 | 42
40mm | Tamafio 042 | 49 |42 [ 43
nominal
40mm 044 | 50 | 044 | 44
Tamafio Tamafio 046 | 45
nominal nominal 048 | 45
4,0mm 5,0mm Tamafio 0,50 | 46
nominal 0,52 | 47
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0,56 | 48
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0,62 | 50
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Volumen nominal méximo:
008 | o2« | o016 | 020 | o | ozecc | oz | s | o6

SUGERENCIAS TECNICAS
Técnica de intercambio de guias

Si es preciso cambiar la forma de la punta de la uia, se puede realizar un intercambio de guias aplicando la siguiente técnica:

1

Conecte una jeringa de 3 cc llena con la solucion de contraste recomendada para enjuagar la llave de paso. (Como se muestra en la Figura
1).

2. Abralallave de paso hacia la VHG y el catéter; afloje el mando de la VHG. Mientras retira lentamente la guia, infunda suavemente la
solucion de contraste recomendada con la jeringa de 3 cc, al tiempo que vigila el globo por si se produjese su inflado.

3. CGierre el mando de la VHG una vez retirada completamente la guia.

4. Parainsertar una nueva gua, abra el mando de la VHG e inserte un introductor de guias en el conector. Avance la guia hasta el eje
proximal dejando la punta de la guia proximal al marcador proximal del globo, retire el introductor de guias y enjuague suavemente la
VHG.

5. CGierre el mando de la VHG y enjuague suavemente la luz del catéter con la jeringa de 3 cc antes de que la guia pase la banda marcadora
distal.

6. Avance la punta de la guia hasta que sobresalga por la punta del catéter y proceder como se indica.

Técnica de colocacidn de espirales asistida por globo (BAC)

Las publicaciones existentes han demostrado que la colocacion de espirales asistida por globo (BAC) puede ofrecer los siguientes beneficios en el
tratamiento endovascular de los aneurismas:

Facilita la colocacion de las espirales iniciales dentro de los aneurismas de cuello ancho
Aumenta la densidad de empaquetamiento de las espirales dentro de un aneurisma

Si se determina que la colocacion de espirales asistida por globo (BAC) es una opcion adecuada, se recomienda seguir el procedimiento descrito

a continuacion:

1. Guiela parte del globo desinflado del catéter con globo a través del cuello del aneurisma.

2 Acceda simultaneamente al saco del aneurisma a través del microcatéter para la colocacién de la espiral.
3. Infleel globo.

4 Coloque las espirales en el saco del aneurisma a través del microcatéter.
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5. Desinfle el globo.
6. Evalie el posible desplazamiento de las espirales y la densidad de empaquetamiento deseado.

7. Siespreciso recolocarlas o desplegar espirales adicionales, repita los pasos 3-6 hasta que se obtenga resultado deseado.

VISUALIZA(ION DEL GLOBO

Siel globo no es visible durante un procedimiento de inflado, s posible que haya entrado sangre en la luz del catéter. Esto puede ocurrir
al manipular intensamente la guia o i la guia se extiende mds alld de la punta del catéter y se aplica un fuerte vacio en la jeringa para
desinflar el globo.

. Para retirar la sangre de la luz, desinfle el globo, retire la punta de la guia proximal a la banda marcadora proximal del globo y realice un
procedimiento de enjuague suave con la solucién de contraste recomendada.

DESINFLADO DEL GLOBO

El globo siempre debe desinflarse con la guia colocada de modo que sobresalga de la punta del catéter con el fin de minimizar la
aspiracion de sangre hacia la luz.

. No retire la punta de la quia para desinflar el globo.

. Nunca aspire cuando la guia se encuentre retirada proximal a la punta del catéter.

EXPECTATIVAS DE DESINFLADO DEL GLOBO HYPER
Tabla de seleccion de la viscosidad del contraste

Clasificacion por viscosidad a 37 °C Solucion de contraste/solucion salina
Tiempo de desinflado
] E
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Omniopaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200
Omniopaque 180 360 2,00 180
= Isovue 250 524 3,00 250
g
S _ — —
- % Omniopaque 240 510 3,30 240 15-50 20-60 40-115
a segundos | segundos segundos
= Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Isovue 300 616 4,70 300
Ultravist 300 607 4,90 300
Oxilan 300 585 510 300
Optiray 300 651 5,50 300
=
~ T Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
= segundos segundos segundos
Visipaque 270 290 6,30 270
Hexabrix N/D 600 7,50 320
Oxilan 350 695 8,10 350
Optiray 350 792 9,00 350
Isovue 370 79 940 370
= Ultravist 370 774 10,00 370
<« = 19-65 35-125 135-445
= Omniopaque 350 780 10,60 350 segundos | segundos segundos
Visipaque 320 290 11,80 320

Svenska '}
Bruksanvisning

Ocklusionsballongsystem
FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna utrustning endast anvéndas av lakare eller pa lakares ordination.

. Denna utrustning fér endast anvandas av lakare med ingaende kannedom om angi och perk interventionella, radiologisk
ingrepp.
Fér ej anvéndas om pasen har oppnats eller skadats.

INNEHALL

En (1) ocklusionsballongkateter och en (1) 0,010 tum hydrofil ledare.

BESKRIVNING

Ocklusi aren ball med ett enda lumen som kraver att 0,010 tum-ledaren ockluderar det centrala lumenet vid
inforande for att ballongen ska kunna bldsas upp. Nar ledarens distala, 10 cm, spolspets i platina fors fram till eller bortom kateterns spets,
ockluderar den asningshalen och gor att kan blasas upp genom kateterns sidohal.

ANVANDNINGSOMRADF

ballongk indikeras for i blodkarl i den perifera och neurovaskulaturen dér temporar ocklusion dnskas. Dessa
kaletrar erbjuder en karlselektiv teknik med temporar vaskular ocklusion, som &r anvéndbar for att selektivt stoppa eller kontrollera blodfldde.

Ocklusionshallongkatetrar kan &ven anvandas i ball isterad embolisering av intrakraniella aneurysm och behandling av vasospasm.

KONTRAINDIKATIONER

. Ej avsedd for embolektomi- och angioplastikingrepp
. Ej avsedd for anvandning i koronara karl

. Ej avsedd for anvandning som en infusionskateter

. Ej avsedd for anvandning pa barn eller spadbarn

VARNINGAR

. Forhindra oavsiktlig ballonguppblasning genom att inte ha ndgon kontinuerlig spolning pé plats medan ledaren fors fram till
kateterns spets.

. Overskrid inte den maximala rekommenderade uppblasningsvolymen eftersom ballongen kan spricka.

. Verifiera storleken pa kérlet under fluoroskopi, och sakerstall att ballongen inte dverskrider karlets storlek nar den @ uppblast.

. Sakerstéll att korrekt karldimensioner erhdlls innan négra ballongassisterade spol- (BAC, Balloon-Assisted coiling) ingrepp utfors.

. Uppratthall inte uppblasning under langre tidsperioder, eftersom langvarig ocklusion kan leda till 6kade komplikationer.

eller ili U

. Denna utrustning levereras STERIL och @ endast avsedd for
eller resterilisering okar risken for och nedsatt

bruk. Den far inte

FORSIKTIGHETSATGARDER

Dra inte tillbaka ledaren for att ttmma ballongen, utan dra i stéllet upp sprutkolven for att tomma.

. Angforma inte katetern eftersom detta kan dventyra ballongmaterialets integritet.

. Anvand inte katetern for subselekti eftersom ball iktligt kan blasas upp.

. For inte fram katetern om motsténd patréffas, forran orsaken till detta faststallts under fluoroskopi.

. Anvénd endast det rek erade ball i flet med 50:50 losning enligt volym med 60 % kontrastmedel och normal,
steril saltlosning.

. Anvénd inte luft eller gas for att blasa upp ballongen.

. Undbvik att vidrdra ball let eftersom k rester kan fastna pa handskbekladda hander.

. Sakerstall att ledaren kan dras at pa ett sakert sétt i RHV. Oavsiktlig proximal rorelse av ledaren kan gora s att blodet kommer in i
ballonglumenet, vilket kan forhindra témning av ballongen

FORVARING

Denna utrustning ska forvaras torrt vid 10-32 °C.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer omfattar, men begransas inte till, foljande:

Karlruptur . Perforation av karl eller artarvéggen
. Dodsfall . Infektion
. Stroke eller infarkt . Vasospasm
. Ischemi . ildning och frislappande, okar med langvarigt inforande




KOMPATIBILITET Figur 2: Ledarposition for ballonguppblasning

Ocklusionsball maximala di visas i tabellen nedan. Anvénd ledar- eller angiografikatetrar med korrekt storlek.
Modellnummer Maximal ytterdiameter —=
104-4112 0,040 tum
104-4113 0,040 tum
104-4127 0,040 tum - IS o I J b
104-4132 0,040 tum )
104-4153 0,040 tum 1. Ballonguppblasningsforsegling
104-4310 0,040 tum
BRUKSANVISNING
104-4315 0,040 tum 1. Forinsystemet genom den proximala ventilen i inforingshylsan eller RHV, som &r ansluten till | nav, ochini
2. Forin en del av den distala, réntgentdta ledaren forbi den distala kateterns rontgentata markor och spara till valt krl.
104-4370 0,040 tum ' o e eem ’
3. Blasupp ballongen genom att anvanda 1 cc spruta for att forsiktigt infusera den dnskade volymen av rekommenderat kontrastmedel.
104-4415 0,040 tum Ballongen kan inte blasas upp sévida inte en del av den distala 10 cm av ledarens spets ockluderar kateterns distala uppblasningshal.
! Overskrid inte den la rel Jerade uppblasni I ff ball kan spricka.
104-4420 0,040 tum 4. Tom ballongen genom att forsiktigt dra tillbaka sprutkolven. Dra inte tillbaka ledaren frén kateterns spets for att tomma.
5. Omspolning av det centrala lumenet dnskas efter uppblasning, ska ledarspetsen dras tillbaka proximalt till den proximala
104-4470 0,040 tum ballongmarkdren, och spola forsiktigt med det rek derade k dlet. Observera ball for potentiell uppblasning under
104-4515 0,040 tum spolningsproceduren.
! 6. Avbrytspolningen. For fram ledaren bortom kateterns spets och spéra till det utvalda karlet for att kontrollera ytterligare uppblasningar.
104-4520 0,040 tum 7. Ffterflerauppblasningar bor katetern och ledaren avlagsnas och inspekteras. Verifiera ballongens funktion och inspektera for nérvaro av
propp vid spetsen eller uppblasningshalen.
104-4530 0,040 tum
104-4715 0,046 tum Ballongupphblasningsdiagram for modeller
104-4770 0,046 tum 104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 och 104-4715

Ballongsystemet ar beroende av 0,010 tum ledaren for ballonginflation.

3 mm diameter vid
PREPARERING AV SYSTEMET nominell 3 x 7 ballong
Figur 1: Korrekt installning av systemet Uppblés- | Ballong- Maxinal ppblisningsvolym: 008 c
nings- | storlek s
volym (mm) 20 —
(cq) 35 -
30 /‘—
0,02 2.2 E 25 7
" £ 2,0 7
I 0,04 31 | £ 18
L1 e g 1,0
" " = 0,5
| Nominell storlek | 5 0.0 : : : :
3mm = 000 002 004 006 008 010
Nominell volym
y Ballongvolym (cc)
0,04 cc
Ma)o“m.al Arbetsvolym Overuppblasning
uppblasnings- _— —_———
volym
0,08 cc
LL 3 mm diameter vid
nominell 3 x 15 ballong
1. 3-végskran 4. Kateternav Uppblﬁs- Ballong- Maximal uppblasningsvolym: 0,17 cc
nings- | storlek
2. 3«¢/mlspruta 5. Tcc/ml spruta volym (mm) 45
3. RHV (cc) 4,0 — "
: 3,5 —
) ) . 0,02 1,5 = 3,0 -
1. Hydreraalltid ledaren forst, detta medger korrekt hydreringstid (30 sekunder) medan ballongen prepareras. E 25 _~
2. Anslut RHV och sprutorna till ballongen. Anvand Cadence-spruta med 3-végskran och 3 cc spruta. 0,04 23 :-:j 2'0 /
3. Avlufta RHV-aggregatet och ballongl med 50:50 k Jel-saltldsning (avldgsna sa mycket luft som mojligt). 0,06 2,8 s 1,5 //
4. Anvand en ledarinforare och for fram ledaren genom RHV néstan till ballongkateterns spets. 0,08 31 E :)’g
5. Spola ballonglumenet igen for att sakerstalla att luften har avlagsnats. : N : & 0’0
6. Forfram ledaren forbi spetsen. Nominell storlek 0.00 0.05 0.10 0.15 0.20
7. Blasupp ballongen (héller vid forsta uppblasning). N ,3 nlllm I
8. Kontrollera att det inte finns ndgra bubblor. om:)ngs :Co ym
9. Ombubblor & narvarande ska ledaren dras tillbaka inuti katetern och steg 4 t.o.m. 7 upprepas. 0
10.  Forvara ballongspetsen i sterilt vatten eller saltlosning tills den ska anvandas pa en patient. Detta héller ledaren hydrerad och flexibel. Maximal Ballongvalym (cc
“ppblasnmgs' Arbetsvolym Overuppblasning
volym _— —_———
0,17 cc
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4 mm diameter vid
nominell

4 x7 ballong

Uppblas-
nings-
volym

(cc)

Ballong-
storlek
(mm)

0,02

3,0

0,04

35

0,06

4,0

Nominell storlek
4mm
Nominell volym
0,06 cc

Maximal
uppblasnings-
volym
0,15 cc

Ballongdiameter (mm)

Maximal uppblasningsvolym: 0,15 cc

-
-

o = N W » OO

0,06

Ballongvolym (cc)

Arbetsvolym

Overuppblasning

4 mm diameter vid
nominell

4 x 15 ballong

Uppblas-
nings-
volym

(cc)

Ballong-
storlek
(mm)

0,02 2,0

0,04 2,9

0,06 34

0,08 3,7

0,10 3,9

0n 4,0

Nominell storlek
4 mm
Nominell volym
0,11 cc

Maximal
uppblasnings-
volym
0,35 cc

Ballongdiameter (mm)

7,0

Maximal uppblasningsvolym: 0,35 cc

6,0
5,0

4,0
30 7~

2,0 /

1,0

0,0
0,00

0,10

0,20 0,30 0,40

Ballongvolym (cc)

Arbetsvolym

Overuppblasning

4 mm diameter vid
nominell

4 x20 ballong

Uppblas-
nings-
volym

Ballong-
storlek
(mm)

(cq)

0,02 19

0,04 2,7

0,06 3.2

0,08 3,6

0,10 38

0,12 39

0,13 40

Nominell storlek 4 mm
Nominell volym
0,13 cc

Maximal uppblasnings-
volym
0,49 cc

Ballongdiameter (mm)

Maximal uppbldsningsvolym: 0,49 ¢

7,0

6,0
5,0

4,0 —

3,0
2,0 /

1,0
0,0

0,00

0,20 0,40 0,60

Ballongvolym (cc)

Arbetsvolym

Overuppblasning

7 mm diameter vid
nominell

7 x7 ballong

Uppblas-
nings-
volym

(cc)

Ballong-
storlek
(mm)

0,04

34

0,08

45

0,12

53

0,16 59

0,20 6,4

0,24 6,7

0,28 71

Nominell storlek 7 mm
Nominell volym
0,27 cc

Maximal uppblasnings-
volym
0,35 cc

Ballongdiameter (mm)

Maximal uppblasningsvolym: 0,35 cc

Ballongvolym (cc)

Arbetsvolym

Overuppblasning

7 mm diameter vid
nominell

7 x 15 ballong

Uppblas-
nings-
volym

Ballong-
storlek
(mm)

(cq)

0,04 2,7

0,08 39

0,12 4,7

0,16 53

0,20 57

0,24 6,1

0,28 6,5

0,32 6,8

0,35 7,0

Nominell storlek 7 mm
Nominell volym
0,35cc

Maximal uppblasnings-
volym
0,69 cc

Ballongdiameter (mm)

10,0
9,0
8,0
7.0
6,0
50
4,0
3,0
2,0
1,0
0,0

Maximal uppblasningsvolym: 0,69 cc

0,00

0,20 0,40 0,60 0,80

Ballongvolym (cc)

Arbetsvolym

Overuppblasning

22




Ballonguppblasningsdiagram for modeller
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530

5. Tomballongen.
6. Utvardera for potentiell migrering av spolarna och 6nskad packningsdensitet.

7. Omompositionering eller placering av ytterligare spolar krdvs, ska steg 3—6 upprepas tills dnskat resultat erhalls.

3 mm diameter 4 mm diameter 5 mm diameter
I - - VISUALISERINGAV BALLONGEN
vid nominell vid nominell vid nominell
Om ballongen inte syns under en uppblasningsprocedur, kan blod ha kommit in i kateterns lumen. Detta kan intréffa under en
Ballonglingd: omfattande ledarmanipulering, eller om ledaren dras ut utanfor kateterns spets och ett starkt vakuum drogs upp i sprutan for att tomma
10mm 15mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm Rensa lumenet fran blod genom att tomma ballongen, dra tillbaka ledaren proximalt till den proximala ballongmarkdren och spola
forsiktigt med det rekommenderade kontrastmedlet.
- ~ - - ~ ~ — - — | TOMNING AV BALLONGEN
g | E|lg ||l ||l |E|le ||l ||l ||l |E|lT|E . - - .
S | E|IZ|E|IS | E|IS | E|IZ | E|S | E|= | EN2|E|=|E . Ballongen bar alltid tommas med ledaren kvar bortom kateterns spets, for att minimera aspiration av blod i lumenet.
| x|l || |= E|l|le ||l || |= E || |= e B
S|z |||zl 2lx2l=|=2|l== . Dra inte tillbaka ledarens spets for att tomma ballongen.
S 5|2 |8]¢g | s E s S 5|2 |8]¢g | s E s S | = . . o .
s 8|le|2|le|8|le|E8|le | E|le || |8|le | B|&|d . Aspirera aldrig nar ledaren &r tillbakadragen proximalt om kateterns spets.
€|z 1Els1Elz E|lz 8|z /8|5 E(5 2|5 E , P
2zl |zl |22 2|2 |2|£ 2|2 2|2 (2|2 = TOMNINGSFORVANTNING - HYPERBALLONG
g = = = g = = = g
S S B £ S S B £ S . .
Kontrastmedelsviskositet - urvalstabell
0,02] 20 |002|18 00|20 ]002|717 |002]20|002|15]002] 21002 20|002]| 1,
004 | 24 | 004 23 |004| 26 | 004] 24 | 004 25 |004] 20 |004]| 27 |004]| 26 |004]| 25 Rank enligt viskositet vid 37 °C del/saltlgsni .
0,06 | 27 | 006 | 25 | 006 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006| 30 | 006| 30 |006| 29
0,08 | 30 |008| 27 | 00833 ]|008|30|008|301008]| 26 )008|32]008|321|008]| 32 Tomningstid
010 28 |00 | 35 |010| 32 |010| 31 |00 | 27 |010| 34 |00 | 34 |00 | 33
012 |30 | 01237 | 01234 |02 |32 |012| 28 |012|35|012| 36 |012] 35 . =
01439 | 014 | 36 |04 |34 |014 |29 | 01436 |04 36 |014| 35 E - E = _
£ £ £ ]
0,16 | 41 1016 | 37 016 | 35 | 016 | 30 | 06| 38 | 016 | 37 | 0,116 | 3,6 £ = = I~ § g E
Z £ 1 ~ 2 £
01839 | 018 |36 |018|31]018]|39 |018 |38 |018| 37 ‘E < = E Py = g &
= = k] = B =
020 | 40 02037 |020 |33 |020]| 40 J020 |39 |020]| 37 £ 2 £ = ] = = S
= g = = = g P
02238 | 02234 |02 42|02 40 |022] 37 ;%ﬂ = 2 E 2 e § < é
[CC) = = 3 B 2 R G 2
024 |39 024 |35 024 | 43 |024| 41 | 024 | 38
026 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 |02 | 42 | 026 | 38 Omniopaque 140 290 1,50 140
028 | 37 | 028 | 45 1028 | 43 028 | 38 Isovue 200 3 2,00 200
030 | 37 | 030 | 46 | 030 | 43 | 030 | 39 -
Nominell 032 ]38 [032] 48 032 44 |03 39 WimlEEge 18 | 360 200 180
storlek30mm| el 034 | 39 | 034 | 49 |04 | 45 | 034 | 40 o | bowe w0 | 54 3,00 250
storlek 3,0mm i 036 | 40 | 036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41 < - a -
Nominell ~ = | Omniopague w | 510 330 240 15750 | 2060 0115
storlek4,0mm|  Nominell 038 | 47 | 038 42 = sekunder sekunder sekunder
storlek 4,0 mm 040 | 48 | 040 | 42 = Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Nominell
Storlek 4,0 mm 042 | 49 | 042 | 43 Conray 60 60 | 1400 4,00 28
044 | 50 | 044 | 44
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Nominell Nominell 046 | 45 Y
storlek 4,0 mm|storlek 5,0 mm 048 | 45
Nominell 1 050 | 46 Isovte 300 | 616 470 300
storlek5,0mm| 0,52 | 4,7
054 | 47 Ultravist 300 607 4,90 300
0,56 | 48 Oxilan 300 585 510 300
058 | 49
Optiray 300 651 5,50 300
0,60 | 49 =
0,62 | 50 G :;_: Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
i = sekunder sekunder sekunder
ominell torle Visipaque 70 | 2% 630 270
5,0mm
Hexabrix Ej till- 600 7,50 320
Maximal nominell volym: fampligt
008cc | 012 | 016 | 020 | 026 | 036 | 036 | 044 | 062cc i %0 | % 810 350
Optiray 350 792 9,00 350
TEKNISKA FORSLAG Isovue 370 79 9,40 370
Teknik for IEdarUtbyte = Ultravist 370 774 10,00 370
0Om ledarens spets maste formas om, kan ett utbyte av ledare uppnas med anvéndning av foljande teknik: <+ = 19-65 35-125 135-445
1. Ansluten3 ccspruta fylld med det rek jerade k let for spolning till stoppk (Sasom visas i Figur 1). & Omniopaque 350 780 10,60 350 sekunder | sekunder sekunder
2. (Oppnastoppkranen till RHV och katetern, lossa RHV-ratten. Dra firsiktigt tillbaka ledaren och infusera forsiktigt det rekommenderade Visipaque 320 290 11,80 320
kontrastmedlet med 3 cc-sprutan medan du observerar ballongen for potentiell uppblasning.

3. Sting RHV-ratten nér ledaren har avldgsnats.

4. Forinen ny ledare genom att 6ppna RHV-ratten och fora in ledarinforaren i navet. For fram ledaren i det proximala skaftet och lamna
ledarens spets proximalt om den proximala ball avlagsna och spola forsiktigt RHV.

5. Stang RHV-ratten och spola forsiktigt kateterlumenet med 3 cc-sprutan innan ledaren passerar det distala markdrbandet.

6. Forfram ledarens spets tills den kommer ut ur katetern och fortsétt enligt anvisningarna.

Ballongassisterad spolteknik (BAC)
Litteraturen har visat att BAC kan ge foljande fordelar vid endovaskulér behandling av aneurysm:
. Majliggér placering av initiala spolar i aneurysm med bred hals,

. Okar spolaras packningsdensitet i ett aneurysm
0m BAC faststalls vara ett lampligt alternativ rek d

foljandei

1. Guida den témda ballongdelen av ballongk Gver aneur

2 Oppna samtidigt aneurysmsacken for att leverera spolama.
3. Blasupp ballongen.
4,

Placera spolarna i aneurysmsécken via mikrokatetern.




Nederlands NL

Gebruiksaanwijzing

Occlusieballonsysteem
oP

Krachtens de A

LET

federale

geving mag dit d door of op voorschrift van een arts worden gebruikt.
. Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen met een goed begrip van angiografie en percutane radiologische
interventieprocedures.

. Niet gebruiken als de zak geopend of beschadigd is.

INHOUD

Eén (1) occlusi en één (1) hydrofiele voerdraad van 0,010"
BESCHRUVING
Het occlusieball is een ball met enkel lumen, waarbij de inbrenging van de voerdraad van 0,010 vereist is om het centrale

lumen te occluderen, zodat de ballon gevuld kan worden. Als de distale platina spiraaltip van 10 cm van de voerdraad opgevoerd wordt naar of
voorbij de kathetertip, worden de vulopeningen geoccludeerd. Zo kan de ballon worden gevuld langs de zijopeningen van de katheter.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De occlusieballonkatheters zijn bedoeld voor gebruik in bloedvaten van het perifere vaatstelsel en de neurovasculatuur op de plaats waar
tijdelijke occlusie is gewenst. Deze katheters bieden een vaatselectieve techniek voor tijdelijke vasculaire occlusie, wat nuttig is voor het selectief

stoppen of regelen van de bl De occlusiet

ballonondersteuning van intracraniale aneurysma's en voor de behandeling van vasospasmen.

CONTRA-INDICATIES

. Niet bedoeld voor embolectomie- en angioplastiekprocedures
. Niet bedoeld voor gebruik in coronaire vaten

. Niet bedoeld voor gebruik als een infuuskatheter

. Niet bedoeld voor gebruik bij kinderen en neonaten

WAARSCHUWINGEN

. Gebruik geen continue spoeling wanneer de voerdraad is opgevoerd naar de kathetertip om onbedoelde opvulling van de ballon

kunnen ook worden gebruikt voor het uitvoeren van een embolisatie met

te voorkomen.

. Overschrijd het maximaal aanbevolen vulvolume niet; dit kan de ballon scheuren.

. Controleer de vaatgrootte aan de hand van doorlichting en zorg ervoor dat de ballon, wanneer opgevuld, de vaatgrootte niet
overschrijdt.

. Controleer of de juiste vaatafmetingen zijn bereikt alvorens een ballonondersteunde coilingprocedure (BAC: balloon-assisted coiling)
uit te voeren.

. Zorg ervoor dat de ballon niet langdurig opgevuld blijft: langdurige occlusie kan emnstige complicaties veroorzaken.

. Dit instrument wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw voor gebruik gereedmaken of

Voorl en

ie kunnen het risico op infectie bij de patiént en de kans op problemen
met het functioneren van het instrument vergroten.

VOORZORGSMAATREGELEN

Trek de voerdraad niet terug om de ballon te legen; trek in plaats daarvan de zuiger van de spuit terug.

. Gebruik geen stoomvorming op de katheter; dit kan de integriteit van het ballonmateriaal nadelig beinvioeden.

. Gebruik de katheter niet voor subselectieve angiografie; dit kan onbedoelde opvulling van de ballon veroorzaken.

. Voer de katheter niet op bij weerstand totdat de bron van de weerstand, met behulp van doorlichting, is geidentificeerd.

. Gebruik alleen het aanbevolen vulmiddel voor de ballon met een oplossing van contrastmiddel (60%) en normale, steriele fysiologische
zoutoplossing in een verhouding van 50/50.

. Gebruik voor het vullen van de ballon geen lucht of andere gasachtige middelen.

. Vermijd het aanraken van het ballonmateriaal; er kan contrastmiddel blijven plakken aan handschoenen.

. Controleer of de voerdraad veilig kan worden aangespannen in RHV. Onbedoelde bewegingen van de proximale voerdraad kunnen
ervoor zorgen dat bloed het ballonlumen binnendringt, wat het legen van de ballon kan hinderen.

OPSLAG

Dit hulpmiddel moet droog worden bewaard bij een temperatuur tussen 10 °Cen 32 °C (50 °F en 90 °F).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder andere:

. Vaatruptuur . Perforatie van de vaat- of slagaderwand

. Overlijden . Infectie

. Beroerte of infarct . Vasospasme

. Ischemie . Trombusvorming en -loslating; neemt toe bij langdurige inbrenging

COMPATIBILITEIT

De maximale bui

van het occl worden dinde

e tabel. Gebruik geleide- of

angiografiekatheters van het juiste formaat.

Modelnummer Maximale buitendiameter
104-4112 0,040"
104-4113 0,040"
104-4127 0,040"
104-4132 0,040"
104-4153 0,040"
104-4310 0,040”
104-4315 0,040"
104-4370 0,040"
104-4415 0,040"
104-4420 0,040"
104-4470 0,040"
104-4515 0,040"
104-4520 0,040"
104-4530 0,040"
104-4715 0,046"
104-4770 0,046"

Het ballonsysteem is afhankelijk van de voerdraad van 0,010" voor het vullen van de ballon.

VOORBEREIDING VAN HET SYSTEEM

Afbeelding 1: correcte configuratie van het systeem

LU 0 M 0 A A M A M

1. Driewegkraan 4. Aanzetstuk van katheter

2. Spuitvan 3 ml 5. Spuitvan T ml

3. RHV

De voerdraad moet altijd eerst worden
seconden.

1. De gepaste f ietijd tijdens het van de ballon bedraagt 30
Sluit de RHV en de spuiten aan op de ballon. Gebruik een spuit van Cadence met een driewegkraan en een spuit van 3 ml.

{del fucinl

Spoel de RHV en het ballonlumen met een oplossing van ¢ iddel/f gi
(verwijder zoveel lucht als mogelijk is).

he | in een verhouding van 50/50

Voer de voerdraad met behulp van de inbrenghuls op door de RHV en bijna tot aan de tip van de ballonkatheter.
Spoel het ballonlumen opnieuw om te verzekeren dat alle lucht werd verwijderd.

Voer de voerdraad op voorbij de tip.

Vul de ballon (blijft vastzitten bij de eerste vulling).

Controleer of er geen luchtbellen aanwezig zijn.

Als er luchtbellen aanwezig zijn, trekt u de draad in de katheter terug en herhaalt u stap 4 t/m 7.

Houd de ballontip in steriel water of fysiologische zoutoplossing tot wanneer deze wordt gebruikt bij de patiént. Dit zorgt ervoor dat de
draad gehydrateerd en vrij beweegbaar blijft.
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Afbeelding 2: positie van de voerdraad voor het vullen van de ballon

=
/O o [ ] b
1. Afdichting van ballonvulling
AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK
1. Voer het systeem op door de proximale klep van de inbrenghuls of de RHV, die is loten op het k van een geleidekatt

enin het vaatstelsel.

2. Voereen gedeelte van het distale radiopake gedeelte van de voerdraad voorbij de radiopake marker van de distale katheter en voer op
tot aan het geselecteerde bloedvat.

3. Gebruik de spuit van 1 ml om de ballon zorgvuldig te vullen met het gewenste volume van de aanbevolen contrastoplossing. De ballon
kan pas worden gevuld wanneer een gedeelte van de distale 10 cm van de voerdraadtip de distale vulopeningen van de katheter
occludeert. Overschrijd het maximaal aanbevolen vulvolume niet; dit kan de ballon scheuren.

4. Leeg de ballon door de zuiger van de spuit zorgvuldig terug te trekken. Trek de voerdraad niet terug van de tip van de katheter om de
ballon te legen.

5. Alseenspoeling van het centrale lumen na het vullen wenselijk is, gaat u als volgt te werk: trek de voerdraadtip proximaal terug naar
de proximale ballonmarker en spoel vervolgens voorzichtig met de aanbevolen contrastoplossing. Houd de ballon in het oog tijdens het
spoelen: deze kan mogelijk worden gevuld.

6. Stop het spoelen. Voer de voerdraad op voorbij de kathetertip en voer op naar het geselecteerde bloedvat voor volgende vullingen.

7. Nameerdere vullingen dienen de katheter en de voerdraad te worden verwijderd en geinspecteerd. Controleer de werking van de ballon
en inspecteer het instrument op de aanwezigheid van stolsels aan de tip of de vulopeningen.

Compliantieschema van ballonvulling voor modellen
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 en 104-4715

3 mm diameter bij: 3x7-ballon
nominaal |nominale Maximaal vulvolume: 0,08 ml
vul- ballon- 45
volume | grootte 4,0 — =
(ml) (mm) gg .
0,02 22 |E 25 7~
5 2,0
£ ’ 7
0,04 31 |5 .
: E o o0s
Nominale grootte |< 0,0 . . . .
. 3mm 0,00 0,02 0,04 006 008 0,10
Nominaal volume
0,04 ml Ballonvolume (ml)
Maximaal Werkvolume Overvulling
vulvolume —_——
0,08 ml
3 mm diameter bij: 3x15-ballon
nominaal | nominale Maximaal vulvolume: 0,17 ml
vul- ballon-
volume | grootte 45
(ml) | “(mm) e —_——
) ==
0,02 15 = 3,0 ™
0,04 23 § oo //
0,06 28 |E 15 //
0,08 31 |5 (1,2
Nominale grootte |~ 0.0
) 3mm 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20
Nominaal volume
0,08 mI Ballonvolume (ml)
Maximaal Werkvolume Overvulling
vulvolume —_——_——
0,17 ml

4 mm diameter bij:

4x7-ballon

nominale
ballon-

volume | grootte
(ml) (mm)

nominaal
vul-

0,02 3,0

0,04 35

0,06 4,0

Nominale grootte
4 mm
Nominaal volume
0,06 ml

Maximaal
vulvolume
0,15 ml

Ballondiameter (mm)

Maximaal vulvolume: 0,15 ml

-

-
-

-

/

/

/

o = N W » O

0,06 012

Ballonvolume (ml)

Werkvolume

Overvulling

4 mm diameter bij:

4x15-ballon

nominale
ballon-

volume | grootte
(ml) (mm)

nominaal
vul-

0,02 2,0

0,04 29

0,06 34

0,08 37

0,10 39

01 40

Nominale grootte
4mm
Nominaal volume
0,11 ml

Maximaal
vulvolume
0,35 ml

Ballondiameter (mm)

7,0

Maximaal vulvolume: 0,35 ml

6,0

5,0

4,0

3,0
20 LA

1,0
0,0

0,00

0,10 0,20 0,30 0,40

Ballonvolume (ml)

Werkvolume

Overvulling

4 mm diameter bij:

4x20-ballon

nominale
ballon-

volume | grootte
(ml) (mm)

nominaal
vul-

0,02 19

0,04 2,7

0,06 3,2

0,08 3,6

0,10 38

0,12 39

0,13 40

Nominale grootte
4mm
Nominaal volume
0,13 ml

Maximaal
vulvolume
0,49 ml

Ballondiameter (mm)

7,0

Maximaal vulvolume: 0,49 ml

6,0

5,0

4,0

3,0
2,0 /

1,0

0,0
0,00

0,20 0,40 0,60

Ballonvolume (ml)

Werkvolume

Overvulling

25




7 mm diameter bij: 7x7-ballon Compliantieschema van ballonvulling voor modellen
nominaal | nominale Maximaal vulvolume: 0,35 ml 104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530
vul- ballon- 3 mm diameter 4 mm diameter 5 mm diameter
volume | grootte - i N
(ml) (mm) 10 bij bij bij
0,04 34 8 N nominale ballonlengte:
L)
0,08 45 "
= 6 | 10mm 15mm 10 mm 15 mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
0,12 53 E
0,16 59 é 4
0,20 6,4 '-ﬁ 2 E E E g £ E‘ E E E E £ g £ E‘ E E E E
0,24 67 |z Elg|lE |8 |c|E|c|E| 2|5 2|5 2|5 2|5 ¢
0 T T 2lg8|2|g|l2|g|=2|g|l2|e|2|g|2|e|2|g|2|¢
L o oM 02 04 =1 e e[ 1E12 23 B2 2|3 (2|7 2|32
Nominale grootte = = = = = = = = =
7mm
Nominaal volume Balonvolume (m) 002 | 20 J002] 18 f002] 20 J0o02] 17 Jo02] 20 |o02] 15 Jo02]| 21 |o002| 20 |o02] 19
0,27 ml 004 | 24 | 004 ] 23 |o0a| 26 | 004 ] 24 |00a | 25 | 004 ] 20 |00a | 27 |004] 26 |004] 25
Maximaal Werkvolume Overvulling 0,06 | 27 | 006 | 25 | 006| 30 |006| 28 |006| 28 | 006 | 23 | 006 30 | 0,06 | 30 | 006 | 29
vulvolume _——— 0,08 30 |008| 27 |o08| 33 |00s|30|008]| 30 |008|26|00s|32]008]32]008]32
0,35ml 010 | 28 [o10] 35 [o10] 32 [o10] 31 010 27 01034 [o10] 34 [o10] 33
01230 Jo12| 37 |o12| 34 |o12|32 |o12|28 o235 ]012]36]012]35
014 | 39 | 014 36 |014] 34 014 |29 |014] 36 | 01436 |014] 35
7 mm diameter bij: N 016 | 41 | 016 |37 |o6| 35 |06 |30 |o6| 38|06 37 |0t6] 36
7x15-ballon 01839 01836 01831 018|399 |018]38 08|37
nominaal | nominale Maximaal vulvolume: 0,69 ml 020 40 J 02037 |02 33 02040 J02 |39 |02 | 37
vul- ballon- 02238 |022]34 |02|42 0240 02|37
volume grootte 10,0 02439 02435 |024] 43 | 024 41 |024] 38
(ml) (mm) gg = 026 | 40 [ 026 ] 36 026 44 [o026] 42 [o] 38
0,04 2,7 70 - 028 |37 |02 |45 |02 43 |02]3s8
0,08 39 6,0 / 030 | 37 | 030 46 | 030 43 [030] 39
0,12 4,7 _ ig . Nominale 032 |38 |032]48 |03 44 |032]39
£ )
0,16 53 £ 3,0 Il g'g"“‘* Nominale 034139 [034]49 |034) 45 [034] 40
020 5.7 £ 20 1f a0 i grootte | Nominale 036 | 40 | 036 | 50 | 036 46 036 41
0,24 6,1 b ;3 30mm gfg"“t’ Nominale 038 | 47 [ 038 42
5 2 0 mm tte 040 | 48 | 040 | 42
0,28 6,5 S 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 greo ! d o 10 i
40mm N;’r’:l')’;fe'e 042 | 49 |04z | 43
032 68 40mm 044 | 50 |oaa| 44
035 7,0 Nominale Nominale 046 | 45
Nominale grootte grootte grootte 048 | 45
_7mm A0mm o S0mm o ate | 050 | 46
Nomlgasasl I‘:)Ilume Ballonvolume (ml) grgotte 052 | 47
. Amm-ose | 47
Maximaal Werkvolume Overvulling 0,56 | 48
vulvolun|1e —_——— 058 | 49
0,69 m 0,60 | 49
062 | 50
Nominale
grootte 5,0 mm)
Maximaal nominaal volume:
0,08 ml | 0,12ml | 0,16 ml | 0,20ml | 0,26 ml | 0,36 ml | 036 ml | 0,44ml | 0,62ml

TECHNISCHE SUGGESTIES
Techniek voor het vervangen van de voerdraad

Als het nodig is om de tip van de voerdraad bij te vormen, kunt u met behulp van volgende techniek de voerdraad vervangen:

1. Sluiteen spuit van 3 mm aan die is gevuld met de aanbevolen contrastoplossing voor het spoelen naar de kraan. (Zoals getoond op

afbeelding 1.)

2. Opendekraan naar de RHV en de katheter; draai de RHV-knop los. Vul, terwijl u de voerdraad traag terugtrekt, de ballon zorgvuldig met

de aanbevolen contrastoplossing met de spuit van 3 ml en houd de ballon in het oog: deze kan mogelijk worden gevuld.

3. Draai de RHV-knop toe nadat u de voerdraad volledig hebt verwijderd.

4. Omeen nieuwe voerdraad in te brengen, opent u de RHV-knop en brengt u een inbrenghuls voor de voerdraad in het aanzetstuk

in. Voer de voerdraad op in de proximale schacht en laat de tip van de voerdraad in proximale positie ten opzichte van de proximale

verwijder de i en spoel de RHV zorgvuldig.

5. Draai de RHV-knop toe en spoel het katheterlumen zorgvuldig met de spuit van 3 ml alvorens de voerdraad voorbij de distale

markeerring wordt gevoerd.

6. Voerde tip van de voerdraad op en uit de kathetertip en volg de aanwijzingen.

Techniek van ballonondersteunde coiling (BAC)

Uit de literatuur blijkt dat ballonondersteunde coiling (BAC) volgende voordelen kan hebben bij de endovasculaire behandeling van

aneurysma's:

Maakt de plaatsing mogelijk van de eerste spiralen bij aneurysma's met een brede hals;

Vergroot de pakkingsdichtheid van spiralen binnen een aneurysma.




Als wordt bepaald dat ballonondersteunde coiling (BAC) een geschikte optie is, wordt de volgende techniek voor de ingreep aanbevolen:
1. Voer het lege ballongedeelte van de ballonkatheter op langs de hals van het aneurysma.

2. Gebruik op hetzelfde moment de microkatheter voor het plaatsen van de spiraal om toegang tot de aneurysmazak te verkrijgen.
3. Vuldeballon.

4. Plaats de spiralen in de aneurysmazak met behulp van de microkatheter.

5. Leegde ballon.

6. Controleer op mogelijke migratie van spiralen en of de gewenste pakkingsdichtheid is bereikt.

7. Alshet nodig is om de spiralen opnieuw te positioneren of als er extra spiralen nodig zijn, herhaalt u stap 3 t/m 6 tot het gewenst
resultaat wordt bereikt.

BALLONVISUALISATIE

Als de ballon niet zichthaar is tijdens een vulprocedure, is het mogelijk dat er bloed in het katheterlumen is gedrongen. Dit kan zich
voordoen tijdens een uitgebreide manipulatie van de voerdraad, of wanneer de voerdraad wordt opgevoerd voorbij de kathetertip en er
een sterk vacuiim op de spuit werd getrokken om de ballon te legen.

. Leeg, om het bloed uit het lumen te verwijderen, de ballon en trek de voerdraad proximaal terug naar de markeerring van de proximale
ballon en voer een zorgvuldige spoelprocedure uit met de aanbevolen contrastoplossing.

LEGEN VAN DE BALLON

De ballon moet altijd worden geleegd met de voerdraad voorbij de kathetertip om het opzuigen van bloed in het lumen tot een
minimum te beperken.

. Trek de voerdraadtip niet terug om de ballon te legen.

. Aspireer nooit wanneer de voerdraad proximaal is teruggetrokken ten opzichte van de kathetertip.

VERWACHTINGEN VOOR HET VOLLEDIG LEGEN VAN DE BALLON
Selectietabel: viscositeit van contrastmiddel

Rangschikking op viscositeit bij 37 °C Verdunning (ontri'lstmlddell
zoutoplossing
Leegloopduur
£ £
T =
2 [
T = 5 = =
g e | E & 7 = g
2 £ =) 5 3 @ E
s = E = 3 = &
g = 2 =z = El = g
= 3 2 = 2 3 = S
= £ = S g £ = o =
Omniopaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200
Omniopaque 180 360 2,00 180
@ Isovue 250 524 3,00 250
&£
5 . — —
= X Omniopaque 240 510 330 240 15-50 20-60 40-115
e seconden seconden seconden
in
= Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Isovue 300 616 4,70 300
Ultravist 300 607 4,90 300
Oxilan 300 585 510 300
_ Optiray 300 651 5,50 300
=
o
~ B Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
= seconden seconden seconden
Visipaque 270 290 6,30 270
Hexabrix nv.t 600 7,50 320
Oxilan 350 695 8,10 350
Optiray 350 792 9,00 350
Isovue 370 79 9,40 370
= Ultravist 370 774 10,00 370
_ = 19-65 35-125 135-445
k] Omniopaque 350 780 10,60 350 seconden | seconden seconden
=
Visipaque 320 290 11,80 320
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Instrucoes de utilizacao

Sistema de oclusdo por baldo

ATEN(AO

Aleifederal (EUA) s6 permite a utilizacdo deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

. Este dispositivo so deve ser usado por médicos com um conhecimento profundo dos procedi de angiografi
intervencional percutanea.
Nao utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada.

CONTEUDO

Um (1) Cateter de ocluséo por baldo e um (1) fio-quia hidrofilico de 0,010".

DESCRICAO

0 Sistema de oclusao por baldo é um cateter de baldo de limen tinico que requer a introdugao do fio-guia de 0,010” para obstruir o limen
central para permitir o enchimento do baldo. Quando a ponta em espiral de platina de 10 cm distal do fio-quia estiver avancada até, ou passar, a
ponta do cateter, oclui os orificios de enchimento permitindo ao baldo encher através dos orificios laterais do cateter.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0s Cateteres de oclusao por balao sao indicados para utilizagao em vasos sanguineos da vasculatura periférica e neuroldgica onde se pretende
uma oclusio tempordria. Estes cateteres oferecem uma técnica selectiva de vasos de oclusao vascular temporaria, que € (til na paragem

ou controlo selectivo do fluxo sanguineo; os Cateteres de oclusao por baldo também podem ser utilizados em embolizagao de aneurismas
intracranianos assistida por baldo e tratamento de vasoespasmo.

(ONTRA INDICACOES
Nao se destinaa proced%nentos de embolectomia e angioplastia
. Nao se destina a ser utilizado nos vasos coronérios
. Nao se destina a ser utilizado como cateter de infuséo
. Nao se destina a ser utilizado em pacientes pediétricos ou recém-nascidos

DVERTENCIAS

. Ndo se deve aplicar irrigagao continua enquanto o fio-guia é avangado para a ponta do cateter para impedir o enchimento
inadvertido do balao.

. Néo exceda o volume maximo de enchimento recomendado podendo ocorrer ruptura do baldo.

. Verifique o tamanho do vaso sob fluoroscopia, garantindo que quando insuflado, o baldo ndo excede o tamanho do vaso.

. Certifique-se de que as dimensdes exactas do vaso sao obtidas antes de efectuar quaisquer procedimentos de Embolizagdo assistida
por balao (BAC).

. Nao mantenha o enchimento por periodos de tempo prolongados, pois a oclusao a longo prazo pode levar a complicagdes acrescidas.

. Este dispositivo € fornecido ESTERILIZADO e destina-se apenas a uma tinica utilizagao. Nao reprocesse nem reesterilize. Repmcessare
esterilizar novamente aumenta o risco de infecgdo do paciente, bem como o risco de ¢ odk ho do disposi

PRECAUCOES

Nao retire o fio-guia para esvaziar o baldo, em vez disso, puxe 0 émbolo da seringa para esvaziar.

. Néo utilize uma fonte de vapor para modelar o cateter, pois podera comprometer a integridade do material do baldo.

. Nao utilize o cateter para angiografia subselectiva podendo ocorrer o enchimento inadvertido do balao.

. Néo faca avancar o cateter contra uma resisténcia até a origem da resisténcia ser identificada sob fluoroscopia.

. Utilize sempre 0 meio de enchimento de baldo recomendado de solugdo 50:50 por volume de 60% de meio de contraste e solugo salina
estéril, normal.

. Nao utilize ar nem qualquer outro meio gasoso para encher o baldo.

. Evite tocar o material do baldo, pois podem colar-se residuos do contraste nas méos protegidas com luvas.

. Certifique-se de que o fio-guia pode ser bem apertado na VHR (Valvula hemostética rotativa). 0 movimento inadvertido do fio-guia
proximal pode fazer com que entre sangue no limen do balao, o que pode inibir o esvaziamento do baldo.

ARMAZENAMENTO

Este dispositivo deve ser armazenado num local seco a uma temperatura entre 10 °C (50 °F) e 32 °C (90 °F).

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicacdes incluem, mas ndo se limitam ao sequinte:

Ruptura do vaso . Perfuragéo do vaso ou parede arterial
. Morte . Infeccao
. AVCou enfarte . Vasoespasmo
. Isquemia . Formacdo e libertacdo de trombos, aumentando com a insercao
prolongada
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COMPATIBILIDADE

0 diametro externo maximo do Sistema de ocluséo por baldo € apresentado na tabela abaixo, utilize cateteres-guia ou cateteres para
angiografia de tamanho adequado.

Numero de modelo | Diametro externo maximo
104-4112 0,040
104-4113 0,040
104-4127 0,040"
104-4132 0,040"
104-4153 0,040
104-4310 0,040
104-4315 0,040"
104-4370 0,040
104-4415 0,040"
104-4420 0,040
104-4470 0,040
104-4515 0,040”
104-4520 0,040
104-4530 0,040”
104-4715 0,046
104-4770 0,046"

0 Sistema de baldo depende do fio-guia de 0,010" para enchimento do balao.

PREPARACAO DO SISTEMA
Figura 1: Configuracao adequada do sistema

LU 0 M M A

4. Conector do cateter

1. Torneira de passagem de 3 vias

2. Seringa de 3 cc/ml 5. Seringa de 1 cc/ml

3. VHR

1. Hidrate sempre o fio-guia primeiro, isto permite um tempo de hidratacdo adequado (30 segundos) enquanto prepara o baldo.
2. EncaixeaVHR e as seringas no balao. Utilize a seringa Cadence com torneira de passagem de 3 vias e a seringa de 3 cc.

3. Purgue o conjunto de VHR e limen do balao com contraste e solugdo salina 50:50 (retire o maximo de ar possivel).

4. Utilizando o introdutor de fio, faga avangar o fio-guia pela VHR quase até a ponta do cateter de baldo.

5. Enxague novamente o limen do balao para garantir que o ar foi removido.

6. Facaavangar o fio-guia para além da ponta.

7. Encha o baldo (ird ser dificil de insuflar aquando do primeiro enchimento).

8. Verifique a existéncia de bolhas.

9. Seexistirem bolhas, retire o fio-guia do interior do cateter e repita as etapas 4a 7.

10.  Mantenha a ponta do balao em dgua esterilizada ou solugao salina até a utilizagao no paciente. Isto ird manter o fio-guia hidratado e

livre para se movimentar.

Figura 2: Posicao do fio-guia para enchimento do balao
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1. Vedacdo de enchimento do balao

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1.

Faca avancar o Sistema pela vélvula proximal da bainha introdutora ou da VHR encaixada no conector de um cateter-guia e na

vasculatura.

2. Facaavancara parte distal radiopaca do fio-quia para além do marcador radiopaco distal do cateter e localize o vaso seleccionado.

3. Paraenchero baldo, utilize a seringa de 1 cc para injectar cuidadosamente o volume pretendido de solugéo de contraste recomendada.

Nao € possivel encher o baldo a menos que uma parte dos 10 cm distais da ponta do fio-guia esteja a ocluir os orificios de enchimento

distais do cateter. Nao exceda o volume maximo de

ocorrer ruptura do balao.

4. Esvazie o baldo retraindo cuidadosamente o émbolo da seringa. Nao retire o fio-guia da ponta do cateter para esvaziar.

5. Depois do enchimento, se se pretender o enxaguamento do [imen central, retire a ponta do fio-guia proximal ao marcador proximal do

baldo e enxagtie cuidadosamente com a solugdo de contraste recomendada. Observe se existe probabilidade de enchimento do baldo

durante o procedimento de enxaguamento.

6. Interrompa o enxaguamento. Faca avangar o fio-guia para além da ponta do cateter e localize o vaso seleccionado para enchimentos

adicionais.

7. Apos vérios enchimentos, o cateter e o fio-guia devem ser retirados e inspeccionados. Verifique o desempenho do baldo e verifique se
existe coagulo na ponta ou nos orificios de enchimento.

Tabela de conformidade de enchimento de baldes para os modelos
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 e 104-4715

3 mm de didametro
nominal

Balao 3x7

Volume | Tamanho
de do balao

enchi- (mm)

mento

(cq)

0,02 2,2

0,04 31

Tamanho nominal
de3 mm
Volume nominal
0,04 cc

Volume maximo
de enchimento
0,08 cc

Didmetro do baldo (mm)

Volume méximo de enchimento: 0,08 cc

-
—

SO~~~ NNMNOWA A
cuoooououou

0,00

0,02 0,04 0,06 0,08 0,10

Volume do balo (cc)

Volume de trabalho

Sobre-insuflagio

3 mm de didametro
nominal

Balao 3x15

Volume | Tamanho

de do balao
enchi- (mm)

mento

(cq)

0,02 15

0,04 23

0,06 2,8

0,08 3,1

Tamanho nominal
de3 mm
Volume nominal
0,08 cc

Volume maximo
de enchimento
0,17 cc

Didmetro do baldo (mm)

Volume méximo de enchimento: 0,17 cc

4,5

4,0

3,5

3,0

2,5

2,0

1,5 7

1,0

0,5

0,0

Volume do balo (cc)

Volume de trabalho

Sobre-insuflagio
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4 mm de diametro

7 mm de diametro

nominal Balao 4x7 nominal Balao 7x7
Volume | Tamanho Volume méximo de enchimento: 0,15 cc vo'“"'e. de Tamanbo Volume méximo de enchimento: 0,35 cc
de do balao enchi- | dobalao
enchi- (mm) 6 m(e(r(n)to (mm)
mento s - 10
(c) Pl 0,04 34 8 .
0,02 30 | £ 4 / 0,08 5|z ) -
2 3 0,12 53 |= ]
0,04 35 |2 7/ , 3 |z \
3 2 0,16 59 S
0,06 40 |2 / s
- £ 1 0,20 6,4 E 2
Tamanho nominal |2 0 0 o7 g 0
de4mm o 0’06 o2 ’ . 0 0,14 028 042
Volume nominal ’ ' 0,28 A
0,06 cc Volume do baldo (cc) Tamanho nominal de
= 7mm
Volume mammo Volume de trabalho Sobre-insuflaéo Volume nominal
de enchimento —_—— — 0,27 cc Volume do balao (cc)
0,15 cc -
d \LolumehlanITo Volume de trabalho Sobre-insuflagio
e enchimento —_——
0,35cc
4 mm de diametro
nominal Baldo 4x15
Volume | Tamanho Volume méaximo de enchimento: 0,35 cc 7mm de (!iémetro .
de | dobaldo nominal Baldo 7x15
:1necnhtlt-) (mm) 70 Volume de | Tamanho Volume maximo de enchimento: 0,69 cc
6,0 — enchi- do balao
(9 ~ 50 YL mento (mm) 100
0,02 20 | E 40 - (c)) 9.0 =
(= ’ ’ -
0,04 29 | % 3,0 // 0,04 27 sg — =
0,06 34 |3 20 0,08 9 | 60 —
g 1,0 £ 5,0 7
0,08 37 = 00 0,12 47 £ 40—
0.10 39 ’ 0,16 53 |2 30
3 i 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 s 2,0
0,11 4,0 0,20 57 2 1,0
3 | g 00
Tamanho nominal 024 61 = 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
de4mm 0,28 6,5
Volume nominal 032 68
011 1cc Volume do baldo (cc) 0,35 7,0
‘goelue':]‘ceh:nn?:ll]Too Volume de trabalho Sobre-insuflagao Tamanho nominal de
—_——— 7mm
0,35 ¢cc Volume nominal
0,35 cc Volume do balao (cc)
Volume maximo Volume de trabalho Sobre-insuflagao
4 mm de diametro deenchimento -
0,69 cc
nominal Balao 4x20
Volume de | Tamanho Volume méximo de enchimento: 0,49 cc
enchi- do balao
mento (mm)
7,0
(cc)
6,0 -
0,02 19 =
- 50 —
0,04 27 £ 40 =
0,06 30 | 30 /7
0,08 36 | 20 /
0,10 38 | & 1,0
0,12 39 0.0
013 20 0,00 0,20 0,40 0,60
Tamanho nominal de
4mm
Volume nominal
0,13 cc Volume do baldo (cc)

Volume maximo
de enchimento

0,49 cc

Volume de trabalho

Sobre-insuflagao
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Tabela de conformidade de enchimento de baldes para os modelos
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530

3 mm de didmetro 4 mm de didametro 5 mm de diametro
nominal nominal nominal
Comprimento do baldo:
10mm 15mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
2| E|ls|E|l2|E|l2|E|l2 | E|ls|E|2|E|l=2|E|l=|¢E
S JE|IZ|E|IS | E|IS | E|IS | E|IS | E|IS | E|IS|E|S|E
s = |z =l =l =l =]l ||l |=|l=2 |2 |
s|8|ls|2|ls | 2|5 | 2| | 2|5 |=2|s|2|5|=2]|¢%|=
E|2|E|2|E|2E|E|2|E|2|E|2|E | 2| |2)|&|=
£ s |l || |3 |=5 s | = s |l || |5 |=5 s | = °
2 S 2 S = S = S 2 S 2 S = S = S 2 S
s £z S| 2|22l Elc 2|22 E|2) %
o o o o o o o o P
E|E|E|S|E|5|E|E|E|5S|E|5|E|S|E|B|E|E
E E = = E E g g g
002 | 20 J002| 18 J002| 20 |002|17 [002]|20|002]15]002]|21 00| 20]002]19
0,04 | 24 | 004 | 23 | 004 | 26 | 004 24 | 004 | 25 |004] 20 | 004 | 27 | 004 26 | 004 ]| 25
0,06 | 27 | 006 | 25 | 006 30 |006| 28 |006| 28 | 006 23 |006| 30 |006| 30 |006| 29
0,08 | 30 {008| 27 |008]|33]008|30|008]|30008]|26|008|32]008]|32]|008] 32
01028 |00 | 35 |010| 32 |010| 31 |00 | 27 |010| 34 |010| 34 |00 | 33
012 30 J012 |37 |012]34 01232 |012]28 |012]35 |012]36 |012|35
01439 | 014 |36 | 014 |34 |014| 29 | 01436 |014]| 36 |014]| 35
0,16 | 41 1016 | 37 | 016 | 35 | 01630 016 |38 |016]| 37 | 016 36

01839 |08 | 36 |08 |31 |018 |39 |018| 38 |018| 37
0,20 40 ] 020| 37 J020|33 |020) 40 |020] 39 02|37
02238 |022| 34 |022| 42 |022| 40 |022| 37
024139 | 02435 |024] 43 | 024|471 1024 38
0,26 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38
028 | 37 | 028 |45 ]|028 | 43 | 028 38
030 | 3,7 | 030 | 46 | 030 | 43 | 030 39

Tamanho 03238 | 032 |48 | 032 44 ]032] 39
r}loommal Tamanho 03439 03449 | 034 45 | 034 40
omm nominal | amanho 036 | 40 036 [ 50 | 036 46 |036 | 41
3,0mm nominal | amanho 038 | 47 | 038 42
A0mm- | nominal 040 | 48 | 040 | 42
4,0mm Tamanho 042 | 49 |42 | 43
nominal

40mm 044 | 50 | 044 | 44
Tamanho Tamanho 046 | 45
nominal nominal 048 | 45

40 50
mn mn Tamanho | 050 | 46

nominal | 0,52 | 47
S0mm - Jos4 | 47

0,56 | 48
0,58 | 49
0,60 | 49
062 | 50
Tamanho
nominal
50mm

Volume nominal maximo:

0,08 cc | 0,12 cc | 0,16 c | 0,20 cc | 0,26 ¢ | 0,36 cC | 0,36 cc | 0,44 cc | 0,62 cc

SUGESTOES TECNICAS
Técnica de troca de fio-guia

Sea ponta do fio-guia necessitar de remodelagdo, a troca de fio-guia pode ser consequida utilizando a técnica seguinte:

1. Encaixe uma seringa de 3 cc cheia com a solugdo de contraste recomendada para enxaguamento da torneira de passagem. (Como
mostrado na Figura 1.)

2. Abraatorneira de passagem para a VHR e o cateter, desaperte o botdo da VHR. Enquanto retira lentamente o fio-quia, injecte
cuidadosamente a solugdo de contraste recomendada com a seringa de 3 cc enquanto observa se existe a probabilidade de enchimento
do balao.

3. Fecheobotdo daVHR depois de retirar completamente o fio-guia.

4. Parainserir um novo fio-quia, abra o botao da VHR e insira um introdutor de fio-guia no conector. Faga avangar o fio-guia na haste
proximal deixando a ponta do fio-guia proximal ao marcador proximal do balao, retire o introdutor do fio e enxaguie cuidadosamente
aVHR.

5. Fecheohotdo daVHR e enxagtie cuidadosamente o limen do cateter com a seringa de 3 cc antes do fio-guia passar a banda marcadora
distal.

6. Facaavancara ponta do fio-guia para fora da ponta do cateter e continue conforme indicado.

Técnica de Embolizacdo assistida por balao (BAC)

Aliteratura médica demonstrou que a Embolizagdo assistida por baldo (BAC) pode proporcionar os sequintes beneficios no tratamento de
aneurismas:

. Permitir a colocagdo de espirais iniciais em aneurismas ao nivel do pescogo;
. Aumentar a densidade de acumulacao de espirais num aneurisma
Se se determinar que a Embolizacdo assistida por baldo (BAC) é uma op¢ao adequada, recomenda-se a seguinte técnica de procedimento:

1. Oriente a parte esvaziada do balao do cateter de balao ao longo do pescoco do aneurisma.

Aceda simul abolsa do isma através do microcateter para aplicacao de espiral.
Encha o balao.

Coloque as espirais na bolsa do aneurisma através do microcateter.

Esvazie o balao.

Avalie a possibilidade de migragéo de espirais e a densidade de acumulagao pretendida.

A A I o

Se for necessario reposicionamento ou colocagao de espirais adicionais, repita as Etapas 3 a 6 até se obter o resultado pretendido.

VISUALIZACAO DO BALAO

Se 0 baldo ndo estiver visivel durante um procedimento de enchimento, pode ter entrado sangue no limen do cateter. Isto pode ocorrer
durante a manipulagdo prolongada do fio-guia ou se o fio-guia for prolongado para além da ponta do cateter e tiver sido retirado um
vécuo forte da seringa para esvaziar o balao.

. Para limpar o sangue do limen, esvazie o balao, retire o fio-guia proximal & banda marcadora proximal do baldo e efectue um
procedimento de enxaguamento suave com a solugdo de contraste recomendada.

ESVAZIAMENTO DO BALAO

. 0 baldo deve ser sempre esvaziado com o fio-guia posicionado para além da ponta do cateter para minimizar a aspiragao de sangue para
olimen.

. Ndo retire a ponta do fio-guia para esvaziar o balao.

. Nunca aspire quando o fio-guia for retirado proximal a ponta do cateter.

EXPECTATIVAS DE HIPER ESVAZIAMENTO DE BALOES
Tabela de selecgao de viscosidade de contraste

Categoria por viscosidade aos 37 °C Diluigao de contraste/solucao salina
Tempo de esvaziamento
E
= S
E g E o
Z S £ & s L
2 ¥ & 5 3 5 £
Z I £ = g < e =
238 S 3 = M 2 ] =
2 g = S =2 = 5 o
= = sl = = £ [ 4
25 g £ 2 2 E R a £
Sk s 215 | £ g & § 5
Omniopaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200
Omniopaque 180 360 2,00 180
= Isovue 250 524 3,00 250
2
- % Omniopaque 240 510 330 240 1550 20-60 40-115
n segundos segundos segundos
- Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Isovue 300 616 4,70 300
Ultravist 300 607 4,90 300
Oxilan 300 585 5,10 300
Optiray 300 651 5,50 300
=
~ 3 Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
= segundos segundos segundos
Visipaque 270 290 6,30 270
Hexabrix N/A 600 7,50 320
Oxilan 350 695 8,10 350
Optiray 350 792 9,00 350
Isovue 370 79 9,40 370
= Ultravist 370 774 10,00 370
-« = 19-65 35-125 135-445
53 Omniopaque 350 780 10,60 350 segundos | segundos segundos
Visipaque 320 290 11,80 320
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Suomi FI

Kayttoohjeet

Okkluusiopallojdrjestelmd
HUOMIO

. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta saa kayttad vain ldakari tai [akarin méaarayksesta.

. Laitetta saavat kayttad vain laakarit, jotka ovat huolellisesti perek i ja perk isii
interventiotoimenpiteisiin.

. Ei saa kdyttad, jos pussi on auki tai vaurioitunut.

SISALTO

Yksi (1) okkluusiopallokatetri ja yksi (1) 0,010” hydrofiilinen ohjainvaijeri.

KUVAUS

Okl
jotta pallo padsee tayttymaan. Kun of ijerin 10 cm plati
téyttoaukot, jolloin pallo pdasee tayttymaan katetrin sivuaukkojen kautta.

KAYTTOAIHEET

Okkluusiopallokatetrit on tarkoitettu kdytettaviksi adrei:
Tallaiset katetrit isuoniselektiivi Imé
virtauksen hallinnassa tai pysaytyksessa
aneurysman embolisaatioon ja vasospasmin hoitoon.

VASTA-AIHEET
. Ei ole tarkoi
. Ei ole tarkoitettu kéytetta
. Eiole dytetts
. Ei ole tarkoitettu kéytetta

in sisaanvientia k
i on tyonnetty katetrin karkeen saakka tai sen yli, se tukkii

i, joka vaatii 0,010” o

kun tarvitaan valiaikaista okkluusiota.
varten. Se on hyddyllinen veren
ja voi kdyttad myos pall iseen kallonsisai

ver

jah
valiaikaista

: Okl

eikd

i vastasyntyneilld eikd lapsilla

VAROITUKSET

. Jatkuva huuhtelu ei saa olla kdytdssa, kun ohjainvaijeria tyonnetdan katetrin karkeen, jotta pallo ei paasisi tayttyméan vahingossa.

. Suositeltua enimmaistéyttomadraa ei saa ylittad, silla pallo saattaa repeytya.
. Varmista verisuonen koko lapivalaisussa ja huolehdi, ettei pallo tayttyessaan ylita verisuonen kokoa.
. Varmista, ettd verisuonesta on tasmalliset mitat ennen palloavusteisia koilimenetelmia (BAC).

. Pallo ei saa olla tayttyneend pitkid aikoja, silld pitkdaikainen okkluusio saattaa aiheuttaa enemman komplikaatioita.

. Tama laite toimitetaan STERIILINA vain kertakayttoon. Sitd ei saa p ida tai steriloida uudell
~sterilointi lisaavat potilaan infektioriskid ja laitteen toimintahairididen riskid.

VAROTOIMET

& vedd iseksi; tyhjenna sen sijaan vetamalla ruiskusta negatiivisesti.
. Ald muotoile katetria hdyrylld, sillé se saattaa vaarantaa pallomateriaalin eheyden.
. Hlé kéyta katetria subselektiiviseen angiografiaan, silla pallo saattaa pésta tayttymaan vahingossa.
. Al tydnna katetria eteenpéin, jos vastusta tuntuu, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty lapivalaisussa.
. Kaytd vain suositeltua pallon téyttoainetta, jonka ja lin steriilin n suhde on 50:50 (60 % tilavuudesta).
. Hlé kéyta pallon téyttamiseen ilmaa alk mitaan muuta kaasumaista ainetta.
. Valtd koskemasta pallomateriaaliin, sil isii
. Varmista, ettd ohjainvaijerin voi kiinnit 3
aikaan sen, ettd verta padsee pallon luumeniin, mikd voi estda pallon tyhjenemista.

SAILYTYS

Laitetta on sailytettava kuivassa paikassa 10-32 °C:n (50-90 °F) lampdtilassa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat muun muassa seuraavat:

jeria pois pallon

liike voi saada

jerin tahaton prok

. Verisuonen repedma . Verisuonen tai valtimoseingman perforaatio
. Kuolema . Infektio
Aivohalvaus tai infarkti . Vasospasmi
. Iskemia . Veritulppien muodostuminen ja irtoaminen, mité vaaraa pitkdaikainen

sisdanvienti lisaa

YHTEENSOPIVUUS

jat on ilmaistu alla olevassa taulukossa. Kéyta oikean kokoisia ohjain- tai angiografiakatetreja.

Mallinumero Maksimiulkohalkaisija
104-4112 0,040"
104-4113 0,040"
104-4127 0,040"
104-4132 0,040"
104-4153 0,040"
104-4310 0,040”
104-4315 0,040"
104-4370 0,040"
104-4415 0,040"
104-4420 0,040"
104-4470 0,040"
104-4515 0,040"
104-4520 0,040"
104-4530 0,040"
104-4715 0,046"
104-4770 0,046"

Pallojérjestelma riippuu pallon téyttoon kéytettavsta 0,010” ohjainvaijerista.

JARJESTELMAN VALMISTELU
Kuva 1: Jarjestelmén oikea kokoonpano

LU 0 M M A

1. Kolmitiesulkuventtiili 4. Katetrin kanta

2. 3 c/ml ruisku 5. Tcc/ml ruisku

3. Pydrivd hemostaattiventtiili

1. Kostuta vaijeri aina ensin; ndin kostumisaika on riittava (30 sekuntia) sillé valin, kun palloa valmistellaan.

2. Kiinnitd pydrivd hemostaattiventtiili ja ruiskut palloon. Kéyta Cadence-ruiskua yhdessa kolmitiesulkuventtiilin ja 3 cc ruiskun kanssa.

w

Huuhtele pydriva hemostaattiventtiili ja pallon luumen varjoaine-/suolaliuoksella, jonka suhde on 50:50 (poista ilmaa niin paljon kuin
mahdollista).

Vie ohjainvaijeri sisaanviejan avulla pydrivan hemostaattiventtiilin lapi lahes pallokatetrin krkeen saakka.
Huuhtele pallon luumen uudelleen sen varmistamiseksi, ettd ilma on poistunut.

Tyonnd ohjainvaijeri karjen yli.

Tayta pallo (tdyttd vaikeampaa ensimmaisella tayttokerralla).

Tarkista, ettd ilmakuplia ei ole.

o o N S

Jos ilmakuplia on, vedd vaijeri katetrin sisdan ja toista vaiheet 4-7.

Pida pallon karki steriilissé vedessd tai suolaliuoksessa, kunnes se kaytetaan potilaaseen. Nain vaijeri pysyy kosteana ja paasee
liikkumaan vapaasti.
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Kuva 2: Ohjainvaijerin asento pallon tayttoa varten

ez

ik=

N////8

]
L3N

1. Pallon téyttotiiviste

in kantaan kiinnitetyn pydrivan hemostaattiventtiilin lapi ja

KAYTTOOHJEET
1. Tydnnd jarjestelma sisaanvientiholkin proksimaaliventtiilin tai
edelleen verisuonistoon.
2. Tyonnd osa ohjainvaijerin distaal ( positiivisesta osasta distaalik I

verisuoneen.

itiivisen merkin yli ja haluttuun

3. Tytd pallo varovasti 1 cc ruiskun avulla halutulla maérélla suositeltua varjoaineliuosta. Palloa ei voi téyttdd, ellei osa 10 cm

ohjainvaijerin distaalikérjestd tuki katetrin distaalisia t&
saattaa repeytya.

0maaraa ei saa ylittaa, silla pallo

4. Tyhjenn pallo vetamilla varovasti ruiskun manta takaisin. Al tyhjenna vetamélla ohjainvaijeri pois katetrin karjesta.

5. Joskeskusluumen on huuhdeltava téyton jélkeen, veda ohjainvaijerin kérki lhelle pallon proksimaalimerkkié ja huuhtele varovasti
suositellulla varjoaineliuoksella. Tarkkaile palloa mahdollisen téyttymisen varalta huuhtelun aikana.

6. Keskeytd huuhtelu. Jos téyttoja tarvitaan liséd, tyonnd ohjainvaijeri katetrin kérjen yli ja haluttuun verisuoneen.

7. Useiden téyttojen jélkeen katetri ja ohjai

Varmista pallon toiminta ja tarkista, ettei karjessa tai

téyttoaukoissa ole tukosta.

ijeri on irrotettava ja

Pallon tayton yhteensopivuustaulukko malleille
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 ja 104-4715

3mm
nimellishalkaisija 3x7 pallo
Tiy't"tq- Pkallkon Maksimitdyttomara: 0,08 cc
maara oko
(c) (mm) 45
E g:g g - —
0,02 22 | E 30 —*
0,04 1 |2 20 —~
, ' = 15
s 10 2
Nimelliskoko = gg
3mm ' ' ' ' '
Nimellistilavuus 000 002 004 006 008 010
0,04 cc
. Pallon tilavuus (cc)
Maksimitaytto-
maara Kayttotilavuus Ylitdytto
0,08 cc - =
3mm
nimellishalkaisija 3x15 pallo
Tayttd- Pka"kon Maksimitayttomaars: 0,17 cc
maara oko
(cq) (mm) 45
0,02 15 P -
= ' -
0,04 3 | E 30 P
2 ' )y
0,06 28 | E 20
= 15 | A
5 1,0
0,08 31 = 05
Nimelliskoko 0.0
Bl 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20
Nimellistilavuus
0'08 e Pallon tilavuus (cc)
Maks':‘r;at%ytto- Kayttstilavuus Viitiytto
0,17 cc ——

4mm
nimellishalkaisija

4x7 pallo

Pallon
koko
(mm)

Taytto-
maara

(cc)

0,02 3,0

0,04 35

0,06 4,0

Nimelliskoko
4 mm
Nimellistilavuus
0,06 cc

Maksimitaytto-
maara
0,15 cc

Pallon halkaisija (mm)

Maksimitayttomaara: 0,15 cc

-

-
- =
-

-

/

/

/

o =~ N W b~ O

0,06

Pallon tilavuus (cc)

Kayttotilavuus

Viitéytto

4mm
nimellishalkaisija

4x15 pallo

Pallon
koko
(mm)

Taytto-
maara

(cc)

0,02 2,0

0,04 29

0,06 34

0,08 3,7

0,10 39

omn 4,0

Nimelliskoko 4 mm
Nimellistilavuus
0,11 cc

Maksimitaytto-
maara
0,35cc

Pallon halkaisija (mm)

7,0

Maksimitdyttomaard: 0,35 cc

6,0

5,0

40
30 7~

2,0 /

1,0

0,0
0,00

0,10

0,20 0,30 0,40

Pallon tilavuus (cc)

Kayttotilavuus

Viitaytts

4mm
nimellishalkaisija

4x20 pallo

Taytto- Pallon
maara koko
(cc) (mm)

0,02 19

0,04 2,7

0,06 3.2

0,08 3,6

0,10 38

0,12 39

0,13 4,0

Nimelliskoko 4 mm
Nimellistilavuus
0,13 cc

Maksimitayttomaara
0,49 cc

Pallon halkaisija (mm)

7,0

Maksimitdyttoméard: 0,49 cc

6,0

5,0

4,0 -

3,0
20 1

1,0

0,0
0,00

0,20 0,40 0,60

Pallon tilavuus (cc)

Kayttotilavuus

Viitaytts
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. Imm Pallon téyton yhteensopivuustaulukko malleille
nimellishalkaisija 7x7 pallo 104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530
Pallon Maksimitiyttomairs: 0,35 cc 3 mm nimellis- 4 mm nimellis- 5 mm nimellis-
(I:I:) halkaisija halkaisija halkaisija
2 10 Pallon pituus:
8 10mm 15mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
0,08 45 .
z ="

012 530 | £ 6 —7;

! ! = gl e s |2 |2 s|l8 =218 2|8 2|12 2|8 |=
= g |2 AR Sl (€|l |2l |€|l5 |28 |= |8
< 0 & | & FEle|lgs|lg|lg|le|lg|l@ | g|le|ls|l@|8|l&|

0,24 6,7 T T
0 0,14 0,28 0,42 002 | 20 o002 18 fo02] 20 Jo02] 17 fo02] 20 |o02| 15 002] 21 |o0]| 20 002] 19
0,28 71 004 | 24 004 | 23 | 004| 26 | 004 | 24 | 004 |25 |004| 20 |004]| 27 |004] 26 |004]25
Nimelliskoko 7 mm 0,06 | 27 | 006 | 25 | 006| 30 | 006 | 28 |o06| 28 | 006 | 23 |006| 30 | 006 30 |006]| 29
it 0,08 | 30 |008| 27 |o08| 33008 30|008| 30 |008|26|008|32]008]32]008]32
Nimellistilavuus Pallon tilavuus (cc)
0,27 cc 010 | 28 fo10] 35 fo10]32]010| 31 fo10]|27 |00 34010/ 34]010] 33
. . Kayttstilavuus Viitéytto 01230 Jo12| 37 fo12] 34 |o12|32|o12]28 01235 ]012]36]012]35
Maksimitayttomaara —_—— — 014 | 39 | 014 36 |014] 34 014 |29 |014] 36 | 01436 |014] 35
0,35 016 | 41 | 01637 Jo16| 35 |06 |30 |o16| 38 )06 37 |0t6] 36
01839 01836 |08 31 018]39|018]38]018]37
020 | 40 J020]37 |02 |33 |02/ 40 |02]39 00|37
- 02238 [022]34 02|42 02|40 [02]37
mm
02439 02435 |024] 43|02 41 |02]3s
nimellishalkaisija 7x15 pallo 026 | 40 | 026 [ 36 | 026 [ 44 026 42 [026] 38
— 028 | 37 | 028 |45 |o028] 43 |028|38
Taytto Pallon Maksimitayttomaara: 0,69 cc
maara koko 030 | 37 030 46 [ 030 43 03039
) (mm) N"}"g"“k"k" 032 |38 Jo32 | 48 | o3| 44 |on] 39
,Umm " .
10,0 Nimelliskoko 034 |39 | 03449 | 034 45 [034] 40
0,04 27 §'8 P 3.0mm | Nimeliskoko 036 | 40 | 036 | 50 | 036 46 036 | 41
0,08 39 70 — Homm- | Nimeliskoko 038 | 47 | o3| 42
4 . = ’ L~ 4,0mm
6,0 _— 040 | 48 | 040 | 42
012 47 £ 50 ”~ Nimelliskoko
' ' = w0 7 40mm 042 | 49 042 | 43
0,16 53 *;3 4 044 | 50 | 044 | a4
= 2,0 / Nimelliskoko | Nimelliskoko 046 | 45
0,20 57 = (1)8 4,0mm 50mm 048 | 45
0,24 6,1 ’ Nimelliskoko | 0,50 | 46
0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 5,0mm
0,28 6,5 052 | 47
, : 054 | 47
032 68 0,56 | 48
035 7,0 058 | 49
’ ! 060 | 49
Nimelliskoko 7 mm 062 | 50
Nimellistilavuus Pallon tilavuus (cc) Nimelliskoko
0,35 cc 50mm
Kayttotilavuus Ylitdytto
Maksimitﬁyttﬁmﬁsrﬁ —_— Luokiteltu maksimiméara:
0, 69 cc 0,08 cc | 0,12 cc | 0,16 | 0,20 cc | 0,26 cc | 0,36 cc | 0,36 | 0,44 cc | 0,62 cc
Ohjainvaijerin vaihtaminen
Jos ohjainvaijerin kdrked on uudelleen, jeri voidaan vaihtaa seuraavasti:

1. Kiinnita suositellulla varjoaineella téytetty 3 cc ruisku huuhtelua varten sulkuventtiiliin. (Kuvan 1 mukaisesti.)

2. Avaasulkuventtiili pybrivadn hemostaattiventtiiliin ja katetriin; I6ysaa hemostaattiventtiilin nuppi. Samalla kun vedét hitaasti

ohjainvaijeria, infusoi varovasti suositeltu varjoainel

3 ccruiskulla

Sulje pydrivan b

tiilin nuppi, kun o

ijeri on poistettu.

pallon

tdyttymistd.

4. Uuden ohjainvaijerin asettamista varten avaa pyrivan hemostaattiventtiilin nuppi ja tydnna ohjainvaijerin sisaanvieja kantaan. Tyonna
hjainvaijeri proksi teen, jata of jjerin karki lahelle pallon proksimaalimerkkid, irrota vaijerin sisaanviejd ja huuhtele
pyoriva hemostaattiventtiili varovasti.

5. Sulje pydrivan hemostaattiventtiilin nuppi ja huuhtele katetrin luumen varovasti 3 cc ruiskulla ennen kuin ohjainvaijeri on ylittanyt
distaalimerkkiryhmén.

6. Tyonnd ohjainvaijerin karki ulos katetrin kérjestd ja jatka ohjeiden mukaisesti.

Palloavusteinen koilimenetelma (BAC)

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta palloavusteinen koilimenetelma (BAC) voi tarjota seuraavat hyddyt aneurysmien suonensiséisessa hoidossa:

koilien sijoi p aneurysmiin;
. hdollistaa koilien sijoi iheammin aneurysmassa.
Jos palloavusteinen koilimenetelmé (BAC) méritetaan soveltuvaksi vaihtoehdoksi itellaan seuraavaa
1. Ohjaa pallokatetrin tyhja osa aneurysman kaulan lapi.
Tydnnd samalla mi ianeur iin koilin sijoi varten.

Tayta pallo.
Sijoita koilit aneurysmapussiin mikrokatetrin avulla.

AR o

Tyhjenné pallo.
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6. Arvioi koilien mahdollinen siirtyminen ja haluttu sijoittelutiheys.
7. Jos koileja on sijoiteltava uudelleen tai niitd tarvitaan lisad, toista vaiheita 36, kunnes haluttu tulos on saavutettu. Da ns k DA

PALLON NAKYMINEN Brugsanvisning

. Jos palloa ei ndy tayton aikana, verta on saattanut paasté katetrin luumeniin. Nain saattaa kdyda, jos ohjainvaijeria kasitelldan kauan tai
jos ohjainvaijeri tydntyy katetrin karjen yli ja ruiskuun vedetdan voimakas tyhjio pallon tyhjentéamiseksi.

. Veren poistamiseksi luumenista tyhjenna pallo, veda ohjainvaijeri lahelle pallon p kkiryhmada ja suorita
huuhtelu suositellulla varjoaineella.

PALLON TYHJENTAMINEN Okklusionsballonsystem
. Pallo on aina tyhjennettdva siten, ettd ohjainvaijeri on katetrin karjen ylitse, jotta veren iin olisi

i protm FORSIGTIG

. Al tyhjenna palloa vetamalla ohjainvaijerin karki pois. . Ifalge amerikansk lov mé denne anordning kun anvendes af en lzege eller pé en leges anvisning.
. Al aspiroi ohjainvaijerin ollessa vedettyna lahelle katetrin kiirked. . Denne anordning ma kun anvendes af leger med en grundig forstaelse af angi og perkutane, interventi fiologiske indgreb.
. M ikke anvendes, hvis posen er dben eller beskadiget.
HYPER-PALLON TYHJENEMISAJAT INDHOLD
Va rjoaineen viskositeetin valintataulukko Et (1) okklusionsballonkateter og én (1) 0,010” hydrofil ledetrad.
Luokitus viskositeetin mukaan 37 °C:ssa Varjoaineen/suolaliuoksen suhde BESKR'VELSE
Okklusionsball er et ballonk med én lumen, som kraever indfaring af 0,010” ledetraden for at lukke den centrale lumen, s&
Tyhjenemisaika oppumpning af ballonen er mulig. Nér ledetrédens distale 10 cm platinspiralspids fares frem til eller forbi kateterspidsen, okkluderer den
inflationshullerne, s& opf af ballonen gennem kateterets sidehuller er mulig.
= INDIKATIONER
2 Okklusionsballonk erindicerede til brug i den perifere vaskulaturs og neurovaskulaturens blodkar, hvor der anskes midlertidig
= g okklusion. Disse katetre tilbyder en karselektiv teknik til midlertidig vaskulzer okklusion, som er nyttig til selektiv standsning eller kontrol af
2 - 2 blod: Okklusionshallonk kan ogsa anvendes til ballonassi: bolisering af intrakranial ismer samt behandli
2 ‘E‘ 2 af vasospasme.
= £ ) < ~
2 € 5 2 £
= E 8 =
g2 = 2 = B g 5 KONTRAINDIKATIONER
2 g E % & 2 =l 5 . Ikke beregnet til embolektomi og angioplastiske indgreb
E é £ = I2 2 E 2 By = . Ikke beregnet til brug i koronarkarrene
== = = 38 £ & R S = . Ikke beregnet til brug som et infusionskateter
. Ikke beregnet til paediatrisk eller neonatal brug
Omniopaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200 VARSLER
Omniopaque 180 360 2,00 180 « Dermd ikke vaere anbragt et szt til vedvarende skylning, mens ledetréden fores frem til kateterspidsen mhp. forebyggelse af
_ Isovue 250 5 300 250 utilsigtet oppumpning af ballonen.
=
s - 15-50 20-60 ) o : P i el i
u‘_ll Omniopaque 240 510 330 240 sekuntia sekuntia 140-115 sekuntial . Overskrid ikke den ppumpning; da ballonen kan ga i stykker.
Hypaque 76 76 2160 400 282-292 + Kontroller karrets storrelse under fluoroskopi, og srg for, at den oppumpede ballon ikke fer |
Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292 + Sergforatkende de nojagtige karmél, inden der foretages ballonassisteret spiralanlaeggelse (BAC).
. Oprethold ikke oppumpningen i lzengere perioder, da langtidsokklusion kan medfare agede komplikationer.
Isovue 300 616 4,70 300
Ultravist 300 607 490 300 - Denneanordning leveres STERIL og er kun til brug. M3 ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling og
Olan 30 585 510 30 resterilisering forager risiciene for patientinfektion samt fejlfunktion af anordningen.
Optiray 300 651 550 300
=
~ 3 Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230 FORHOLDSREGLER ) i )
= sekuntia sekuntia sekuntia . Traek ikke ledetraden tilbage for at tomme ballonen, men treek derimod sprojtestemplet tilbage for at tomme ballonen.
Visipaque 270 290 6,30 270 . Foretag ikke dampformning af kateteret, da det kan kompromittere ballonmaterialets integritet.
. Anvend ikke kateteret til subselektiv angiografi, da det kan resultere i utilsigtet oppumpning af ballonen.
Hexabrix Eiole 600 7,50 320 . For ikke kateteret frem under modstand, for drsagen til modstanden er identificeret ved hjelp af fluoroskopi.
. Anvend kun det anbefalede middel til oppumpning af ballonen, som er en oplasning i forholdet 50:50 med en volumen pé 60%
Oxilan 350 695 8,10 350 kontrastmiddel og normalt, sterilt saltvand.
. Brug hverken luft eller andre gasformige midler til oppumpning af ballonen.
Optiray 350 792 9,00 350 - Berorikke falet, darester af iddel kan klaebe sig fast til handskerne.
. Kontroller, at der kan foretages en sikker stramning af ledetraden i den roterende haemostaseventil. Utilsigtet proksimal
Isovue 370 79 9,40 370 ledetrédshevagelse kan forérsage, at blod traenger ind i ballonlumen, hvilket kan forhindre temning af ballonen.
= Ultravist 370 774 10,00 370
- ; 19-65 35-125 135-445 OPBEVARING " SO "
é Omniopaque 350 780 10,60 350 sekuntia sekuntia sekuntia Anordningen skal opbevares tart mellem 10° Cog 32° C (50°F og 90°F).
Visipaque 320 29 11,80 320 MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige ikationer inkluderer, men er ikke begraenset i, falgende:
. Karruptur . Perforation af kar- eller arterievaeg
. Dod . Infektion
. Slagtilfeelde eller infarkt . Vasospasme
. Iskaemi . Trombedannelse og -frigarelse, som ages ved langvarig indfering
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KOMPATIBILITET

Okklusionsbal ksimale udvendige diameter vises i tabellen herunder. Anvend guidekatetre eller angiografikatetre af passende

storrelser.

Modelnummer Maksimal udvendig diameter

104-4112 0,040"
104-4113 0,040"
104-4127 0,040"
104-4132 0,040"
104-4153 0,040"
104-4310 0,040"
104-4315 0,040”
104-4370 0,040"
104-4415 0,040"
104-4420 0,040”
104-4470 0,040"
104-4515 0,040"
104-4520 0,040”
104-4530 0,040"
104-4715 0,046"
104-4770 0,046"

I er afhaengigt af 0,010 ledetraden til ballonoppump

KLARGORING AF SYSTEMET

Figur 1: Korrekt klarggring af systemet

LU 0 M 0 A A M A M

4. Kateteransats

1. 3-vejsstophane

2. 3cc/ml sprojte 5. 1cc/ml sprojte

3. Roterende haemostaseventil

Sorg for altid at hydrere ledetraden farst. Dette vil tillade en korrekt hydreringstid (30 sekunder), mens ballonen klargares.
Kobl den roterende haemostaseventil og sprajterne til ballonen. Anvend en Cadence-sprojte med 3-vejsstophane og 3 ml sprajten.

Tom den roterende | ballonl for luft med oplosningen af |

il og iddel og saltvand i forholdet 50:50 (fjern sa

meget luft som muligt).
Anvend ledetradsindfe

ballonkateteret.

til at fore ledetrad

frem gennem den roterende haemostaseventil og nasten helt frem til spidsen af

Skyl ballonlumen igen for at sikre, at luften er blevet fiernet.

For ledetraden frem forbi spidsen.

Pump ballonen op (ballonen vil klzbe ved forste oppumpning).

Kontroller for bobler.

Huis der er bobler il stede, skal ledetraden traekkes tilbage i kateteret, og trin 4 il 7 gentages.

Lad ballonspidsen ligge i sterilt vand eller saltvand, indtil den skal anvendes til patienten. Dette vil holde ledetraden hydreret og gore
den nem at bevaege.

Figur 2: Ledetradens position til ballonoppumpning

==

— S =N////i

]
L3N

1. Ballonoppumpningsforsegling

BRUGSANVISNING
1. Forsystemet frem gennem indfaringshylsterets proksimale ventil eller den roterende haemostaseventil, som er koblet til et guidekateters
ansats, og ind i vaskulaturen.
2. Forendel af den distale, rantgenfaste del af ledetraden forbi det distale kateters rantgenfaste markar, og for den til det valgte kar.
3. Tiloppumpning af ballonen anvendes 1 ml sprojten til forsigtig infusion af den onskede maengde af den anbefalede kontrastoplesning.
Oppumpning af ballonen er ikke mulig, medmindre en del af ledetradsspidsens distale 10 cm okkluderer kateterets distale
inflationshull krid ikke den maksimalt anbefaled i I da ball kan ga i stykker.
4. Tom ballonen ved at traekke sprajtestemplet forsigtigt tilbage. Traek ikke ledetraden tilbage fra kateterspidsen for at tomme ballonen.
5. Hvisden centrale lumen onskes kyllet efter skal ledetradens spids traekkes tilbage til et punkt umiddelbart
F for den p Skyl forsigtigt med den anbefalede kontrastoplasning. Hold gje med ballonen for potentiel
oppumpning under skylningen.
6. Stands skylni For ledetraden frem forbi og for den til det valgte kar for at foretage flere oppumpninger.
7. Fjernog undersog kateteret og ledetraden efter udforelse af flere opp Kontroller ballonydelsen, og se efter for tilstedevaerelse
af koagel ved spidsen eller inflationshullerne.
Skema over eftergivenhed (compliance) ved ballonoppumpning for model
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 og 104-4715
3 mm diameter
ved nominel 3x7 ballon
Oppump- Ballon- Maksimal oppumpningsvolumen: 0,08 ml
nings- | storrelse 5
volumen | (mm) 40 —
(ml) 35 e
E 30 /‘—
0,02 2,2 £ 25
= s -~
£ 2,0 7
0,04 31 | & 4
- = 05
Nominel stgrrelse | < 0,0 : : : :
_3mm 000 002 004 006 008 0110
Nominel volumen
0,04 ml
Maksimal Ballonvolumen (ml)
oppumpnings- Arbejdsvolumen Overoppumpning
volumen —_———
0,08 ml
3 mm diameter
ved nominel 3x15 ballon
Oppump- Ballon- Maksimal oppumpningsvolumen: 0,17 ml
nings- | storrelse
volumen | (mm) 45
(ml) 40 —
3,5 -
0,02 15 30 -
E 25 ~
0,04 23 | £ ' .
= 2,0 7
0,06 28 | & 15 1/
=] 1,0
0,08 31 | 05
. = 0,0
Nominel stgrrelse 000 005 010 015 020
3 mm ) ’ ’ g f
Nominel volumen
0,08 ml
Maksimal Ballonvolumen (ml)
oppumpnings- Arbejdsvolumen Overoppumpning
volumen —_——_——
0,17 ml
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4 mm diameter 7mm diameter
ved nominel 4x7 ballon ved nominel 7x7 ballon
Oppump- Ballon- Maksimal oppumpningsvolumen: 0,15 ml op?ump' Ballon- Maksimal oppumpningsvolumen: 0,35 ml
nings- | storrelse nings- | storrelse
volumen (mm) 6 volumen (mm)
(ml) - (ml) 10
5 - 0,04 34
002 30| . _==" ' ' ° P
£ 0,08 45 =
0,04 35 |2 N 2 5| 6 —7;
0,06 40 | £ / , 2 = .
4 £ 2 016 59 |5
Nominel storrelse | = / 2 2
4mm z 1 0,20 64 |2
: 0 0,24 6,7 0 T
Nominel volumen 0 006 012 0 014 028 042
0,06 ml ' ’ 0,28 71
- Nominel storrelse
Maksimal Ballonvolumen (ml) 7mm
oppumpnings- - - Nominel volumen
volumen Arbejdsvolumen ﬁroTpmi 0,27 ml
N Ballonvolumen (ml)
0,15 ml Maksimal
oppumpnings- Arbejdsvolumen Overoppumpning
volumen —_—— —
0,35ml
4 mm diameter
ved nominel 4x15 ballon
Oppump- ?:llo:l' Maksimal oppumpningsvolumen: 0,35 ml 7 mm diameter
nings- | storrelse ved nominel
volumen | (mm) . 7x15 ballon
(I'I‘ll) ' OP[’“mP' Ballon- Maksimal oppumpningsvolumen: 0,69 ml
00 70 6.0 p—— nings- | storrelse
) / = 5,0 —= — volumen (mm)
0,04 29 £ 4,0 /’ (ml) 13,8
z f -
0,06 34 g 3,0 / 0,04 27 8,0 -
0,08 37 |2 20 0,08 39 50 —
' ' & 10 012 47 50 -~
0,10 39 0,0 4 4 E 4,0 I/
011 40 000 010 020 030 040 0,16 L 1 30 1o
- 0,20 57 | & 20
Nominel storrelse " Py g ;g
4mm , , - !
Nominel volumen 0,28 65 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
0,11 ml e ) 0,32 638
H allonvolumen (mi
Maksimal 035 70
opl:[l(:ml:r:‘;:gs- Arbejdsvolumen Overoppumpning Nominel starrelse
- - - 7 mm
0,35 ml Nominel volumen
0,35ml
Maksimal Ballonvolumen (ml)
4 mm diameter oppur‘pm“gs' Arbejdsvolumen Overoppumpning
ved nominel poumen —_——_——
4x20 ballon 0,69 ml
OPPumP' Ballon- Maksimal oppumpningsvolumen: 0,49 ml
nings- | storrelse
volumen (mm)
(ml) 7,0
0,02 19 6.0 —==
5,0 -
0,04 2,7 -
_ 4,0 -—
0,06 32 £ 7
£ 3,0 /
0,08 36 |2 20
0,10 38 £ 10
0,12 39 S 0,0
0,13 40 0,00 0,20 0,40 0,60
Nominel storrelse
4mm
Nominel volumen
0,13 ml
~ Ballonvolumen (ml)
Maksimal
oppumpnings- Arbejdsvolumen Overoppumpning
volumen _——_——

0,49 ml




N N - 3. Pump ballonen op.
Skema over eftergivenhed (compliance) ved ballonoppumpning for model 4 g spinlemei aneurismeszzkken gennem mikiokateteret.
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530 S Tom ballonen
3 mm diameter 4 mm diameter 5 mm diameter 6. Foretag en evaluering af potentiel migration af spiraler og onsket pakningstzethed.
ved nominel ved nominel ved nominel 7. Hvis det er nadvendigt at flytte eller anlegge flere spiraler, gentages trin 3-6, indtil det onskede resultat er opnaet.
Ballonkzngde: BALLONVISUALISERING
10mm 15mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm . Hvis ballonen ikke er synlig under en oppumpningsprocedure, kan blod vzere treengt ind i kateterlumen. Dette kan forekomme under stor
ledetra ipulation, eller hvis ledetraden fares frem forbi og et stort vakuum dannedes i sprojten til tomning af
ballonen.
. For at rense lumen for blod, skal ballonen tommes, ledetraden skal traekkes tilbage proksimalt for det proksimale t bénd, og
= E = E = E = E = E = E = E = E = E forsigtig skylning skal foretages med den anbefalede kontrastoplasning.
s |2l |2l | 2|l (2|l 2|5 | 2]l | 2|l |25 |
E|E|E|c|2|c|2 c|2 c|2 g2 c|E c|E t| TOMNINGAFBALLONEN
s |2l || ||l |2|c|2|c || |&|c|B|c |8 . Ballonen skal altid tommes, mens ledetréden befinder sig lengere fremme end kateterspidsen mhp. at minimere aspiration af blod ind
S z S | 2 z S z z 2 z S z z
el=|lg(=2lg =gl |=2|2|/=|12|=2|l2|=12|= i/lumen.
| & |E |8 | |&8|sE|&8|E | 8| |&|E | &|E | 8| |&8 ¥ - §
EL = = s = = = s = . Traek ikke ledetradsspidsen tilbage for at tomme ballonen.
= = 2 = 2 2 2 = 2 . Foretag aldrig aspiration, nar ledetraden er trukket tilbage og befinder sig proksimalt for kateterspidsen.
=) S S = S = = = =
002 | 20 J002| 18 |002] 20 |002| 17 00|20 |002]15]002]|21 00| 20]002] 19 FORVENTNINGER T"'TGMNING AF HYPERBALLON
004 24 | 00423 | 004| 26 | 004 24 [004] 25 |004|20 |004] 27 |004]| 26 |004] 25 Tabel ti|va|g af kontrastmiddelviskositet
006 | 27 006 | 25 |006| 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006| 30006 30]|006]| 29
0,08 | 30 | 008 | 27 |008| 33 ]008| 30 |008]| 3000826 |008|32]|008]|32]|008]| 32 o Fortynding af kontrastmiddel/
Rang iht. viskositet ved 37°C
010 | 28 J010| 35 010 32 |01 | 31 01027 |010| 34 |010 | 34 |0710| 33 saltvand
01230 | 01237 |012| 34 |012|32 |012| 28 |012|35|012]| 36 |012| 35 R
Tomningstid
014 | 39 | 014 36 | 014 | 34 | 014 | 29 | 014 |36 | 014 36 | 014 35
0,16 | 41 016 | 37 | 016 | 35 |016| 30 | 016 | 38 |016| 37 | 016 | 36
018139 018 |36 |018| 31 018 |39 |08 38 |018]| 37 . E
< =
0,20 | 40 | 020| 37 | 02033 |020| 40 |020| 39 |020| 37 % % o % =
022 |38 | 02234 |02 42 |022]40 02|37 2 % é b % = o
= £ = g g
02439 | 024 |35 |024 |43 |024| 41 | 024 38 = 8 g =z = = 2 % =
g3 7] 2 = 2 = ] £
026 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38 2= g 2 S 8 € 2 3 8
s £ = 2 = 2 = =
028 | 37 | 028 45 [028] 43 |o28] 38 Sl = = 3 = = = & =
030 |37 |030| 46 {030 43 J030| 39 Omniopague 140 290 1,50 140
Nominel 032 |38 |032 |48 | 032 44 03239
storrelse | yoinel 034 | 39 o034 | 49 [o3a | a5 [o3a] 40 o Ll B 2% 20
30mm - omelse | Nominel 036 | 40 | 036 [ 50 | 036 | 46 | 036 | 41 | omniopaque 18 | 360 2,00 180
3,0mm . E
5;%";';? N°m"|'e' 038 | 47 1038 | 42 2 | koe %0 | s 300 20
4 storrelse 040 | 48 | 040 | 42 s
) b 4 4 - 15-50 20-60 40-115
Nominel - = i
40mm S;;"::e 042 | 49 | 042 | 43 & U 0 510 330 0 sekunder | sekunder sekunder
40mm 044 | 50 | 044 44 = Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Nominel Nominel 046 | 45 =
starrelse starrelse 048 | 45 onerEy 5 1400 400 2
Homm o S0mm ) el | 050 | 46 Renografin 76 76 | 190 4,00 282-292
storrelse 052 | 47
50mm - ose | 47
056 | 48 Isovue 300 616 4,70 300
058 | 49 Ultravist 300 607 4,90 300
0,60 | 49 :
Oxilan 300 585 510 300
062 | 50
Nominel . Optiray 300 651 5,50 300
starrelse S X
50mm S Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
= ) sekunder sekunder sekunder
Maksimal nominel volumen gl 7 20 630 7
0,08ml | 0,12ml | 016ml | 0,20ml | 0.26ml | 036ml | 036ml | 044ml | 0,62ml ey :kke‘ 600 750 0
relevan
TEKNISKE FORSLAG Oxilan 350 695 8,10 350
Teknik til udskiftning af ledetraden Bty i e 330
Hvis det er nodvendigt at genforme ledetradsspidsen, kan ledetraden udskiftes ved brug af folgende teknik: Isovue 370 79 9,40 370
1. Koblen3mlsprojte fyldt med det anbefalede k iddel til skylning til stopt (Som vistifigur 1). i
] ) . . . = Ultravist 370 774 10,00 370
2. Abn stophanen til den roterende hazmostaseventil og kateteret. Lasn knappen pa den roterende hzemostaseventil. Mens ledetraden - =} 19-65 35-125 135-445
treekkes langsomt tilbage, indgives det anbefalede kontrastmiddel forsigtigt med 3 ml sprajten, samtidig med at der holdes gje med E Omniopaque 350 780 10,60 350 sekunder sekunder sekunder
ballonen for potentiel oppumpning. =
. . . Visipaque 320 290 11,80 320
3. Lukknappen pa den roterende hzemostaseventil, nar ledetraden er taget helt ud.

4. Forenny ledetrdd ind ved at abne knappen pa den roterende h
ledetraden frem og ind i det proksimale skaft, sa ledetradsspidsen anbringes proksimalt for den p

ledetradsindforeren ud, og skyl forsigtigt den roterende haemostaseventil.

il og saette ledetradsindf ind i ansatsen. For
e bt Ko, tag

5. Lukknappen pa den roterende haemostaseventil, og skyl forsigtigt kateterlumen med 3 ml sprojten, for ledetraden passerer det distale
markorband.

6. For ledetradsspidsen frem og ud af , 0g fortsaet som anvist.

Teknik til ballonassisteret spiralanlaggelse (BAC)

Litteraturen har vist, at ballonassisteret spiralanleggelse (BAC) kan give falgende fordele ifm. endovaskulaer behandling af

. Anlaeggelse af indledende spiraler i aneurismer med bred hals er mulig.
. Oget pakningstaethed af spiraler i en aneurisme.
Huis det afgores, at ballonassisteret spiralanlaeggelse (BAC) er et egnet valg, anbefales folgende procedure:

1. Forballonkateterets tomte ballondel hen over aneurismens hals.

2. Opnasamtidig adgang til i gennem mi til

lzeggelse.




ENAnvikd EL

08nyiec xpriong

Xootnua kabstiipa amokAsiguou pe pumaiovi
MPOXOXH

H opoarmovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. emTpénel T Xprion TE GUGKEUNG QUTIC HOVOV amo LaTpo 1) KATOMY EVTONG 1aTpoU.
. H ouokeur aut mpénet va xpnotpomoleitat pévo amo 1atpouc mou Ov TG TIG Ot
AKTIVOOKOTIKWV EMEPBATEWVY.

Kat Sadepy

YY&loypao

. Mn xpnotpomoteite T ouakeur av n) Brikn éxet avoiyBei 1y éxet umootei {npud.

MEPIEXOMENA

‘Evag (1) kaBetpac amoketopiol e pmahovt kat éva (1) vdpogiho 0dnyé olppa 0,010".

NEPITPAGH

To Z0otnpa kaBetpa amoketopol pe pmaovi eivat évag kabetiipag pmaloviod yovol aulob Tou amartei Ty eloaywyr T 0dnyo ovppatog
Twv 0,010" yia va amokhetoTei o Kevipikog auhag kat va empanei n S16ykwon tou pmakoviov. Otav To anw dkpo Tou omelpapatog Twv 10 cm and
mhativa o 08nyoU cUppatog mpowdnBei pog To dkpo Tou kabetrpa i Mépav autod, amokAeiel Tig oMéG S1oyKwong emTpémovtag T Sidykwon
TOU pmaNoviol Péow TwV TAEUPIKGY oMWV Tou KaBetrpa.

ENAEIZEIZ XPHZHX

01 KaBetrpeg amokhetopou e pmahovt evdeikvuvtal yia Xprion o€ apopopa ayyeia Tou TEPIPEPIKOY Kat VEUPIKOD ayy:
poowp Netopoc. Ot map KaBetipec mp @ eKAEKTIKI] TEXVIKT] TIPOCWPIVOU YYEIAKOD AMOKAEIOHOU 1)
omoia xpnotevel oty emAekTKR Slakorm i puBHian e kukhogopiag Tou aipatog. Ot Kabetrpes amokhetopo jie pmahovt pmopobv miong va

e pmahovt b KAl TV QUTIPETWITION TWV ayYEIOOTIAOHWY.

|1arog,

otav

pep

Ov oTov

ANTENAEIZEIX

. Nev mpoopiletat yia epolextopr Kat ayyelomaoTIké eneppaoeiq
. Nev mpoopiletat yia xprion o€ oTegaviaia ayyeia

. Aevmpoopiletat yia piion w¢ kaberpac éyxuong

. Nev mpoopietal yta maidatpikiy i veoyviki xprion

MPOEIAONOIHZEIX

. Katd v mpowBnan o 08nyol aUppatog mpog To dkpo Tou kabeTrpa, dev mpénet va TomoBetnOei auvexrc ékmuan, €101 WoTe va
amogevyBei akovota S16ykwan Tov pmahovioy.

A\

. Na pnv unepp 0 péy10T0 DHEVO OYKO S16yKwang, KaBg umdpyel 6TTa priENG Tou

. EnaAnBedore To péyeBog Tou ayyeiou pie aktivookdmmon yia va Bepawbeite ot katd T Sidykwon Tou pmahoviol autd dev Ba umepBei
T0 péyeBog Tou ayyeiov.

. Npw and
TI¢ akpiBeic StaoTdoelC Tou ayyeiov.

0 pe pmahovt (BAC, Ballon-Assisted Coiling), BeBatwbeite ot yvwpilete

. Mnv diatnpeite T S10ykwon yia peydheg xpovikég meptodoug, kaba évag amokhetopag peydhng Stdpketag pmopei va odnynael o
a0EN0N TWV EMMOKGV.

. H ouokeur) avt mapéxetat ZTEIPA yia pia povo yprion. Mnv umoBdMete o€ enavenegepyasia kat pnv emavanootelpavete. H
enavene€epyasia kat n emavanooteipwon auédvouv Toug kivdivoug pohuvang Tou acBevi kat umoPabpiCouv my amédoon g
GUOKEUC.

NMPOOYAAZEIX

Mn egouakvete To pmalovt amooUpovag To odnyd obppa, aAd TpaB@viag apvnik mieon ot ooptyya.

. Mnv Slapop@vete To oxrpa Tou KaBeTpa e aTPo ENEISN aUTO HMopEi va EMMpEdoEL apvnTIkd TV akepaloTnTa Tou UKoY Tou
pmahoviod.

. Mnv xpnotponoteite Tov kaBetipa yia umoekhekTikr ayyeloyypagia emeidn pmopei va 0dnynoet o€ akolola S16ykwon Tou pmakoviou.

. Mnv mpowbeite Tov KaBeTrpa v oLVAVTIGETE AVTIOTAON, £wC OTO TTPOGBIOPITETE TNV AITIA TG AVTIOTAGNG UTTO AKTIVOOKOTIKO éNeyXO.

. Na {te povo 1o péoo dioy
ateipou, puatoloyikol opou o€ avahoyia 50:50 kat' oyko.

A\

XpNoty it 1CTOU 0 70 omoio ivat éva Sidhupa okiaypagikol pécov 60% kat

. Mnv xpnotponoleite aépa rj kdmoto aépto Héoo yia T Sidykwon Tov pmahoviol.

. Na amogebyete va ayyilete 1o UK Tou 0 ene1dn pmopei va koMoouv 0Ta yavtia umolei

. BeBatwbeite o1 10 08ny0 oVppa propei va Teviwbei pe acpdheta o€ meplotpepopevn apoatatikr BarBida (RHV). H akovaia, eyyig
Kivnon Tov 08nyol cUppaTog propei va éel we amotéheapa T €ioodo aipatog otov auld Tou pmahovio, epmodilovtag T Eepouokwpd

Tou.

AMOOHKEYZH

H ovokevn autr npénet va guldooetat oe oTeyvo xwpo o€ Beppokpaoia petagd 10 °C (50 °F) kai 32 °C (90 °F).

MIGANEZ EMINAOKEX

01 mBavég emmokég evBelkTikwe mephapBavouy Tig KaTwoL:

Tou

. Prn ayyeiou . Aidtpnon ayyeiov A aptpiakol ToxwpaTog

. Odvatog . Noipwén

. Eyke@aiko enelgodio 1 épgpakto . Ayyetloonaopog

. loyawia . h) 0¢ kat amehevBépwan BpopBou, 6TnTa n onoia

QUEGVETAL OF TAPATETANEVO XPOVO EIAYWYNG

LYMBATOTHTA

H péyiotn e€wtepikiy SiapeTpog Tov TuoTrpato kabetipa 0 pe pmahovt
0dnyouc kaBetrpeg i kabBeTpeg ayyetoypapiag Tov katdMnou peyéBoug.

GCetan oTov mapakdtw mivaka. Na xpnotporoleite

Ap1Opo¢ povrélov Méyiotn e€wtepikn drdpeTpog
104-4112 0,040"
104-4113 0,040"
104-4127 0,040"
104-4132 0,040
104-4153 0,040"
104-4310 0,040"
104-4315 0,040"
104-4370 0,040"
104-4415 0,040"
104-4420 0,040"
104-4470 0,040"
104-4515 0,040"
104-4520 0,040"
104-4530 0,040"
104-4715 0,046"
104-4770 0,046"

Tia T 816ykwon Tou pmahovioy, To L00Tna e pmahovt e§aptdrar amd to odnyo oUppa twv 0,010"

NPOETOIMAZIATOY XYZTHMATOX
Eikdva 1: Zwoti) mpogToIpacia Tov cUGTHpATOC

LU 0 M M A

1. Tpiodn otpopiyya 4. Inpeio ovveong kabetipa

2. Xopiyya 3 cc/ml 5. Xopyya 1cc/ml

3. RHV

\

5

1. Katdmvmy v
evuddtwong (30 deutepohenta).

faTou i 0, mpémetva €TIPOTA T0 08Ny GOpHa Aol auto Ba EmTpEéYel T0 0WOTO Xpovo

2. Tpocaptiote Ty RHV kat Tig 6Uptyyeg oto pmahévi. Na xpnotporoteite ouptyya g Cadence yie tpiodn aTpopiyya kat avpryya Twy 3 cc.

3. Agaipéote Tov aépa amd T didtagn e RHV kat Tov aulé Tov pmak pNo1 pvtag Sidhupa oKiaypagikoU-(uatoNoyiKkol opol o€
avahoyia 50:50 (a@aipéote 000 To Suvatov MepLooOTEPO aépa).

4. pnotponoleVTac obppa elaywyéa, mpowBraTe T0 0dnyo cUppa péow TG RHV éwg To dkpo oyedov Tou kabetipa Tou pmaoviod.

5. Zem\ovete mdMTov aulo Tou pmaoviol yia va PeBaiwBeite 6Tt éxel apaipebei o aépag.

6. MpowBrote 1o 08ny6 clppa mépav Tou dkpou.

7. Doykoote To pmarovt (8a eivat hiyo d0okoho katd T mpwn Sidykwan).
EAéyére yia uoahidec.

9. Edvundpyouv puoaNideq, amooupeTe T0 GUPHA amd To E0WTEPIKO Tou KaBetrpa kal emavahdpete Ta Pripata 4 éug 7.

0. Todkpo Tou pmahoviol Ba mpénmet va diatnpeitat o oTeipo vepd 1 guatohoyiko opd éwg dTou ypnotponoinBei atov acBeviy. Me Tov tpomo

auTo To obppa Slatnpeitat EvudaTwEVo KATI TIO T EMTPEMEL Va Kiveitat ENelBepa.
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Ewkdva 2: 0¢on 0dnyou chpparo yia S10yKwaor) Tov pmakovioy

Awapetpog 4 mm pe
KavovIKi S10yKwon Mmnahovi 4x7
i ’OVKOC MEVEOO( Méytotog Gykog S1ykwong: 0,15 ¢c
S10yKw- | pmado- 6
ong viol
-
(cc) (mm) 5 =
5 4 =
—1/IE] S I ] b 0,02 3,0 £ /
» 0,04 35 |2 3 7
0,06 40 |g 2 /
1. Zreyavomoinon yta ) S16yKwon Tov pmaloviod . g
L s OvopaoTiko péyedog | £ 1
4mm 0 . T
OAHTIEX XPHIHX OVOPaOTIKOG OYKOC 0 0,06 0,12
1. TpowBrote 10 Zootpa péow e eyyuc ParBida Tou Bnkapiov ewaywyéa fy e RHV mou eivar ouvdedepévn oTo onpieio oovoeong 0,06 cc
Kdmolov 08Nyl kaBeTrpa kat EVTOE TOU AYYEIAKOY OUOTIHATOC. ! ‘Oykog pmahoviod (cc)
2. Npowrjote éva Tupa Tov 4mw aKTIVOOKIEPOU 0dnyol abppatog mépav Tou 4w akTvooKiepou eiktn Tou KaBetpa Kat kivnBeite éwg MSVI?TOC OYKo¢ OyKoc epyasiag Ynepbioykaon
0 enmeypévo ayyeio. 6IOVK(|)0I]C o
3. Tava dloyKWOETe T0 Pmahov, XpnotHomolnoTe T aUplyyd Tou T ccC yla va eyXUOETE MPOGEKTIKA TOV EMBUYNTO OYKO TOU GUVIOTWHEVOY 0' 15
aklaypagikod dtahvparoc. To pmahovi dev pmopei va SloykwBei ektog edv éva Tprpa Twv 10 cm Tou dmw akpou Tov 08Nyl cUpHaTOC,
Qpaget T amw omég S1oykwong Tou KaBetipa. Na pnv umepPaivere To péyioto DEVO OYKO S1dy 16, KaBa¢ umdpyet
mBavotnta pri€ng Tov pmahoviod.
4. ZeQouoKWoTe To pmahovt Tpa@vTag mpooeKTIKd To éuBodo T abptyyag. My amoalpete To 08nyo auppa amd To dkpo Tou KabeTrpa yia AIGHHPPC 4’mm e .
Va0 EEQOUOKAOETE. KaVOVIKI S10yKwon Mmalovt 4x15
5. Metd Sidykwan, eav embupieite va EeMAOVETE Tov KEVTPIKO AUNG, amOGUPETE T0 AKPO TOU 08nyoy auppatog mou Bpioketat mnaiov Tou 'OVKOC Méyieoq Meéytatog 6ykog toykwong; 0,35 cc
€yyUc deikn Tou pmahoviod, Kat EEMUVETE TPOTEKTIKG e TO ppevo Sidhupa okiaypagikov. Na map Beite 10 pmahovi yia 6[(’)va- Il"ﬂ)\O'
mOavn S16ykwon Katd T Sladikaoia Eemupatoc. ong viov o
7,
6. Aakoyre To Emupia. Npowbijate To 051yd oUppa mépav Tou dkpou Tou kabetrpa kat kivndeite mpog To emheypévo ayyeio yia emmhéov ((C) (m m) 60
SloykwoeC. 0,02 20 ’ - -
) / = 5,0 -
7. Metd an6 moMéc Stoykaaelc, o kaBetipag Kat To 0dnyo abppa Ba mpémel va apatpolvtat Kat va emBewpoivtal. E€akpiuote my 0,04 29 = 40 -
an68oan Tou pmaoviod kat EmBewproTe To yia Ty mapoucia BpopBov aTo dkpo I} Ti omég Sidykwan. a 4 § ' /
0,06 34 |2 ey
5 2,0
Adypappa evdotikotnTag S10ykwen praloviol yia Ta poviéha 0,08 37 ;; 10
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 ka1 104-4715 0,10 3,9 E 0,0
- 0,11 40 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40
Awapetpog 3 mm pe 0 5 uéved
KavOVIKN S16yKwon Mnahovi 3x7 VopaoTIKd iéyedog
'OVKOC MéVieOC Méytotog Gykog S1ykwang: 0,08 cc 0V0|l(l°'l'l|(6( 6VKO(
S10yKw- pnu)\'o- a5 0,11 cc Oykoc prakoviod (cq)
one viov 4:0 — - Mé . - - -
(CC) (mm) _ 3.5 — EVI?TOC OyKo¢ Oykog epyaoiag Ynepdioykwon
£ , — S10YKwoNG —_——
0,02 2,2 3 2,5 7 0,35 cc
2 20 1
004 31 | & n L
0 —m— g 05
VO|I(!0'3I'IK0 HEyevoc | S 0,0 T T T T Aidpetpoc 4 mm pe
mm 0,00 002 004 006 008 0,10 KaVoVIK} S1dykwon MmnaAovt 4x20
OVO[I(IOTIKOC 0YKO¢ - -
0,04 cc Oykog prakoviod (cq) Oykog MéyeBo¢ Méyiotog dykog S1dykwon: 0,49 cc
- - S10ykw- | pmaho-
MEVI?TOC OyKo¢ Oykoc epyaoiag Ynepdioykwon one viov
Sioykmong —_— (<) (mm) 7.0
0,08 cc 6,0 —=
0,02 19 -
= 5,0 -
0,04 2,7 £ 4.0 L
Al(’lpi‘l’p?( 3 mm pe . 0,06 32 z 30 7~
KavovIKij S1oykwon Mmahoévi 3x15 008 YR E 20 IS
‘Oyko¢ | MéyeBog Méyiotog dykog Siéykwong: 0,17 cc 0,10 38 i 1,0
S10ykw- | pmaho- o 19 k| 00
ong¢ viov 45 - - 0,00 0,20 0,40 0,60
4,0 - 0,13 4,0
(c) (mm) a5 =
0,02 15 £ 30 ™ OvopaoTiko péyeBog
= 2,5 // 4mm
0,04 23 3 2,0 7 OvopaoTikdg ykog
0,06 28 g 1 «g 4 0,13 cc Oykog pmahoviod (cc)
§ f > s A
0,08 3,1 Z:L 0,5 MEV"’“" 0yKo¢ Oykoc epyaoiag Ynepdioykwon
OvopagTuxe péyefoc | = ”° 000 005 010 015 020 <l -
3mm ) ) . ) . 0,49 cc
OvopaoTiKog OyKog
0,08 ({9 ‘OyKog prahoviod (cc)
MEVI?TOC OyKo¢ ‘Oykog epyaciag Ymepdioykwon
S10ykwong -
0,17 cc
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Didpetpog 7 mm pe

Kavovikr S16ykwon Mmahovt 7x7
a'o'VKOC ME’VE)?OC Meéytatog 6ykog Stoykwong: 0,35 cc
I0yKW- | pmalo-
one viov
(cc) (mm) 10
0,04 34 8 \
— L
0,08 W |E . -*
0,12 53 | B T
0,16 59 E ¢
0,20 64 g 2
0,24 67 |3 0 . .
0 0,14 0,28 0,42
0,28 71
OvopacTiko péyebog
7mm
OvopacTIKOC OyKOG ’ )
0,27 Oykog pmahoviot (cc)
ME'VIUTOC (’)vxo( Oykoc epyaoiag Ynepdioykwon
S16ykwong S —
0,35cc
DMapetpog 7 mm pe
Kavoviki} Sidykwen Mmahovi 7x15
6'0'v|(o< Méyz)?oc Méytotog oykog Sioykwong: 0,69 cc
I0yKW- | pmalo-
one viov
10,0
(cc) (mm) 9,0 ==
0,04 27 8o — ="
E ' /
6,0
0,08 39 £ o0 —
0,12 4 | E a0 AL
0,16 53 |2 30 [I
4 4 g 2,0
0,20 57 g 1,0
0,24 6,1 = 00
0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
0,28 6,5
0,32 6,8
0,35 70
OvopacTiko péyeBog
7mm
OvopaoTikog 6yKog
0,35¢cc ‘Oykog pmahoviod (cc)
Méayl'o'roc (WKO( Oykoc epyaoiag Ynepdioykwon
10YKWON¢ R —
0,69 cc

Dwaypappara evéotikdtnTag S10yKwon pmaloviol yia Ta povtéha
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530

Mdpetpog3 mm pe Mdpetpoc 4 mm pe Miapetpoc 5 mm pe
KavoviKr S16ykwon Kavovikr Sioykwon Kavovikn S1oykwon
Mijkog pmahovioy:

10 mm 15mm 10mm 15 mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
R = B R E = B R R E R AR RS
g E|E|E|E|E|E|E|E|E|E | E|E|E|E|E|E|E
S§|=|§|=|§|=|§8|=|g|=|§ | =|§|=|5|=]|8|:5
g |82 |8|2|8|g|8|2|/8|2|8|2 8|2 |8|g]|B
|32 |23l |2l 2|22l |2|2|2|2|2|2)|:z23
clsle|sle sl ||l |s|lc | |s5|CS || |3
g E|lEg|E|E|E|Eg|E|g|E|Eg| E|g | E|]EgE|E|E|E
S| E|ls|&|s|&|s|&8|s|&|s|&|s | &|s|&]|s|&&
= = = = = = = = =
002 20 J002] 18 J002] 20 002|117 J002] 20 J002]| 15 )002| 21 J002] 20 J002] 19
004 | 24 | 004 23 | 004 26 | 004] 24 | 004 25 |004| 20 |004| 27 |004]| 26 |004]| 25
006 | 27 |006| 25 |006| 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006/| 30 |006| 30 |006]| 29
0,08 | 30 | 008 | 27 |008| 33 |008|30]008|301]008]| 26 |008]|32]008| 32]008]| 32
0,10 | 28 | 010 | 35 | 010 | 32 |00 | 31 | 010 | 27 010 | 34 |00 | 34 | 010 33
012 | 30 012 |37 |012| 34 |012| 32 |012| 28 | 01235 |012| 36 |012] 35
014 | 39 | 014 36 | 014 | 34 | 014 | 29 | 014 | 36 | 014 | 36 | 014 | 35
0,16 | 41 1016 | 37 | 016 |35 |016| 30 |06 | 38 | 016 | 37 | 0,16 | 36
01839 | 018 |36 |08 | 31 018 |39 |08 38 |018]| 37
020 | 40 020 | 37 J020| 33 |020 |40 020/ 39 |020| 37

022 |38 |022] 34 |022| 42 |022| 40 |022] 37

024139 | 024 |35 02443 | 024|471 1024 38

0,26 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38
028 |37 |028 |45 |028] 43 |028| 38

030 | 37 | 030 |46 J030| 43 |030] 39

OvopaoTiko 03238 |032|48 |032| 44 03239
;%"9“ OvopaoTiké 034 | 39 |o3a| 49 |o3a] a5 |o3a]| a0
Hmm BEVEB0C | Quopgors 036 | 40 Jo36| 50 | 036 46 |036] 41
30mm Heyedoc | ovopaotie 038 | 47 | 038 | 42
40mm uéyeBog 040 | 48 | o040 | 42
40mm | Ovopaokd 042 | 49 | o042 | 43
péyebog
4,0mm 044 | 50 | 044 | 44
OvopaoTikd | OvopaoTiko 046 | 45
péyedog HéyeBog 048 | 45
4,0mm 50mm o | os0 | 46

Jéyebog 052 | 47

50mm- {054 | 47

0,56 | 48

0,58 | 49

0,60 | 49

0,62 | 50

OvopaoTikd
£yeBog 5,0 mm)

MéyioTog ovopaoTIkdg 6yKoG:

0,08 cc | 0,12 cc | 0,16 cc | 0,20 cc | 0,26 cc | 0,36 cc | 0,36 cc | 0,44 cc | 0,62 cc

TEXNIKEZ YMOAEIZEIX
Texvik valhayric 0dnyol 6Uppatog

‘Otav to akpo Tou 0dnyol abppartog xpelaletat va Slapop@wbei ek véou, pmopeite va emteNéoeTe TV evalayr Tou 0dnyol aoppatog
XPNOIHOMOIGVTAC TNV TAPAKAT TEKVIKT:

1. Zuvdéote pia ovptyya 3 ¢ yepdTn He To GUVIoTAEVO didNupia okiaypagkol yia To Emupa T atpoptyyac. (Onwe mapovataletat oty
ekova 1).

2. Avoiéte ™ atpogiyya oty RHV kat Tov kaBetripa. Xahapwore to koupni ot RHV. Eved amooipete apyd to 0dnyo obppa, eyxiote
TIPOOEKTIKA TO CUVIOT@LEVO SIdAupLa oKlaypagIkoy pe T abptyya Twv 3 c¢, mapatnpwvtas mapdMnha to prahovt yia mBavi Sioykwan.

3. Metd v mhipn anopdkpuvon Tov 0dnyol bppatoc, Kheiote mfpwe To koupni oty RHV.

4. Tavaeodyete éva kawoupto 0dny6 aUppa, avoiéte To koupmi oty RHV kat elodyete évav el0aywyéa 08nyol 6UppaTog 0To onpieio
a0vdeang. Mpowdijote T0 05Ny oV MPOG To £yYUG 0TENEXOC aQRVOVTAS TO AKPO TOU 0dNyol aUppaTog mMNGiov Tou eyyuc deikTn Tou
pmaoviod, agaipéoTe Tov eloaywyéa o0ppatos Kat Eemvete mpooekika Ty RHV.

5. Kheiote mipwg To koupri e RHV kat Eemhovete mpogekTikd Tov auld Tou kaBetipa jie T aUptyya Twv 3 ¢c, mpotol To 0dnyo abppa
mepdoel T anw evBekTiki Awpida.

6. powBrote T dkpo ToL 05NY0L GUPHATOC €W amd TO GKPO TOU KABETIIpa Kat MPOYWPIIOTE GUHPWVA e TI 08NyiEC.
Texvik umoponBovpevou pfoliopod pe pmaddve (BAC)

Ano m BiBNoypagia éxet BonBodpevoc eupohoy
£V80aYYELaKI QVTIPETWTION TWV AVEUPUOPATLV:

iotio

0¢ pe pmahovt (BAC) pmopei va pooépel Ta mapakdtw 0péhn oty

Empénel Ty TomoBEmon Twv apyIKwV OTEIPAATWY EVTOC QVEUPUOATWY jie MAaT) auyéva.
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Av€avet v oty

0T0{BagNG TWV OMEPANATWY EVTOC KATIOIO AVEUPUTH
o

‘Otav kaBoptotei 61 0 urtoPonBouy HBoNopoc e pmahovt (BAC) amotehei v katdMnAn emthoy, mpoTeiveTat 1 TEXVIKI K TV Tapakdte

Siabikaoia:

1. 0dnyiote 1o epouokwpévo pmahovi To kabetrpa i umaNovi Sia PEow Tou aUYEva TOU aVELPUOHATOC.

2. NapdMn)a amoktiote mg ] 00 GKO T AVEUPUOHATOG PEGW TOU HIKP TiPa yla va opnyHOETE To omeipapa.

3. DoyKWOTE TO praAovL.

4. TomoBeToTe Ta OMIEIPAPATA EVTOC TOU GAKOU TOU QVEVPUOHATOG PEGL TOU UKD Tpa.

5. ZeQOUOKWOTE T PUMaAOVL.
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Navod k pouziti

Okluzni balonkovy systém
UPOZORNENI

Podle federdlnich zékoni (USA) je pouZiti tohoto zafizeni omezeno jen na pouziti Iékafem nebo na objedndvku Iékare.

Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékaf s dostatecnymi znalostmi v oboru angiografie a perkutannich intervencnich radiologickych
zakrokd.

Nepouzivejte, je-li pouzdro otevieno anebo poskozeno.

OBSAH

Jeden (1) okluzni balénkovy katetr a jeden (1) hydrofilni vodici drét o priméru 0,010”.

Okluzni balonkovy systém je balénkovy katetr s jednim luminem, do kterého je nutné zavést vodici drét o priméru 0,010” pro okluzi centralniho
lumina, aby bylo mozné napustit balének. Zasunutim distalnich 10 cm platinového hrotu spirély vodiciho drétu do hrotu katetru dojde k okluzi
napoustécich otvor, takze je mozné baldnek napustit bocnimi otvory v katetru.

INDIKACE PRO POUZITI

Okluzni balonkové katetry jsou indikovany pro pouZiti v cévach periferni a nervové vaskulatury, v niz je zadouci kratkodobd okluze. Tyto katetry
umoziuji techniku pro vybér cév pro kratkodobou vaskularni okluzi, kterd je uzitecna pfi selektivnim zastaveni nebo fizeni toku krve; okluzni
baldnkové katetry je rovnéz mozné pouzit pii embolizaci intrakranidlnich aneuryzmat pomoci baldnku a pfi Iécbé vazospazmu.

KONTRAINDIKA(E

Neni urceno pro embolektomické a angioplastické zakroky.
Neni urceno pro poufiti v koronarnich cévach.

Neni urceno pro poufiti jako infuzni katetr.

Neni urceno pro poufiti u déti nebo novorozenci.

VAROVANI

Aby nedoslo k netimysinému napusténi balonku, pfi zasouvani vodiciho drtu do hrotu katetru neméjte zapnuté kontinualni
proplachovani.

Nepiekracujte maximalni doporuceny objem pInéni, nebot by mohlo dojit k prasknuti balonku.
Skiaskopicky ovérte velikost cévy, abyste zajistili, Ze napInény baldnek nebude vétsi nez prisvit cévy.
Pred umisténim spirdly pomoci baldnku (Balloon-Assisted Coiling, BAC) zajistéte presné rozméry cévy.
Baldnek neudrzujte napustény piilis dlouho, protoze dlouhodobd okluze miize vést k vétsim komplikacim.

i

Zafizeni je dodavano STERILNI a je urceno pro j é pouziti. Nepouzivej
poufiti a resterilizace zvy3uji riziko infekce pacienta a zhorSuji funkénost zafizeni.

é ani znovu

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Chcete-li balonek vypustit, nevytahujte vodici drét. Balonek vypustte vytahnutim pistu stiikacky zpét (aplikujte podtlak).

Katetr netvarujte parou, nebot by to mohlo porusit celistvost materidlu balonku.

Katetr nepouivejte pro subselekti fii, protoze by to mohlo vést k nedmysInému napusténi balonku.

Jestlize pfi zasouvani katetru ucitite odpor, pred dalSim postupem nejdfive skiaskopicky zjistéte pficinu odporu.

K napusténi balénku pouzivejte jen doporucené médium tvorené roztokem 60% kontrastni latky a normélniho sterilniho fyziologického
roztoku v poméru 50:50.

K napInéni baldnku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

Nedotykejte se materidlu balénku, nebot na rukou v rukavicich mohly ulpét zbytky kontrastni latky.

Iajistéte, aby vodici drat mohl byt bezpecné utazen v RHV. Pii netimysiném pohybu proximalni ¢asti vodiciho drétu by mohla krev
proniknout do lumina balonku a zabranit jeho vypusténi.

SKLADOVANI

Toto zafizeni musi byt skladovano na suchém misté pfi teploté v rozmezi 10 °C (50 °F) az 32 °C (90 °F).

POTENCIALNi KOMPLIKACE

K moznym komplikacim mimo jiné patfi:

ruptura cévy, . perforace stény cévy nebo tepny,

smrt, . infekce,

mrtvice nebo infarkt, . vazospazmus,

ischémie, . vznik a uvolnéni trombu, zvy3ené riziko pfi dlouhodobém zavedeni.

41



KOMPATIBILITA
‘V;ﬂ;i);i;::'il.nivnéjii priiméry okluzniho baldnkového systému jsou uvedeny v tabulce. Pouzivejte zavédéci nebo angiografické katetry vhodné
Cislo modelu Maximalni vnéjsi priimér
104-4112 0,040
104-4113 0,040
104-4127 0,040
104-4132 0,040
104-4153 0,040
104-4310 0,040
104-4315 0,040
104-4370 0,040
104-4415 0,040
104-4420 0,040
104-4470 0,040"
104-4515 0,040
104-4520 0,040"
104-4530 0,040”
104-4715 0,046
104-4770 0,046

Nezbytnou soucasti baldnkového systému je vodici drét o priiméru 0,010” pro napusténi balonku.

PRIPRAVA SYSTEMU

Obrazek 1: Spravné sestaveni systému

LU 0 M M A

1. 3cestny uzaviraci kohout 4. Hrdlo katetru

2. Stiikacka 0 objemu 3 cc/ml 5. Sttikacka o objemu 1 c/ml

3. RHV

Baldnek pii pfipravé vidy nejprve po dostatecnou dobu hydratujte (30 sekund).
K baldnku pripevnéte RHV a stiikacky. PouZijte stfikacku Cadence s 3cestnym uzaviracim kohoutem a stfikacku o objemu 3 cc.

Sestavu RHV a lumen baldnku proplachnéte roztokem kontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru 50:50 (odstraiite co nejvice
vzduchu).

Zavadécim drétem posouvejte vodici drat pfes RHV téméF do hrotu balonkového katetru.
Lumen balonku znovu proplachnéte a odstrante tak vzduch.

Vodici drét posouvejte dal za hrot.

Napustte balének (pfi prvnim napousténi bude slepeny).

Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny bubliny.

Pokud zjistite bubliny, vytahnéte drét z katetru a zopakuijte kroky 4 az 7.

Hrot balénku az do poufiti u pacienta ponechte ve sterilni vodé nebo fyziologickém roztoku. Drét tak bude hydratovany a bude se volné
pohybovat.

Obrazek 2: Poloha vodiciho dratu pro napusténi balonku

=

1/l N////8

]
L3N

1. Tésnéni pro napusténi balonku

POKYNY K POUZITI

1. Systém zasuiite do proximalniho ventilu zavadéce nebo do RHV piipevnéného k hrdlu zavadéciho katetru a déle do cévniho fecisté.

2. Distalni ¢ast vodiciho drétu s rentgenkontrastnim tsekem zasuiite za distalni rentgenkontrastni znacku na katetru a postupujte do
2volené cévy.

3. Stiikackou o objemu 1 cc do balénku opatrné napustte zvoleny objem doporuceného roztoku kontrastni latky. Balonek se miize
napustit az poté, co 10cm distalni ¢ast hrotu vodiciho drétu uzave distaini napoustéci otvory v katetru. Nepiekracujte maximalni
doporuéeny objem pinéni, nebot by mohlo dojit k prasknuti balonku.

4. Balonek vypustte opatrnym vytazenim pistu stfikacky. Nevypoustéjte jej vytazenim vodiciho drdtu z hrotu katetru.

5. Jestlize je po napusténi potfeba propléchnout centrélni lumen, vytdhnéte hrot vodiciho dratu v blizkosti proximaini znacky na balonku a
opatrné propléchnéte doporucenym roztokem kontrastni latky. Béhem proplachovani sledujte balének, zda se nenapousti.

6. Preruste proplachovani. Vodici drét zasurite za hrot katetru a postupujte do zvolené cévy, kde balének znovu napustte.

7. Ponékolika napusténich je mozné katetr a vodici drat vyjmout a prohlédnout. Ovéite funkénost balonku a zkontrolujte, zda na hrotu
nebo v napoustécich otvorech nejsou srazeniny.

Tabulka hodnot poddajnosti balonku pfi napousténi pro modely
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 a 104-4715
Priimér 3 mm pfi
nominalni hodnoté Balonek 3x7
Objem Velikost Maximélni objem pInéni: 0,08 cc
pInéni | baldnku s
(cc) (mm) 40 S
-
3,5 -
= 3,0 g
0,02 22 |E b ~
. B A
0,04 31 = 1 g P
o £ 05
Nominalni velikost | = 00 i i i i
. 3,““;“ . 0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10
Nominalni objem
0104 <9 Objem balonku (cc)
Mammah‘!l 9bjem Pracovni objem Preplnéni
plnéni —_—— =
0,08 cc
Priimér 3 mm pfi
nominalni hodnoté Balonek 3x15
Objgm' Ve|l'|(05t Maximalni objem plnéni: 0,17 cc
plnéni | baldnku
(cc) (mm) 45
4,0 -
-
0,02 15 35 — —
= 3,0 /
0,04 23 | 25 /
0,06 28 |3 20 —
= 15 7/
0,08 31 = 1,0 P
AT z 0,5
Nominalni velikost 00 . . ‘
3mm 000 005 0,10 0,15 0,20
Nominalni objem
0’08 « Objem baldnku (cc)
Maximalni objem — ——
el Pracovni objem Preplnéni
plnéni o
0,17 cc
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Priimér 4 mm pfi
nominalni hodnoté

Balonek 4x7

Objem | Velikost
pinéni | balonku
(c) (mm)

0,02 3,0

0,04 3,5

0,06 4,0

Nominalni velikost
4 mm
Nominalni objem
0,06 cc

Maximalni
objem plnéni
0,15 cc

Priimér balonku (mm)

o =~ N W~ OO

Maximalni objem pnéni: 0,15 cc

-
-

0,12

Objem baldnku (cc)

Pracovni objem

Preplnéni

Priimér 4 mm pfi
nominalni hodnoté

Balonek 4x15

Objem | Velikost
pinéni | balonku
(cc) (mm)

0,02 2,0

0,04 29

0,06 34

0,08 3,7

0,10 39

0n 4,0

Nominalni velikost
4 mm
Nominalni objem
0,11 cc

Maximalni objem
plnéni
0,35cc

Priimér balénku (mm)

7,0

Maximalni objem plnéni: 0,35 cc

6,0

5,0

40
30 7~

20 1A~

1,0

0,0

0,00 0,

10 0,20 0,30 0,40

0Objem baldnku (cc)

Pracovni objem

Preplnéni

Primér 4 mm pfi
nominalni hodnoté

Balonek 4x20

Objem Velikost
plnéni balénku
(cc) (mm)

0,02 19

0,04 2,7

0,06 3.2

0,08 3,6

0,10 38

0,12 39

0,13 40

Nominalni velikost
4mm
Nominalni objem
0,13 cc

Maximalni objem
pinéni
0,49 cc

Priimér balénku (mm)

Maximalni objem pInéni: 0,49 cc

7,0
6,0

5,0

4,0
3,0 /
2,0 /

1,0

0,0
0,00

0,20 0,40 0,60

0Objem baldnku (cc)

Pracovni objem

Prepinéni

Primér 7 mm pfi

nominalni hodnoté Balonek 7x7
Objgm’ Ve|i’k05t Maximélni objem pInéni: 0,35 cc
plnéni balonku

(cc) (mm)

0,04 34 10

0,08 45 8 Pr A

01 53 |E 6 _7;

0,16 59 £ 4

0,20 6,4 g 2

0,24 6,7 = 0

028 71 0 0,14 028 042
Nominalni velikost

7mm

Nominalni objem
0,27 cc Objem baldnku (cc)

Maximalni objem Pracovni objem Peplnéni
plnéni —_—— —
0,35cc

Priimér 7 mm pfi

nominalni hodnoté Balonek 7x15
Objem Velikost Maximélni objem pInéni: 0,69 cc
plnéni balénku
(cc) (mm) 100
9,0
0,04 27 50 __ == -
0,08 39 7.0 -
E 6.0 ~
0,12 47 E 50 o
0,16 53 5 40 1
= 30 1
0,20 5,7 2 2,0 4
= 1,0
024 61 00
0,28 6,5 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
0,32 6,8
0,35 7,0
Nominalni velikost
7mm

Nominalni objem
0,35 cc Objem balonku (cc)

Maximalni objem Pracovni objem Preplnéni
plnéni —_—— —
0,69 cc
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. . B - Y 5. Vypustte balonek.
Tabulka hodnot poddajnosti balonku pii napousténi pro modely 6. Vyhodnotte pripadnou migracispirdl a poZadovanou hustotu utésnén.
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530 7. Je-linutné zménit polohu spirdl nebo umistit dal3i spiraly, opakujte kroky 3 az 6, dokud nedosdhnete pozadovaného vysledku.
Priimér3 mm Priimér 4 mm Primér 5 mm V|ZUA|_|ZA(E BALONKU
pi nominalni hodnoté pfi nominalni hodnoté pfi nominalni hodnoté i s M . . P
. Jestlize balének neni béhem vypousténi viditelny, do lumina katetru mohla vniknout krev. To se miiZe stét pii pfilis intenzivni manipulaci
Délka balénku: s vodicim drétem, nebo je-li vodici drét vysunut za hrot katetru a tahem pistu stfikacky pfi vypousténi balonku vznikl silny podtlak.
. Krev z lumina odstranite tak, Ze balének vypustite, vytahnete vodici drét v blizkosti proximaIniho prouzku znacky na baldnku a opatrné
10 mm 15mm 10mm 15 mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm lumen proplachnete doporucenym roztokem kontrastni latky.
VYPOUSTENI BALONKU
glolzllzllzllz ]l . Aby bylo minimalizovéno nasévani krve do lumina, balonek musf byt vzdy vypustény, kdyz vodici drét ziistava za hrotem katetru.
= E z E z E = E = E z E z E = E = E « Baldnek nevypoustéjte vytahovanim hrotu vodiciho drétu.
S lzlsS =zl =zl =zl =zl =z =zl =z15|z2 . Kdyz je vodici drat vytazeny do blizkosti hrotu katetru, nikdy neodsavejte.
A R R
glEls £|5 2|8 |28 2|58 |2|5 2|5 2|82 OCEKAVANE HODNOTY PRO VYPUSTENI BALONKU HYPER
3 3 3 3 3 3 3 3 3
] i g S ] i = = = | Tabulka pro vybér viskozity kontrastni latky
002 20 J002| 18 J002] 20 002|117 J002| 20 J002]| 15 ]002| 21 |002]| 20 00219
004 | 24 | 004 | 23 |004| 26 | 004 | 24 | 00425 |004| 20 |004]| 27 |004] 26 |004]25 Zafazeni podle viskozity 37 °C Redéni kontrastni latky/fyziologického
006 | 27 [ 006 25 006 30 [006] 28 | 06| 28 [ 006 23 | 006 | 30 006 [ 30 [006] 29 roztoku
0,08 | 30 | 008 | 27 |008] 33]008]| 30 |008]| 3000826 |008|32]|008]|32]|008]| 32 Doba vypousténi
010 28 | 010 35010 32 ]010| 31 |01 |27 |010 |34 ]|010]| 34 |00 33
01230 J012| 37 | 012 34 ]|012|32 |012| 28 |012 |35 |012]| 36 |012| 35
014 39 014 | 36 |014| 34 | 01429 |014 |36 |014] 36 | 014 35 E
= 3
016 | 41 | 016 | 37 | 016 | 35 |016| 30 | 016 | 38 |016| 37 | 016 | 36 g 5
018 39 | 018 | 36 |018 |31 |018)39 |018| 38 |018| 37 > 2
0,20 | 40 | 020| 37 |020|33 |020| 40 |020| 39 |020| 37 -F; - :';“ - .
02238 02|34 02|42 |022]40 02|37 £ = o g k] =
@ g & g =
02439 | 024 |35 |024 |43 |024| 41 | 024 38 g = = e o) 3 2 2
= g g |z E £ = £
026 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 338 £ S g = = S S £
028 | 37 | 028 | 45 |02 | 43 028 38 = g g | B £ £ g d g
- . ! - o - £ . ] = £ 3 £ &= R G S
030 | 37 | 030 | 46 | 030 | 43 | 030 | 39
Nomindlni 03238 |032] 48 | 03244 Jo32]39 Omniopague Lol I 150 140
;'eé"::sml Nomindini 03439 | o34 ] 49 |o3a] a5 o3| 40 sovte 00 | 413 2,00 200
! velikost Nomindlni 036 | 40 | 036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41 - 180 360 200 180
3,0mm velikost Nomindini 038 | 47 | 038 | 42 mniopaque )
40mm velikost 040 | 48 | 040 42 - Isovue 250 524 3,00 250
4,0mm Nomindlni = 3 g .
velikost 042 | 49 1042 ] 43 - % Omniopague 240 510 3,30 240 1Sk 53 20k 63 40k11dS
40mm 044 | 50 | 044 | 44 a sekun: sekun: sekun
046 | 45 Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
velikost velikost 048 | 45 Conray 60 60 1400 4,00 282
40mm 5,0mm o
N I 050 | 46
) Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
velikost 052 | 47
S0mm - Toss | 47
056 | 48 Isovue 0 | 616 470 300
0,58 | 49
060 | 49 Ultravist 300 607 4,90 300
0,62 | 50 Oxilan 300 585 5,10 300
NomindIni N
velikost - Optiray 300 651 5,50 300
50mm ~ 2 | omniopague 300 | 640 610 300 18-55 | 25-100 | 105-230
=
Maximalni jmenovity objem: = e 270 200 630 270 sekund sekund sekund
0,08 cc | 0,12 cc | 0,16 | 0,20 cc | 0,26 ¢ | 0,36 c | 0,36 | 0,44 cc | 0,62 cc Ml ~ 600 750 320
TECHNICKA DOPORUCENI Oxilan 30 | 695 810 350
Technika vymény vodiciho dratu Optiray 30 | 792 9,00 350
Pokud je nutné zménit tvar hrotu vodiciho dratu, vyménu vodiciho drétu je mozné provést timto zplisobem:
okud je nutné zménit tvar hrotu vodiciho dratu, vjménu vodiciho dratu je mozné provést timto zpiisobem: - 70 1% 940 70
1. Kuzaviracimu kohoutu pfipevnéte stfikacku o objemu 3 cc s doporucenym roztokem kontrastni latky. (Viz obrazek 1.)
2. Uzaviraci ventil oteviete smérem do RHV a katetru; uvolnéte knoflik na RHV. Pomalu vytahuijte vodici drdt, pfitom opatmé napoustéjte § Uttravist 370 74 10,00 370 19-65 35-125 135-445
doporuceny roztok kontrastni latky stikackou o objemu 3 cc a sledujte balének, zda se nenapousti. = 5 Omniopague 350 780 10,60 350 sekund sekund sekund
3. Poplném vytazeni vodiciho dratu RHV knoflikem opét zaviete. =
4. Cheete-li zasunout novy vodici drat, oteviete RHV knoflikem a do hrdla zasurite zavadé¢ vodiciho dratu. Vodici drdt zasouvejte do LEEE 30 20 80 30
proximdlniho dfiku katetru, pficemz hrot vodiciho drdtu ponechte v blizkosti proximalni znacky na balénku. Vyjméte zavddéci drdt a

opatrné propléchnéte RHV.

5. RHVuzaviete knoflikem a nez vodici drét zasunete za distalni prouzek znacky, opatrné proplachnéte lumen katetru stiikackou o objemu
3

6. Hrotkatetru vysurite z hrotu katetru a postupujte podle pokynd.

Technika umisténi spiraly pomoci balonku (BAC)
Literatura uvadi, Ze umisténi spiraly pomoci balonku (BAC) miize mit pfi endovaskuldrni lécbé aneuryzmat tyto vyhody:

. umoziiuje umisténi prvnich spirdl do aneuryzmat s Sirokym krckem;
. Vétsi hustotu utésnéni spirdl v aneuryzmatu.
Je-li stanoveno, Ze nejvhodnéjsi volbou bude umisténi spirly pomoci balénku (BAC), doporucuije se tento postup:

1. Castvypusténého balénku na baldnkovém katetru prostréte krckem aneuryzmatu.
2 Zéroven do vacku aneuryzmatu mikrokatetrem vytvoite pristup pro vlozeni spiraly.
3. Napustte balonek.

4 Do vécku aneuryzmatu umistéte spiraly pomoci mikrokatetru.
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Magyar HU

Hasznalati utmutato

Okkluzios ballonos rendszer
VIGYAZATI

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szbvetségi térvényei az eszkdz hasznalatét csak orvosok szamara vagy orvosi rendelvényre teszik lehet6vé.
. Ezt az eszkdzt kizdrdlag olyan orvosok hasznalhatjak, akik mélyrehatd szakértelemmel rendelkeznek az angiografia és a perkutan
radioldgiai intervencids eljarasok terén.
. NE haszndlja fel, ha a tasak nyitva van vagy sériilt.

TARTALOM

Egy (1) okkltizios ballonkatéter és egy (1) 0,010” hidrofil vezetddrot.

Az okkltzios ballonos rendszer egy olyan amely b sziikség van egy 0,010" vezetddrot bevezetésére a
kozéps6 lumen elzdrasa érdekében, ami lehetdvé teszi a ballon feltdltését. Amikor a vezetddrét disztalis 10 cm-es platina spirdlcsticsa eljut a
katétercsticshoz vagy meghaladja azt, elzrja a feltdltési nyilasokat, és igy a ballon a katéter oldalsd nyilasain keresztiil tolthetd fel.

FELHASZNALASI TERULET

Az okkldizios ballonk k a periférids é és azideg
elzdrasara van sziikség. Ezek a katéterek az atmeneti érokkldizio érszelektiv tech

bizonyul a véréramlas szelektiv ledllitésara vagy szabélyozasara. Az okkluzios t
aneurizmak ballonnal timogatott embolizacidjahoz és az érspazmus kezeléséhez.

ELLENJAVALLATOK

. Nem hasznlhatd embolectomiahoz és angioplasztikai beavatkozasokhoz.
. Nem hasznélhatd koszorderekben.

. Nem hasznalhatd infiizios katéterként.

. Nem hasznlhatd gyermekeknél és djsziilotteknél.

ierekben |

olyan esetekben, amikor az erek dtmeneti
ét kindljak, amely hasznos modszernek
llonkatéterek hasznalhatok tovabba az i

FIGYELMEZTETESEK

. Ugyeljen arra, hogy ne miikodjon a folyamatos ablités mikézben a vezetddrotot a katétercsiics irdnyaba tolja, hogy elkeriilje a ballon
véletlenszeri feltoltését.

. Ne Iépje til az ajanlott maximalis toltdtérfogatot, ugyanis ez a ballon szakaddsét eredményezheti.

. Fluroszkdpids vizsgalattal ellendrizze az ér méretét, igyelve arra, hogy feltdltott allapotaban a ballon mérete ne haladja meg az ér
méretét.

. Ballonnal tamogatott spirlfelhelyezési (BAC) eljdrdsok végzése eldtt hatérozza meg a pontos érméreteket.

. Ne tartsa hossz(i ideig a ballont feltoltott &llapotban, ugyanis a hosszas é i6 megnd ia

. Az eszkozt STERILEN szallitjak és kizardlag egyszeri hasznalatra késziilt. Ne dolgozza fel és ne sterilizélja jra! Az djrafeldolgozas és
ilizala ja a beteg megfertd k kockazatat és ronthatja az eszkoz teljesitményét.

OVINTEZKEDESEK

Aballon leengedéséhez ne a vezetGdratot hiizza vissza, hanem gyakoroljon szivast a fecskendére.

. A katétert nem szabad gdzzel formazni, ugyanis ez kért tehet a ballon anyagdaban.

. Ne hasznélja a katétert szubszelektiv angiografidhoz, mivel ez véletlen ballonfeltdltéshez vezethet.

. Ne tolja tovébb a katétert, ha iitkozik, amig pid meg nem hatdrozta az ellendllds okat.

. Kizérolag az ajanlott anyagot hasznélja a ballon feltdltésére (60%-os kontrasztanyag és fizioldgids sdoldat 50:50 térfogataranyi
keveréke).

. Soha ne hasznaljon levegét vagy géz halmazéllapotd anyagot a ballon feltdltésére.

. Ne érintse meg a ballon anyagat, mivel kontrasztanyag- maradvanytapadhat a kesztyujere

. Ugyeljen arra, hogy a vezet6drétot szorosan rogziteni lehessen a h A 6drét p
elmozduldsa kovetkeztében a vér bejuthat a ballon | é i k jaaballon |

TAROLAS

Az eszkozt szaraz helyen kell tarolni 50 °F (10 °C) és 90 °F (32 °C) kbzotti homérsékleten.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Tobbek kozott az alabbi szovidmeények fordulhatnak eld:

is részének véletlen

. Erruptura . Az ér-vagy az artériafal perforcija
. Halal . Fertézés
Stroke vagy agyi infarktus . Vazospazmus
. Ischaemia . Trombusképzddés és -felszabadulds, amely a beavatkozds

elhizédasaval fokozadik

KOMPATIBILITAS

Az okkluzids ballonos rendszer maximalis kiils6 atmérdit az alabbi tablazatban tiintettiik fel. Hasznaljon megfeleldn méretezett vezetd- vagy
angiografids katétereket.

Modellszam Maximalis kiils6 atméré
104-4112 0,040”
104-4113 0,040"
104-4127 0,040”
104-4132 0,040”
104-4153 0,040”
104-4310 0,040"
104-4315 0,040"
104-4370 0,040"
104-4415 0,040"
104-4420 0,040"
104-4470 0,040"
104-4515 0,040”
104-4520 0,040”
104-4530 0,040”
104-4715 0,046”
104-4770 0,046"

Aballonos rendszer mikodése a ballonfeltdltéshez hasznalt 0,010” vezetddrottol fiigg.

A RENDSZER ELOKESZITESE
1. abra: A rendszer helyes dsszeallitasa

LU 0 M M A

1. Haromutas zdrdcsap 4. Katéterelosztd

2. 3ml-es fecskendd 5. 1ml-es fecskendd

3. Hemosztatikus szelep

1. El6szér mindig nedvesitse meg a vezetddrotot, igy rendelkezésre fog allni elegendd hidracids idd (30 masodperc) a ballon eldkészitése
alatt.

2. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelepet és a fecskenddket a ballonhoz. Hasznaljon haromutas zérécsappal és 3 ml-es fecskenddvel
ellatott Cadence tipust fecskendat.

3. Mossa at a hemosztatikus szelep szerelvényt és a ballon lumenét 50:50 arény( kontrasztanyag és fiziologids sdoldat alkotta oldattal
(tdvolitsa el a levegdt, amennyire lehetséges).

A drétbevezetd segitségével tolja eldre a vezetddrotot a hemosztatikus szelepen keresztiil majdnem a ballonkatéter csticsaig.

Oblitse &t Gjra a ballon lumenét, hogy minden levegét eltavolitson.

4
5

6. Toljaavezetddrdtot a katétercsticson tdl.

7 Toltse fel a ballont (a ballon az elsé feldltéskor nehezebben fdjodik fel).

8 Nézze meg, hogy lat-e légbuborékokat.

9 Ha vannak buborékok, hiizza vissza a drotot a katéteren beliil és ismételje meg a 4-7. [épéseket.

Tartsa a ballon csticsat steril vizben vagy fizioldgids séoldatban, amig nem hasznalja a betegnél. Ezéltal a drét nedves és szabadon
mozgathatd marad.
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2. abra: A vezetddrot helyzete a ballon feltdltésekor

i

1/l N////8

>
1. Ballonfeltoltd zér

HASZNALATI UTMUTATO:
1.

Tolja a rendszert az érrendszerbe a b
szelepen keresztill.

p is szelepén vagy a

2. Toljaavezetddrot disztalis sugarfogd szakaszat a katéter disztalis sugdrfogo jelzésén til és keresse meg a kivalasztott eret.

3. Aballon felfdjésahoz az 1 ml-es fecskendd segitségével dvatosan tltse be az ajanlott kontrasztanyagos oldat kivant mennyiségét. A

ballon mindaddig nem tud feltsltddni, amig a vezetddrot végének disztlis 10 cm-re el nem zdrja a katéter disztalis feltoltonyildsait. Ne

lépje tul az ajanlott maximalis toltétérfogatot, ugyanis ez a ballon szakadasat eredményezheti.

4. Aballon leengedéséhez hiizza vissza dvatosan a fecskendd dugattytjét. A leengedéshez ne hiizza vissza a vezetddrétot a katéter
asticsétol.

5. Hasziikséges a kozponti lumen atdblitése a feltdltést kovetden, hiizza vissza a ddrot csticsdt a pl

proximalisan, és dvatosan Gblitse at a javasolt kontrasztanyagos oldattal. Az Gblitési eljaras alatt ellendrizze, hogy nem toltédik-e fel a

ballon.
6. Hagyja abba az blitést. Tolja a vezetddrotot a katétercsticson tl és keresse meg a kivélasztott eret a tovabbi feltoltésekhez.

7. Tobbszori feltoltések utan a katétert és a vezetddrotot el kell tévolitani és szemrevételezéssel ellendrizni. Ellendrizze a ballon
teljesitményét és azt, hogy nincsenek-e jelen vérdgok a csticsnal vagy a feltoltonyilasoknal.

A ballonfeltdltés megfeleldségét bemutato tablazat a
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 és 104-4715
modellekre vonatkozéan

csatlakoztatott hemosztatikus

3 mm-es atméré
névleges térfogaton 3 x 7 ballon
Feltoltési | Ballon- Maximalis feltdltési térfogat: 0,08 ml
térfogat | méret
45
(ml) (mm) 4,0 -
-
3,5 -
0,02 2 |= > 7
A ” £ 2,5 7
g 2,0 7
0,04 31 |8 1 L
. - = 05
Névleges méret | = 00 , . . .
L, 3mm 000 002 004 006 008 0,10
Névleges térfogat
0,04 ml Ballontérfogat (ml)
Maximalis feltoltési Munkatérfogat Tiltiltés
térfogat —_—
0,08 ml

3 mm-es atméro

névleges térfogaton 3 x 15 ballon
Feltoltési | Ballon- Maximalis feltdltési térfogat: 0,17 ml
térfogat | méret
(ml) (mm) 45
4,0 -
0,02 15 35 —
0,04 23 |z o 7z
E g 4
0,06 28 |% 20
£ 1.5 4
0,08 3,1 5 1,0
Névleges méret |~ 8;3
_ 3mm 000 005 010 015 020
Névleges térfogat
0,08 ml Ballontérfogat (ml)
MaXi"t‘élifs fel:iilte'si Munkatérfogat Tiloltes
érfoga —_——
0,177 ml
4 mm-es atmérod
névleges térfogaton 4 x7 ballon
Feltoltési | Ballon- Maximalis feltdltési térfogat: 0,15 ml
térfogat | méret
(ml) (mm) 6
0,2 30 5 S
-
0,04 35 = 4 -
£
Névleges méret | 5 2 /
4mm = 1
Névleges térfogat 0
0,06 ml 0 0,06 012
MaXi"t‘eé:‘if;;eal:o“éSi Ballontérfogat (ml)
0,15 ml Munkatérfogat Thltoltés
4 mm-es 4tméro
névleges térfogaton 4 x 15 ballon
Feltoltési | Ballon- Maximalis feltcltési térfogat: 0,35 ml
térfogat | méret
(ml) (mm) 70
0,02 2,0 6,0 -
0,04 29 |- 50 —==
4,0 =
0,06 34 |s ' el
£ 3,0
0,08 AL 20 1L
0,10 39 8 1,0
0,11 40 0.0
T A 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40
4mm
Névleges térfogat
0,11 ml Ballontérfogat (ml)
MaXi"ti?“fS f9|:5|té5i Munkatérfogat Tiltoltés
érfoga _
0,35ml
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4 mm-es atméro

A ballonfeltdltés megfeleldségét bemutato tablazat a

névleges térfogaton 4 x 20 ballon 104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530
P modellekre vonatkozéan
Feltoltési | Ballon- Maximalis feltdltési térfogat: 0,49 ml
térfogat méret 3 mm-es atmérd 4mm-es dtmérs 5 mm-es atméré
(ml) (mm) 70 névleges térfogaton névleges térfogaton névleges térfogaton
0,02 19 6,0 — = Ballonhossz:
-
0,04 2,7 . 5,0 == 10mm 15mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
5 b
0,06 32 | g 40 7
0.08 36 |£ 17 =lzl=lzl=lzl=lel=lel=lel=l2l=|2l=%
010 18 s 2,0 E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E
0,12 39 E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E E|E|E|E|E|E|E
- : 0,0 s 2lz 25| 2lz 2l 2|z |25 2|l |85 |2
013 40 0,00 0,20 0,40 0,60 8|2 2| 8| 8|2 |82 2|5 8|2 |8|g S
A A 2 & & & 2 & £ £ £
Névleges méret 4 mm
Névleges térfogat 002 20 | 002 18 f002] 20 |o002] 17 Jo02] 20 o002 15 |002] 21 foe2| 20 |o002]19
0,1 3ml Ballontér | 004 | 24 | 004 | 23 | 004 26 | 004] 24 |004| 25 |004| 20 |004| 27 |004]| 26 |004]| 25
térfogat
allontérfogat (ml) 006 | 27 [ 006 | 25 | 006 30 | 006] 28 | 006 | 28 | 0,06 23 | 006 | 30 | 0,06 | 30 | 006 | 29
MaXImells feltoltési Munkatérfogat Taltoltés 008 ] 30 | o008 | 27 [o08] 33 ]008[ 30|08 30 |o0s]| 26 008]32[00]32]008]32
térfogat —_—— 010 | 28 010 35 01032 ]010) 31 fo10]|27 |010|34010]34]010]33
0,49 ml 012 | 30 §012| 37 |012 |34 |012|32 |012| 28 |012| 35 |012| 36 |012]| 35
014 |39 | 014 | 36 | 014 | 34 | 014 |29 | 014 | 36 | 014 | 36 | 0,114 | 35
7 mm-es 4tmérd 016 | 41 ] 01637 Jo16| 35 |016|30 |o16]38 )06 37 |016] 36
névleges térfogaton 7 x 7 ballon 01839 | 01836 [018]31 |o18] 39 [o18] 3801837
wope s o 020 | 40 J 020 37 |020| 33 020 40 |02 39 |020]| 37
Feltoltési Ballon- Maximalis feltdltési térfogat: 0,35 ml
te'rfogat méret 022 |38 | 02234 |022|42 |022| 40 022 37
(ml) (mm) 024 |39 | 02435 02443 |024] 41 |024]38
10 0,26 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38
004 34 028 | 37 | 028 | 45 |028| 43 | 028 | 38
0,08 45 Pl 030 | 37 |030] 46 |030]| 43 |030] 39
-
0,12 53 = 6 Névleges méret| 032 ]38 | 03248 |032] 44 103239
0,16 59 s 4 30mm - eyleges meret 034 | 39 o34 | 49 [o34] a5 [034] 40
0,20 o | 3.0mm - Inéyleges méret| 036 | 40 1036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41
: : s 2 40mm  Ingyleges meret 038 | 47 [ 038 | 42
0.24 67 2 0 40mm 040 | 48 | 040 | 42
T T é é
028 71 0 0,14 028 042 Ne"!fge::f’e‘ 042 | 49 o042 | 43
Névleges méret 7 mm 044 | 50 1044 | 44
Névleges térfogat Névleges méret|Névleges méret 046 | 45
0,27 ml Ballontérfogat (ml) 4,0mm 50mm 048 | 45
AF e é éret] 0,50 | 4,6
Maximalis feltoltési Munkatérfogat Tiltsltés Nev?ges méret
P’ ,Umm 052 | 47
térfogat —_——— st a7
0,35ml , ,
056 | 48
PR 0,58 | 49
7 mm-es atmérd 260 | 40
névleges térfogaton —
g g 7x15 ballon el 5o
Feltdltési | Ballon- Maximli feltGltési térfogat: 0,69 ml Névieges méret
térfogat | méret 5.0 mm
(ml) (mm) 100
9'0 Maximalis névleges térfogat:
0,04 2,7 80 -
! " 0,08 ml | 0,12ml | 0,16 ml | 0,20ml | 0,26 ml | 0,36ml | 0,36 ml | 0,44ml | 0,62ml
0,08 39 _ 7,0 -
0,12 47 g o0 o
d - s o 7 TECHNIKAI JAVASLATOK
0,16 53 E ’ yd P s
020 |2 Y 4 A vezetddrotcsere technikdja
: . = 1 :0 4 Ha a vezetddrot csticsat formazni kell, akkor a vezetGdrot cseréjét a kovetkezd technikéval lehet kivitelezni:
024 61 0,0 1. Csatlakoztasson a zdrécsapot egy 3 ml-es, az oblitéshez ajanlott kontra: feltaltott fecskenddt. (Iasd az 1. dbrét)
0,28 6,5 0.00 0.20 0,40 0.60 0.80 2. Nyissa ki a zdrdcsaphoz a hemosztatikus forgdszelep (RHV) és a katéter irdnyaba, lazitsa meg az RHV gombjét. Mikdzben lassan
visszahtizza a vezetddrotot, a 3 ml-es fecskendd segitségével Gvatosan tdltse be az ajénlott kontrasztanyagoldatot, figyelve kdzben azt,
032 68 hogy nem toltddik-e fel a ballon.
0,35 7,0 3. Avezetddrot teljes eltavolitésakor zarja le az RHV gombjat.
Név|ege5 méret 7 mm 4. Ujvezetédrot beillesztéséhez nyissa ki az RHV gombjat és vezessen be egy j vezet6drét-bevezetét az elosztdba. Tolja a vezetgdrétot
Névleges térfogat aproximalis szdrba gy, hogy kdzben a ddrot csticsa a proximali jelzéstdl proximalis helyzetben marad, tévolitsa el a
0,35 ml Ballontérfogat (ml) drdtbevezetdt, és dvatosan Gblitse dt a hemosztatikus forgdszelepet.
5. Zarjaleaz RHV gombjat, és a 3 ml-es fecskendd segitségével Gvatosan dblitse at a katéter lumenét, mieldtt a vezetddrot elhagynd a
Maximalis feltoltési Munkatérfogat Tiltoltés disztalisjeloldsavot.
térfogat —_——— 6. Toljakiavezetddrot csticsat a katétercsticson és folytassa az utasitasok szerint.
0,69 ml

Ballonnal tdimogatott spiralfelhelyezési (BAC) technika
Szakirodalmi adatok szerint a ballonnal tamogatott spiralfelhelyezés (BAC) a kivetkezd eldnydket nydjthatja az aneurizmak endovaszkuléris
kezelése soran:
Lehetdvé teszi az eredeti spirdlok elhelyezését a széles bemeneti nyildssal rendelkezé aneurizmékba.
Fokozza a spiralok tomdritési siiriségét egy adott aneurizman beliil
Amennyiben a ballonnal td t spiralfelhelyezés (BAC) tiinik a lel6 opcidnak, a kbvetkezd eljérasi technika alkalmazdsa javasolt:

1. Vezesse dta ballonkatéter leengedett ballonos szakaszét az aneurizma bemeneti nyilasan.
katéterrel a késbbi sp

Ao o lvagdch,

2. Ezzel egyidejiileg hatoljon be az i akba a mik

47



Toltse fel a ballont.

Helyezze be a spiralokat a keresztiil az aneuri
Engedje le a ballont.

Ellendrizze a spiralok esetleges elmozduldsat, és a kivant spiralsiir(iség elérését.

N oy W

Aspirélok athelyezéséhez vagy, ha tovabbi spirélok bevezetésére van sziikség, ismételje meg a 3—6. Iépéseket a kivant eredmény
eléréséig.

A BALLON VIZUALIZACIOJA

Amennyiben a ballon nem léthatd a feltdltési eljaras alatt, eldfordulhat, hogy vér keriilt a katéter lumenébe. Ez el6fordulhat hosszas
vezetodrot manipulacio kapcsan, vagy ha a vezetddrotot eltoltk a katétercsticson tal és erds vakuumot hoztak létre a fecskendd
laballon| fése érdekét
. Tisztitsa meg a lument a bejutott vértdl tgy, hogy leengedi a ballont, visszahtizza a vezetddrétot a ballon proximalis jelzdsévjatol proximalis
helyzetbe, és dvatosan &tdbliti az ajanlott kontrasztanyagoldattal.

ABALLON LEENGEDESE

. Aballon leengedésekor a vezet6drét mindig maradjon a katétercsticson tul, annak érdekében, hogy minimalisra csokkentse a
vérvisszafolydsat a lumenbe.

. Ne hiizza vissza a vezetddrot csticsét a ballon leengedéséhez.

. Soha ne alkalmazzon szivést, ha a vezetddrétot visszahuzta a katétercsticstdl proximalisan.

ABALLON TULZOTT LEENGEDESEVEL KAPCSOLATOS ELVARASOK
Tablazat a kontrasztanyag viszkozitasanak kivalasztasahoz

Pycckuin RU

MHCTPYKI.IMH no NpuMeHeHuto

OKKMI03UOHHAA 6anNoHHAA cucmema
BHI/IMAHI/IE'

B cooTeTcTBMM ¢ ¢euepaanb\M 33aKOHOAATeNbCTBOM ClWA J0NYCKAeTCA NCnonb3oBaHue 3Toro )’(TpDVI(TBa TONbKO Bpayamu Unu no

VX YKa3aHuio.

. [laHHOe YCTPOICTBO OMKHO MCNO30BATCA TONKO BPayami, rnybokum aHrvorpaduit 1 YPeckoKHbIX
VIHTEDBEHLMOHHbIX PAAUONOTYECKHX NPOLIAYP.

. He ucnonb3yiite, ecnm ynakoBKa BCKpbITa Wi NOBPeXAeHa.

0auH (1) OKKNI03MOHHbII GanNOHHbII KaTeTep U oawH (1) rapod it np 0,010

ONMUCAHKE

ClICTeMa — 3T0 0AHONPOCBETHbI 6

ii Katerep, Tp i 0,010"

Viszkozitas szerinti rangsorolds 37 °C-on Kontrasztanya:/ﬁ:!olaglas sooldat 1A NEPEKPHITAS LiEHTPANIHOTO NPOCBETA, B P yero cTaer 6annoHa. Korzia AucTanbHbIit nnatuHoBbiii
igitas [ i I pa3mepom 10 c 1 AK y KaTeTepa Wi 3a ero npeaens, NPou3oigeT
Leengedési ds nepeKpbITHe 0TBEPCTUiA ANA HANONHEHIA, 4TO MO3BONNT BanoHy HAMONHUTLCA Yepe3 60KOBble OTBEPCTUA KaTeTepa.
= 6: KareTepbl K Ha KpOBEHOCHbIX COCY/aX NepUdepuyeckoii it Heipo- COCYANCTONA ceTh,
E A KOTOpbIX TpebyeTca BpemeHHoe NepekpbiTie. IT KaTeTepbl 06ecneynBaioT MpoBe/ieHie CeneKTUBHOI COCY/ANCTON TEXHUKH BPEMEHHOTO
g = E § nepeKpbITUA KPOBOTOKA, KoTopas ABNAETCA 3OOEKTUBHO! BO BPEMA CeNeKTUBHOI 0CTAHOBKY U
£ § E % 5 6annoHHble KaTeTepbl TAKXKe MOXHO Ul ana it BHYTPUYEPEMHDIX AHEBPYI3M 1 NledeHiA Ba30Cnasma.
= 3 s s n 2
= 2 E & 2 3 £
£ s 8 2 2 = s
N Z z | £ £ 2 = 3 NPOTUBOMOKA3AHUA
§ % ;:; § % § § g g § . He npeHasHayeHo 1A IM60NIKTOMUYECKIX 1 RHTUONNACTUYECKIX NPOLEAYP.
i = ° ~ = i = _ . Henp JiERT Ha KOPOHAPHbIX COCYAaX.
Omniopaque 140 290 1,50 140 . Henp Ana ue B KayecTge Katerepa.
G 200 m 200 200 . Henp JiERT B NeAVaTpuyeckoit n NpaKTiKe.
Omniopaque 180 360 2,00 180 "PEHO(TEPE)KEHM’I
. Isovue 250 524 3,00 250 N .
g 15-50 20-60 0115 . He fionyckaiite nocToAHHoit B noka JIBUKETCA K y KaTeTepa, 4To6bl
- < i a - a -
b Omniopaque 240 510 330 240 mésod maésod mésod-perc p p p ) 6annona.
= perc perc
Hypague 76 76 2160 40 82292 © Heny MaKa P 6anvioHa, TaK KaK 370 MOXeT NIpUBECTA K pa3pbiBy
Conray 60 60 1400 4,00 282 6annoxa.
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292 . Moz peHTreHoCKoNMYeCKUM KOHTpONeM NPoBepbTe pa3mep COCyAa, YTobbl yOeAUTLCA, 4TO NOCNE HanonHeHNA 6annoH He
NPeBbICUT pasmepa cocyAa.
Isovue 300 616 470 300 . Mposepbre TouHOCTL NONY I COCy10B nepez; o6biX np cnupani ¢
6annoHa (Balloon-Assisted coiling, BAC).
Ultravist 300 607 4,90 300
Oxilan 300 sg5 510 300 . He BTeuehne p BpeMeHM, TaK Kak J/UTeNbHaA OKKMI03IA MOXET NPUBECTH K
6Gonee TAXENbIM OCNOXKHEHNAM.
Optiray 300 651 5,50 300
= . [Nlanroe yctpoiictso noctasnaerca B CTEPUIbHOM BULIE Tonbko Ana 3anp A MOBTOPHO
o~ i Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100
Sz misod- misod- 105-230 U ww crep ero. losTop p ne MOTYT NOBBICUTb PUCK MHQULIPOBAHNA NaLIVeHTa 1
Visipaque 270 290 6,30 270 perc perc masod-perc HapyweHus paboTbi YCTPOiiCTBa.
Hexabrix Nem 600 7,50 320
1kal-
e MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
He u3Bnexaiite npoBo/HIK ANA OTKAYKM /N0, BMECTO 3TOT0 /1A OTKAUKY NIOTAHMTE NOPLUIEHb LIMPULA B MPOTUBONONIOXHYIO
Oxilan 350 695 8,10 350 CTOpOHY.
Optiray 350 792 9,00 350 . He npupasaitte HyxHyto Gopmy KaTeTepy Noj BO3AeiCTBIEM Napa, Tak Kak 3T0 MOXET MOBPEAMTb LIENOCTHOCTb MaTepuana 6annoxa.
. He ucnonb3yiite kateTep AnA cyGceneKTUBHOI aHruorpadum, Tak Kak 370 MOXeET NPUBECTU K HenpeHaMepeHHOMY HanoHeHuo
Isovue 370 79 9,40 370 Gannoa.
= Ultravist 370 774 10,00 370 19-65 35-125 . Ecnu B0 Bpema NposiBi«eHNA KaTeTepa BO3HUKNO CONPOTUBAEHUE, He NPOABHTaiiTe KaTeTep, MoKa UCTOYHYK CONPOTUBAEHUA He GyeT
- = - mésod- mésod- 1,35_445 OnpezieneH NM0jj PEHTTEHOCKONMYECKIIM KOKTPONIEM.
ES Omniopaque 350 780 10,60 350 mésod-perc
= perc perc . W TONbKO BELLeCTBA A 6annoHa, coctoaye U3 pacteopa 60%-ro KOHTPACTHOTO BelLecTBa
Visipaque 320 290 11,80 320 11 CTEPUIbHOTO (U3U0NIOrMYECKOro PacTBopa B CooTHOLLEHNN 50:50.
. He ucnonb3yiite Bo3ayx uam apyrue 6annoHa.

p BelL|eCTBa ANA
. He IIlOTpaI'VIBaVITe(b A0 mMaTepuana 6annoua, TaK KaK Ha nepyartkax MoryT 0CTaTbCa Cnefbl KOHTPACTHOrO BellecTea.
. Y6enurecb B

™ K A reMocTaTdeckomy knanary (RHV). B pesynbrare

MeLLIeHVS NPOKCl il vactn

NpenATcTBOBaTH OTKauke 6Gannoxa.

XPAHEHUE

[laHHoe yCTPOIACTBO CneflyeT XpaHWTb B Cyxom MecTe npy Temnepatype ot 10°C (S0°F) go 32°C (90°F).

KPOBb MOXET NPOHUKHYTb B MPOCBET Bannoka, uto Gyer
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BO3MOMHDBIE 0CJIOXHEHMA

KHM(H)’ BO3MOXHbIX 0CTIOXHEHII OTHOCATCA:

PMCYHOK 2. MonoxeHne NpoBOAHNKA ANA HanoNIHeHUA 6annoHa

paspbiB cocyna; phop cocyna unm ii CTeHKM;
) ' ==
NeTanbHbIi UCxop; MHOUUMPOBAHWE;
VHCYNBT WK MHGAPKT; Ba3oCnasm;
nwemus; 06pa3oBaHme 1 BbIX0A TPOMba ¢ p ™ npu
COBMECTUMOCTb : — S TIT

MakcumanbHblit BHewWHMIA AaMeTp OKKNI03MOKHOI GannoHHoi cucTeMbl yka3aH B Tabnuuie Hke. cnonb3yitTe Hanpasnaiowye unn

]
L3N

aH fMOFPa¢MH€(KM€ KaTeTepbl COOTBETCTBYIOLLEr0 pasmepa.

. 1. TepmeTu3auua HanonHeHuA 6annoxa
MakcumanbHbiit
Homep Mopenu BHELUHUI AnameTp
" PYKOBOACTBO M0 MPUMEHEHWI0
104-4112 0,040 1. Mpopsuraiite cuctemy yepes npokci il Knana ‘epa unu knanak RHY, npukp ii K pasbemy
104-4113 0.040" KaTeTepa, i B COCYAUCTYI0 CeTb.
A
104-4127 0,040" 2. Mp BUCTArbHYK0 PEHTT THYI0 4aCTb Mp Janbluie 32 AUCTaNbHbIil PEHTTEHOKOHTPACTHbIi MapKep KareTepa
. - W1 B0BEAUTE A0 BbIGPaHHOT0 COCyAa.
104-4132 0’040 3. HanonwTe 6anno ¢ nomoLLbo Wnputia 06bemom 1 ky6. cm Ana ocTop: 0 06bema p
104-4153 0,040" PacTBOPa KOHTPACTHOTO BetliecTBa. banoH Henlb3s HaNONHUTb, MoK AMCTaNbHas YacTb HaKOHEUHYKa NPOBOAHIKA AMUHOI 10 M He
B o nepeKpoeT ACTabHble 0TBEPCTUA 1A KateTepa. He iiTe MaKc p
104-4310 0,040 HanonHeHuA 6annoHa, TaK Kak 370 MOXeT NPUBECTH K pa3pbIBy 6annoHa.
"
104-4315 0,040 4. Orkauka 6annoHa NPOBOAUTCA MyTeM OCTOPOXHOTO OTTATUBAHMA NOPLLKA Wwrpua. He iiTe mp 3
104-4370 0,040” KaTeTepa A 0TKauK GannoHa.
. " 5. Toce npu ™ 0 IPOCBETa OTTAHMTE MPOKC i p
104-4415 0,040 [0 NPOKCUMANbHOTO MapKepa 6anioHa i 0CTOPOXHO POMOiiTe peKOMEHZJ0BaHHbIM PaCTBOPOM KOHTPACTHOTO BelujecTsa. (neguTe 3a
104-4420 0,040” Tem, 4ToBbl BO BpeMmA He 6annowa.
104-4470 0,040” 6. pekp I Mp I 32 rpaHuLb! KaTeTepa it 0BeANTe /10 BbIGPaHHOro cocyaia AnA
104-4515 0,040" S )
~ 7. Toce MHOTOKPATHbIX KareTep it mp ClefyeT U3BMeub 1 BHUMATENbHO 0CMOTpeTb. lposepbTe
104-4520 0,040 pabory 6annoHa u 0CMOTPUTe Ha Hanuuve TPOMOA Ha HAKOHEUHIKE WK OTBEPCTUAX ANIA HANONHEHUA.
"
104-4530 0,040 TpaduK cOOTBETCTBUA HanoNHeHNsA GannoHa AnA Mopeneii
W
1044715 0,046 104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 1 104-4715
104-4770 0,046"
bannoHas cuictema 3aBucur ot np 0,010" ans 6GannoHa. HomMmuHanbHbIi
NOArOTOBKA CUCTEMBI AVaMeTP 3 MM e
PM(yHOK 1. ﬂpaBunbuan yC(TaHOBKa CUCTeMbl 06bem Ha- Pasmep MakcumanbHbiii 06bem HanonHewa: 0,08 Ky6. cm
NoJIHeHNA 6annoHa
(ky6. cm) (mm) 45
4,0 o
= 3'5 g -
0,02 22 | E 30 P
7:‘; 25 ,
- g 2,0 7
) 0,04 31 3 15 1
LB B i i | - g 1,0
— HomunanbHbiii pasmep | 3 g,g
U 3 MM = R T T T T
HomuHanbHbIil 06bem 0,00 002 004 006 008 010
0,04 ky6. cm
. 06bem 6annowa (ky6. cm)
MakcumanbHblii 06bem
HanoNnHeHusa Pa6ounii 06bem MepeHanontetie
0,08 Ky6. cm —_— -
HomunanbHblit
auametp 3 Mm bannox 3x15
06bem Ha- | Pasmep i .
M MakcumanbHbiit 06bem Hanonexua: 0,17 Ky6. cm
1. TPOWHUK € 3aM0pHbIM KpaHOM 4. Pasbenm KareTepa 4
’ prom P nonHenus | 6annowa
2. WWinpuy o6bemom 3 ky6. cm./ma 5. LWinpuy o6bemom 1 ky6. cm./mn (Ky6. (M) (MM) 45
4,0
3. Bpavuatowuiica remoctatuyeckmii knanat (RHV) 0,02 1,5 35 - -
g -
—
1. BoBpema nogrotoBku 6annoHa nepBbIM Bceraa P 310 06ecneynt BpeMAT (30 cekyHa). 0,04 23 ’g gg ol
2. Tpupenute knanat RHV v wnpuu k 6annony. Mcnonb3yiite wnpuy Cadence ¢ TPOitHUKOM € 3aM0pHBIM KpaHOM W LUNPUL, 06beMOM 0,06 28 2 2:0 /
2
3Ky6. cm. ! ! 3 1,5 7
3. Tpomoiite cbopky knanaxa RHV 1 npocseT 6annoHa pacTBOPOM KOHTPACTHOTO BelLeCTBA I GU3U0NOrMYecKoro pacTBopa B 0,08 31 2- 1,0
CooTHOLWeHMM 50:50 (yaanuTe Kak MOXHO 6onblue Bo3ayxa). - S( g’g
4 C epa yepe3 knanax RHV nouTv 40 HakoHeuHwKa 6annoHHoro KateTepa. HomuHanbHblii pasmep ’ 000 005 0.10 015 0.20
5. Tlpomoiite npocgeT GanoHa eLye pas, uto6bl yoeauTCA B yAaNEHUM BO3YXa. 3mm . ' ' ' ' '
6. TpoaBMHbTE NPOBOAHMK AAnbLLe 3 HAKOHEUHYIK. HOMVI(;I(a)ngI%IVI o6bem
7. Hanonxute 6annoH (MpUKnenTcA Bo BpeMA NepBOro HanonHeHiA). HUILHIL L 06bem Gannona (kyS. )
8 TpoBepbTe HanuuKe ny3blpbKoB. MakcumanbHbiil 06bem -
9. TIpi HANWuMM NY3bIPHKOB BTAHMTE NPOBOLHMK BHYTPb KaTeTepa  MoBTOpuTe AelicTaie ¢ 410 7. HanoNHeHus Paouni o6em Nepexananetne
0. JlepxuTe HaKoHeUHVK GannoHa B CTepUNbHON BOAE WM GU3MONOTMYECKOM PACTBOPE A0 Hauana CNoNb30BaHIA Y NaLeHTa. 310 0,1 7 Ky6, (d']
obecneuut ne
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HoMuHanbHbIi HomuHanbHblit
Anametp 4 mm bannoH 4x7 Avametp7 Mm bannou 7x7
06bem Ha- Pasmep MakcumanbHbiii 06bem HanonHeHus: 0,15 Kky6. cm ?1?,::2“:;' :::‘ne“pa MakcumanbHblii 06bem Hanonxeua: 0,35 Ky6. cm
nonHewna | 6annoHa (KY6. cm) T
(Ky6. cm) (mm) 6 ¥o. o
- 0,04 34
0,02 30 5 YL A .
004 35 | E 4 - 008 RGI Pi e
G i = =
s 3 / 012 53 = €
0,06 40 |2 / s 4
' g 2 / 016 59 | 8
HomuHanbHblit pa3mep | & 1 g 2
4 2 0,20 6,4 2
MM = 0 = 0
Homu:ggbmam 06bem 0 006 012 0,24 67 0 0,14 028 042
Kyo0. M
,00 Ky0. 0,28 71
7 06bem 6annoka (ky6. cm)
MakcumanbHbiii 06bem HoMMHanbHbIii pasmep
’(l)a‘lnso" "g" na Pabounii o6bem MepeHanonxenve 7 Mm
Kyo0. M — — — i
! Y HOMVI(;I;I;I:(I;I;M(:AGBEM 06bem bannoa (Ky6. cm)
) b
ey - Pabounii 06bem MlepeHanonHenue
HanonHenus 0,35 Ky6. cm -
HomuHanbHbiii
Anametp 4 Mm bannoH 4x15
06bem Ha- PaBMEP MaKcumanbHbiii 06bem HanonHenns: 0,35 Ky6. cm HomuHanbHbin
nonkexua | 6annoxa Avametp 7 Mm bannou 7x15
(ky6. cm) (Mm)
0,02 20 7.0 06bem Ha- :asmep MakcumanbHblit 06bem Hanonkerus: 0,69 Ky6. cm
! 4 6,0 - NoNHeHnA annoHa
=" (ky6. cm) (mm)
0,04 29 = 5,0 — = y6.
5 40 = 0,04 27 50
0,06 34 é 3.0 // /| ’ o0 - -
0,08 37 ‘% 2,0 0,08 39 5 ;,g /
H 10 012 47 |3 50 -~
0,10 39 = 0.0 g 40 .
’ 0,16 53 3 3,0 /
0,11 40 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 5 20 I
. 020 57| B w0 ¥
HomuHanbHblii pa3mep = 0.0
4 mMm 024 61 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
HomuHanbHblit 06bem 0,28 6,5
omn Ky6' & 06bem 6annona (Ky6. cv) 032 68
MaKcumanbHbiil 06bem Paboumit 06bem MepeHanonxenve 035 7.0
HanonHeHus o ! ’
0,35 Ky6. cm HomuHanbHbIit pasmep
7Mm
HOMVI(;I;ISII:HIEIM o6bem 06bem bannoa (ky6. cm)
,35 Ky6. cm
HoMUHaNbHbIIA MaKcuManbHbIii 06bem Pabounit o6bem llepeHanonHenue
Aunametp 4 mm bannon 4x20 HanonHeHus 0,69 ky6. cm ——
06bem Ha- Pa3mep MaKcumanbHblit 06bem Hanonxenua: 0,49 Ky6. cm
nosIHeHnA 6annona
(Ky6. cm) (mm)
0,02 19 o
4 4 6,0 - -
0,04 2,7 — 5,0 -
= -
0,06 32 |3 40 -
4 I é 30 /
008 36 |8 20 /
0,10 38 3 1,0
= 00
0,12 39 ’
0,00 0,20 0,40 0,60
0,13 40
HomuHanbHblit pasmep
4mm
HomunanbHblii 06bem o (6.l
0’13 Ky6. wm 'bem bannoHa (Kyo. cm
P Paboumit 06bem lepenanonnenue
MakcumanbHbiii 06bem .
HanonHeHus 0,49 ky6. cm
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TpaduKm cooTBeTCTBUA HaNONHeHUA GannoHa Ans moaeneii
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530

TexHuka BBeeHNA cnupanu ¢ nomoLybto 6annoHa (Balloon-Assisted Coiling, BAC)

CornacHo JiaHHbIM ny6nuKaLwii BBefieHe cnupani ¢ nomoLublo 6annoHa (BAC) umeer ¢ TBa NpH 3HJ0BAC

TNIeYeHIIN AHEBPU3M:
HomunanbHblit HomunanbHbiit puametp HomuHanbHbiit guamerp . Tb pac cnupaneii B npefenax aHeBpU3M C LINPOKOI LLeiiKoif;
anametp 4mm 5mm . NOBbILIEHYE NIOTHOCTY Pa3MelLieHs Cupaneii BHYTPU aHEBPH3MbI.
3mm Ecnm pebyetca BBeieHUe cupani ¢ nomoLublo 6annoxa (BAC), A C i TEXHUKM:
1. BBepuTe 0TKauaHHyo YacTb 6annoKa 6annoHHoro kateTepa Yepes Leiiky aHeBpU3MbI.
[inuxa 6annoxa:
2. OpHoBpeMeHHo obecnieybTe 0CTYM K MeLLKY aHeBPU3MbI Yepe3 MUKpOKaTeTep AnA AOCTaBKU CUpank.
10 Mm 15 Mm 10 mm 15 mMm 20mm 30mm 15mMm 20mm 30mm 3. HanonHute 6annox.
4. PacnonoxwTe CNUPani B MeLLKe aHeBPU3MbI Yepe3 MiKpoKarerep.
5. [lpou3BeswTe oTKauky Gannoa.
= E = g = E = E = E = g = g = E = E 6. TIpoBeuTe OLIEHKY NOTEHUANHOTO CMeLLie A Cupaneit 1 i IAOTHOCTI |
< | 2 < | 3 § g § g < g S § S g § g S g 7. Mpn ™ W fo6asneHus ciupaneil NoBTopuTe AeACTBIA 3-6 0 NoNyyeHus Tpebyemoro
sl gl=l&8lz= 8|5 |z 53|25 | 58|=z|58]|=|5 pesynbrara.
|21z |2l |22 3 [ ES - - - N -G N 4
2|22 2|z |22 2|2 | z|z|g|2|e[z/e|:2 ¢
Sl Al 2|z B2 2| E|ela = 2|2 2|2 2| BU3YANM3ALMABANNOHA
= = z z E ';" g z E . Ecau 6anno He BuzeH Bo Bpema np p TO CylLjecTBYeT Bep Tb NP KPOBH B NIPOCBET KaTeTepa.
a 2 2 & 2 & & & = 370 MOXKET BO3HHUKHYTb BO BpemA i cnp I B CTlyYae pacluupeHis NPOBOAKIKA 3a Npepenami
S S S S 3 38 3 < S HaKOHEYHIKa KaTeTepa i BTATUBAHYA CUIbHOTO BaKyyMa B WNPHL| ANA 0TKauKy 6annoxa.
002 | 20 J002| 18 |002|20 002|717 |002| 20002/ 1571]002(21]002| 20100219 . Nina Oummeumgppocsem OTMKPOBVI npou3BeAuTe OTKAUKy 6annoHa, OTTAHNTE NPOKC D no
NPOKCUMaNbHOIt MapKepHoi Nooch! 6annoHa 1 0CTopoXHo p pynp p pacTBopom
004 | 24 00423 | 004 26 | 004] 24 | 004 25 | 004 20 | 004 | 27 | 004 | 26 | 004 25 KOHTPACTHOTO BelLleCTBa.
006 | 27 |006| 25 |006| 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006/| 30 |006| 30 |006]| 29
0,08 | 30 |008| 27 |008| 33 |008|30]008|301|008| 26 |008]|32]008| 321]008]| 32 OT KALI KA BA""OHA
010 | 28 [ 01035 |10 32 [010] 31 [o10] 27 [010] 34 [010] 34 [010] 33 . bannon Beerzia JomKeH 6bITb 0TKAUAHHbIM, KOTAa MPOBOJHIK HAXOAWTCA 32 NPE/ieNamMi HaKOHEYHIIKa KaTeTepa, 4Tob cBecTy k
012 | 30 | 01237 | 01234 |012|32 |012] 28 |012| 35 |012| 36 |012]| 35 MUHANYIY BCCBIBAHIE KPOSH B MPOCBET:
4 . d . d d d ' d i d - d d d d . He u3Bnexaiite HakoHeuHUK NPOBOAHUKA ANA OTKAUKM GanNoHa.
014139 | 01436 |014|34)|014)|29 |014]36 |014] 36 |014] 35 . He fonyckaeTca npoBeeHme acnupaLiy, Koraa POBOLHUK OTTAHYT MPOKCUMANILHO K HAKOHEUHNKY KaTeTepa.
016 | 41 | 016 | 37 | 016 | 35 |06 | 30 |016| 38 | 016 | 37 | 0,116 | 3,6 O)KM AHMﬂ rVII'IEPOTKAlIKM BAJ'IJ'IOHA
0,18 |39 1018 | 36 018|371 018 |39 |08 | 38 |018]| 37 n
020 | 40 1020 | 37 J020 |33 J020 | 40 [0 |39 |0 37| Tabnuua Bbibopa BASKOCTM KOHTPACTHOIO BELLECTBA
022 |38 |022] 34 |022| 42 |022| 40 022/ 37
024 |39 | 024 |35 024 |43 |024| 41 ]024 | 38 CooTHowWeHMe pa3BefieHNs
026 | 40 | 02636 |02 | 44 | 026 | 42 |02 | 38 PacnonoxeHue no BA3KoCT! Npu Temneparype 37°C KOHTPaCTHOro BewecTBa/
028 | 37 |08 45 | 028 43 |08 38 (usnonornyeckoro pacteopa
030 | 37 |030| 46 |030| 43 |030]| 39 Bpema oTKaukm
HoMuHanbHblit 03238 03248 |032] 44 |032] 39
‘;agm’ HomisanbHbiii 03439 | 034 |49 |034] 45 |034] 40
! PasMep  IHomuHanbHbli 036 | 40 | 036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41 § 5
30 2 = o
M peer fowmansi 038 ] 47 [o038] 42 z = E
H0MM 1 paswep ) 040 | 48 |00 | 42 T £ s = g
R 02| 49 | o] 43 £ $ H g ¢
pasmep 4 d 4 - g - = = 2 g = £
4,0Mm 044 | 50 | 044 | 44 s 2 Ed = bl ] < =t
£ g < s | B = g £
HomuanbHbiii [HomuHanbHbi 046 | 45 3 = o 2 2 ] é 2
pasvep | paswep 048 | 45 g g g s g g 2 = &
40Mm somm | ilos0 46 = & s S & A = 3 S
pasmep 052 | 47 Omniopaque 140 290 1,50 140
5,0mMm
054 | 47 Isovue 200 413 2,00 200
0,56 | 48
058 | 49 = Omniopaque 180 360 2,00 180
=
060 | 49 5
a5 _ ‘é Isovue 250 524 3,00 250 15-50 20-60 40-115
A A )
m - = Omniopaque 240 510 3,30 240 CeKYHA CeKYHA CeKYHA
pasiiep 5,0 Hypague 76 76 260 | 400 | 282-292
MakcvmanbHblii HOMUHANbHBII 06beM: Conray 60 60 1400 4,00 28
0,081y6. o | 012496 | 0,16 k6. cn | 0,20 k96 | 0,26 y6.cm | 0,36 96w | 0,36 k6. cu | 044 kg6, | 0,62196.cm Renografin 76 7% 00 | 400 | 28029
NPEANOEHNA MO BbIMOJIHEHNI0 TEXHUK fsowe " §16 | 470 3
Ultravist 300 607 490 300
TexHuKa 3ameHbl NPoBOAHUKA
o . Oxilan 300 585 510 300
Ecnu Tpe6yeTca u3MeHeH1e GopMbl HaKOHeUHIKa NPOBO/HIIK, 3aMeHa NPOBOJHIKA OCYLLIECTBNACTCA COMNACHO CNIEAYIOLLEii TeXHIKe:
1. Mpukpenute wnputj 06bemom 3 Ky6. cm, HaNOMHEHHbIii pekoOMeH0BaHHbIM PACTBOPOM KOKTPACTHOTO BELIECTBA ANA NPOMbIBAHUS, K Optiray 300 651 550 300
3aN0PHOMY KpaHy (KaK noka3aHo Ha pucyke 1). 7.=:" Omniopaque 300 640 6,10 300
. . ., M S 18-55 25-100 105-230
2 OTKpoiiTe 3aMOpHbIii KpaH co CTopoHbl knanaHa RHV u kaTeTepa; ocnabre pyuky knanana RHV. MeaneHHo u3snexaiire npoBoAHUK 1 ~ 2 Visipague 270 290 630 270
) S paq 4 CeKyHa CeKyHa CeKyHA
0CTOPOXHO BBOJTE PeKOMeH/I0BaHHbIii PACTBOP KOHTPACTHOTO BELLIECTBA Yepe3 npiL| 06bemom 3 Ky6. cm, Npu 3Tom Habnioaan 3a Tem, ¥
5
4TOGbI He NPOU30LLA0 HANOAHEHYE GannoHa. Hexabrn Heycra- 600 7,50 320
HOBNIEHO
3. [ocne nonHoro u3BneyeHiA NPOBOJAHIKA 3akpoiiTe pyuky knanaHa RHV.
4. Yro6bl BBECTU HOBDII NPOBOAHNK, OTKPOIiTe pyuKy Knanaxa RHV 1 BctasbTe MHTP epnp B pasbem. Mp it Osilan 350 6% 810 350
NPOBOHUK B NPOKCUMANbHbIIi CTEPXKeEHb, 0CTABAAA NPOKC i p PAZIOM C NIPOKC PKef
6annoHa, u3BneKuTe MHTPOAbIOCE MPOBOAHIKA M OCTOPOXXHO NpomoiiTe Knanak RHV. Optiray 350 92 9,00 350
5. 3aKpoiite pyuKy knanaxa RHV 1 octopoxxHo npomoiiTe NpocBeT KateTep ¢ NOMOLLbIO LNpHLa 06bemom 3 Ky6. cv ao np
. . Isovue 370 79 9,40 370
AVCTanbHOi nonocKm. _
=
=
. il , = Ultravist 370 774 10,00 370
6. DO/ABYHTE HAKOHEUHITK IPOBOJHUKA, YTOObI OH BbiLLEN U3 KaTeTepa, i CornacHo . o:e 19-65 35-125 135-445
E Omniopaque 350 780 10,60 350 CEKYHA CEKYHA CEKYHA
5
Visipaque 320 290 11,80 320
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Polski
Instrukcja stosowania

PL

System balonu okluzyjnego
PRZESTROGA

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na uzywanie urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

. To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie znajacych procedury angiografii i przezskorne procedury radiologii
interwencyjnej.

. Urzadzenia nie nalezy stosowac, jesli torebka jest otwarta lub uszkodzona.

ZAWARTOS(C

Jeden (1) okluzyjny cewnik balonowy oraz jeden (1) hydrofilny prowadnik o Srednicy 0,010 cala.

OPIS

System balonu okluzyjnego to cewnik balonowy o pojedynczym swietle, jacy

Areni il
P p

o $rednicy 0,010 cala dla
zamknigcia centralnego swiatta w celu napetnienia balonu. Podczas wprowadzania dystalnej koricéwki prowadnika ze spirala wykonana z
platyny o dtugosci 10 cm do koricowki cewnika lub poza nig nastepuje zamkniecie otworéw do napetniania, umozliwiajac napetnienie balonu
poprzez otwory z boku cewnika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Okluzyjny cewnik balonowy jest przeznaczony do uzycia w naczyniach krwionosnych obwodowych i uktadu nerwowego, gdzie wymagane
jest tymczasowe ich zamknigcie. Cewnik ten stosuje selektywna technike naczyniowa czasowego zamkniecia naczynia, co umozliwia
selektywne zatrzymanie lub kontrolowanie przeptywu krwi, okluzyjny cewnik balonowy moze by¢ réwniez uzywany w embolizaji tetniakow
wewnatrzczaszkowych przy uzyciu balonu i w leczeniu skurczu naczyn krwionosnych.

PRZECIWWSKAZANIA

. Nie stosowac do embolektomii i zahiegow angioplastyki
. Nie stosowa¢ w naczyniach wiericowych

. Nie stosowac jako cewnik infuzyjny

. Nie stosowac do zabiegéw u dzieci i noworodkéw

OSTRZEZENIA

. Aby zapobiec niezamierzonemu napefnieniu balonu, nie stosowac statego pr

ia w miejscu, gdy prowadnik jest wsuwany

do koricowki cewnika.

. Nie przekraczac zalecanej izi¢ do rozerwania balonu.

j objetosci nay aby nie dop

. Sprawdzic wielkos¢ naczynia pod kontrol fluoroskopii dla upewnienia sie, ze balon po napetnieniu nie przekroczy wielkosci
naczynia.

. Upewnic sie, Ze uzyskano odpowiednie rozmiary naczynia przed jakimkolwiek zabiegiem embolizacji spiralami tetniaka przy uzyciu
balonu (balloon-assisted coiling).

. Nie utrzymywac napetnienia przez dtuzszy okres czasu, poniewaz dtugotrwata okluzja moze prowadzic do wigkszej liczby powiktan.

. Urzadzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wytacznie do jednokrotnego uzytku. Nie sterylizowac ani nie
uzywac ponownie. Ponowne uzycie i resterylizacja zwiekszaja ryzyko zakazenia u pacjenta oraz niebezpieczeristwo pogorszenia
parametréw dziatania produktu.

SRODKI 0STROZNOSCI

Nie wycofywac prowadnika w celu opréznienia balonu. Zamiast tego nalezy zastosowac podcisnienie przy uzyciu strzykawki.

. Nie uzywac pary wodnej do ksztattowania cewnika, gdyz moze to naruszy¢ integralnos¢ materiatu balonu.

. Nie uzywac cewnika do subselektywnej angiografii, gdyz moze to wywotac niezamierzone napetnienie balonu.

. Nie wprowadzac cewnika, gdy wystepuje opdr, do momentu zidentyfikowania jego Zrodfa pod kontrola fluoroskopii.

. Do napetniania balonu nalezy stosowac wytacznie zalecane $rodki w postaci mieszaniny 50:50 objetosci 60% srodka kontrastowego oraz
normalnego, sterylnego roztworu soli fizjologicznej.

. Do napetniania balonu nie nalezy stosowac powietrza ani innego Srodka gazowego.

. Unikac dotykania materiatu balonu, poniewaz resztki kontrastu moga przywrze¢ do rekawiczek.

. Upewnic sie, ze prowadnik jest doktadnie zaciénigty w obrotowej zastawce hemostatycznej. Niezamierzony ruch proksymalnego korica
prowadnika moze spowodowac pojawienie sie krwi w swietle balonu, co moze zahamowac oprznienie balonu.

PRZECHOWYWANIE

To urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pomiedzy 10°C (50°F) i 32°C (90°F).

MOZLIWE POWIKEANIA

Do najczestszych powiklari naleza m.in.:

. Pekniecie naczynia . Perforacja $ciany naczynia lub tetnicy

. Igon . Infekcja

. Udar lub zawat . Skurcz naczyniowy

. Niedokrwienie . Tworzenie sie zakrzepow i ich uwolnienie, nasilajace sie przy

przedtuzajacym sie wprowadzaniu

ZGODNOSC

Maksymalna $rednica zewnetrzna systemu balonu okluzyjnego zostata podana w tabeli ponizej. Uzywac odpowiednio dopasowanych cewnikéw
prowadzacych lub cewnikow do angiografii.

Numer modelu Maksymalna srednica zewnetrzna
104-4112 0,040"
104-4113 0,040"
104-4127 0,040”
104-4132 0,040"
104-4153 0,040"
104-4310 0,040"
104-4315 0,040"
104-4370 0,040"
104-4415 0,040
104-4420 0,040"
104-4470 0,040"
104-4515 0,040"
104-4520 0,040"
104-4530 0,040"
104-4715 0,046"
104-4770 0,046"

Do napetniania balonu w systemie balonowym uzywa sie prowadnika o Srednicy 0,010 cala.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

llustracja 1: System wiasciwie skonfigurowany

LU 0 M M A

4. Nasadka cewnika

1. Kranik tréjdrozny

2. Strzykawka 3 cm3/ml 5. Strzykawka 1cm3/ml

3. Obrotowa zastawka hemostatyczna

1. Zawsze najpierw zwilza¢ prowadnik, umozliwi to wiasciwy czas nawilzania (30 sek.) w czasie przygotowywania balonu.

2. Podfaczyc obrotowa zastawke hemostatyczng i strzykawki do balonu. Uzywac strzykawek Cadence z kranikiem trojdroznym i strzykawka
3m3.

Przeptukac zestaw obrotowej zastawki hemostatycznej i Swiatto balonu za pomoca roztworu 50:50 kontrastu i soli fizjologicznej (usuna¢
mozliwie jak najwiecej powietrza).

4. Przy uzyciu introducera prowadnika wprowadzic prowadnik przez obrotowa zastawke hemostatyczng mozliwie az do koricowki cewnika
balonowego.

Przeptukac ponownie $wiatto balonu, aby zapewnic usuniecie powietrza.
Przesunac prowadnik za koricowke.
Napetni¢ balon (rozklei sie przy pierwszym napefnieniu).

Sprawdzic, czy nie wystepuja pecherzyki powietrza.

o g N o W

Jesli zaobserwowano pecherzyki powietrza, wycofac prowadnik umieszczony wewnatrz cewnika i powtdrzy¢ czynnosci od 4 do 7.

Trzymac koicéwke balonu w sterylnej wodzie lub w soli fizjologicznej do momentu zastosowania u pacjenta. Umozliwi to utrzymanie
zwilzenia prowadnika i swobodne przemieszczanie.
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llustracja 2: Pozycja prowadnika do napetnienia balonu

Nominalna
$rednica3 mm Balon 3x15
i 0bjgto§c’ Rozmiar Maksymalna objetos¢ napetnienia: 0,17 cm?
napel- | balonu
niania | (mm) 45
(cm®) 4,0 -
35 —
—— I ST ] b 0,02 15 = 30 /-
» 0,04 3 | £ 25 7
E 20 T
0,06 2,8 -E 15
1. Uszczelnienie napetnienia balonu = 1,0 ,/
0,08 31 ] ’
& 0,5
. H i 0,0 T T T

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Nominalny rozmiar . ] 5

1. Wprowadzi¢ system do uktadu naczyniowego przez proksymalng zastawke koszulki introducera lub obrotowa zastawke hemostatyczng . 3mm . .. 0,00 005 0.10 0.15 020
przytaczong do nasadki cewnika prowadzacego. Nominalna OEJQtOSC

2. Wprowadzi¢ czes¢ dystalnej radiocieniujacej czesci prowadnika poza dystalny znacznik radiocieniujacy cewnika i $ledzi¢ do wybraneg 0’08 m
naczynia. Maksymalna Objetos¢ balonu (cm’)

3. Donapetnienia balonu uzyc strzykawki 1cm3, delikatnie podajac wymagana objetosc zalecanego roztworu kontrastu. Balonu nie OijtOS'C’ Objetosé robocza Nadmierne napenienie
mozna napetni¢ do momentu, gdy czes¢ dystalna koricéwki prowadnika o dtugosci 10 cm nie zamknie dystalnych otworéw cewnika do napeinienia —
napetnienia. Nie przekraczac zal j objetosci napetnienia, aby nie dop! dzic do rozerwania balonu. 0'1 7 cm’

4. Opréznicbalon, delikatnie wycofujac thok strzykawki. Nie wycofywac prowadnika z koricéwki cewnika w celu oproznienia.

5. Ponapetnieniu, jesli wymagane jest przeptukanie centralnego $wiatta, wycofac koricowke prowadnika prok Inie do prok I
znacznika balonu i delikatnie przeptukac przy uzyciu zalecanego roztworu kontrastu. Obserwowac balon pod katem
napetniania podczas procedury przeptukiwania. Nominalna

6. Pr iie nieciagte. Wprowadzi¢ prowadnik poza koricowke cewnika i dalej do wybranego naczynia w celu dodatkowych srednica4 mm Ba|0n 4x7
napefnien. . s B

P ob]QtOS( Rozmiar Maksymalna objetos¢ napetnienia: 0,15 cm?
7. Pokilkakrotnych napetnieniach nalezy wycofac i sprawdzic cewnik oraz prowadnik. Sprawdzic sprawnos¢ balonu i obecnos¢ skrzepliny na nape'_ balonu
koricdwce lub otworach do napetniania. niania (mm) 6
(em’) 5 -
Tabela zgodnosci przy napetnianiu balonu dla modeli 0,02 30 P
. i S - 4 -
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 i 104-4715 0,04 35 £ /
E 3
Nominalna 0,06 40 = 2 /
$rednica3 mm Balon 3x7 Nominalny rozmiar |5 1 /
— - 4mm -
oijtOS( Rozmiar Maksymalna objetos¢ napetnienia: 0,08 cm? . sl 0
v T T
napet- | balonu Nomu:)a‘l)r;a(:)nb}thosc 0 0,06 0,12
niania (mm) 4
4,5 s 5
((m’) 4,0 — - Maksymalna Objetos¢ balonu (cm?)
35 - — A
0,02 2,2 = 30 g ObjetOSC Objetos¢ robocza Nadmierne napefnienie
E 2,5 / napelmenla — — —
0,04 31 |2 20 7 0,15 cm’
- — 10 P2
Nominalny rozmiar | 5 05
3mm e 0,0 . . . .
Nominalna objetos¢ 000 002 004 006 008 010 Nominalna
0,04 cm’ srednica4 mm Balon 4x15
Maksymalna Objgtosc balonu (cn’) Objetoéé Rozmiar Maksymalna objetos¢ napetnienia: 0,35 cm?
Objet,o SC. Objetos¢ robocza Nadmierne napetnienie n,ape,'- balonu
napetnienia o niania (mm) 70
0,08 cm’ (cm®) ’
6,0 —
0,02 20 50 e
— ) -
0,04 29 | E 40 —
0,06 34 |5 Ay
0,08 37 | £ 29
A , 5 10
0,10 3,9 0.0
0,11 40 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40
Nominalny rozmiar
4mm
Nominalna objetos¢
0,11 cm’
Maksymalna Objetos¢ balonu (cm?)
Objetogé Objetos¢ robocza Nadmierne napefnienie
napetnienia —_——
0,35 cm?
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. N°"_““a|“a Tabele zgodnosci przy napetnianiu balonu dla modeli
Srednica 4 mm Balon 4x20 104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530
Objgt'oéc" Rozmiar Maksymalna objetos¢ napetnienia: 0,49 cm? Nominalna srednica Nominalna srednica Nominalna srednica
napeinl}anla balonu - - -
(cm’) (mm)
7,0 Dhugos¢ balonu:
0,02 19 6,0
: - - 10mm 15 mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
0,04 27 — 5,0 -
E ==
0,06 32 = 4,0 /"
0,08 3,6 = 3.0 / = |E|l=|E|=|E|l=|E|=|E|l=|E|l=s|E|l=|E]|l=s|E
s 20 EIEIE|E|E|S|E|E(E|S|E S|EIS|E|Z|E |
0,10 38 | E ! = 2|l=28|l=2 28| |28|=|28|l=2 28|=|28|=|28|=|28
£ 1,0 slzlg|z2|ls|=2|ls|=2|s|zs|ls|2|ls|2|2|=|5|=
& s g | E|les | E|le|E|le | BE|le|2E|le|2E|le|2E|les |22 |=
012 39 Els515 | =512 5|15 | =5|€ =515 5| 5|5 5% s
00 S 5|2|s|2|s|5 s|E| 5|8/ 5|52 5|58
0,13 40 0,00 0,20 0,40 0,60 3 < B = 2 < b= < 2 < Z = 3 < 2 = g =
Nominalny rozmiar = = = = = = = = =
q g 0 002 20 J002] 18 J002] 20 002|117 J002] 20 J002] 15)002| 21 002] 20 J002] 19
Nominalna objetos¢
3 L, 004 | 24 | 004 23 | 004 26 | 004] 24 | 004 | 25 |004| 20 |004| 27 |004]| 26 |004]| 25
0,13 cm Objetos¢ balonu (cm?)
- — 006 | 27 |006| 25 |006| 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006/| 30 |006| 30 |006]| 29
Maksymaln?ol?jgtosc Objetos¢ robocza Nadmierne napelnienie 008 | 30 |008] 27 |o0s| 33 |00s| 30 |o0s]| 30 |008] 26 |o0s]|32|008]32]008]32
napelmer:la —_——— 010 28 010 35 fo10]32]010] 31 fo10]|27 |o10|34]010]34]010]33
0,49cm 012 | 30 | 01237 | 01234 |012|32|012] 28 |012| 35 |012| 36 |012]| 35
014 | 39 | 014 | 36 | 014 | 34 | 014 |29 |014| 36 | 014 | 36 | 0,14 | 35
016 | 41 | 016 | 37 |06 | 35 | 016 | 30 |016| 38 | 016 | 37 | 0,116 | 3,6
A 0,18 |39 | 018 | 36 J018| 31 018 |39 |08 | 38 |018]| 37
,Non!malna 020 | 40 | 020 | 37 |020| 33 |020| 40 | 020 39 |020]| 37
Srednica 7 mm Balon7X7 022 |38 |022] 34 |022| 42 |022| 40 022 37
Objetos¢ | Rozmiar Maksymalna objetoé¢ napetnienia: 0,35 cm? 024 |39 | 02435 |o2a| 43 |o2a] 41 |04 ] 38
napetniania | balonu 026 | 40 026 | 36 |026| 44 | 026 | 42 | 026 | 38
(em®) (mm) 028 |37 028 |45 |028] 43 |02 38
0,04 34 10 030 | 37 | 030 | 46 [030 | 43 [030] 39
0,08 45 8 - = Nommglny 03238 | 03248 |032]| 44 |032] 39
= - romiar |y oinalny 03439 034 ] 49 |034] 45 | 034 40
0,12 53 £ 6 3,0mm N
= rozmiar Nominalny 036 | 40 036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41
0,16 59 5 4 3,0mm rozmiar | Nominalny 038 | 47 | 038 42
=
0,20 64 g 5 40mm rozmiar . 040 | 48 | o040 | 42
02 o |2 40mm N‘I’:Z‘::::‘V 042 | 49 | 042 | 43
0 T T 40mm 044 | 50 | o044 | 44
0,28 71 0 0,14 0,28 0,42 '
= - Nominalny | Nominalny 046 | 45
Nominalny rozmiar rozmiar rozmiar 048 | 45
7mm 4,0mm 50mm . 050 | 46
Nominalna objetos¢ rozmiar | 0,52 | 47
0,27 cm? Objetosc balonu (cm’) 50mm oca | 47
Maksymaln? °'?let°“ Objetosc robocza Nadmierne napetnienie 056 | 48
napefnienia —_—— 058 | 49
0’35 m’ 0,60 | 49
0,62 | 50
Nominalny
rozmiar
a 50mm
Nominalna
srednica 7 mm Balon 7x15 Maksymalna nominalna objetos¢:
Objetos¢ Rozmiar Maksymalna objetos¢ napelnienia: 0,69 cm?® 0,08cm3 | 0,12am3 | 0,16am3 | 0,20cm3 | 0,26cm3 | 0,36 cm3 | 0,36 m3 | 0,44cm3 | 0,62cm3
napetniania | balonu
3
(cm?) (mm) 100 SUGESTIE DOT. TECHNIKI
9,0 . . .
004 27 80 - Technika wymiany prowadnika
3 =
0,08 39 = gg / Jesli wymagane jest ponowne ie koricowki prowadnika, mozna wymieni¢ prowadnik stosujac ponizsza technike:
E i
0,12 47 ‘g‘ 5,0 // 1. Przylaczyc strzykawke 3 cm3 wypetniong zalecanym roztworem kontrastu w celu przeptukania kranika. (Jak pokazano na ilustracji 1).
S 4,0
0.16 53 § 3,0 yd 2. Otworzyckranik do of j zastawki h nej i cewnika; pol ¢ pokretto j zastawki h cznej. Powoli
0,20 57 é 2,0 ,I wycofywac prowadnik delikatnie pr alecanym roztworem kontrastu przy uzyciu strzykawki 3 cm3, obserwujac jednoczesnie
2
0,24 6,1 “ (1)8 balon, czy nie wystepuje ewentualne napefnianie.
0,28 6,5 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 3. Pocatkowitym wyjeciu prowadnika zamknac pokretto obrotowej zastawki hemostatycznej.
032 68 4. Aby wprowadzi¢ nowy prowadnik, otworzy¢ pokretto obrotowej zastawki hemostatycznej i wprowadzi¢ do nasadki introducer prowadnika.
035 70 Wprowadza¢ p nik do prok Inego trzonu utrzymujac korncéwke prowadnik k Inie w stosunku do p
- - znacznika balonu, wyjac introducer prowadnika i delikatnie przeptukac obrotowg zastawke hemostatyczna.
Nominalny rozmiar , - e o ) )
X amknac pokretto obrotowej zastawki hemostatycznej i delikatnie przeptukac Swiatto cewnika przy uzyciu strzykawki 3 cm3 zanim
7o 5 Zamk kretto obrotowej zastawki hemostatycznej i delikat tukac Swiat ik trzykawki 3 cm3
Nominalna OijtOS'(' prowadnik przesunie sie poza dystalny pasek znacznika.
0,35 om? Objetosc balonu (cm’) 6. Wysunac koricdwke prowadnika poza koricowke cewnika i postepowac, jak wskazano.
Maksymalna objetos¢ Objetos¢robocza Nadmierne napelnienie Technika embolizacji spiralami tetniaka przy uzyciu balonu
“‘:)";“('s":'a _— = (balloon-assisted coiling)
r

W literaturze wykazano, ze embolizacja spiralami tetniaka przy uzyciu balonu moze przynosic nastepujace korzysci w Srodnaczyniowym leczeniu
tetniakow:
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. Umozliwienie umieszczenia sprali w tetniaku z szerokg szyja
. Zwiekszenie gestosci wypenienia tetniaka spiralg
Jesli embolizacja spiralami tetniaka przy uzyciu balonu okaze sie odpowiednia opcja, zaleca sie nastepujaca technike zabiegu:

1. Przeprowadzi¢ oprézniong czes¢ balonu cewnika balonowego poprzez szyje tetniaka.

2. Jednoczesnie uzyskac dostep do worka tetniaka za pomoca mikrocewnika do wprowadzenia spirali.
3. Napefni¢balon.

4. Umiescic spirale w worku tetniaka za pomoca mikrocewnika.

5. Opréznicbalon.

6. Oceni¢ potencjalne przemieszczanie sie spiral oraz zadang gestos¢ wypetnienia.

7. Jesliwymagana jest zmiana pozydji lub umieszczenie dodatkowych spiral, powtdrzy¢ kroki 3-6 do uzyskania zadanego rezultatu.

WIZUALIZACJA BALONU

Jesli balon nie jest widoczny podczas procedury napetniania, krew mogta dostac sie do Swiatta cewnika. Mogto to nastapic podczas

intensywnego manipul iap iem lub jesli p inik wystaje poza koricowke cewnika oraz gdy podcisnienie w strzykawce
podczas oprézniania balonu byto zbyt wysokie.
. Aby oczyscic swiatto z krwi, oproznic balon, wycofac p koniec prowadnika do p Inego paska znacznika balonu i delikatnie

przeptukac przy uzyciu zalecanego roztworu kontrastu.

OPROZNIANIE BALONU

. Balon nalezy zawsze oprézniac przy prowadniku pozostawionym poza koricowkg cewnika, aby zminimalizowac aspiracje krwi do $wiatta.
. Nie wycofywac koricéwki prowadnika w celu oproznienia balonu.

koricowki cewnika.

. Nigdy nie aspirowac, jesli p

OCZEKIWANIA ZWIAZANE Z NADMIERNYM OPROZNIENIEM BALONU
Tabela lepkosci dla wybranych sSrodkéw kontrastowych

inik jest wycofany prok

. o o Rozciericzenie kontrast/
Lista wedtug lepkosci przy 37 °C s6l fizjologiczna
(zas opréznienia
2 b=
g S
3
£ 2 g
S B o g )
= Z s 2
= _% 2 B £ S =
£ 2 2 B g B k] 8
= = 2 = = = ] =
= =3 S Ny <} ~ 1=}
2 2 s S g £ 3 I £
£ g g | & ) 2 8 5 &
Omniopaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200
Omniopaque 180 360 2,00 180
= Isovue 250 524 3,00 250
£
¥ . 15-50 20-60 40-115
.u% Omniopaque 240 510 3,30 240 sekund sekund sekund
= Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Isovue 300 616 4,70 300
Ultravist 300 607 4,90 300
Oxilan 300 585 510 300
Optiray 300 651 550 300
=
i E Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
=3 sekund sekund sekund
Visipaque 270 290 6,30 270
Hexabrix ND 600 7,50 320
Oxilan 350 695 8,10 350
Optiray 350 792 9,00 350
Isovue 370 796 9,40 370
= Ultravist 370 774 10,00 370
+ = 19-65 35-125 135-445
§ Omniopaque 350 780 10,60 350 sekund sekund sekund
Visipaque 320 290 11,80 320

Tiirkce TR
Kullanim Talimatlar

Okliizyon Balon Sistemi
DIiKKAT

. Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin emriyle kullanilabilir.

. Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel radyolojik prosediirler hakkinda kapsamili bilgiye sahip hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

. Poset agilmigsa veya hasar gormiisse kullanmaymn.

iCINDEKILER

Bir (1) adet Okliizyon Balon Kateteri ve bir (1) adet 0,010" Hidrofilik Kilavuz Tel.

TANIM

Okliizyon Balon Sistemi, balonun sisirilebilmesi igin merkezi liimeni tikamak iizere 0,010”b daki kilavuz telin
tek limenli bir balon kateterdir. Kilavuz telin distal 10 cm'lik platin koil ucu kateter ucuna veya kateter ucunun Gtesine |Ier|et||d|g|nde sisirme
deliklerini tikayarak kateterin yan delikleri yoluyla balonun sisirilmesini saglar.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Okliizyon Balon Kateterleri, geici okliizyon istenen periferik ve ndrovaskilatiirdeki kan damarlarinda kullanim igin endikedir. Bu kateterler,
kan akisinin selektif sekilde durdurulmasi veya kontrol edilmesinde faydali olan, damar icin selektif bir geici vaskiiler okliizyon teknigi sunar;
Okliizyon Balon Kateterleri ayrica i larin balon destekli 1a ve vazospazm tedavisinde kullanilabilir.

KONTRENDiKASYONI.AR

. Embolektomi ve plasti prosediirleri icin amag

. Koroner kullanilmak iizere amal.

. infiizyon kateteri olarak kullaniimak iizere amaclanmamistir
. Pediatrik veya neonatal kullanim igin amaclanmamistir

UYARILAR

. Balonun yanlislikla sisirilmesini dnlemek icin, kilavuz tel kateter ucuna ilerletilirken siirekli yikama uygulamaymn.

. Balonun yirtilmasina yol acabileceginden, dnerilen maksimum sisirme hacmini asmayn.

. Damarin boyutunu floroskopi ile dogrulayarak, balonun sisirildiginde damarin boyutunu asmayacagindan emin olun.
. Herhangi bir Balon Destekli Koilleme (BAC) prosediiriinden dnce dogru damar boyutlarinin elde edildiginden emin olun.
. Uzun siireli okliizyon komplikasyonlarin artmasina neden olabileceginden sisirmeyi uzun siire devam ettirmeyin.

. Bu cihaz STERIL olarak saglanir ve tek kullanimliktir. Cihazi tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme ve tekrar
sterilize etme, hastada enfeksiyon ve cihaz performansinin zarar gormesi risklerini artirir.

ONLEMLER

Balonu sondiirmek icin kilavuz teli geri cekmeyin, bunun yerine sinngayt kullanarak balonu sondiriin.

. Balon materyalinin biitiinliginii bozabileceginden, kateteri buharla bicimlendirmeyin.

. Balonun yanlighikla sisirilmesine neden olabilecegi icin, kateteri subselektif anjiyografi igin kullanmayn.

. Direncin nedeni floroskopi ile belirleninceye kadar kateteri dirence karsi ilerletmeyin.

. Yalnizca dnerilen balon sisirme maddesi olan kontrast madde ve normal steril salinin %60 hacmine gdre hazirlanmig 50:50 cozeltiyi
kullanin.

. Balonu sisirmek icin hava veya baska bir gaz kullanmayn.

. Kontrast madde kalintist eldivenli ellere yapisabilecegi igin, balon materyaline dokunmaktan kaginin.

. Kilavuz telin RHV (doner hemostatik valf) icinde saglam sekilde sikistinlabildiginden emin olun. Proksimal kilavuz telin istenmeden
hareket ettirilmesi, kanin balon limenine girmesine neden olarak balonun sondiiriilmesini engelleyebilir.

SAKLAMA

Bu cihaz kuru bir yerde 10 °C (50 °F) ila 32 °C (90 °F) arasinda saklanmalidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar asadidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir:

. Damar Yirtilmasi . Damar veya Arteriyel Duvar Perforasyonu

- Olim - Enfeksiyon

. Inme veya Enfarktiis . Vazospazm

. iskemi . Uzun Siireli Yerlestirme ile Artan Trombiis Olusumu ve Coziilmesi




UYUMLULUK

Okliizyon Balon Sisteminin maksimum dig caplari asagidaki tabloda gdsterilmistir; uygun boyutlu kilavuz kateterleri veya anjiyografi
kateterlerini kullanin.

Model Numarasi Maksimum Dis Cap
104-4112 0,040”
104-4113 0,040”
104-4127 0,040
104-4132 0,040”
104-4153 0,040”
104-4310 0,040”
104-4315 0,040”
104-4370 0,040”
104-4415 0,040
104-4420 0,040”
104-4470 0,040”
104-4515 0,040”
104-4520 0,040”
104-4530 0,040”
104-4715 0,046”
104-4770 0,046"

Balonun sisirilebilmesi igin, Balon Sisteminin 0,010 boyutlu kilavuz tele ihtiyaci vardir.

SISTEMIN HAZIRLANMASI
Sekil 1: Uygun Sistem Diizeni

"_ L M

1. 3 Yollu Musluk 4. Kateter Gobegi
2. 3cc/ml innga 5. Tcc/ml $irnga

3. RHV

Her zaman ilk olarak tele hidrasyon uygulayin; bu islem, balonu hazirlarken uygun bir hidrasyon siiresi (30 saniye) saglayacaktir.
RHV'yi ve siringalan balona takin. 3 yollu musluklu ve 3 cc sinngali Cadence siringa kullanin.

RHV tertibatini ve balon limenini 50:50 kontrast-salin cozeltisiyle havadan anndirin (miimkiin oldugunca fazla hava bosaltin).
Tel introduserini kullanarak, kilavuz teli RHV'nin iginden, balon kateterin neredeyse ucuna kadar ilerletin.

Havanin bosaltildigindan emin olmak icin balon limenini tekrar yikayin.

Kilavuz teli ucun Gtesine ilerletin.

Balonu sisirin (ilk sisirmede yapisacaktir).

Kabarcik olup olmadigini kontrol edin.

¥ o N SN

Kabarcik varsa, teli kateterin icine geri gekin ve 4ila 7. adimlan tekrarlayin.

0. Hasta iizerinde kullanilana kadar, balon ucunu steril su veya salin iginde tutun. Bu, teli hidrate ve serbest hareket eder halde tutacaktir.

Sekil 2: Balonun Sisirilmesi icin Kilavuz Tel Konumu

=

77/ O tN////a ]
LN

1. Balon Sisirme Miihrii

KULLANIM TALIMATLARI
1.

Sistemi introduser kilifin proksimal valfi icinden veya bir kilavuz kateterin birlesme yerine takilmis olan RHV'nin iinden gegirerek

vaskiilatiire ilerletin.

Kilavuz telin distal radyoopak bdlimiiniin bir kismini distal kateter radyoopak isaretinin otesine ilerletip, secilen damara yonlendirin.

Balonu sisirmek icin, 1 cc'lik sinngayr kullanarak, dnerilen kontrast ¢ozeltisinden istenen miktar yavasca infiize edin. Kilavuz tel ucunun

10 cm'lik distal kisminin bir parcasi kateterin distal sisirme deliklerini tikamadigi siirece balon sisirilemez. Balonun yirtilmasina yol
bileceginden, dnerilen i sisirme hacmini asmayin.

Balonu, sirnnga pistonunu yavasca geri cekerek sondiiriin. Balonu sondiirmek icin kilavuz teli kateterin ucundan geri cekmeyin.
Sisirmenin ardindan, merkezi limenin yikanmasi isteniyorsa, kilavuz telin ucunu proksimal balon isaretine proksimal olacak sekilde geri
cekin ve onerilen kontrast cozeltisiyle nazikce yikayin. Yikama islemi sirasinda, balonu sisme riskine karsi izleyin.

Yikama islemini durdurun. Kilavuz teli kateter ucunun 6tesine ilerletin ve ek sisirme islemleri icin secilen damara yonlendirin.

Birkag sisirme isleminden sonra, kateter ve kilavuz tel gikanilip inc
deliklerinde pihtilasma olup olmadigini kontrol edin.

lidir. Balonun per Ve ugta veya sisirme

104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 ve 104-4715
Modelleri igin Balon Sisirme Uyum Tablosu

Nominalde
3 mm Cap 3x7 Balon
§i§irme Balon Maksimum Sisirme Hacmi: 0,08 cc
Hacmi | Boyutu
45
(cc) (mm) 40 ==
35 =
0,02 22 3,0 -
P —
0,04 31 |e F 4
: s 0P~
Nominal Boyut | & 0,5
3mm 2 00 T " " "
Nominal Hacim 0,00 0,02 0,04 006 008 0,10
0,04 cc Balon Hacmi (cc)
Maksimum
$i§irme Hacmi (alisma Hacmi Asin Sisirme
0,08 cc -




Nominalde Nominalde
3 mm Cap 3x15 Balon 4mm Cap 4x20 Balon
Sisirme Balon Maksimum Sisirme Hacmi: 0,17 cc Sisirme Balon Maksimum Sisirme Hacmi: 0,49 cc
Hacmi | Boyutu Hacmi Boyutu
(co) (mm) 45 (co) (mm) 70
4,0 — :
0,02 15 35 — 0,02 19 6.0 —
= 3,0 ~— 50 -
0,04 23 | E 25 o~ 004 A O : e
= 20 rd 0,06 30 | E 40 -
0,06 28 g y :5 // 0,08 3'6 E 3,0 /
0,08 31 = (1) ,g 0’10 3'8 g 2,0 /
Nominal Boyut 00 : : 10
’ 0,12 39
.3 T 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20 0,0
Nominal Hacim 013 40 0,00 0,20 0,40 0,60
0,08 cc Balon Hacmi (cc) Nominal Boyut 4 mm
'M_akSimum . Calisma Hacmi Agin Sisirme Nom(l)n1a3I Hacim
Sisirme Hacmi _— HIEIs Balon Hacmi (cd
0,17 cc Maksi
. .a simum ) (alisma Hacmi Asin Sisirme
Sisirme Hacmi —_—— -
0,49 cc
Nominalde
4 mm Cap 4x7 Balon
§i§irme Balon Maksimum Sisirme Hacmi: 0,15 cc Nominalde
Hacmi | Boyutu 7mm Cap 7x7 Balon
6 .
(cc) (mm) - Sisirme Balon Maksimum Sisirme Hacmi: 0,35 cc
002 30 5 == Hacmi Boyutu
) ) 4 =" (cd) (mm)
0,04 35
- 3 — 0,04 34 10
0,06 40 £ 2 / 0,08 45 8 Y R
Nom:‘nal Boyut |& ) / 012 53 6 _7;
mm = =
Nominal Hacim 0 . : 016 W |E 4
0,06 cc 0 0,06 0,12 020 o0 |2 , {
. . 024 6,7 E
- LS e 028 71 °3 0,14 028 042
$|§"me Hacmi Calisma Hacmi Agin Sisirme - " - ' ' '
0,15 cc — e Nominal Boyut 7 mm
Nominal Hacim
0,27 cc Balon Hacmi (cc)
Maksimum Calisma Hacmi Agin Sisirme
" Sisirme Hacmi —_—— —
Nominalde 0,35 cc
4mm Cap 4x15 Balon
$i§irme Balon Maksimum Sisirme Hacmi: 0,35 cc
H(a")“' B(oyut)u Nominalde
C mm 7.0 7 mm Cap 7x15 Balon
0,02 20 6.0 - Sisirme Balon Maksimum Sisirme Hacmi: 0,69 cc
0,04 29 _ 5.0 = Hacmi Boyutu
£ 40 -
0,06 34 |2 o L2 (e (mm) 100
& | 9,0
0,08 37 |s 20 yd 0,04 27 o = -
= 0,08 39 7.0 e
0,10 39 10 60 —
011 40 0,0 0,12 47 50 //
o . 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,16 53 40 1
Nominal Boyut £ 30 1o
4mm 0,20 57 = 2,0
X X g 1,0
Nominal Hacim 024 6,1 E 00
0,11 cc Balon Hacmi (<o) 0,28 6,5 a 0,00 020 0,40 0,60 0,80
_N!ak5|mum . (alisma Hacmi Asin Sisirme 032 68
§|§||;]m3e Hacmi —_——— 035 7,0
33cc Nominal Boyut 7 mm
Nominal Hacim
0,35 cc Balon Hacmi (cc)
'M‘akSim“m . Calisma Hacmi Agin Sisirme
Sisirme Hacmi —_—— -
0,69 cc
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6. Olasi koil mig veistenen gu icin d yapin.
104-4310, 104-4315,104-4113, 10f4'41 12,104-4127,104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530 7. Yeniden konumlandirma veya ek koil yerlestirme gerekirse, istenen sonuca ulasana kadar 3 ila 6. adimlan tekrarlayin.
Modelleri I¢in Balon Sisirme Uyum Tablosu
Roninalde Rominalis Roninalis Balon bir sisirme prosediirii sirasinda gdriilemiyorsa, kateter limenine kan girmis olabilir. Bu durum, kapsamli kilavuz tel manipiilasyonu
3 mm Cap 4 mm Cap 5mm Cap sirasinda veya kilavuz telin kateter ucunun Gtesine uzatilmasi ve balonu sondiirmek icin siringaya giiclii bir vakum uygulanmasi halinde
~ ortaya gikabilir.
Balon Uzunlugu: - Liimendeki kani gidermek icin, balonu sondiiriin, kilavuz teli proksimal balon isaret bandina proksimal olacak sekilde geri cekin ve
10mm 15mm 10mm 15mm 20 mm 30mm 15mm 20 mm 30mm dnerilen kontrast ¢ozeltisi ile nazik bir ylkama prosediirii uygulaymn.
BALONUN SONDURULMESI
. Kanin limene aspirasyonunu en aza indirmek icin, balon daima kilavuz tel, kateter ucunun dtesinde kalacak sekilde sondiiriilmelidir.
g E < ’g < E T E g E < ’g < E T E g E -+ Balonu sondiirmek icin kilavuz tel ucunu geri cekmeyin.
zslzlg |zl |zl |zl |zl l=z|ls|=2| | =& = . Kilavuz tel kateter ucuna proksimal sekilde geri cekildiginde asla aspirasyon uygulamayin.
slsleslegE Zlelf|: |2 2|2 2|2 2| MIPERBALON SONDURME SURELERI
R I I (A IR Il I i IR E I i Rt B I Kontrast Viskozitesi Se¢im Tablosu
002 20 J002] 18 J002] 20 002|117 J002] 20 J002]| 15)002| 21 002] 20 J002] 19
004 | 24 |00a] 23 |04 26 |00a] 24 | 004 25 [00a] 20 | 004 27 | 004/ 26 |004] 25 37 °C'de Viskoziteye Gore Siralama Kontrast/Salin Diliisyonu
006 | 27 | 006 | 25 | 006 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006/| 30 |006| 30 |006]| 29 Sondiirme Siresi
ondirme Siresi
0,08 | 30 | 008 | 27 |008| 33 |008| 30]008|301]008| 26 |008]|32]|008| 321]008]| 32
0,10 | 28 | 010 | 35 | 010 | 32 |00 | 31 | 010 | 27 010 | 34 |00 | 34 | 010 33
012 | 30 | 01237 | 01234 |02 |32 |012| 28 |012| 35 |012| 36 |012]| 35 =
014 | 39 | 014 | 36 | 014 | 34 | 014 |29 | 014 | 36 | 014 | 36 | 0,14 | 35 ‘,"t £ E
2 =
016 | 41 | 016 | 37 |06 | 35 |06 | 30 |016| 38 | 016 | 37 |06 | 3,6 = § % ’:‘,‘ ‘S =
< = E £ i) = g
0,18 | 39 | 018 | 36 018|371 018 |39 |018| 38 |018]| 37 = = £ & = = = 5
25 = = = 3 2 =2 =
020 | 40 | 020 | 37 |020| 33 |020| 40 | 020 39 |020]| 37 g% £ 3z 2 o = R o) 3
= = k=3 13 = S = =
02238 |02 |34 [022]42 |o2] 40 [o2]37 S = = = S & = = S =
024 |39 | 024 |35 |024| 43 |024| 41 | 024 | 38 Omniopague 140 290 1,50 140
0,26 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38
028 | 37 o028 | 45 |08 | 43 |o28] 38 (s 0 ] 48 20 20
030 | 37 | 030 |46 |030| 43 |030] 39 Omniopaque 180 360 2,00 180
Norninal Boyut 032 |38 |032|48 |032| 44 |032]|39 e 250 524 3,00 250
30mM |\ominal Boyut 034 |39 |034 |49 |034] 45 |034] 40 § : 1550 20-60 0115
30mm {ominal Boyut 036 | 40 | 036 50 | 036 46 |036 | 41 2 Omniopague 240 510 3,30 240 Saniye Saniye Saniye
40mm - INominal Boyut 038 | 47 | 038 42 = Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
4,0mm 040 | 48 | 040 | 42 7 a o 0 0 5
Nomina Bojt 042 ] 49 [oa2] 43 2 s 4
omm 044 | 50 | 044 | 44 Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Nominal Boyut {Nominal Boyut 046 | 45
4,0mm 50mm 048 | 45
Isovue 300 616 4,70 300
Nominal Boyut 050 | 46
50mm 052 | 47 Ultravist 300 607 4,90 300
054 | 47
Oxilan 300 585 5,10 300
056 | 48
058 | 49 Optiray 300 651 5,50 300
=
o0l 49 ~ | Omniopaque 300 | 640 610 300 18-55 | 25-100 | 105-230
062 | 50 = - Saniye Saniye Saniye
Nominal Boyut Visipaque 270 290 6,30 270
5,0 mm Hexabrix - 600 7,50 320
Maksimum Nominal Hacim: Oxilan 350 695 8,10 350
0,08 | 0,12c | 0,16 | 0,20 | 0,26 cc | 0,36 | 0,36 | 0,44 cc | 0,62cc Optiray 350 792 9,00 350
PR . Isovue 370 7% 9,40 370
TEKNIK ONERILER
. . = | Utravist 30 | 774 10,00 370
Kilavuz Tel Degistirme Teknigi < B 1965 | 3515 | 135445
. - . N o . o Omniopaque 350 780 10,60 350 Saniye Saniye Saniye
Kilavuz tel ucunun yeniden bigimlendirilmesi gerekiyorsa, kilavuz tel degistirme islemi asagidaki teknik kullanilarak yapilabilir: =
1. Musluga yikama igin Gnerilen kontrast gzeltisiyle doldurulmus 3 cc'lik bir sinnga takin. (Sekil 1'de gdsterilen bigimde). Visipaque 320 29 11,80 320
2. RHVvekatetere giden muslugu agin, RHV diigmesini gevsetin. Kilavuz teli yavasca geri cekerken, olasi bir sisme riskine karsi balonu
izleyerek, dnerilen kontrast ¢ozeltisini 3 cc'lik siringa ile yavasca infiize edin.
3. Kilavuz tel tamamen gikarildiginda RHV diigmesini kapatin.
4. Yeni bir kilavuz tel takmak icin, RHV diigmesini agin ve birlesme yerine bir kilavuz tel introduseri yerlestirin. Kilavuz telin ucunu proksimal
balon isaretine proksimal konumda birakarak kilavuz teli proksimal gdvdeye ilerletin, tel introduserini cikarin ve RHV'yi nazikge yikaymn.
5. Kilavuz tel distal isaret bandini gegmeden dnce RHV diigmesini kapatin ve kateter limenini 3 cc'lik sirnga ile nazikge yikaymn.
6. Kilavuz telin ucunu kateter ucundan disanya ilerletin ve isleme talimatlar dogrultusunda devam edin.

Balon Destekli Koilleme (BAC) Teknw

Balon Destekli Koilleme (BAC) tekniginin

asagidaki faydalan saglayabildigi literatiirde gasterilmistir:

. Genig boyunlu an: ilk koillerin yerl
Anevrizma iginde koillerin paketleme yogunlugunun amrllmaS|

Balon Destekli Koilleme (BAC) tekniginin uygun bir secenek olduguna karar verilirse asagidaki prosediir teknigi onerilir:
1

Balon kateterin sondiiriilmiis balon kismini anevrizma boynu boyunca ydnlendirin.

Eszamanli olarak, koil icin mi araaligiyla kesesine erigin.

2 g
3. Balonugisirin.

4. Koilleri mikrokateter aracihgiyla anevrizma kesesine yerletirin.
5

Balonu sondiiriin.
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Norsk NO

Bruksanvisning

Tilstoppende ballongsystem
FORSIKTIG

Foderal lovgivning (USA) begrenser denne anordningen til bruk av, eIIer pa ovdre fra, en lege.

Dette utstyret skal bare brukes av leger som har god kjennskap il p og perk diologisk
inngrepsprosedyrer.

Skal ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet.

INNHOLD

Ett (1) tilstoppende ballongkateter og én (1) 0,010” hydrofil ledesonde.

BESKRIVELSE

Det til fe ball eretenkelt | som krever innforing av 0,010” ledesonde for  tilstoppe det sentrale lumen
slik at ballongen kan blases opp. Nar den distale, 10 cm lange spiraltuppen av platina pé ledesonden er fort frem til eller forbi kateterspissen
tilstopper de oppblasningshullene slik at ballongen kan blases opp gjennom kateterets sidehull.

INDIKASJONER FOR BRUK

Tilstoppende ballongkatetre indikeres til bruk i blodkar i den perifere vaskulaturen og nevrovaskulaturen der midlertidig tilstopping enskes.
Disse katetrene gir en karvalgteknikk med midlertidig vaskulaer tilstopping, noe som er nymg i den selektive stoppingen eller kontrollen av
0 deti bolisering av intrakraniel

behandling av vasospasmer.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke beregnet pa embolektomi og angioplastiske prosed:
Ikke beregnet pa bruk i koronarkar
Ikke beregnet pa bruk som et infusjonskateter

Ikke beregnet pa pediatrisk eller neonatal bruk

DVARSLER

kan ogsé brukes i t

o9

Ikke ha en kontinuerlig spyling pé plass mens ledesonden fores frem til k for & forebygge utilsiktet oppblasing av
ballongen.

Ikke overskrid det anbefalte oppblasi lumet da ball kan sprekke.

Bekreft | Isen under fluoroskopi for @ pase at ball ikke overskrider k nér den er oppblast.

Setil at noyaktige kardi oppnas far lle ball i li dyrer (BAC).

enarind

Ikke oppretthold fyllingen i lengre kan fore til okte k

siden langsiktig il

Denne enheten leveres STERIL kun til bruk. Skal ikke eller kan

gi okt infeksjonsfare hos pasienten og sette utstyrets yteevne i fare.

FORSIKTIGHETSREGLER

Ikke trekk ledesonden ut for & tamme ballongen for luft, dra i stedet negativt pa sprayten for & tomme den.

Ikke dampform kateteret da det kan svekke integriteten til ballongmaterialet.

Ikke bruk kateteret for subselektiv angiografi da ballongen kan blases opp utilsiktet.

Ikke for kateteret frem mot motstand for kilden il motstanden er identifisert under fluoroskopi.

Bare bruk det anbefalte ballongopplasingsmediet med 50:50-lasning med et volum pa 60 % kontrastmedium og vanlig, steril
saltlosning.

Ikke bruk luft eller noen gassmedier for & bldse opp ballongen.

Unngd d bergre ballongmateriale da kontrastrester kan feste seg til hanskekledte hender.

Pése at ledesonden kan strammes forsvarlig i RHV. Utilsiktet proksimal bevegelse av ledesonden kan forérsake inntreden av blod i
ballonglumenet, noe som kan forhindre tomming av ballongen.

OPPBEVARING

Utstyret skal oppbevares tart mellom 50 °F (10 °C) og 90 °F (32 °C).

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til folgende:

Karruptur Gjennomhulling av kar eller arterievegg

Dadsfall Infeksjon

Slag eller infarkt Vasospasme

Iskemi Dannelse og utslipp av trombus, sker med forlenget innforing

KOMPATIBILITET

Maksimum ytre diameter pé det tilstoppende ballongsystemet vises i tabellen nedenfor. Bruk ledekatetre og angiografiske katetre av
hensiktsmessige storrelser.

Modellnummer Maksimal ytre diameter
104-4112 0,040”
104-4113 0,040
104-4127 0,040
104-4132 0,040”
104-4153 0,040
104-4310 0,040
104-4315 0,040”
104-4370 0,040
104-4415 0,040
104-4420 0,040
104-4470 0,040
104-4515 0,040”
104-4520 0,040
104-4530 0,040”
104-4715 0,046
104-4770 0,046"

Ballongsystemet er avhengig av 0,010" ledesonde for ballongoppblasing.

KLARGJORING AV SYSTEMET
Figur 1: Riktig oppsett av systemet

LU 0 M M A

4. Katetermuffe

1. Treveis stoppekran
2. Sproyte pa 3 cc/ml 5. Sproyte pa 1cc/ml
3. RHV

1. Hydreralltid sonden farst da dette vil tillate hensiktsmessig hydreringstid (30 sekunder) mens ballongen klargjores.

2. FestRHV og sproyter til ballongen. Bruk Cadence-sprayte med en treveis sperrehane og 3 ml sprayte.

3. RensRHV-montering og ballonglumen med en 50:50 kontrast- og saltlasningsblanding (fiern s& mye av luften som mulig).

4. Brukvaierinnforer, for ledesonde gjennom RHV og nesten til tuppen pa ballongkateteret.

5. Spylballonglumen igjen for & pase at luften har blitt flernet.

6. Forledesonden forbi tuppen.

7. Blasopp ballongen (sitter fast ved forste oppblasing).

8. Seetterbobler.

9. Dersom bobler forekommer, ma sonden dras ut fra kateteret, og trinn 4 til og med 7 mé gjentas.

0. Hold ballongtuppen i sterilt vann eller saltlasning til den skal brukes pa pasienten. Dette vil holde vaieren hydrert og fritt bevegende.
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Figur 2: Ledesondeplassering for oppblasing av ballong

ez

BRUKSANVISNING

For systemet gjennom den p

k) N////8

]
L3N

1. Ballongoppblasingstetning

ventilen pa i

2. For en del av den distale,

fen forbi den

3. Bruken T mlsproyte for infusjon av ensket volum av anbefalt k

markeren pé det distale kateteret og spor til utvalgt kar.

I hall

for d blase opp Ballongen kan ikke blases

opp med mlndre en del av de distale 10 cm av ledesondens spiss tilstopper kateterets distale oppblésingshull. Ikke overskrid det

| blasi da ball kan sprekke.
4. Tom ballongen forsiktig for luft ved  trekke tilbake spray pelet. Ikke trekk ledesonden fra k fora tomme for luft.
5. Huisspyling av sentraltiumen gnskes etter tomming av luft, md ledesondespissen proksimalt til den proksi ball

forsiktig trekkes tilbake. Spyl sa forsiktig med anbefalt kontrastlasning. Se ener potensiell oppblasmg av ballongen under spyling.

6. Stopp spyling. For ledesonden forbi kateterspissen og spor til det utvalgte karet for ytterligere oppblasinger.

etter flere

bldsinger. Bekreft ball

7. Kateteret og led

skal fjernes og k

klumper pa spissen eller ved oppblasingshullene.

ytelse og Kontroller om det finnes

Ballongoppblasing - samsvartabell for modellene
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 og 104-4715

eller RHV festet til navet pa en ledekateter og inn i vaskulaturen.

3 mm diameter
ved nominell 3 x7 ballong
Fyllings- Ballong- Maksimalt oppblasingsvolum: 0,08 ml
volum | storrelse
45
(ml) (mm) 40 ——
3,5 - —
E 3.0 /‘—
0,02 2 | 25 -
E 2,0 .
0,04 31 |2 10 L
- ) 05
Nominell storrelse | £ 00 . . . .
=
Nomi?\ele‘;:\‘lolum 0,00 002 004 006 008 0,10
0,04 ml Ballongvolum (ml)
r]a"k?lmum| Arbeidsvolum Overfylling
oppblasingsvolum —_— =
0,08 ml

3 mm diameter
ved nominell 3 x 15 ballong
Fyllings- Ballong- Maksimalt oppblasingsvolum: 0,17 ml
volum | storrelse
(ml) (mm) 45
4,0 -
0,02 15 35 i
€ 3,0 =
0,04 23 |£ 25 //’
0,06 28 | 2
0,08 31 | E 10 W&
Nominell starrelse | 2 o , ‘ ,
3mm 000 005 010 015 0,20
Nominelt volum
0,08 mi Ballongvolum (ml)
Maek_simum Arbeidsvolum Overfylling
oppblasingsvolum —_—— =
0,17 ml
4 mm diameter
ved nominell 4 x7 ballong
Fyllings- Ballong- Maksimalt oppblasingsvolum: 0,15 ml
volum | sterrelse
(m) | (mm) 6
5 —— A
0,02 30 |- 4 -
= _
E
0,04 3,5 s 5 ’,/’»
0,06 40 £
- 3 2
Nominell storrelse | £ ] /
4mm =
Nomineltvolum |° 0 T T
0,06 ml 0 0,06 0,12
Maksimum Ballongvolum (ml)
oppblasingsvolum Arbeidsvolum Overfylling
0,15 ml —_———
4 mm diameter
ved nominell 4 x 15 ballong
Fyllings- Ballong- Maksimalt oppblasingsvolum: 0,35 ml
volum | storrelse
(ml) (mm) 70
0,02 2,0 6,0 g
0,04 29 |E %0 ="
s 4,0
0,06 34 |2 el
5 3.0 /
0,08 3,7 E 2,0
0,10 39 | £ 1,0
0,11 40 |® 00
: 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40
Nominell storrelse
4mm
Nominelt volum
0,11 ml Ballongvolum (ml)
Mauk_Simum Arbeidsvolum Overfylling
oppblasingsvolum —_—— =
0,35ml
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4mm dla'flEte' Ballongoppblasing - samsvartabeller for modellene
ved nominell 4x20 ballong 104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530
Fyllings- | Ballong- Maksimalt oppblasingsvolum: 0,49 ml 3 mm diameter 4 mm diameter 5 mm diameter
volum storrelse ved nominell ved nominell ved nominell
(ml) (mm)
7.0 Ballonglengde:
0,02 19 6,0 -
. - - 10mm 15mm 10mm 15 mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
0,04 2,7 E 50 -
E -
0,06 30 |3 40 /r"'
g 3.0 = = = = = = = = =
0,08 36 2 ’ / E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E
z 20 A R R R R B R R
0,10 38 & slgl|ls|€|lcs|e|lcs|€]lcs|c|ls || |€|lc|€]|lc|=e
S 1,0 & | 5|&|5|&2|5|&|5|&| 5|8 5|2 |s5|&|5]|%8|s
012 39 |3 00 SI8|1£|2|£ 8|2 |8[(S 8|2 8|2 |8|2 |82 &
\ = | E|= | E|=|E|lz|E|=|E|=|E|=|E|=|E|T |5
0,13 40 0,00 0,20 0,40 0,60 K & & & K & & & K
Nominell storrelse 0,02 | 20 J002| 18 J002| 20 |002]| 17 |002| 20 J002]| 15 ]002| 21 |002]| 20 |002]| 19
4mm 0,04 | 24 1004 23 | 004 26 | 004 | 24 |004| 25 |004| 20 |004]| 27 |004| 26 |004]| 25
Nominelt volum 006 | 27 | 006 | 25 |006| 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006| 30006 30]|006]| 29
0,13 ml Ballongvolum (ml) 0,08 | 30 |008| 27 |008| 33 |008| 30|008| 301|008/ 26 |008|32]|008|32]008]| 32
i 010 | 28 010 | 35 |010| 32 |01 | 3171|010 |27 |00 | 34 |010| 34 |0710| 33
Maok_5|mum Arbeidsvolum Overfylling
oppblasingsvolum - - 01230 012]37 [012)34]012]32f012|28 |012]35]012]36]012]35
0'49 ml 014 | 39 | 014 36 | 014 | 34 | 014 | 29 | 014 | 36 | 014 | 36 | 014 35
0,16 | 41 1016 | 37 | 016 | 35 016 | 30 |06 | 38 | 016 | 37 | 0,16 | 36
018139 018 |36 |08 | 31 018 |39 |08 38 |018]| 37
020 | 40 020 | 37 J020| 33 |020| 40 020/ 39 |020| 37
7 mm diameter ved 022 |38 |02234 02242 |02]|40 |o2]|37
nominell 7 x7 ballong 024 | 39 | 024 ] 35 [024] 43 | 024 41 024 ]38
N 026 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38
Fyllings- | Ballong- Maksimalt oppblasingsvolum: 0,35 ml ol 7 16 s I 2 I e
volum | storrelse —
(mI) (mm) 030 | 37 | 030 | 46 | 030 43 |030]| 39
10 Nominell 032 |38 |032| 48 | 032 44 |032| 39
004 34 storrelse Nominell 034 39 | 03449 | 034 45 | 034 | 40
0,08 45| 8 Y A 30mm N onese | yominel 036 | 40 | 036 [ 50 | 036 | 46 | 036 [ 41
0,12 53 E 6 | 3,0mm storrelse Nominell 038 | 47 | 038 | 42
6 5 E 40mm storrelse 040 | 48 | 040 | 42
4 ! =] 4 4,0mm Nominell
0,20 64 2 ol 042 | 49 |04 43
: : g 2 40mm 044 | 50 | 044 | 44
0.24 67 § 0 . : Nominell Nominell 046 | 45
0,28 71 0 0,14 0,28 0,42 storrelse storrelse 048 | 45
N 4,0mm 50mm .
Nominell storrelse Nominell | 050 | 46
7mm storrelse | 0,52 | 4,7
Nominelt volum somm Y os4 | 47
0,27 ml Ballongvolum (ml) 056 | 48
Maksimum Arbeidsvolum Overfylling 058 | 49
oppblasingsvolum _— —_——— 060 | 49
0,35ml 062 | 50
Nominell
storrelse
5,0mm
7 mm diameter Maksimum nominelt volum:
ved nominell
7 X 15 ba“ong 0,08ml | 0,12ml | 0,16 ml | 0,20ml | 0,26 ml | 0,36ml | 0,36ml | 0,44ml | 0,62ml
Fyllings- | Ballong- Maksimalt oppblasingsvolum: 0,69 ml
volum | starrelse TEKNISKE FORSLAG
(ml) (mm) .
b Teknikk for utbytte av ledesonde
0,04 2,7 810 =" Dersom spissen pa ledesonden ma formes om, kan et utbytte av ledesonde utfores med falgende teknikk:
— ! P
0,08 39 £ 7,0 / 1. Festen3mlsproyte fylt med anbefalt k { for spyling til sperreh. (Som visti figur 1).
0,12 47 ;-‘: gg ”~ 2. Apne sperrehanen til RHV og kateteret, og lasne RHV-knotten. Sprayt anbefalt kontrastlsning med 3 ml sprayte mens ledesonden sakte
016 3 % 4'0 4 dras ut og mens man observerer ballongen for potensiell oppblésing.
: L E 3,0 Il 3. Lukk RHV-knotten etter ledesonden er fullstendig fienet.
0,20 57 _g fg 4. Fordsetteinn en ny ledesonde mé RHV-knotten &pnes, og ledesondeintroduseren ma settes inn i navet. For ledesonden inn i det
0,24 6,1 & 0’0 proksimale skaftet mens ledesondespissen forblir proksimalt til den proksimale ball k Fjern s sondeintrod og spyl
’ RHV forsiktig.
0,28 6,5 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 » _ .
5. Lukk RHV-knotten og spy! kateterlumen forsiktig med 3 ml sproyte for ledesonden passerer det distale markerbandet.
032 638 6. Forledesondespissen ut av kateterspissen og fortsett som anvist.
0,35 70 . . .
Nominll starrelse Ballongassistert spolingsteknikk (BAC)
7mm Litteratur har vist at ballongassistert spoling (BAC) kan gi falgende fordeler ved endovaskulr behandling av
Nominelt volum . Gjor det mulig med plassering av innledende spoler innen bredhal: ismer:
035ml Ballongvolum (ml) . 0Ok pakningstettheten til spolene innenfor en aneurisme
Z Hvis ballongassistert spoling (BAC) er fastsatt til & vaere et passende alternativ, anbefales folgende prosedyreteknikk:
Mekflmum Arbeidsvolum Overfylling 1. Forden tomte ballongdelen av ballongkateteret over halsen pd aneurismen.
oppblasingsvolum - - - 2. Fasamtidig tilgang til aneurismesekken via mikrok for spolelevering.
0,69 ml
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Fyll ballongen.
Plasser spolene i aneurismesekken via mikrokateteret.
Tom ballongen.

Evaluer for potensiell migrering av spoler og ensket pakningstetthet.

Hvondi

NSy W

Huis gjenta trinn 3-6 inntil onsket resultat oppnas.

ellerpl. av flere spoler er

BALLONGVISUALISERING
. Dersom ballongen ikke er synlig under en oppblasing, kan blod ha kommet inn i kateterlumenet. Dette kan forekomme under
e hand av ledesonden eller dersom ledesonden er strukket ut forbi kateterspissen og et sterkt vakuum har dratt pa
sproyten slik at luft unnslipper ballongen.
. For & renske lumen for blod mé ballongen tammes for luft. Trekk s ut led
spyl forsiktig med den anbefalte kontrastlasningen.

TOMME BALLONG FOR LUFT

. Ballongen skal alltid vaere tomt for luft ndr ledesonden fremdeles befinner seg bak kateterspissen for & minske innsuging av blod i
lumenet.

. Ikke trekk ledesonden ut for & tomme ballongen for luft.

. Aspirer aldri ndr ledesonden er trukket tilbake proksimalt til kateterspissen.

HYPERTOMME BALLONG FOR LUFT - FORVENTNINGER
Kontrastviskositet - utvalgstabell

i (T Leirala hall Larhand

til det

09

Rangert etter viskositet ved 37 °C Kontrast/saltlasning-fortynning
Tid for temming av luft
z
e
£
5 €
£ = =
£ o = s £ =
s = = 8
= s < g g g £ £
g g 2 3 Z = = £
= < = = ] L7) =) " =
Omniopaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200
Omniopaque 180 360 2,00 180
> Isovue 250 524 3,00 250
g
= 15-50 20-60 40-115
< .
E Ul 0 510 330 0 sekunder sekunder sekunder
= Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Isovue 300 616 4,70 300
Ultravist 300 607 490 300
Oxilan 300 585 510 300
Optiray 300 651 5,50 300
=
ol :1—: Omniopaque 300 640 6,10 300 18-55 25-100 105-230
= sekunder sekunder sekunder
Visipaque 270 290 6,30 270
Hexabrix IR 600 7,50 320
Oxilan 350 695 8,10 350
Optiray 350 792 9,00 350
Isovue 370 796 9,40 370
= Ultravist 370 774 10,00 370
- = 19-65 35-125 135-445
B Omniopaque 350 780 10,60 350 sekunder sekunder sekunder
Visipaque 320 290 11,80 320

Slovensky SK

Navod na pouZitie

Okliizny balonikovy systém
POZOR

Federalny (USA) zékon obmedzuje predaj tejto pomacky, jej distribticiu a pouzwame vylucne nalekdra alebo na Iekarsky predpis.
. Tato pomdcka je urcend vylucne pre lekérov, ktori disponuju d i v oblasti ap h
intervencnych radiologickych zakrokov.
. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

OBSAH

Jeden (1) katéter s okliznym balonikom a jeden (1) 0,010” hydrofilny vodiaci drdt.

OPIS

Oklizny baldnikovy systém je katéter s jednou dutinou a balonikom, ktory na uzavretie centrélnej dutiny a nafiiknutie baldnika vyzaduje
zavedenie vodiaceho drotu priemeru 0,010". Ked'sa koncovych 10 cm vodiaceho drdtu s platinovou Spirlou dostane na alebo za hrot katétra,
uzavrie nafukovacie otvory, ktoré umoziiujd nafiknutie balonika cez bocné otvory katétra.

INDIKACIE NA POUZITIE

Katétre s okliznym baldnikom st urcené na pouitie v periférmych cievach a cievach nervového systému, kde je potrebnd docasnd okldzia. Tieto
katétre pondkaju selektivny sposob docasného uzavretia zvolenej cievy, o je uzitocné pri selektivnom uzavreti alebo reguldcii prietoku krvi, katétre s
okliznym baldnikom sa mozu pouzivat aj pri embolizcii intrakranialnych aneuryzmatickych Iézii a lieche vazospazmov pomocou baldnika.

KONTRAINDIKA(IE
Nie je urceny na embolektomické a angioplastické zakroky
. Nie je urceny na poutitie v koronarnych cievach
. Nie je urceny na poutitie ako infizny katéter
. Nie je ureny pre pediatrické alebo neonatologické pouZitie

TRAHY

. Aby nedoslo k netimyselnému nafiiknutiu baldnika, pocas zavédzania vodiaceho drotu do katétra nemajte zapnuté kontinualne
preplachovanie.

. Neprekracujte maximalny odporicany nafukovaci objem, aby nedoslo k prasknutiu balonika.

. Velkost cievy skontrolujte pod fluoroskopickou kontrolou, aby baldnik po nafiknuti neprekrocil velkost cievy.

. Pred aplikaciou embolizacnych $pirél pomocou baldnika (Balloon-Assisted coiling - BAC) je potrebné zistit presny rozmer cievy.

. Nenechavajte baldnik nafiknuty dihsiu dobu, pretoze dihodobd oklizia moze viest k zvysenému vyskytu komplikacii.

. Toto zariadenie sa dodava STERILNE a je uréené len na jedno pouitie. Nep jte ani ho
pouZitie a opatovnd sterilizacia zvy3ujt riziko infikovania pacienta a znizujd funkénost zariadenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Na sfiknutie balonika nevytahuje vodiaci drot, namiesto toho vytvorte striekackou podtlak, ktorym sa balonik vyprézdni.

. Katéter netvarujte nad parou, mdze to ohrozit celistvost materidlu balonika.

. NepouZivajte katéter na pretoze by mohlo djst k neimyselnému nafiiknutiu balonika.

. Nezavédzajte katéter proti odporu, kym pod fluoroskopickou kontrolou nezistite pricinu odporu.

. Pouzivajte len odporti¢ané médium na nafukovanie balonika - roztok 60% kontrastného média a sterilného fyziologického roztoku s
objemom v pomere 50:50.

. Na nafukovanie balénika nepouzivajte vzduch ani iny plyn.

. Nedotykajte sa materidlu balonika, pretoze kontrastnd létka sa mdze lepit na rukavice.

. Skontrolujte, i je mozné vodiaci drot pevne upevnit'v RHV. Nedmyselny proximalny pohyb vodiaceho drotu méze spdsobit prienik krvi do
dutiny balénika, ¢o mdze branit vyfiknutiu balénika

SKLADOVANIE

Tiito pomdcku je nutné skladovat na suchom mieste pri teplote medzi 10 °C (50 °F) a 32 °C (90 °F).

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne komplikdcie zahriiuji okrem iného aj:

. prasknutie cievy . perforaciu cievnej alebo arteridlnej steny
. smrt’ . infekciu
CMP alebo infarkt . spazmus cievy
. ischémiu . vytvorenie zrazeniny a jej uvolnenie, riziko sa zvy3uje pri dlhodobom
zavedeni
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KOMPATIBILITA

Maximalny vonkajsi priemer okltizneho balonikového systému je uvedeny v nasledujticej tabulke, pouzivajte zavadzacie a angiografické katétre

vhodného rozmeru.

Cislo modelu Maximalny vonkajsi priemer
104-4112 0,040"
104-4113 0,040"
104-4127 0,040”
104-4132 0,040"
104-4153 0,040"
104-4310 0,040"
104-4315 0,040"
104-4370 0,040"
104-4415 0,040
104-4420 0,040"
104-4470 0,040"
104-4515 0,040"
104-4520 0,040"
104-4530 0,040"
104-4715 0,046"
104-4770 0,046"

Balonikovy systém na nafiiknutie balénika vyzaduje vodiaci drét rozmeru 0,010".

PRIPRAVA SYSTEMU

Obr. 1: Spravne zostavenie systému

LU 0 M M A

1. 3-cestny uzatvéraci ventil 4. Rozbocovac katétra

2. Striekacka s objemom 3 c/ml 5. Striekacka s objemom 1 c/ml

3. RHV

1. Kym pripravujete baldnik, vzdy najprv hydratujte vodiaci drdt, pretoze to umozni dosiahnut primerany cas hydratdcie (30 sekind).
2. Kbaldniku pripojte RHV a striekacky. PouZivajte striekacky Cadence s 3-cestnym uzatvaracim ventilom a striekacku s objemom 3 ml.

3. Preplachnite zostavu RHB a dutinu baldnika roztokom kontrastnej létky a fyziologického roztoku v pomere 50:50 (vytlacte ¢o najviac
vzduchu).

Pomocou zavadzaca drétu zavadzajte vodiaci drot cez RHV takmer k hrotu katétra s baldnikom.
Inovu preplachnite lumen baldnika, aby sa z neho odstrénil vzduch.

4
5

6. Vodiaci drot zastvajte az za hrot.

7 Nafiiknite balonik (pri prvom nafukovani sa bude zasekavat).

8 Skontrolujte, i nie sti pritomné bublinky.

9 Ak st pritomné bublinky, vytiahnite drot z katétra a opakujte kroky 4 az 7.

10. Az do zavedenia do pacienta drzte balonik a hrot katétra v sterilnej vode alebo fyziologickom roztoku. Tym zostane drt hydratovany a
volne pohyblivy.

Obr. 2: Poloha vodiaceho drétu pri nafukovani balonika

=

1/l N////8

]
L3N

1. Tesnenie na nafiiknutie balonika

NAVOD NA POUZIVANIE
1.

Zavadzajte systém cez proximélny ventil zavédzacieho puzdra alebo cez RHV pripojeny na rozbocovac zavdzacieho katétra a do cievneho
systému.

2. Distdlny koniec RTG-kontrastnej Casti vodiaceho drdtu zavadzajte az za distalnu RTG-kontrastnd znacku katétra a sledujte do zvolenej
cievy.

3. Akcheete nafiknut balénik, pomocou striekacky s objemom 1 ml jemne aplikujte potrebné mnozstvo odporiicaného kontrastného
roztoku. Balonik sa neméze nafiiknut, kym Cast distalnych 10 cm hrotu vodiaceho drétu neprekryje distélne nafukovacie otvory katétra.
Neprekracuj ima dporiicany i objem, aby nedoslo k prasknutiu balénika.

4. Balonik vyfukujte jemnym vytiahnutim piestu striekacky. Nesfukujte balonik vytiahnutim vodiaceho drétu z hrotu katétra.

5. Ponafiknuti, ak potrebujete vyplachnut centrélnu dutinu, vytiahnite hrot vodiaceho drétu p dIne od proximalnej znacky balonika a
jemne preplachnite odporti¢anym kontrastnym roztokom. Sledujte, i sa pocas preplachovania baldnik nenafiikol.

6. Ukoncite preplachovanie. Zavedte vodiaci drot za hrot katétra a zavadzajte do zvolenej cievy pre potreby dalsieho nafiknutia.

7. Poopakovanych nafiknutiach je potrebné katéter vodiaci drot vytiahnut a skontrolovat. Skontrolujte funkciu balonika a skontrolujte, ¢i na
hrote alebo v nafukovacich otvoroch nie je pritomna krvnd zrazenina.

Tabulka nafukovania baldnikov pre modely
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 a 104-4715
Priemer 3 mm pri
nominalnej hodnote 3x7 balonik
Nafuko- | Velkost Maximélny objem naftknutia: 0,08 ml
vaci | balénika s
objem (mm) 40 .
3 - -
(ml) 3,5 -
= 3,0 —
0,02 2,2 £ 25 7
£ 2,0 7
S 1,5
004 I B <
— 7 05
Nominalna velkost | £ 0,0 . . . .
3mm 000 002 004 006 008 0,10
Nominalny objem
0,04 ml Objem balénika (m)
MaX"“@'ny o_b]em Pracovny objem Nadmerné nafiknutie
nafiiknutia —_—_——
0,08 ml
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Priemer 3 mm pri Priemer 4 mm pri
nomindinej hodnote 3x15 balénik nominalnej hodnote 4x20 balonik
Nafuko- | Velkost Maximalny objem nafdknutia: 0,17 cc Nafukovaci | Velkost Maximélny objem nafiiknutia: 0,49 ml
vaci | balonika objem | balénika
objem (mm) 4,5 (ml) (mm)
7,0
4,0 - :
{in) 3,5 =" 0,02 19 6,0 -
0,02 15 |z 30 = = ="
z ! E 2’5 _”~ 0,04 2,7 = 50 - -
0,04 23 |s 20 / 0,06 30 | £ o
0,06 28 = 1,5 / = 3,0
/ / £ v 0,08 3,6 kS 2’0 V4
0,08 31 | 05 0,10 38 |2 o
Nominalna velkost . 012 39 | 00
3mm 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20 o m ,
o . , : 0,00 0,20 0,40 0,60
Nominalny objem — 5
Nominalna velkost
0,08 ml Objem balGnika (mi) 4mm
MaXImelny o!)jem Pracovny objem Nadmerné nafiknutie Nominélny objem
nafuknutia —_—— — 0,13 ml Objem balénika (ml)
0,17 ml Ty -
. Maxm;e:(ny o!)jem Pracovny objem Nadmerné nafiiknutie
nafiiknutia —_——
0,49 ml
Priemer 4 mm pri
nominalnej hodnote 4x7 balonik
Nafuko- | Velkost imalny objem nafiknutia: Priemer 7 mm pri
vaci balonika Maximalny objem naftiknutia: 0,15 ml nomlnalnej Hodnore 7x7 baldnik
. 6 . B}
Objem (m m) - Nafukovaci | Velkost Maximalny objem naftiknutia: 0,35 ml
(ml) 5 e objem | balénika
-
0,02 3,0 = 4 - (ml) (mm)
0,04 35 |= N 0% 34 10
0,06 4,0 3 2 / 0,08 45 8 Pr A
i : = =
T | 2 E |
Nominalna velkost' | £ 1 / 012 >3 = 6 7
= 0,16 59 £
Amm 0 . . 3 4
Nominalny objem 0 0,06 0,12 0,20 64 g 2
0,06 ml £
! Objem baldnika () o 67 0 . :
MaXiméIny Objem Pracovny objem Nadmemné nafiiknutie 028 A 0 014 0.28 042
” . VI uKnutif >
nafiiknutia o o Nominalna velkost
0,15 ml 7mm
Nominalny objem o
0'27 ml Objem balénika (ml)
Maximalny objem Pracovny objem Nadmerné nafiiknutie
Priemer 4 mm pri naftiknutia —_———
nominalnej hodnote 4x15 balénik 035ml
Nafuko- | Velkost Maximélny objem nafiiknutia: 0,35 ml
vaci | balonika
objem (mm) 70 Priemer 7 mm pri
(ml) 6’0 nominalnej hodnote 7x15 balonik
02 20 ' " i : U
— g - -0/
0, 5,0 Nafukovaci | Velkost Maximélny objem nafknutia: 0,69 ml
004 T R objem | balénika
006 34 |3 30 (m) | (mm) 00
008 37 g 2,0 0,04 2,7 gg -
r ’ E 110 v . - -
0,10 39 |= 0.0 0,08 39 2 ;g //
0,11 40 000 010 020 030 040 012 B2 50 1
— - 0,16 53 |5 40 T
Nomindlna velkost = 30 1o
4mm 0,20 57 E f,g
Nominalny objem 024 61 |= 00
0,11 ml Objem balénika (mi) 0,28 6,5 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
Maxm;g:(ny :P]em Pracovny objem Nadmerné nafiknutie 032 68
llaolgslll:lla —_—— — 0,35 7,0
2 Nominalna velkost
7mm
Nomindlny objem
0,35ml Objem balnika (ml)
Maxin;a':(ny objem Pracovny objem Nadmerné nafiknutie
nafiknutia R —
0,69 ml
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A . 4. Pomocou mikrokatétra aplikujte $piraly do vaku aneuryzmy.
Tabulka nafukovania balénikov pre modely s Sikmite balénik
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530 6. Skontrolujte potendiélnu migracu $pirdl a pozadovand hustotu Spirdl.
3 mm priemer 4 mm priemer 5 mm priemer 7. Akpotrebujete zmenit polohu alebo pridat dalsie Spiraly, opakujte kroky 3 az 6, kym nedosiahnete pozadovany vysledok.
pri nominalnej hodnote pri nominalnej hodnote pri nominalnej hodnote - <
VIZUALIZACIA BALONIKA
Dizka balonika: « Akpocas nafukovania nie je baldnik viditelny, do dutiny balonika sa mohla dostat krv. Moze sa to stat pri nadmernej manipuldcii s
p P T p o P p 20 p vodiacim drotom alebo ak sa vodiaci drot zavedie za hrot katétra a na sfiiknutie baldnika sa pouZil velky podtlak v striekacke.
i L) il i i L) il i i . Ak cheete odstranit krv z dutiny baldnika, vytiahnite vodiaci drt p dlne od proximalnej znacky na baldniku a jemne preplachnite
odpordcanym kontrastnym roztokom.
lelzlelelel=lzl= 2lelele 2|2 |22 SFUKNUTIEBALONIKA
= E | E|lE | E E E |z E e | E E E E E E E . Baldnik sa musi vzdy sfukovat s vodiacim drotom zavedenym za hrot katétra, aby sa minimalizovala aspiracia krvi do dutiny.
22l ||z 8|l |s|l2 2|2 |s|les 2|zl s . Nevytahujte hrot vodiaceho drétu na sfiiknutie balonika.
=] S = 5 S 5 S ;5 =] S = 5 S S S S S 5 " - e A . s .
S| sl Bl ||l | Bl |zl | |l | =]l || |= . Nikdy neaspirujte, ked'je vodiaci drot vytiahnuty proximalne od hrotu katétra.
S22 | |S|=s|S =S |2|S | =S |=|s |28 |=
218|128 2|2 2|2 8|2 2|8 g|l2 | g8|ls|egl|l&|% " - <
212|222 122|212 /212|232 2|8 222 PODMIENKY NADMERNEHO SFUKNUTIA BALONIKA
= = = = = = = = = = = = = = = = = =
002 20 | 002 | 18 | 002 | 20 J oo | 17 Jo02 | 20 Jo02| 15 |02 | 21 [ 002 | 20 [ o2 19 Tabulka viskozity kontrastného roztoku
0,04 | 24 | 004 23 | 004 26 | 004 | 24 |004| 25 |004| 20 |004]| 27 |004| 26 |004]| 25
006 | 27 | 006 | 25 |006] 30 | 006 | 28 | 006 | 28 | 006 23 |006] 30 | 006 30 | 006 ] 29 Usporiadané poda viskozity pri 37 °C Riedenie kontrastnej latky
v fyziologickym roztokom
0,08 | 30 |008| 27 |008| 33 |008| 30|008| 301|008/ 26 |008|32]|008|32]008]|32
010 | 28 010 | 35 |0710| 32 |01 | 3171|010 |27 |00 | 34 |010 | 34 |0710| 33 (as sfiknutia
01230 01237 |012| 34 |012| 32 01228 | 01235 |012| 36 |012] 35
014 | 39 | 014 ] 36 | 014 | 34 | 014 | 29 | 014 | 36 | 014 36 | 014 35 .
0,16 | 41 1016 | 37 | 016 | 35 |016| 30 |06 | 38 | 016 | 37 | 0,16 | 36 ’g
01839 018 |36 |018| 31 018 |39 |018| 38 |018]| 37 £ E
S
020 | 40 020 37 J020| 33 |020| 40 |020| 39 |020| 37 ‘r:q - % g
022 ]38 |o22|34 |o22]a2 o]0 o3 = & o 2 =
024 [ 39 02435 |o24 |43 |02 41 02|38 = = B [ £ = B
By = £ = = = =
026 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38 = . g = = < g L
= = ° 2 ] E =, & g
028 | 37 |028| 45 ]|028 | 43 |028| 38 ) 2 g 3 2 = 3 3 8
030 |37 |030| 46 |030| 43 J030| 39
Nominélna 03238 |o32]48 o032 44 |o032]39 Omniopaque 140 290 1,50 140
Yoot | Noindina 034 |39 [o3¢ | 49 [034] 45 [ 034 | 40 lsovue w | a1 200 200
! velkost | Nominina 036 | 40 | 036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41 )
30mm , Omniopaque 180 360 2,00 180
4 velkost Nominalna 038 | 47 | 038 42
40mm velkost ol 040 | 48 | o040 42 = Isovue 250 524 3,00 250
4,0mm ominalna =
velkost 042 | 49 1042 | 43 — % | Omniopague w | 50 3,30 20 15-50s | 20605 | 40-115s
40mm 044 | 50 | 044 | 44 2
- - 046 | 45 Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
velkost velkost 048 | 45 Conray 60 60 1400 4,00 282
4,0mm 50mm - 050 | 46
, £ : Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
velkost 052 | 47
smm - Tosa | 47
056 | 48 Isovue 300 616 470 300
058 | 49 o
060 | 49 Ultravist 300 607 4,90 300
0,62 | 50 Oxilan 300 585 510 300
Nomindlna .
ellost5,0mm _ Optiray 300 651 5,50 300
o .
L E Omniopaque 300 640 6,10 300 18-555 25-100s 105-230
Maximalny $pecifikovany objem: Visipague 270 290 630 270
0,08 ml | 0,12ml | 0,76 ml | 0,20ml | 0,26 ml | 0,36 ml | 0,36 ml | 0,44ml | 0,62ml Hexabrix N/A 600 750 320
TECHNICKE RADY Oxilan 350 | 695 810 350
Postup vymeny vodiaceho drotu Optiray 30 | ™ 9,00 350
Ak je potrebné upravit tvar hrotu vodiaceho drdtu, drét je mozné vymenit nasledovnym postupom: lsovte 370 7% 9,40 370
1. Pripojte striekacku s objemom 3 ml naplnend odporticanym kontrastnym roztokom na vyplachnutie uzatvéracieho ventilu. (Pozri obr. 1). ‘
2. Otvorteventil do RHV a do katétra, uvolnite gombik RHV. Pri pomalom vytahovani vodiaceho drdtu pomaly aplikujte odporicany = Uttravist 370 774 10,00 370
kontrastny roztok pomocou striekacky s objemom 3 ml, pozorujte pritom, ¢i sa nenafiikol balonik. SN e 350 780 1060 350 19-65s | 35-125s | 135-445s
3. Poplnom vybrati vodiaceho drotu tplne zatvorte ovlada¢ RHV. s
4. Ak cheete zaviest novy vodiaci drot, otvorte ovlddac HRV a do rozbocovaca zavedte zavadzac vodiaceho drotu. Zastivajte vodiaci drdt do Ve 2 20 11.80 2

proximélnej casti tela tak, aby hrot vodiaceho drotu zostal proximalne od proximélnej znacky baldnika, vyberte zavédzac drotu a jemne
vyplachnite RHV.

5. Zatvorte ovladac RHV a jemne preplachnite dutinu katétra pomocou striekacky s objemom 3 ml predtym nez vodiaci drdt prejde cez
distalnu znacku.

6. Pokracujte hrotom vodiaceho drétu von z katétra a pokracujte podfa pokynov.

Postup aplikacie embolizacnych 3piral s pomocou baldnika (BAC)

Podla literatiry dokaze technika aplikacie embolizacnych Spirél pomocou baldnika (BAC) priniest’
aneuryziem:

e vyhody do drnej liechy

. umoziuje umiestnenie $piral do aneuryziem so Sirokym krckom:
. 2vySuje hustotu $pirdl v aneuryzme
Ak sa stanovi, ze aplikacia embolizacnych $pirél pomocou balénika (BAC) je vhodny postup, odportica sa nasledujtici postup:

1. Sfiknuty balonik katétra zavedte cez kréok aneuryzmy.
2. Zaroven musite mat pristup do vaku aneuryzmy pomocou mikrokatétra, aby ste mohli aplikovat $pirdly.
3. Nafiknite baldnik.
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COMPATIBILITATE

A v
Romana Ro Diametrul exterior maxim al sistemului cu balon de ocluzie este indicat in tabelul de mai jos. Este indicat sa utilizati catetere de ghidare sau

Instructiuni de utilizare rm— : —
Numar model Diametru exterior maxim
104-4112 0,040"
. o
Sistem cu balon de ocluzie 104-4113 0,040"
ATENTIE 104-4127 0,040"
. Conform legislatiei federale (SUA), utilizarea acestui dispozitiv se va face doar de cétre un medic sau la recomandarea acestuia. 104-4132 0040”
. Acest dispoxzitiv trebuie utilizat doar de medici care detin cunostinte temeinice in ceea ce priveste procedurile de interventie radiologice, !
angiografice si percutanate. 104-4153 0,040”
. Nu folositi daca ambalajul este deschis sau deteriorat. 104-4310 0,040"
CONTINUT
1 - T 104-4315 0,040”
Un (1) cateter cu balon de ocluzie si un (1) fir de ghidare hidrofil de 0,010".
104-4370 0,040"
DESCRIERE .
Sistemul cu balon de ocluzie consta intr-un cateter cu balon cu un singur lumen care presupune inserarea unui fir de ghidare de 0,010” pentru 104-4415 0,040
odluzionarea lumenului central, in vederea umflérii balonului. Atunci cand varful spiralat distal din platina de 10 cm al firului de ghidare este 104-4420 0,040”
4
inaintat catre sau dincolo de varful cateterului, acesta ocluzioneaza gaurile de umflare, permitand umflarea balonului prin gaurile laterale ale
cateterului. 104-4470 0,040”
104-4515 0,040"
INDICATII DE UTILIZARE ’
Cateterele cu balon de ocluzie sunt indicate pentru utilizarea la vasele de sange ale vasculaturii periferice si neurologice atunci cand se doreste 104-4520 0,040”
0 ocluzie temporara. Aceste catetere ofera o tehnica de selectare a vasului sanguin prin ocluzie vasculara temporara, care serveste la oprirea sau .
controlarea selectiva a fluxului sanguin. Cateterele cu balon de ocluzie pot fi utilizate si la embolizarea cu balon a anevrismelor intracraniene si 104-4530 0,040
tratarea vasospasmului. 104-4715 0,046"
CONTRAINDICATI 104-4770 0,046"
+ Anusefolosiin cadrul procedurilor de embolectomie si angioplastie Sistemul cu balon depinde de firul de ghidare de 0,010” pentru umflarea balonului.

. Anusse folosi la vasele coronariene

. A nusse folosi drept cateter de infuzie PREGATI REA SISTEM U LUI
« Anusefolosi pentru pacienti pediatrici sau nou-nascuti Figura 1: Pregatirea adecvata a sistemului

AVERTISMENTE

. Evitatj spalarea continud atunci cand firul de ghidare este inaintat catre varful cateterului, pentru a preveni umflarea accidentald a

balonului.
. Nu depsiti volumul de umflare maxim recomandat, deoarece balonul se poate rupe. I
N
LN D A A M I )
. Verificati fluoroscopic dimensiunea vasului, pentru a va asigura ca balonul umflat nu depaseste dimensiunea vasului.
. Asigurati-va ca s-au obtinut dimensiunile corespunzétoare ale vaselor fnainte de a incepe orice proceduri de spiralare cu balon (BAC).
. Nu mentineti umflarea un timp indelungat, deoarece ocluzia de lunga durata poate duce la un grad sporit de complicatji.
. Acest dispozitiv este furnizat STERIL, de unica folosintd. A nu se reprocesa sau resteriliza. Reprocesarea si resterilizarea cresc riscul de
infectie la pacient si de performanta compromisa a dispozitivului.
. Nu retrageti firul de ghidare pentru dezumflarea balonului, ci aplicati presiune negativa la seringa pentru dezumflare.
. Nu remodelati cateterul cu ajutorul vaporilor, deoarece acest lucru poate compromite integritatea materialului balonului.
« Nufolositi cateterul pentru angiografie subselectiva, deoarece poate rezulta o umflare accidental a balonului. 1. Ventil de oprire cu 3 cai 4. Conectorul cateterului
. Nu'inaintati cateterul daca intdmpina rezistenta pan cand nu determinati cauza rezistentei prin fluoroscopie. 2. Seringa 3 c/m 5. Seringa 1 cc/ml
. Utilizati doar mediul de umflare recomandat pentru balon, si anume o solutie 50:50 cu volum de 60% substanta de contrast si ser
fiziologic steril normal. 3. VHR

. Nu folositi aer sau orice mediu gazos pentru umflarea balonului. . . A ) . ’ . . .
i gazosp 1. Hidratati intotdeauna mai intdi firul de ghidare, deoarece acest lucru va asigura un timp corespunzétor de hidratare (30 de secunde) in

. Evitati atingerea materialului balonului, deoarece reziduurile substantei de contrast se pot lipi de manusi. timp ce pregatiti balonul.

. Asigurati-va ca firul de ghidare poate fi bine fixat in valva hemostatica rotativa (VHR). Orice miscare accidentald a firului de ghidare

. . . . X o X 2. Atasati VHR si seringile la balon. Folositi seringa Cadence la ventilul de oprire cu 3 ci i seringa de 3 ml.
proximal poate provoca patrunderea sangelui in lumenul balonului, ceea ce poate impiedica dezumflarea balonului.

3. Purjati ansamblul VHR si lumenul balonului cu solutia din substanta de contrast si ser fiziologic 50:50 (indepértati cat mai mult aer
DEPOZITAREA posibil).

Acest dispozitv trehuie depozitat ntr-un loc uscat, la temperaturi cuprinse fntre 10 °C (50°F) 1 32°C (90°F). 4. Folosind un dispozitiv de introducere a firului, inaintati firul de ghidare prin VHR pané aproape de varful cateterului cu balon.

COMPLI (AT" POTE NIlALE 5. Spalati din nou lumenul balonului pentru a va asigura ca aerul a fost indepértat.

Complicatiile potentiale includ, dar fara a se limita la: 6. Tnaintati firul de ghidare dincolo de varf.
Ruptura vasului . Perforarea vasului sau a peretelui arterial 7. Umflati balonul (acesta se va lipi la prima umflare).
. Deces « Infectie 8. Verificati daca exista bule.
. Accident vascular cerebral sau infarct . Vasospasm

9. Daca exista bule, retrageti firul in interiorul cateterului si repetati pasii 4 - 7.
. Ischemie . Formarea si eliberarea trombilor, pe masura ce insertia se prelungeste
10.  Pastrati varful balonului in apa sterild sau ser fiziologic pand la utilizarea la pacient. Acest lucru va mentine firul hidratat si mobil.
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Figura 2: Pozitia firului de ghidare pentru umflarea balonului
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1. Garnitura pentru umflarea balonului

INDRUMARI DE UTILIZARE

1

Tnaintati sistemul prin valva proximala a tecii de introducere sau VHR atasatd la conectorul unui cateter de ghidare, iar apoi pétrundeti

invasculatura.

2. Inaintati o sectiune a firului de ghidare radioopac distal dincolo de marcajul radioopac distal al cateterului si directionatj catre vasul
selectat.

3. Pentruumflarea balonului, utilizati seringa de T ml pentru a infuza incet volumul dorit de solutie de contrast recomandata. Balonul nu se
poate umfla decat dacd o sectiune a varfului de 10 cm al firului de ghidare distal ocluzioneaza gaurile distale de umflare ale cateterului.
Nu depasiti volumul de umflare maxim recomandat, deoarece balonul se poate rupe.

4. Dezumflati balonul retrdgand incet pistonul seringii. Nu retrageti firul de ghidare de la vérful cateterului pentru dezumflare.

5. Dupa umflarea balonului, daca se doreste spalarea lumenului central, retrageti varful firului de ghidare din apropierea marcajului
proximal al balonului si spalati incet cu solutia de contrast recomandatd. Monitorizati balonul pentru a preveni o eventuala umflare in
timpul procedurii de spalare.

6. Intrerupeti spalarea. Inaintati firul de ghidare dincolo de varful cateterului si directionati catre vasul selectat pentru umflari suplimentare.

7. Dupa umflari multiple, cateterul si firul de ghidare trebuie indepartate si inspectate. Verificati performanta balonului si inspectati pentru
avedea daca existd cheaguri la varf sau la gaurile de umflare.

Tabel de concordanta pentru umflarea balonului la modelele
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 si 104-4715
Diametru 3 mm la
valoare nominala Balon 3x7
Volum de | Dimensi- Volum maxim de umflare: 0,08 ml
umflare une
4,5
(ml) balon 40
3 - -—
(mm) 35 -
= 3,0 /
0,02 2,2 E 25 7
5 2,0 4
0,04 31 |8 4
—— £ 05
Dimensiune s 0,0 . . . .
nominala 3 mm 000 002 004 006 008 010
Volum nominal
0,04 ml Volum balon (ml)
Volum maxim Volum util Supraumflare
de umflare —
0,08 ml

Diametru 3 mmla

valoare nominala Balon 3x15
Volum de | Dimensi- Volum maxim de umflare: 0,17 ml
umflare une
(ml) balon 4,5
(mm) P —-—
0,02 5] 30 ——
£
0,04 23 | oo yd
< ’ 4
0,06 28 g lg 7
0,08 3,1 § 0,5
Dimensiune 00 ] ) )
nominala 3 mm 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20
Volum nominal
0,08 ml Volum balon (ml)
v‘:llum “fllaXim Volum util Supraumflare
e umflare —_— =
0,17 ml
Diametru4 mm la
valoare nominala Balon 4x7
Volum de | Dimensi- Volum maxim de umflare: 0,15 ml
umflare une
(ml) balon 6
(mm) 5 -
-
0,02 3,0 = 4 . -
0,04 35 |5 N
0,06 40 |z 2 //
£
Dimensiune a 1
nominala 4 mm 0 . .
Volum nominal 0 0,06 0,12
,06 ml
0,06 Volum balon (ml)
v‘()]leuummn;l?:lem Volum util Supraumflare
0,15 ml —
Diametru4 mm la
valoare nominala Balon 4x15
Volum de | Dimensi- Volum maxim de umflare: 0,35 ml
umflare une
(ml) balon 70
(mm) 6,0 —
0,02 2,0 _ 50 —= -
£
0,04 29 £ 4,0 /’
0,06 34 |2 ey
E 2,0
0,08 3,7 E 10
0,10 3,9 0,0
011 40 0,00 0,10 0,20 0,30 0,40
Dimensiune
nominala 4 mm
Volum nominal
0,11 ml Volum balon (ml)
v?il(:_l:lnm"fllaa):lem Volum util Supraumflare
0,35 ml I—
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Diametru 4 mm la

valoare nominala Balon 4x20
Volumde | Dimensi- Volum maxim de umflare: 0,49 ml
umflare une
(ml) balon
7,0
(mm)
6,0 -
0,02 19 ="
= 5,0 —=
0,04 2,7 £ 40 =
0,06 30 |2 a0 LA
0,08 36| £ 20 /
0,10 38 |5 1,0
0,12 39 00
o 20 0,00 0,20 0,40 0,60
Dimensiune nominala
4mm
Volum nominal
0,13 ml Volum balon (m)
Volum maxim Volum util Supraumflare
de umflare —_——
0,49 ml
Diametru 7 mm la
valoare nominala Balon 7x7
Volumde | Dimensi- Volum maxim de umflare: 0,35 ml
umflare une
(ml) balon
(mm) 10
0,04 3,4 8 \
_ we”
0,08 5 |E 6 _7;
0,12 53 E 4
0,16 59 =
g 2
0,20 6,4 =
0
024 67 0 0,14 028 042
0,28 71
Dimensiune nominala
7mm
Volum nominal
0,27 ml Volum balon (ml)
Volum maxim Volum util Supraumflare
de umflare —_——
0,35ml
Diametru7 mm la
valoare nominala Balon 7x15
Volumde | Dimensi- Volum maxim de umflare: 0,69 ml
umflare une
(ml) balon 100
(mm) 9.0 —
- -
0,04 27 a0 —
' /
6,0
0,08 39 o0 7
0,12 47 H 40 I/
= 3,0
0,16 53 £ 20 r4
0,20 57 2 1,0
g 0,0
0,24 61 a 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
0,28 6,5
0,32 6,8
0,35 70
Dimensiune nominala
7mm
Volum nominal
0,35 ml Volum balon (ml)
Volum maxim Volum util Supraumflare
de umflare —_—— —
0,69 ml

Tabel de concordanta pentru umflarea balonului la modelele
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530

Diametru 3 mm Diametru4 mm Diametru 5 mm
la valoare nominala la valoare nominala la valoare nominala
Lungime balon:
10 mm 15mm 10mm 15mm 20mm 30mm 15mm 20mm 30mm
E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E|E
e | E|lS | E|les|E|le | E|l | E|l | E|le | E|le|E|e | E
S |5|& | E|S|S|€<|8|€|5|E|&5|=|585|<|585|€ |58
E|l=|E|s|E|=|E|=|E|2|E|=|E|=|E|=|E|=
s |25 |25 |25 |28|s5|8|5|2)|5|28]|5|28]|5]|=2
g gl gl | g|8 |2 | |8 2|8 2|8 ||| ¢
S5 |8|5 |85 8|5 82|55 e(2 /2[5 ¢
S|E|IZ|E|Z|E|IZ|E|Z | E|=Z|E|Z|E|2|E|=|E
s s I a8 s s I a8 s
002 20 J002| 18 J002| 20 |002]| 17 |002| 20 J002]| 15 ]002| 21 |002]| 20 |002]| 19
0,04 | 24 | 004| 23 | 004 | 26 | 004 | 24 |004| 25 |004| 20 |004]| 27 |004| 26 |004]| 25
006 | 27 | 006 | 25 |006| 30 |006| 28 |006| 28 |006| 23 |006| 30006 30]|006]| 29
0,08 | 30 |008| 27 |008| 33 |008| 30|008|301|008| 26 |008|32]|008|32]008]|32
010 | 28 010 | 35 |0710| 32 |01 | 3171|010 |27 |00 | 34 |010 | 34 |0710| 33
01230 J012|37 |012| 34 |012| 32 01228 | 01235 |012| 36 |012] 35
014 | 39 | 014 36 | 014 | 34 | 014 | 29 | 014 | 36 | 014 | 36 | 014 | 35
0,16 | 41 1016 | 37 | 016 | 35 016 | 30 |06 | 38 | 016 | 37 | 0,16 | 36
01839 018 |36 |08 | 31 018 |39 |018| 38 | 018 ]| 37
020 | 40 020 37 J020| 33 |020 |40 020/ 39 |020| 37
022 |38 | 022 |34 |022| 42 |022]| 40 |022| 37
024 |39 | 024] 35 024 |43 | 024 | 41 | 024 38
026 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38
028 | 37 | 028 |45 028 | 43 |028 ] 38
030 | 37 | 030 | 46 |030| 43 J030| 39
Dimensiune 03238 | 03248 |032| 44 |032]39
"30'(;“"3'5 Dimensiune 034 | 39 | o034 |49 |o3a] a5 |o34] 40
O nominala | pimensiune 036 | 40 | 036 |50 | 036 | 46 036 41
30mm | nominali | pimensiune 038 | 47 | 038 42
Homm | nominala | 040 | 48 | 040 | 42
40mm | Dimensiune 042 | 49 | o042 | 43
nominala
40mm 044 | 50 | 044 | 44
Dimensiune | Dimensiune 046 | 45
nominald nominald 048 | 45
40mm s0mm Dimensiune | 0.50 | 4,6
nominald | 0,52 | 47
S0mm - Tosa | 47
0,56 | 48
0,58 | 49
0,60 | 49
062 | 50
Dimensiune
nominala
5,0mm

Volum nominal maxim:

0,08 ml | 0,12ml | 0,16ml | 0,20ml | 0,26 ml | 0,36 ml | 0,36 ml | 0,44ml | 0,62ml

SUGESTII TEHNICE
Tehnica de schimbare a firului de ghidare

in cazul in care varful firului de ghidare necesita o remodelare, se poate efectua o schimbare a firului cu ajutorul urmatoarei tehnici:

1. Atasati o seringa de 3 ml umplutd cu solutia de contrast recomandata pentru spélare la ventilul de oprire. (consultati Figura 1).

2. Deschideti ventilul de oprire la VHR si cateter; slabiti manerul VHR. In timp ce retrageti usor firul de ghidare, infuzati incet solutia de

contrast recomandata cu ajutorul seringii de 3 ml, monitorizand balonul pentru a preveni o eventuald umflare.

3. Inchideti manerul VHR dupa scoaterea totald a firului de ghidare.

4. Pentruainsera un nou fir de ghidare, deschideti manerul VHR si inserati un dispozitiv de introducere a firului de ghidare in conector.

Tnaintati firul de ghidare pand la axul proximal, lasand vérful firului in apropierea marcajului proximal al balonului, apoi scoateti

dispozitivul de introducere si spalatiincet VHR.

5. Inchideti manerul VHR si spalati usor lumenul cateterului cu seringa de 3 ml inainte ca firul de ghidare sa treaca dincolo de marcajul

distal.

6. Inaintati varful firului de ghidare dincolo de varful cateterului si continuati conform instructiunilor.

Tehnica de spiralare cu balon (BAC)

Studiile au aratat ca procedura de spiralare cu balon (BAC) poate furniza urmétoarele beneficii in cadrul tehnicilor endovasculare de tratament

al anevrismelor:
Permiterea amplasarii unor spirale initiale la anevrismele cu colet larg
(resterea densitatii de amplasare a spiralelor in cadrul unui anevrism

Daca se considera ca procedura de spiralare cu balon (BAC) este o optiune adecvata, se

tehnica p

durali:
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1. Directionati sectiunea dezumflatd a cateterului cu balon prin coletul anevrismului.

2. Accesatiin mod simultan sacul anevrismului cu ajutorul microcateterului pentru amplasarea spiralelor.
3. Umflati balonul.

4. Pozitionati spiralele in sacul anevrismului cu ajutorul microcateterului.

5. Dezumflati balonul.

6. Inspectati pentru a vedea daca existd o potentiala migrare a spiralelor, cat si densitatea doritd de amplasare.

7. Dacd este necesard

VIZUAI.IZAREA BALONULUI

Daca balonul nu este vizibil in timpul unei proceduri de umflare, este posibil s fi patruns sange in lumenul cateterului. Acest lucru se

asau de spirale , repetati pasii 3-6 pana la obtinerea rezultatului dorit.

poate intampla in timpul unei manipulari ample a firului de ghidare, sau in cazul in care firul de ghidare este extins dincolo de vérful
cateterului §i s-a aplicat un vacuum puternic la seringa pentru dezumflarea balonului.

. Pentru a elimina sangele din lumen, dezumflati balonul, retrageti firul de ghidare din apropierea marcajului proximal al balonului si
aplicati o procedurd de spalare usoard cu solutia de contrast recomandata.

DEZUMFLAREA BALONULUI

. Balonul trebuie intotdeauna dezumflat cu firul de ghidare ramas dincolo de vérful cateterului, pentru a minimiza aspiratia sangelui in
lumen.

. Nu retrageti varful firului de ghidare pentru dezumflarea balonului.

. Nu aspirati niciodata atunci cand firul de ghidare este retras in apropierea varfului cateterului.

ESTIMARI REFERITOARE LA DEZUMFLAREA SEMNIFICATIVA A BALONULUI
Tabel de selectie a vascozitatii solutiei de contrast

bbnrapcku
YKka3aHuA 3a ynotpeba

BG

Okny3uoHHa cucmema ¢ 6anoH
BH UMAHUE

OepepanHoto 3akoroatenctso (Ha CAIL) orpannyasa ynotpe6ata Ha T031 ype/ camo OT M N0 NOPbYKA Ha Nekap.

To3u ypep TpAGBa Aa ce U3N0N13Ba CAMO OT NIeKapH, KOUTO Ca HaMbAIHO cnp puTe 3a U3BBP Ha aHrvorpadua u
NepKyTaHHa PajnonornyHa MHTEPBEHLWA.

He ynotpebaBaiite, ako Top6uuKata e 0TBOpeHa U MoBpe/ieHa.

CbABPKAHUE

Enun (1) okny3uoen Ganonew katetwbp v efuk (1) 0,010” xuapoduneH Boaay.

ONMUCAHKE

(OKny3uoHHaTa cuctema ¢ 6ano npecTaBnABa 6anoHeH KateTbp C eAMHIYEH NYMeH, KOVITO U3UCKBa BbBEXAaHeTo Ha BoAay 0,010’ koiiTo Aa

OKINyANpa LIEHTPaNHUA NyMeH 1 a N03BONIN pa3fyBaHe Ha 6anoHa. (nes kato 10-CaHTUIMETPOBWAT AUCTaNeH BPbX C NNaTUHeHa Cupana Ha

BOAaya 6bl:le NpUABKUXEH BbB UK 0TBB/ BbPXa Ha KaTeTbpa, Toil 3anyLuBa 0TBOPUTE 3a pa3ayBaHe, KaTo N0 TO3M Ha4YMH NO3BONABA 6anoHsr

7a Gbjie pasfiyT npe3 CTpaHUYHUTE OTBOPU Ha KaTeTbpa.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

0 6arnoHHM KaTeTpy ca Npe/jHa3HaueHu 3a ynoTpeba B KPbBOHOCHI Cb0BE Ha NepUdepHaTa it HepBHaTa Cbj0Ba CUCTEMa, KOraTo
Clasificare in functie de va la37°C Dilutie tade e He BpeMeHHa 0K/Ty3uA. Tevt KaTeTpu npepnarat u36upaTenHa CbA0Ba TeXHIKA 3a BpeMeHHa Cb/i0Ba OKy3WA, KOATO € YAl06Ha,
fiziologic Tbil KaTo OCUrypABa U36MpaTeNHO CMPaHe W KOHTPOAVIPAHe Ha KPbBHIA NIOTOK; OKAY3MOHHUTE GaNOHHY KaTeTpM MOraT A2 Ce U3N0N3BaT M NP
Timp de dezumflare emﬁonmzaumﬂ CNOMOLLTA Ha 6anoH Ha WHTPAKPaHWaNHN aHeBPU3MI 1 NeYeHIe Ha Basocrnasmu.
= . He e npeaHasHaueH 3a npotieaypu 3a eMOONIEKTOMUA U aHTVONAACTKE
£ . Heenp 3aynotpeba B KOPOHapHH CbA0Be
]
g . He e npeaHasHayeH 3a ynotpeba Kato KateTbp 3a HQY3ua
s © = . He e npepHa3HaueH 3a ynotpe6a npy Aeua unm HOBOPOAEHU
= g E 5 g
g E 2 S = %
£ = 2 5 = g £ I'IPEAYI'IPE)KII,EHI/I?I
] 2 & = 2 S S
= £ o '_% = z é E<S He u3BbpLUBaiiTe HenpekbcHaTo JoKaTo BO/la4a KbM BbPXa Ha KaTeTbpa, 3a 1 e 130erHe HeBoNHO
g5 g g 2 g E 2 2 2 pasyBaHe Ha GanoHa.
S £ = a8 3 = = R 5 3
AT 140 200 150 140 . Henp iiTe MaKcUManHo npenop obem Ha p Tbil KaTo MOXe /1 HaCTbIM Pa3KbCBake Ha anoHa.
Isovue 200 413 2,00 200 . MpoBepeTe pa3mepa Ha Cbjja Ype3 GnypocKonis, Kato e yBepuTe, Ye B pasAyTo CbCToAHIe OanoH T He HajiBULIABA Pa3Mepa Ha
bja.
Omniopaque 180 360 2,00 180 £l
. 250 5% 300 250 . YBepere ce, e ca n10yueHN TOYHHTE Pasmepy Ha CbAa, MPeaN U3BbP Hanp U 10 CIUpaHa 4
= )
= 15250 20-60 40-115 nomoLLTa Ha 6anoH (BAC).
- 7 Omniopaque 240 510 3,30 240
\n secunde secunde secunde N .
= . He noprbpxaiie 6anoHa pasayT 3a AbAM NePUOAY OT BpeMe, Thil KaTo NPOLBAXUTENHA OKNy3UA MOXe /ia J0Bezie /10 MHOXKeCTBO
Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
YOIOKHEHUA.
Conray 60 60 1400 4,00 282
. Ypenwr ce foctaa CTEPUIEH 1 e camo 3a eaHokpaTHa ynotpe6a. 1a He ce npep nam cTey pa nosTopHo. lpep
Renografin 76 7 1940 400 282-292 " PHaTa C y PHCKOBETE OT MH(EKTVPaHe Ha NaLVeHTa U HapyLuaBaHe Ha GYHKUVOHANHOCTTA Ha ypeAa.
Isovue 300 616 4,70 300 “PEH"A3HM MEPKU
Ultravist 300 607 490 300 He u3ernsiiTe Bogaua, 3a aa u3nycete 6anoHa, a BMeCTo ToBa 3bpnaiiTe 6yTanoTo Ha CIPUHLOBKATa, 3a Aia U3nycHeTe.
. He u3non3Baiite napa 3a 0§ opmAHe Ha KaTeTbpa, Thil KaTo Taka MOXe Aa e HapyLUM LIeN0CTTa Ha MaTepuana Ha 6anoka.
Oxilan 300 585 510 300 . M
. He u3non3gaiire KareTbpa 3a (yﬁcenemwsua aHrmorparbmu, Tbl KaTo TOBA MOXe Aa A0BE/Ie 10 HEBO/IHO pa3AyBaHe Ha GanoHa.
Optiray 300 651 5,50 300 . He npuaBmxBaiiTe KaTeTbpa NPy Hanuuye Ha CbNPOTUBAEHUE, JOKATO He OTKPUETE U3TOUHIUKA Ha CHNPOTUBAEHUETO C NOMOLLTA Ha
=
~ 9 | Omniopague 300 | 640 6,10 300 18-55 [ 25-100 | 105-230 nyopockonu.
= secunde secunde secunde . camo npenop BELLeCTBO 38 Ha 6anoHa, KoeTo e pa3TBop B 06eMH0 CboTHoWeHYe 50:50 Ha 60%
V|5|paque 270 290 6’30 270 KOHTPACTHO BELLeCTBO U DGMKHOBEH, (Tepuned ¢M3MOI|0I'M‘<IEH pasrteop.
Hexabrix N/A 600 7,50 320 . He iiTe Bb3AYX WM T Pa3Ho BelLieCTBO 3a Ha GanoHa.
. He ﬂOKO(BaﬁTE marepuana Ha Banoua, Thil KaTo BbPXY PbKaBULUTE MOXeE A1a 3a/enHe 0CTaTbyHO KONNYECTBO KOHTPACTHO BeLLeCTBO.
Oxilan 350 695 8,10 350 . YBepeTe ce, Ye BOAAYLT MoXe Ja Gbje CTabunHo 3aTerHat BbB BbPTALLATa (e XeMocTaTuyHa knana RHV. HeBonHo npokcumanto
Optiray 350 792 9,00 350 W3MeCTBaHe Ha BOAaya Moxe Aa Npean3BuKa HaBNN3aHe Ha KPbB B NyMeHa Ha 6an0Ha, KOETO MMa BepPOATHOCT Aa Bb3NpenATCTea
! Ha 6anoHa.
Isovue 370 79 9,40 370 (_bXPAHEH ME
= Ultravist 370 m 10,00 370 19-65 35125 135_445 To3ut ypes Tps6Ba Aa ce CbXpaHsiBa Ha Cyxo MACTO Npu Temnepatypa mexay 50 °F (10 °C) u 90 °F (32°C).
<~ =
o Omniopaque 350 780 10,60 350 secunde secunde secunde B'b3Mo)KH M ycno)KHEH Mﬂ
Visipaque 320 290 11,80 320
Bb3moxHure YCN0XHEHUA BKNKOYBAT, HO He (e OrpaHinuaBar Ao CnejHuTe:

Pa3kbeBaHe Ha Cbjja . Nepd Ha Cbja WK Ha (TeHa

Cmbprt . Undexuma

Ynap un uapkt . Basocnasbm

UNcxemna . 06p noc Ha Tpomb, Bep TTa 0T K0ETO HapacTBa npy

NPOABMKNTENHO BbBEXAaHe
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CbBMECTUMOCT

MakcumantuTe BbHLIHY AMAMETPY Ha OK/y3MOHHATa cucTema ¢ 6anoH ca nocoyeHn

no-gony,

Opa3mepeHit BOAELLN WAV aHTUOTpadickit KateTpu.

Homep Ha mopena | MakcumaneH BbHLUEH AUaMeTbp
104-4112 0,040"
104-4113 0,040"
104-4127 0,040"
104-4132 0,040"
104-4153 0,040"
104-4310 0,040”
104-4315 0,040"
104-4370 0,040"
104-4415 0,040"
104-4420 0,040"
104-4470 0,040"
104-4515 0,040"
104-4520 0,040"
104-4530 0,040"
104-4715 0,046"
104-4770 0,046"

3a Aa Gbjie pa3pyT 6anoHwbT, GanoHHaTa cucTema U3non3ga Boaaya ¢ pasmep 0,010” (0,025 cm).

MOArOTOBKA HA CUCTEMATA

Ourypa 1: NpaBunHo crno6saBaHe Ha cucTeMaTa

LU 0 M 0 A A M A M

1. 3-nbTeH cnupatenex kpax 4. Xvb Ha KateTbpa

2. (npuHuoBKa 3 Kyb.cm/mn 5. CnpuHuoBKa T Ky6.cm/mn

3. RHV

BuHary mbpBo xupaTupaiiTe Bojiaua, KOeTo Lije ocurypy nofxoAALL0 Bpeme 3a xuapataiua (30 cekyHau), A0KaTo noaroTeATe Ganoa.

KbM 6anoxa. ¢

(Bbpete RHV nc

Cadence ¢ 3-nbTeH cupatenex KpaH v CNPUHLOBKA 3 Kyb.cm.

Mpouncrerte 6noka Ha RHV 1 nymeHa Ha 6anoHa ¢ pa3TBop 50:50 Ha KOHTPACTHO BELLIECTBO 1 GU3U0NOTUYEH Pa3TBOP (OTCTPaHeTe
Bb3MOXHO Haii-ronAMo KonuyecTso B'b3lly)().

(nomoLuTa Ha MHTPOAI0CePa 3a BoAaYa NPUABIKeTe Bofaua npe3 RHV nouTvt Ao Bbpxa Ha 6anoHHus karerbp.
TpomuiiTe 0THOBO NyMeHa Ha 6anoHa, 3a ia ce rapaHTUpa, Ye Bb3AYXbT e OTCTPaHeH.

MpuzBinKeTe Bojaua oTBbA BbpXa.

Pa3pyiite 6anoHa (Le e 3anenHan npu MbPBOTO pasayBake).

TpoBepeTe 3a HANMYUETO Ha MexypyeTa.

Ako TakwBa Ma, U3TerneTe BOAaua BbB BLTPELLIHOCTTA Ha KaTeTbpa v NOBTOpeTe CTbAKM 0T 4 10 7.

OcTaBeTe Bbpxa Ha 6anoHa B CTepUNHa BOAA WM GU3UONOTUEH Pa3TBOP, 0KATO CTaHe HeOBXO/UM 3a U3M0N3BaHe Npy nauueT. Mo
TO311 HAYMH BOJAYDT LLje e NO/AAbPKA XUAPATUPaH U LLE Ce ABIKI (BOOOAHO.

Ourypa 2: Mo3uyua Ha Bojaya 3a pasayBaHe Ha 6anoHa

=

1/l N////8

]
L3N

1. YnnbTHeHue 3a pas/lyBaHe Ha 6anoHa

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA
1

TpuaBIXeTe cvicTemaTa npe3 NPOKCUMANHIA KanaH Ha e3neTo Ha uktpoatocepa wim RHY, cBbp3aH kbM xbba Ha BofeLumA KaTeTbp,

W0 BbBeJjleTe B (bJ0BaTa CUCTEMA.

anﬂBM)KETe YacT OT ANCTaNHATA PEHTTEHOKOHTPACTHA YacT Ha BOAAYa 0TBb/ AUCTANHNA PEHTTEHOKOHTPACTeH MapKep Ha KaTeTbpa 1
npocnejete NuTA My A0 m36pava CbA.

3 Ja pa3ayete 6BIIDHa, u3non3gaire CNpUHL0BKaTa orl K)’ﬁ.(M, 3a [1a BneeTe BHUMATeNIHO XenaHna obem ot npenopbunTeNHNA
Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BeLLECTBO. o BT He MoXe 4a Gbe pasayT, ako YacT oT ANCTANHIA BPbX Ha Bogaya ¢ pasmep 10 cm

He 0KNYAVPa B AUCTANHWTe 0TBOPH 32 Pa3fiyBaHe Ha KaTeTbpa. He np o6em Ha

penop

pa3pyBaHe, Tbil KaTo MOXe /1a HACTBNN Pa3KbCBaHe Ha 6anoxa.

V3nycere 6anoHa, karo Ternue 6GyTanoto Ha ¢ He u3ternaiite Bogaya ot Bbpxa Ha kaTeTbpa, 3a fia
u3nycHere.

Cnep akoe p Ha NyMeH, U3TerneTe BbpXa Ha Bofiaua NPOKCUMANHO KbM
NPOKCUManHua 6anoHeH Mapkep u pomuiiTe C npenop Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BetllecTBo. Habniopasaiite
6anoHa 3a eBeHTyanHo pasyy 10 Bpeme Ha np

anKpaTETE NpoMuBaHETo. anl]BM)KeTE B0A1a4a 0TBH/ BbpXa Ha KaTeTbpa i npocneaete Mbra My 0 XeNnaHua (b 3a A0NbAHUTENHU
PasAyBaHuA.

(nley HAKONIKOKPATHU Pa3lyBaHus, KaTeThpbT U BOAAYST TpAOBA Aa GbyjaT U3BageHy 1 npoBepeHu. YBepeTe ce, Ye 6anoHst
GYHKUOHUPa, M NPOBEPETE 3a Hanuite Ha CbCUpPeK Ha BbPX WK MY 0TBOPUTe 32 PasfyBaHe.

Ta6nuua 3a cboTBETCTBME Ha pa3fyBaHeTo Ha GanoHa 3a Mopenu
104-4370, 104-4153, 104-4470, 104-4415, 104-4420, 104-4770 n 104-4715

3 MM HOMUHaNeH
AnameTbp banon 3x7
06em Ha Pasmep Makcumanet o6em Ha paspyBae: 0,08 Ky6.cm
pasay- Ha 45
BaHe | 6GanoHa 4,0 —=—
(ky6.cm) | (mm) |= 35 -
= 3,0
= 25 Pl
0,02 2.2 H g -l
g 2,0
2 15 //
0,04 31 3 1,0
5 0,5
HomuHaneH pasmep | = 0.0 : : : :
3mm 000 002 004 006 008 0,10
HomuHanen o6em
0,04 Kyﬁ.CM 06em Ha 6anoHa (ky6.cm)
Makcumanen o6em PatoTeH 06em lpexomepHo pa3ayBaHe
Ha pa3iyBaHe —_— —
0,08 Ky6.cm
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3 MM HOMUHaneH 4 MM HOMUHaneH
AnameTbp Banow 3x15 AMameTbp banox 4x20
06em Ha Pasmep Makcumane ofem Ha paspyBane: 0,17 Ky6.cm pg::;v:;::e Pa?::ep Makcnanes obew Ha pasgysati: 0,49 ky6.cm
pa3ny- Ha
BaHe | 6anoHa 45 (ky6.cm) | 6anona 70
(ky6.cm) | (mMm) g’g - (m) 6,0 —=
- 3*0 Py 0,02 19 = 50 -
0,02 15 |2 e ~ 0,04 L 40 =
0,04 23 |8 20 / 0,06 321§ s0 | A7
0,06 28 |5 15 1 0,08 36 | = L
/ ’ g 10 4 L 2 2,0
0,08 3,1 £ 0’5 0,10 38 g 10
= ’ z )
Homunaneh pasmep | £ 0,0 0,12 39 2 0.0
3mm 0,00 0,05 0,10 0,15 0,20 0,13 4,0 0.00 0.20 0.40 0.60
Homuxanen o6em HomuHaneH pasmep
0,08 Kyﬁ.CM 06em Ha 6anoHa (ky6.cw) 4mm
Mal:(acvll)r:;;:a‘:lﬁeem Pa6oteH obem lpekomepHo pasaysane Hongb;l;a:ye; :': e 06em Ha 6anoHa (ky6.cm)
0,17 Kyﬁ.CM - Makcumanen o6em PaGoteH o6em TpekomepHo pasyBaHe
Ha pa3fiyBaHe —_——
0,49 ky6.cm
4 MM HOMUHaneH
AnameTbp banon 4x7
06 P 7 MM HOMUHaneH
€M Ha a3mep Makcumanen o6em Ha paspiysane: 0,15 ky6.cm AnameTbp BaHOH 7x7
= H
p::::’ey 6an:"a 6 06em Ha Pazmep Makcumanen o6em Ha pasjiysane: 0,35 Ky6.cm
5 _— paspyBaHe Ha
(ky6.cm) | (mm) e (ky6.cm) | 6anowa
0,02 30 s 4 - (mm) 10
0,04 35 § 3 / 0,04 3,4 8 S
0,06 40 |2 w4 0,08 5|z . .
Homunanen pasmep % 1 / 012 33 g
4 Mmm E 0,16 59 & 4
HomuHaneH obem |= 0 0 006 o2 020 64 1= 2
0,06 Ky6.cm ' ' 0.24 67 H 0
= 06em Ha 6arnoHa (ky6.cm) 0,28 71 = 0 0,14 O,I28 0,412
Marcumanex obem PaboreH obem TpeKomepHo pa3pyBaHe HomutaneH pasmep
Ha pa3ayBaHe ”_ 2 L 7 MM
0’1 . Kyﬁ.CM Hong';';a:;; :':em 06em Ha 6anoHa (Ky6.cm)
Makcumanen o6em Pa6oteH o6em MpekomepHo pasyBaHe
Ha pa3ayBaHe —_——
4 MM HOMUHaneH 0,35 ky6.cm
AuameTsp banoH 4x15
06em Ha | Pa3me| Makcvmane obem Ha pasaysane: 0,35 Ky6.cm
7
pa3ny- Ha MM HOMUHaNeH
BaHe | GanoHa 7.0 AMamMeTbp banoH 7x15
(Ky6.CM) (MM) 6,0 m— 06em Ha Pasmep Makcumanes o6em Ha pasaysaHe: 0,69 Ky6.cm
0,02 2,0 = 5,0 - pasayBaHe Ha
004 29 |= 40 e (ky6.cm) | Ganowa 100
0,06 34 |2 30 // () 20 —
: : 5 ' 0,04 27 ' -
> 2,0 U 4 = 7.0 - —
gfg ;; 0 008 9 |2 60 —
: : ! 00 012 47 |3 50 7
0,11 4,0 ’ 0.16 53 3 4.0 7
0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 d l i 3,0 y 4
Homunanen pasmep 0,20 5,7 g ?,g
e 0,24 61 |2 oo
Homunanen o6em 0,28 6,5 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80
0,11 Kyﬁ.(M 06em Ha 6anoHa (ky6.cm) 03 o8
MakcumaneH o6em Pa6orte obem lpeKomepHo pa3ayBaHe 0,35 7,0
Ha pa3ayBaHe —_——— Homunanen
pasmep
0,35 Ky6.cm ]
Ho'\gg“sa:ye; :':em 06em Ha 6anoHa (Kyb.cm)
MakcumaneH o6em Pa6oteH obem MpekomepHo paspyBaHe
Ha pa3ayBaHe —_——
0,69 Ky6.cm
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TeXHuKa Ha cnupanHa embonusauusa ¢ nomowuTa Ha 6anoH (BAC)

B nutepatypara ce nocousa, Ye cnupanHata em6onu3auua ¢ nomotuTa Ha 6anoH (BAC) moxe aa npesocTaBi CriefHuTe NpeAMMCTBa npu
€HJJ0BACKYNaPHO NIeYeHUe Ha aHeBPU3MM:

. [la no3Bonu nocTaBAHe Ha Mbp Cnupanu B
. Lla HOROSPM (TeneHTa Ha yNibTHABAHE Ha CnupanuTe B aHeBpuU3ma.

cronamo

AKo Ce onpefieny, e ciupanHa eMGonU3aLwA ¢ omoLLyTa Ha 6anoH (BAC) e ofxoAALLI0 eltieHie, MPenopbyBa ce CleAHaTa TexHIKa 3a
U3BbPLUBAHE HA MPOLeAypaTa:

1. Hacouete yacrra ot 6anoxxua KaTeTbp, B KOATO C& HAMUPa U3NYCHATUAT 6GanoH, npe3 LumiiKaTa Ha aHeBpu3mara.

2. (CblyespemeHHO Cu ocurypere 4OCTbi A0 Top Ha aHeBp 4pe3 MUK| bpa, 32 N0CTaBiTe (NUpanara.

3. Pazpyiite 6anona.

4. Toctasete cupanuTe B Top! Ha npe3 bpa.

5. M3nycuere 6anoHa.

6. HﬂﬂpaBETE OLieHKa Ha Bb3MOXKHOCTTA OT MUTPaLMA Ha CNUpannuTe W XenaHata CTeneH Ha ynabTHABaHe.

7. Akoe NOBTOPHO WK NOCTaBAHE HA AOMbIHUTENHU CNUPanK, NOBTOPeTe CTHNKN 3-6, nokaro nonyuure

Kenanma pesyntar.

3YATU3ALIUA HA BAJIOHA

BU
. Ako no Bpeme Ha npoueaypata Ha pasjlyBaHe 6anoHwT He ce B, UMA BEPOATHOCT TOBA Aa @ Ab/KM Ha HABNU3AHETO Ha KPbB B
NyMeHa Ha KaTeTbpa. Toa Moxe Aia Ce Cly4u N0 BPeMe Ha NPOABAXUTENHN MaHunynauuu ¢ BoAaYa UM ako BOAAYLT NpeMitHe 0TBbA
BbpXa Ha KaTeTbpa 1 e U3ibpnaH CUneH Bakyym Ype3 CNPUHLIOBKATa, 3a Aja (e U3nycHe 6anoHbr.

. 3a pa m3umcrure JIyMeHa 0T KpbB, U3nycHeTe 6anoHa, usrernete Bofjaya MPOKCUMANHO Ha NPOKCMManHaTa MHNA Ha 6anoHHua Mmapkep

cnp Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BELLLeCTBO.

U3NYCKAHE HA BAJIOHA

. Banonsr TpﬂﬁBa BUHary Ja 6bae U3nycKaH, Npu KoeTo BoAaubT TpﬂﬁBa Ja 0CTaHe 0TBb/ BbPXa Ha KaTeTbpa, 3a Aa ce (Befe 40

P

MUHUMYM aCNPUPaHETo Ha KPbB B IyMeHa.
. He w3ternsiite BbpXa Ha BOAaYa, 3a Aa u3nycHere 6GanoHa.
. Hukora He acnupupaiiTe, KoraTo BOAQYBT € U3TerNeH NPOKCUMANHO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.

OYAKBAHWA NMPU NPEKOMEPHO U3MYCKAHE HA BAJIOHA
Tabnuua 3a n360p Ha BUCKO3UTET Ha KOHTPACTHOTO BelLIeCTBO

Ta6nm|u 3a (bOTBETCTBUE Ha Pa3lyBaHeTO Ha 6anoHasa moaenu
104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530
3 MM HOMUHaneH 4 MM HOMMHaneH 5 MM HOMUHaneH
[AMameTbp [VvameTbp [VameTbp
[lbmxuHa Ha 6anoHa:
10 mm 15 mm 10mm 15mm 20 Mm 30mm 15mm 20 Mm 30 Mm
slglels|lslsglge|e|les|s|e|s|le|s|s|s]|e|¢
ElolE | gl | gl 2|lE 2|l g|X=2| 2|28
g2 |3 g |38 £ | 3 2 S g2 |3 g |38 g2 |38 2 S g2 |3
s P < o < o s P s = s = = < s = = ©
S z L | = L | = ES * S z L | = L | = ES * S z
Sleg|f|es|5|e|5 e|8|e|5 e|5 |5 2|5z
Bl |8 || |s|8|z|B|E|8 |2 |B 2|8 |2|&|%
2 &£ 2 £ 2| & g2 | & 2 £ 2 £ 2| & 2| & 2 id
= = = = = = = = =
& g & & & g & & &
002 | 20 J002| 18 J002| 20 |002| 17 |J002| 20 |002]| 15 ]002| 21 |002]| 20 |002]| 19
004 | 24 | 004 | 23 | 004 26 | 004] 24 | 004 | 25 |004| 20 |004| 27 |004]| 26 |004]| 25
006 | 27 | 006 | 25 |006| 30 | 006| 28 | 006 | 28 |006| 23 |006| 30 |006| 30 |006]| 29
0,08 | 30 | 008 | 27 |008| 33 |008|30]|008|301008| 26 |008]|32]008| 32]008]| 32
0,10 | 28 | 00| 35 | 010 | 32 |00 31 |010| 27 | 010 | 34 |00 | 34 |00 | 33
012 | 30 | 01237 | 01234 |012|32 |012] 28 |012| 35 |012| 36 |012]| 35
014 | 39 | 014 | 36 | 014 | 34 | 014 |29 |014| 36 | 014 36 |04 | 35
016 | 41 | 016 | 37 | 016 | 35 |06 | 30 |016| 38 | 016 37 | 0,116 | 3,6
0,18 | 39 | 018 | 36 |018| 31 |08 |39 |08 | 38 |018]| 37
020 | 40 | 020 | 37 |020| 33 |020| 40 | 020 39 |020]| 37
022 |38 | 02234 |022| 42 |022| 40 022 37
02439 | 024 |35 |024| 43 | 024 | 41 | 024 | 38
0,26 | 40 | 026 | 36 | 026 | 44 | 026 | 42 | 026 | 38
028 | 37 | 028 |45 |028| 43 |028 | 38
030 | 37 |030| 46 | 030 43 | 030 | 39
HomuHanen 03238 |032| 48 |032| 44 |032] 39
pasmep Homane 034 |39 |034|49 |034 |45 |034| 40
3.0mm paMe | Hommmanen 036 | 40 | 036 ] 50 | 036 46 | 036 ] 41
30mm pasvep | Hommaren 038 | 47 038 42
40mm pasmep 040 | 48 | 040 42
40mm | Homunanen 042 | 49 | 042 | 43
pasiep / 3 4 3
40m 044 | 50 | 044 | 44
H H 046 | 45
pasmep pasmep 048 | 45
4,0mm 50mm " 050 | 46
pasmep | 052 | 47
50mm {54 | 47
0,56 | 48
0,58 | 49
0,60 | 49
0,62 | 50
HomuHanen
[pazmep 5,0 Mv|
Makcumanet pasueteH o6em:
0,08 ky6.cm | 0,12 kyb.cm | 0,16 kyb.cm | 0,20 Ky6.cm | 0,26 Ky6.cm | 0,36 kyb.cm | 0,36 kyb.cm | 0,44 ky6.cm | 0,62 Ky6.cm

TEXHUYECKU CbBETH
Texuuka 3a cMAHa Ha Boflaua

Ao e HeobxoaMMO ¢OPMBT3 Ha BbpXa Ha BoAaya Aa (5 NpOMeHeHa, (MAHaTa Ha BoAaya MOXe /la (e U3BbpLUM N0 CNeiHaTa TeEXHUKA:

1. MocTaBete CNpUHLOBKA oT3 K)’6A(M, Hanb/IHeHa C NpenopbynTeNHUA Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BeLecTBo, 3a A NpoMueTe CnupatenHua
KpaH. (KakTo e noka3ao Ha durypa 1).

2 (OtBopeTe CupaTentma kpaH kbm RHV v kateTbpa; pasxnatere BuHToBaTa masa Ha RHV. [lokato 6aBHo u3ternate Bogaya, BHUMAaTeNHo Breiite
NpenopbYUTENHIA PasTBOP Ha KOHTPACTHO BELLIeCTBO C MOMOLLITA Ha CNPUHLIOBKaTa or3 Kyﬁ,CM, Karto CbLLieBPeMEHHO CTIeAUTe 33 eBEHTYaNHO
paszyBaHe Ha 6anoHa.

3. 3amBoperTe BUHTOBaTa rnaBa Ha RHV cieps KoHuaTeNHO M3BaxJaHe Ha Bofjava.

4. 3apanocTaBuTe HOB BOJay, 0TBOpeTe BUHTOBaTa rMaBa Ha RHV 1 nocTaBeTe MHTpOAIocep 3a Bofay B Xb6a. MpupsuxkeTe Bogaya B
NPOKCUMANHUA CTBON, KaTo 0CTAaBUTE BbPXa Ha BOAAYA NPOKCUMANTHO KbM MPOKCUMANHUA 6GanoHeH Mapkep, U3BajieTe MHTPOAIOCEPA 3
BOZaua i BHUMatenHo npomuiite RHV.

5. 3arBopeTe BUHTOBaTa raBa Ha RHV 1 BHUMaTeNnHo Npomuiite iyMeHa Ha KaTeTbpa C MOMOLLTA Ha CMUHLL0BKaTa 0T 3 Ky6.cM, Npeav
BO/JAYDT ja NpeMiHe 0TBb/ AUCTANHATA IMHIA Ha MapKepa.

6. [lpuaBikeTe BbPXa Ha BOAAA U3BH BbPXA Ha KaTeTbpa it POFBAXETE COpe] yKasaHHATa.

CboTHOWeHYe Ha pa3pexpiaHe
- 3 KOHTPACTHO BelecTBo/
P o npu37°C bu3MonorMyeH pasTeop
Bpeme Ha u3nyckaHe
=
= = = s
: g £ z g
g g S % & g E :E!
& E g g | B g 2 5
2 z g E = = = S
3 z = 5 £ = = 2
= B g @ £ g g g £
o = 2 £ = £ 2 = S
= g g g £ g 8 S @ :
g3 = 2 g g 5 2 3 g
= E = S S 3 & R G 2
Omniopaque 140 290 1,50 140
Isovue 200 413 2,00 200
= Omniopaque 180 360 2,00 180
2 Isovue 250 524 3,00 250
£ : 15-50 20-60 40-115
- E Omniopaque 240 510 3,30 240 CeKyHIM CeKyHaU CeKyHAU
Et Hypaque 76 76 2160 4,00 282-292
= Conray 60 60 1400 4,00 282
Renografin 76 76 1940 4,00 282-292
Isovue 300 616 4,70 300
Ultravist 300 607 4,90 300
Oxilan 300 585 510 300
Optiray 300 651 550 300
= Omniopaque 300 640 6,10 300
~ aox* o 18-55 25-100 105-230
; isipaque 270 290 6,30 270 cekyHIM cekyHIM cekyHm
X He e npuno-
Hexabrix KMo 600 7,50 320
Oxilan 350 695 8,10 350
Optiray 350 792 9,00 350
Isovue 370 79 940 370
= Ultravist 370 774 10,00 370 19265 35-125 135-445
= :-5 Omniopaque 350 780 10,60 350 CeKyHamn CeKyHamn CeKyHAM
- Visipaque 320 290 11,80 320
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C— Y EM A0 BE 82017«
28 371
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0.02 15 35 ==
g
Ze o I ' N 0.04 23 |- e =
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0.06 8 |= 2.0
X 15 //
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104-4310, 104-4315, 104-4113, 104-4112, 104-4127, 104-4132, 104-4515, 104-4520, 104-4530
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O CHEt SM W Rk AE
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004 | 24 | 0.04| 23 | 004 | 26 | 004 | 24 | 0.04 | 25 | 0.04 | 20 | 0.04 | 2.7 | 0.04 | 2.6 | 0.04 | 2.5
0.06 | 2.7 | 0.06 | 2.5 | 0.06 | 3.0 | 0.06 | 2.8 | 0.06 | 2.8 | 0.06 | 23 | 0.06 | 3.0 | 0.06 | 3.0 | 0.06 | 2.9
0.08 | 3.0 | 0.08| 2.7 | 0.08| 33 |008| 30 |008| 30 |008| 26 |008| 32 |008| 32 ]008] 32
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016 | 41 1016 | 3.7 | 016 | 3.5 | 0.16 | 3.0 | 0.16 | 3.8 | 0.16 | 3.7 | 0.16 | 3.6
018 | 39 | 018 | 36 | 018 | 3.1 | 0.18 | 3.9 | 018 | 38 | 0.18 | 3.7
0.20 | 40 | 020 | 37 | 020| 33 |020| 40 | 020| 39 | 020 3.7
022 | 38 | 022 | 34 | 022 | 42 | 022 | 40 | 022 37
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028 | 3.7 | 028 | 45 | 028 | 43 | 028 | 3.8
030 | 3.7 | 030 | 46 | 030 | 43 | 030 | 3.9
23 37| 032 |38 | 032 48 | 032 44 | 032 39
3.0mm 24 37| 034 | 39 | 034 49 | 034 | 45 | 034 | 40
3.0mm 2% 37| 036 | 40 | 036 | 50 | 036 | 46 | 036 | 41
AZa0mm| 25 37 038 | 47 |03 | 42
A 40mm 040 | 48 | 040 | 42
33 2| 0| 49 |oa| 43

AZ 40mm
044 | 50 | 044 | 44
38 37| | 3837 otc]) 45
HZ 40mm | 24 5.0mm 048 | 45
z3 37| 0.50 | 4.6
HZA50mm| 052 | 47
0.54 | 47
0.56 | 4.8
0.58 | 49
0.60 | 4.9
0.62 | 50
38 37|
53
50mm

At 37 83
0.08 cc | 0.12cc | 0.16 cc | 0.20 cc | 0.26 cc | 0.36 | 0.36cc | 0.44 | 0.62 cc

Il= Mt

710[E240[0f w &t 7| &

JtolEQtolofe] B WA E TRt Ue FR TS 715 AHEsto] JH0| E2t0]0f mEH0| FhS FLICH

1. MEE HE ZYHZE MR 3« FAVIE AES0 RASHIA(DE 1EXE).

2. RHVQ FIEIEf ZO2 AEES HI RHV 25 L5 FLICH 710|SQ0[0E MH3| EAI|E SO MY
WY IIsHS HESTEM 3« FADIZ HE ZHHE REHA TN

3. 7t0|E2t0[0f7t 2H S| MARHRHV T 25 HAYGAR.
M 70| E20|0f E Aot M RHV EE S E 1 710 E240[0f LS FAIF0| HUsHA 2. 29F 34 00

JtojEgojof B 2YIFE AT JH0[SQ0[0{E 2R MEEZ MAAF| T A0[0f RS MAS F RIVE

SEHA MFHAL.

5. 710|=9t0jof7t YR 0 WEES RILIIE| FHof 3 FAIZ RHV 2 S HA 51D FEE WAS REBA
HEstAL

6. 7t0|=2t0j0] 23 FHEHE 29 QF2 MAAF|L XAAUZ HHFIHAIL.

ZM-27x AYUZ(BAC) 7|E

= 282 SH-2X TYYEA0| SYUF S L A =0 o] L3 22 0| S MSEThE A S MARUCH
AEIHE2 SUF Lol 2% FY A ks
SUF Lo 2YS EZ UL F7t

ZM-2% FUYPRAOO| MBS MO 2 AFE ZR L2 22 HAY 7|50 FELICH
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STERILE|EO

Sterile using ethylene oxide

@ Single use

{

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

Do not resterilize

Avoid temperature extremes

Eviter I'exposition a des températures

extrémes.

Extreme Temperaturen vermeiden
Evitare e temperature estreme
Evite las temperaturas extremas

Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas
Valta aarildmpatiloja

Zamezte extrémnim teplotam

Ne tegye ki szélsdséges homérsékletnek!
W36eraiite ypesmepHO HU3KOi UMK BbICOKOI
Temneparypbl

Unikac skrajnych temperatur

Asin sicakliklardan koruyun

Unnga ekstreme temperaturer

Chrdiite pred extrémnymi teplotami

Evitati temperaturile extreme

[1a ce n36arBat ekcTpeMHy Temnepatypu

Caution, consult acompanying documents

Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogéne Nem pirogén
Pyrogenfrei AnuporeHo
Non pirogenico Niepirogenny

No pirogénico Pirojenik degildir

Pyrogenfri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen Nepyrogénny
Apirogénico Nepirogenic
Pyrogeeniton AnuporeHe
Ikke-pyrogen Higrdd

Mn nupetoyévo ol Al oy ¥

Keep away from sunlight

BNVA
X

|CONTENTS

? Keep dry

Contenu de l'emballage
Packungsinhalt

Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehall
Inhoud verpakking

Contetido da Embalagem
Pakkauksen sisélto

Pakkens indhold

Mepiexopeva TG ouokevasiag

Undg3 ekstreme temperaturer et er 3x
Anogiyete akpaie¢ Beppokpacieg of d2asy 1l By, wlsys il
fmisall
RE F Catalogue Number
M Manufacturer
g Use by

L 0 T Lot Number

Contents of Package Obsah baleni

A csomag tartalma
Copepxumoe ynaKkoBKit
Zawartos¢ opakowania
Ambalajin Igindekiler
Pakkens innhold

Obsah balenia

Continutul ambalajului
CbybpXKaHue Ha 0naKoBKaTa
Y LI8E

Sgunll Sligine

Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA

Tel: 1.949.837.3700
www.ev3.net
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