Detalii dispozitiv

Lumen principal

Varf cateter

Conector aspiratie pentru balon
—

Tnainte de umflare Balon umflat

Marcaje balon Marcaje balon

Gama de dispozitive

Lungime varf Diametru exterior Diametru interior Lungime totala

Nr, catalog Denumire produs |Manson conform (F) (mm) Lungime balon (mm) (inch) (inch) Lungime utild (cm) (cm)

10060 Cello 6F+ 2,0 mm (0,079) 0,051

10080 Cello 8F 2,7 mm (0,106) 0,075

Bibliografie

1. TR-NV13032 Rev A. Cateterul de ghidaj cu balon Cello™ Raport de evaluare clinica.

2. Mueller-Kronast, NH; Zaidat OO - Systematic Evaluation of Patients Treated With Neurothrombectomy Devices for Acute Ischemic
Stroke - Primary Results of the STRATIS Registry - Stroke. 2017;48:00-00. DOI: 10.1161/ STROKEAHA.117.016456.

3. Nguyen TN, et al. Balloon guide catheter improves revascularization and clinical outcomes with the Solitaire device: analysis of the
North American Solitaire Acute Stroke Registry. Stroke. Jan 2014;45(1):141-145.

4. Comparison of a Balloon Guide Catheter and a Non-Balloon Guide Catheter for Mechanical Thrombectomy, Aglae Velasco

5. Etichetare Cateter de ghidaj cu balon Cello™*.
6. TR-NV13900 Rev A. Cateterul de ghidaj cu balon, Test de fezabilitate.

Cateterul de ghidaj cu balon Cello ™ este indicat pentru a facilita insertia si ghidarea cateterelor intravasculare intr-un vas de sange
selectat, in sistemele periferice si neurovasculare. Balonul asigura ocluzie vasculara temporara in timpul acestor proceduri si al altor
proceduri angiografice.
e Indicatiile, contraindicatiile, avertismentele si instructiunile de utilizare se gasesc pe eticheta produsului, furnizata cu fiecare
Memronlc dispozitiv. Toate declaratiile si descrierile sunt destinate tarilor cu reglementari CE. Disponibilitatea acestor produse poate
varia in tarile din afara UE. Cateterul de ghidaj cu balon Cello ™ este destinat blocdrii temporare a fluxului sanguin prin
extinderea unui balon in interiorul vaselor de sange in timpul operatiilor, cum ar fi: hemostaza de urgenta, hemostaza pentru

Europe chirurgie, perfuzie de sange in vasul periferic si injectie arteriald pentru chimioterapie.
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De sa folosim un Cateter de ghidaj cu balon De ce sa utilizam CELLO™*
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m Piata SUA potentiald, o singura ramura, m Optiuni in crestere, cu 4 marimi diferite
multi-centru, non-aleator Analiza rezultatelor BGC conform registrului STRATIS? : N 5 ) ) . . . - N . . e . ) . 1
! m Spirale impletite din Otel inoxidabil ofera report echilibrat intre rezistenta mecanica si rezistenta la sugrumare
m Evaluarea recuperatoarelor de stent Medtronic in

I RO N m Balon conform din silicon cu dous marcaje (proximal si distal) pentru pozitionare si control al umflarii*
situatii reale

Recuperare stent Recuperare stent
+BGC + DLBC

Valoare P

m 936 de pacienti ai STRATIS au fost inclusi in
analiza

ratd mai mare de MRS 0-2 la 90 zile 61,8% 50,2%
291/471) 138/275)

Navigatia BGC cu un model ICA din Silicon® Durati dezumflare balon® Rigiditate vérf la BGC, la 2 mm de la capat”®

Recuperatoarele de stent Medtronic sunt
destinate a fi utilizate doar cu catetere de
ghidaj cu balon nr. 8F & 9F
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m Concluzii: utilizarea BGC ca abordare primara in Numér total mai mic de |Numirul mediu de treceri ale 2,0+1,30
STRATIS a demonstrat o rati mai mare de treceri ale dispozitivului |yispositivului in acelasi vas )
independenta functionald dupa 90 in
comparatie cu CGC (catetere de ghidaj
conventionale) si DLBC (catetere distale de
diametru mare).

total

Forta de manevrabilitate, grame

8F Cello™* [n=3) FlowGate2™* (n=3) 8F Cello™* {n=3) GF Cello™?* {nn3} FlowGate 2% (ne3) 9F Cello™*(n=3) FlowGate2™*n=3}

Beneficiile utilizarii unui BGC cu un recuperator de stent Abordare coaxiala Abordare triaxiala

Sub-studiu BGC NASA® Articol VELASCO*

Valoare P Valoare P

BGC NBGC

l

Nr. de pacienti participanti

- a
. P

Duratd pana la re-vascularizare 20,5 min, (duratd procedurd)| 41 min, (durata procedura) P<0,0001

1 median 2 mediane 1 mediand 2 mediane

Caracteristicile

studiului si de referinta

Caracteristicile
procedurale

Numarul de treceri pentru a complete 1
revascularizare mediane

Dispozitiv TIMI 2b-3

12,2% (18/149) 9% (17/189)

Rezultate clinice

m Cateter de ghidaj cu balon Cello™ (9F OD) m Cateter de ghidaj cu balon Cello™ (9F OD)

Mortalitate la 90 zile 26,2% (33/149) 31,8% (55/189) . . n 9 ™
m Micro-cateter Marksman™ 153cm, Rebar 18, 27 (3F OD) m Cateter intra-cranial sau intermediar ARC™ (6F OD)

m Recuperator de stent Solitaire™ Platinum = Micro-cateter Marksman™ 160cm (3F OD)

ENT: Embolizare la un nou teritoriu TICI: Scara Trombolizei in Infarct cerebral:
N/A: Nu este cazul 2b: Umplerea complets a teritoriului vascular previdzut, conform Recuperator de stent Solitaire™ Platinum
NIHSS: National Institutes of Health Stroke Scale vizualizarii, dar umplerea este mai lenta decat normal.

NR: Neraportat 3: Perfuzie completd; curgerea antegrada in spatiul distal in raport cu

DAC: Cateter de acces distal obstructia apare la fel de rapid ca in interiorul obstructiei, iar

SA: Zona evaluata eliminarea substantei de contrast din spatiul implicat este la fel de

sICH: Hemoragie intra-craniand simptomatica rapida ca din cel neimplicat.

BGC: Cateter de ghidaj cu balon

NBGC: Cateter de ghidaj fara balon
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