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English
Instructions for Use

Device Description

The Cello™ Balloon Guide Catheter is a coaxial-lumen, braid-
reinforced, variable stiffness catheter with two radiopaque markers
on both the distal and proximal ends of the balloon and a
bifurcated luer hub on the proximal end. A compliant silicone
balloon is mounted on the distal end. Balloon Guide Catheter
dimensions and recommended balloon inflation volumes are
indicated on the product label. If indicated on product label, a
dilator is provided.

Indications for Use

The CELLO Balloon Guide Catheter is indicated for use in facilitating
the insertion and guidance of intravascular catheters into a
selected blood vessel in the peripheral and neuro vasculature
systems. The balloon provides temporary vascular occlusion during
these and other angiographic procedures.

Contraindications

Use of the Cello™ Balloon Guide Catheter is contraindicated

under these circumstances

+ Patients having acute cardiac infarction, severe irregular
heartbeat or abnormal serum electrolyte.

+ Patients having severe disorder of liver or kidney function.

+ Patients having a blood coagulation disorder or severe changes in
coagulation for any reason.

+ Patients who cannot lie supine on the angiography bed because
of congestive heart failure or respiratory problems.

+ Patients having irritation against contrast media.

* Pregnant women.

+ Patients who are uncooperative during examination.

Complications

Possible complications include, but are not limited to, the
following: infection, hematoma, distal embolization, vessel
thrombosis, dissection, false aneurysm formation, acute occlusion,
clot formation, hemorrhage at the puncture site, intracranial
hemorrhage, arterial rupture, arterial injury, arterial perforation,
Arteriovenous malformation, infection and pain, nausea and
vomiting, blood pressure drop, arrhythmia, late bleeding,
vasospasm, obstruction of a blood vessel, nervous system injury,
stroke and death.

Compatibility

Introducer sheath French size must be greater than or equal to
balloon guide catheter French size. Maximum guidewire diameter
is indicated on the product label.

Warnings

+ The CELLO Balloon Guide Catheter should only be used by
physicians who have received appropriate training in
interventional techniques.

+ Do not reuse. Discard after one procedure. Structural integrity
and/or function may be impaired through reuse or cleaning.

+ Never advance or torque catheter against resistance without
careful assessment of cause of resistance using fluoroscopy. If
cause cannot be determined, withdraw catheter. Movement
against resistance may result in damage to vessel or catheter.

+ To reduce risk of complications due to slow balloon deflation,
adhere to the following recommendations:

- Wet the distal shaft with saline before passing into the
introducer sheath.

- Minimize pushing forces on the shaft during advancement.
These forces can cause wrinkles in the shaft that can slow
balloon deflation.

- Do not use the device if the shaft is damaged during use.

- Prepare balloon according to the recommended procedure.

+ To reduce the risk of complications due to air emboli, remove air
from the balloon according to the recommended procedure.

+ Withdrawing the balloon through the introducer sheath may
damage the balloon. Do not use the catheter again after
withdrawing the balloon through the introducer sheath.

+ To avoid balloon leakage, do not allow the balloon to contact
calcified or stented arteries and do not allow the balloon to move
during inflation.

+ Do not use a device that has been damaged. Use of damaged
devices may result in complications.

+ Do not exceed maximum recommended balloon inflation volume
as indicated on the label. Excess inflation volume may rupture
the balloon.

+ For through-lumen, do not exceed 2.07 MPa (300 psi) maximum
recommended infusion pressure. Excess pressure may result in
catheter rupture or tip detachment.

« If flow through the catheter becomes restricted do not attempt
to clear catheter lumen by infusion. Doing so may cause the
catheter to rupture, resulting in vessel trauma. Remove and
replace the catheter.

+ Do not steam shape the guide catheter.

+ Do not pull the catheter at a force exceeding 3.5 N (0.35 kgf).

+ Balloon should be inflated by one of the followings;

1. Inflating the balloon with the dilator inserted (recommended)

2. Inflating the balloon 3 seconds or more with 1 mL syringe.



Precautions

+ Single use only. (If the product is to be re-used, it may cause
infection to patients or damage to the product.)

+ Store in a cool, dry, dark place.

+ Do not use open or damaged packages.

+ Use by “Use By” date.

+ Exposure to temperatures above 54°C (130°F) may damage the
device and accessories. Do not autoclave.

+ Upon removal from package, inspect the device to ensure it is
not damaged.

- Do not expose the device to solvents.

+ Do not use oily contrast media, consisting of ethyl ester of
iodinated poppy-seed oil fatty acids, such as Lipiodol.

* The guidewire used with this system should incorporate a
hydrophilic coating.

+ Use the device in conjunction with fluoroscopic visualization and
proper anticoagulation agents.

+ Do not conduct MRI inspection while the product is in place.

+ Torquing the guide catheter while kinked may cause damage that
could result in separation of the catheter shaft.

+ If a device becomes lodged in the guide catheter, or if guide
catheter becomes severely kinked, withdraw the entire system
(guide catheter, guidewire and catheter sheath introducer).

+ To prevent thrombus formation and contrast media crystal
formation maintain a constant infusion of appropriate flush
solution through the guide catheter lumen.

- After use, dispose of this product and packaging based on the
hospital, administrative and /or local government policy.

- If user and/or patient notice any serious incident that has
occurred in relation to the device, please report to the
manufacturer and the competent authority.

Recommended Procedure

1. Gently remove the catheter from the pouch by grasping the
hub and slowly pulling the catheter straight out of the
protective tubing without bending the shaft. Inspect the
catheter before use to verify that its size, shape and condition
are suitable for the specific procedure.

2. Dilator Instructions (if applicable):

+ Remove dilator from protective tube.
+ Gently insert dilator into guide catheter lumen.
* Flush dilator with heparinized saline.

3. Prepare balloon inflation media by mixing contrast with saline

(50% by volume or equivalent to 150 mg/mL iodine).

. Fill a 20 mL syringe with 5 mL of balloon inflation media. Attach
a 3-way stopcock to the balloon hub. Attach a 20 mL syringe to
the stopcock.

. Attach a 1 mL syringe to the balloon’s 3-way stopcock. Turn the
stopcock towards the 1 mL syringe.

. With the 20 mL syringe pointing downward:

+ Pull back on the syringe plunger to aspirate the balloon lumen.
Maintain negative pressure until the air bubbles stop forming
in the syringe.

+ Release the syringe plunger to allow media to be drawn into
the balloon lumen. Do not infuse media.

+ Again pull back on the syringe plunger to aspirate the balloon
lumen. Maintain negative pressure until air bubbles stop
forming in the syringe.

+ Release the syringe plunger to allow media to be drawn into
the balloon lumen. Do not infuse media.

7. Turn stopcock towards the balloon hub. Transfer maximum
recommended balloon inflation volume from the 20 mL syringe
to the 1 mL syringe.

8. Inflate the balloon up to the recommended inflation volume.
Refer to the product label. Turn the stopcock off towards the
balloon hub.

9. Inspect the balloon for leakage. Keep the balloon inflated until
the air bubbles diffuse from the balloon. If air remains in the
balloon, it should dissipate if left in a sterile field for several
minutes.

10. Deflate the balloon by turning stopcock towards the 1 mL
syringe and aspirating with the 20 mL syringe.

11. After ensuring that the balloon is fully deflated, wet the distal
shaft with saline and insert the balloon portion of the catheter
into the inserter.

12. Gently insert the tip of the guidewire and the inserter/guide
catheter assembly through the proximal valve of the introducer
sheath.

13. During insertion of the catheter, when the balloon passes the
sheath inducer, pull back the inserter only and peel it away
from the catheter.

14. Place the guide catheter in the selected vessel using
fluoroscopy.

15. Remove dilator (if applicable) and guidewire.

16. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the guide catheter
through-lumen hub. Flush the through-lumen with heparinized
saline. Attach a 3-way stopcock to the RHV and to appropriate
flush solution.

17. To inflate the balloon, transfer up to the maximum
recommended balloon inflation volume from the 20 mL syringe
to the 1 mL syringe and gently infuse the balloon inflation
media with the 1 mL syringe until desired balloon diameter is
attained.

18. Ensure the balloon is completely deflated before withdrawing

the guide catheter.
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Francais
Mode d’emploi

Description du dispositif

Le cathéter guide a ballonnet Cello™ est un cathéter a deux lumiéres
coaxiales, a renforcement tressé et a rigidité variable doté de deux
marqueurs radio-opaques, 'un a l'extrémité distale et l'autre a
I'extrémité proxima e u baIIonnet et d'une embase luer bifurquée
a l'extrémité proximale. Un ballonnet extensible en silicone est
monté sur I'extrémité distale. Les dimensions du cathéter guide a
ballonnet et les volumes de gonflage recommandés du ballonnet
sont indiqués sur I'étiquette du produit. Si cela est indiqué sur
I'étiquette du produit, un dilatateur est fourni.

Indications

L'utilisation du cathéter-guide a ballonnet CELLO est conseillée
pour faciliter I'insertion et le guidage des cathéters intravasculaires
dans un vaisseau sanguin du systeme périphérique et du systéme
neurovasculaire. Le ballonnet assure une occlusion vasculaire
temporaire pendant une procédure angiographique.

Contre-indications

Lutilisation du cathéter guide a ballonnet Cello™ est

contreindiquée dans les circonstances suivantes :

+ Chez les patients présentant un infarctus du myocarde aigu, une
arythmie grave ou un ionogramme sérigue anormal.

+ Chez les patients qui souffrent de troub(ies graves de la fonction
hépatique ou rénale.

+ Chez les patients atteints de troubles de la coagulation sanguine
ou de modifications graves de la coagulation de toute origine.

+ Chez les patients qui ne peuvent pas rester en décubitus dorsal
sur la table d’angiographie a cause d’une insuffisance cardiaque
congestive ou de problémes respiratoires.

+ Chez les patients sensibles au produit de contraste.

+ Chez les femmes enceintes.

+ Chez les patients qui ne veulent pas collaborer pendant I'examen.

Complications

Parmi les complications possibles, on citera notamment :
infection, hématome, embolisation distale, thrombose ou
dissection du vaisseau, formation d’un faux anévrisme, occlusion
aigué, formation de caillots, hémorragie au niveau du site de
ponction, hémorragie intracranienne, rupture artérielle, lésion
artérielle, perforation artérielle, malformation artérioveineuse,
infection et douleur, nausées et vomissements, baisse de la tension
artérielle, arythmie, saignement tardif, vasospasme, obstruction
d’un vaisseau sanguin, Iésion du systéeme nerveux, accident
vasculaire cérébral et décés.

Compatibilité

La gaine de I'intubateur de dimensions frangaises doit étre de

méme taille ou Ius grande que le cathéter a ballonnet de guidage
e dimensions fr: alses Le diameétre maximum du fil guide est

indiqué sur I ethue e du produit.

Avertissements

+ L'usage d’un cathéter-guide a ballonnet CELLO est réservé aux
praticiens ayant recu une formation appropriée dans les
techniques d’intervention.

- Ne pas réutiliser. Jeter aprés une seule procédure. Lintégrité
structurale et/ ou le fonctionnement peuvent étre compromis
lors d’une réutilisation ou du nettoyage.

+ En cas de résistance, ne jamais avancer ni tourner le cathéter,
avant d’en avoir déterminé avec précaution la cause a l'aide de la
radioscopie. Si la cause ne peut pas étre déterminée, retirer le
cathéter. Tout mouvement en cas de résistance peut entrainer
'endommagement du vaisseau ou du cathéter.

+ Pour réduire le risque de complications dues a un dégonflage lent
du ballonnet, observer les recommandations suivantes :

- Mouiller la partie distale du corps avec du sérum
physiologique avant le passage dans la gaine d’introduction.

- Minimiser les forces de poussée sur le corps au cours de
I'avancement. Ces forces peuvent produire des plis au niveau
du corps susceptibles de ralentir le dégonflage du ballonnet.

- Ne pas utiliser le dispositif si le corps est endommagé pendant
I'utilisation.

- Préparer le ballonnet selon la procédure recommandée.

* Pour réduire le risque de complications dues a une embolie
gazeuse, éliminer I'air du ballonnet selon la procédure
recommandée.

+ Le retrait du ballonnet par la gaine d’introduction risque
d’endommager le ballonnet. Ne pas réutiliser le cathéter apres le
retrait du ballonnet par la gaine d’introduction.

* Pour éviter des fuites au niveau du ballonnet, ne pas laisser le
ballonnet entrer en contact avec des artéres calcifiées or
stentées et ne pas laisser le ballonnet bouger lors du gonflage.

* Ne pas utiliser un dispositif s’il est endommagé. L'utilisation de
dispositifs endommagés risquerait d’entrainer des complications.

+ Ne pas dépasser le volume de gonflage maximum recommandé
pour le ballonnet, tel qu |nd|que sur I'étiquette. Un volume de
gonflage excessif rlsqueralt d’entrainer une rupture du ballonnet.

+ Pour la lumiére traversante, ne pas dépasser la pression de
perfusion maximum recommandée de 2,07 MPa (300 psi). Une
pression excessive peut entrainer une rupture du cathéter ou la
séparation de I'extrémité.

+ Si I'écoulement par le cathéter est entravé, ne pas tenter de
dégager la lumiere du cathéter en procédant a la perfusion. Ceci
risque de provoquer la rupture du cathéter, et d’entrainer un
traumatisme vasculaire. Retirer et remplacer le cathéter.

+ Ne pas modeler le cathéter guide a I'aide de la vapeur.

. ye pafotirer sur le cathéter en exergant une force supérieure a

5N

- Gonfler le ba Ionnet d’une deux maniéres suivantes :

1. Gonfler le ballonnet a I'aide du dilatateur inséré (recommandé).
2. Gonfler le ballonnet pendant au moins 3 secondes a |'aide
d’une seringue de 1 ml.



Précautions

+ Réservé a un usage unique seulement. (Si le produit est réutilisé,
il peutdo_ccz)asionner une infection chez le patient ou endommager
e produit.

+ Conserver dans un lieu frais, sec et a I'abri de la lumiére.

* Ne pas utiliser les emballages ouverts ou endommageés.

+ Utiliser avant la date de peremption.

+ Uexposition a des températures supérieures a 54 °C (130 °F) peut
endommager le dispositif et les accessoires. Ne pas stériliser a
l'autoclave.

+ Lors du retrait de 'emballage, examiner le dispositif pour
s'assurer qu’il n‘est pas endommagé.

+ Ne pas exposer le dispositif a des solvants.

* Ne pas utiliser de produits de contraste huileux composés d’ester
E’z_thyl(ithfe des acides gras iodés de I'huile d’oeillette, tel que le

ipiodol.

+ Le guide utilisé avec ce systéme doit avoir un revétement
hydrophile.

- Utiliser le dispositif en associant la visualisation radioscopique et
des anticoagulants appropriés.

* Ne plas procéder a un examen par IRM pendant que le produit est
en place.

* Ne pas tourner le cathéter guide alors qu’il est coudé, car cela
risquerait de provoquer des dommages susceptibles d’entrainer
la séparation du corps du cathéter.

+ Si un dispositif se loge dans le cathéter guide, ou si le cathéter
uide se coude excessivement, retirer I'intégralité du systéme
cathéter guide, guide et la gaine d’introduction du cathéter).

+ Pour empécher la formation d’un thrombus ou la formation de
cristaux dans le produit de contraste, assurer une perfusion
constante de la solution de ringage appropriée par la lumiére du
cathéter guide.

* Apres usage, jeter le produit et son emballage en procédant
conformément aux regles de I’hopital, aux régles administratives
et aux regles des autorités locales.

+ Si un incident grave quelconque relatif a cet appareil est noté par
I'usager du produit et/ou le patient, en informer le fabricant et
les autorités compétentes.

Procédure recommandée

1. Retirer avec précaution le cathéter de la poche en saisissant
I'embase et en tirant lentement et tout droit sur le cathéter
pour le sortir de la tubulure de protection sans courber le
corps. Examiner le cathéter avant l'utilisation pour vérifier que
sa taille, sa forme et son état sont adaptés a la procédure
concernée.

2. Instructions relatives au dilatateur (le cas échéant) :

+ Retirer le dilatateur de son tube de protection.

: Ins_((éjrer doucement le dilatateur dans la lumiére du cathéter
guide.

- Rincer le dilatateur avec du sérum physiologique hépariné.

. Préparer le produit de gonflage du ballonnet en mélangeant du
produit de contraste avec du sérum physiologique (50 % par
volume ou I'équivalent de 150 mg/mL d’iode%.

4. Remlolir une seringue de 20 mL avec 5 mL de produit de

onflage du ballonnet. Fixer un robinet a 3 voies a 'embase du
allonnet. Fixer une seringue de 20 mL au robinet.

Fixer une seringue de 1 mL au robinet a 3 voies du ballonnet.

Tourner le robinet vers la seringue de 1 mL.

. Avec la seringue de 20 mL orientée vers le bas :

- Tirer en arriere le piston de la seringue pour aspirer la lumiére
du ballonnet. Maintenir une pression néegative jusqu’a ce que
la formation de bulles d’air dans la seringue s’arréte.

+ Relacher le piston de la seringue fJOLII’ permettre au produit
de gonflage d’étre aspiré dans la lumiére du ballonnet. Ne pas
perfuser le produit de gonflage.

+ Tirer de nouveau sur le piston de la seringue pour aspirer la
lumiére du ballonnet. Maintenir une pression négative jusqu’a
ce que la formation de bulles d’air dans la seringue s’arréte.

+ Relacher le piston de la seringue pour permettre au produit
de %onflage d’étre aspiré dans la lumiére du ballonnet. Ne pas
perfuser le produit de gonflage.

7. Tourner le robinet vers I'embase du ballonnet. Transférer le
volume de gonflage maximum recommandé pour le ballonnet
dela serinﬁue de 20 mL a la seringue de 1 mL.

8. Gonfler le ballonnet jusqu’au volume de gonflage
recommandé. Se reporter a |'étiquette du produit. Fermer le
robinet en le tournant vers I'embase du ballonnet.

9. Examiner le ballonnet pour vérifier I'absence de fuites.
Maintenir le ballonnet gonflé jusqu’a ce que les bulles d’air s’en
échappent. S'il reste de I'air dans le ballonnet, il devrait se
dissiper s’il est laissé dans un champ stérile pendant plusieurs
minutes.

10. Dégonfler le ballonnet en tournant le robinet vers la seringue
de 1 mL et en aspirant avec la seringue de 20 mL.

11. Apres s’étre assuré que le ballonnet est entierement dégonflé,
mouiller la partie distale du corps avec du sérum physiologique
et insérer la partie ballonnet du cathéter dans le dispositi
d’insertion.

12. Insérer avec précaution I'extrémité du guide et de I'ensemble
dispositif d’insertion/cathéter guide par la valve proximale de
la gaine d’introduction.

w
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13.

14.

15.
16.

17.

18.

Pendant I'insertion du cathéter, une fois que le ballonnet a
dépassé la gaine d’introduction, reculer uniquement le
dispositif d’insertion et le détacher du cathéter.

Placer le cathéter guide dans le vaisseau sélectionné sous
contrdle radioscopique.

Retirer le dilatateur (le cas échéant) et le guide.

Raccorder une valve hémostatique rotative a I'embase de la
lumiére traversante du cathéter guide. Rincer la lumiére
traversante avec du sérum physiologique hépariné. Raccorder
un robinet a 3 voies a la valve hémostatique rotative et a la
solution de ringage appropriée.

Pour gonfler le’ballonnet, transférer jusqu’au volume de
gonflage maximum recommandé pour le ballonnet de la
seringue de 20 mL a la seringue de 1 mL et perfuser lentement
le produit de gonflage du ballonnet avec la seringue de 1 mL
jusqu’a 'obtention du diameétre de ballonnet voulu.

S’assurer que le ballonnet est complétement dégonflé avant de
retirer le cathéter guide.



Deutsch
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibuni

Der Cello™ Ballon-Fuhrungskatheter ist ein mit einem Geflecht
verstdrkter Katheter mit koaxialen Lumina und veranderlicher
Steife. Er ist am distalen und proximalen Ende des Ballons jeweils
mit einer rontgendichten Markierung versehen und weist einen
gegabelten Luer-Ansatz am proximalen Ende auf. Am distalen Ende
ist ein nachgiebiger Silikonballon angebracht. Die Abmessungen
des Ballon-Fuihrungskatheters sowie die empfohlenen
Balloninflationsvolumina sind dem Produktetikett zu entnehmen.
FaIIIs aufdem Produktetikett angegeben, enthalt die Packung einen
Dilatator.

Indikationen

Der CELLO Ballon-Fiihrungskatheter ist fir die Verwendung zur
Erleichterung der Einfihrung und Fiihrung von intravaskularen
Kathetern in ein ausgewahltes BlutgefaR im peripheren und
neurovaskularen System indiziert. Der Ballon sorgt bei diesen und
anderen angiographischen Verfahren fiir einen temporaren
GefaBverschluss.

Kontraindikationen

Die Anwendung des Cello™ Ballon-Fiihrungskatheters ist unter

den folgenden Umstdnden kontraindiziert:

+ Patienten mit akutem Herzinfarkt, schweren
Herzrhythmusstérungen oder abnormen Serumelektrolytwerten.

+ Patienten mit schweren Stérungen der Leber- oder
Nierenfunktion.

+ Patienten mit Blutgerinnungsstorungen oder schwerwiegenden
Anderungen der Blutgerinnung jeglicher Ursache.

+ Patienten, die aufgrund von kongestiver Herzinsuffizienz oder
Atembeschwerden auf dem Angiographietisch nicht in
Ruckenlage liegen kénnen.

+ Patienten, bei denen Kontrastmittel Reizreaktionen auslosen.

+ Schwangere.

+ Patienten, die bei der Untersuchung unkooperativ sind.

Komplikationen

Mogliche Komplikationen sind unter anderem:

Infektion, Himatom, distale Embolisation, GefaBthrombose, Dissektion,
Bildung eines falschen Aneurysmas, akuter Verschluss, Bildung von
Blutgerinnseln, Blutung an der Punktionsstelle, intrakranielle Blutung,
Arterienruptur, Arterienverletzung, Arterienperforation, arteriovendse
Malformation, schmerzhafte Infektion, Ubelkeit und Erbrechen,
Blutdruckabfall, Herzrhythmusstorungen, spate Blutung,
GefaBspasmus, Verschluss eines BlutgefaRes, Verletzung des
Nervensystems, Schlaganfall und Tod.

Kompatibilitat

Die Charriere-GroRe der Einflihrschleuse muss groRer oder gleich
der Charriére-Gr6Re des Ballonfiihrungskatheters sein. Der
maximale Durchmesser des Fiihrungsdrahtes ist auf dem
Produktetikett angegeben.

Warnhinweise .

+ Der CELLO Ballon-Fiihrungskatheter sollte nur von Arzten verwendet
werden, die eine entsprechende Ausbildung in interventionellen
Techniken erhalten haben.

+ Nicht zur Wiederverwendung. Nach einem Eingriff entsorgen. Eine
Wiederverwendung oder Reinigung kdnnte die strukturelle
Unversehrtheit und/ oder Funktion beeintrachtigen.

+ Der Katheter darf unter keinen Umstanden gegen einen Widerstand
vorgeschoben oder verdreht werden. Die Ursache des Widerstandes
ist zuerst mittels Durchleuchtung sorgféltig abzuklaren. Falls die
Ursache nicht zu ermitteln ist, muss der Katheter entfernt werden.
Eine Bewegung gegen einen Widerstand

+ kann Verletzungen am GefaR oder Schaden am Katheter verursachen.

+ Um das Komplikationsrisiko durch eine langsame Deflation des Ballons
zu senken, sind die folgenden Empfehlungen einzuhalten:

- Den distalen Schaft vor der Einfiihrung in die Einflihrschleuse mit
Kochsalzlsung befeuchten.

- Beim Vorschieben nur minimale Kraft auf den Schaft austiben.
Derartige Krafte konnen eine Faltenbildung im Schaft verursachen,
die die Deflation des Ballons verlangsamt.

— Das Produkt darf nicht verwendet werden, falls der Schaft im
Gebrauch beschadigt wird.

- Den Ballon gemaR der empfohlenen Vorgehensweise vorbereiten.

+ Um das Komplikationsrisiko durch Luftembolien zu senken, ist beim
Entltften des Ballons die empfohlene Vorgehensweise einzuhalten.

+ Beim Zuriickziehen des Ballons durch die Einfuihrschleuse kann der
Ballon beschadigt werden. Den Katheter nicht wieder benutzen,
nachdem der Ballon durch die Einfiihrschleuse zuriickgezogen wurde.

+ Um Undichtigkeiten des Ballons zu vermeiden, den Kontakt des Ballons
mit verkalkten oder mit Stents versehenen Arterien vermeiden und
beim Inflatieren des Ballons darauf achten, dass er sich nicht bewegt.

+ Beschadigte Produkte nicht verwenden. Bei der Verwendung von
beschadigten Produkten kann es zu Komplikationen kommen.

+ Das auf dem Etikett angegebene maximale empfohlene
Inflationsvolumen des Ballons nicht Gberschreiten. Bei einem zu
grolen Inflationsvolumen kann es zu einer Ballonruptur kommen.

+ Der maximale empfohlene Infusionsdruck fir das durchgehende
Lumen betragt 2,07 MPa (300 psi) und darf nicht Gberschritten werden.
Bei einem zu hohen Druck kann es zu einer Ballonruptur oder Ablésung
der Spitze kommen.

+ Falls der Fluss durch den Katheter behindert wird, darf nicht versucht
werden, das Katheterlumen durch eine Infusion frei zu machen.
Geschieht dies doch, kann es zu einer Katheterruptur und im Gefolge
zu einem GefaRtrauma kommen. Den Katheter entfernen und durch
einen neuen Katheter ersetzen.

+ Den Flhrungskatheter nicht mit Dampf umformen.

+ Die Zugkraft am Katheter darf 3,5 N (0,35 kgf) nicht Uberschreiten.

- Der Ballon sollte auf eine der folgenden Arten aufgeblaht werden:

1. Den Ballon bei eingefiihrtem Dilator aufblahen. (empfohlen)

2. Den Ballon fur mehr als 3 Sekunden mit einer 1-mL Spritze
aufblahen.
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VorsichtsmaBnahmen

* Nur zum einmaligen Gebrauch. (Bei einer Wiederverwendung
des Produktes kann es zu einer Infektion des Patienten oder
Schaden am Produkt kommen.)

+ Kuhl, trocken und lichtgeschitzt lagern.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt

ist.

+ Vor Ablauf des Verwendbarkeitsdatums verwenden.

+ Temperaturen Gber 54 °C (130 °F) kénnen das Produkt und die
Zubehorteile beschadigen. Nicht autoklavieren.

+ Das Produkt nach dem Entnehmen aus der Verpackung auf
Schaden tberprifen.

+ Das Produkt nicht in Kontakt mit Losemitteln gelangen lassen.

+ Keine oligen Kontrastmittel verwenden, die aus Ethylestern der
jodierten Fettsdauren von Mohnol bestehen, wie z.B. Lipiodol.

+ Der zusammen mit diesem System verwendete Fiihrungsdraht
sollte eine hydrophile Beschichtung aufweisen.

+ Das Produkt muss unter Durchleuchtung und zusammen mit
geeigneten Antikoagulanzien verwendet werden.

- Bei liegendem Produkt keine MRT-Untersuchungen durchfiihren.

+ Ein Verdrehen des Fiihrungskatheters, wahrend dieser abgeknickt
ist, kann Schdden verursachen, die zu einer Ablosung des
Katheterschafts fihren konnen.

+ Falls sich ein Produkt im Fihrungskatheter verklemmt oder der
Flhrungskatheter stark abgeknickt wird, ist das gesamte System
(Fihrungskatheter, Fiihrungsdraht und Einfihrschleuse des
Katheters) zu entfernen.

+ Um die Bildung von Thromben und Kontrastmittelkristallen zu
verhindern, eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spiillosung
durch das Lumen des Fiihrungskatheters einrichten.

+ Entsorgen Sie dieses Produkt und die Verpackung nach dem
Gebrauch gemaR den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der lokalen Regierung.

- Wenn Benutzer und/oder Patient einen ernsten Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Gerat bemerken, melden Sie dies bitte
dem Hersteller und der zustdndigen Behorde.

Empfohlene Vorgehensweise
1. Den Katheter vorsichtig aus dem Beutel nehmen, indem er am

Ansatz gefasst und langsam gerade aus dem Schutzschlauch

gezogen wird, ohne den Schaft zu biegen. Den Katheter vor

Gebrauch untersuchen, um sicherzustellen, dass er hinsichtlich

GroRe, Form und Zustand fiir den geplanten Eingriff geeignet

ist.

2. Anleitung fur den Dilatator (falls zutreffend):

+ Den Dilatator aus dem Schutzschlauch herausziehen.

+ Den Dilatator vorsichtig in das
FUhrungskatheterlumeneinsetzen.

- Den Dilatator mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

3. Das Balloninflationsmedium durch Mischung von
Kontrastmittel und Kochsalzlésung vorbereiten (50 Vol.-% bzw.
entsprechend einem Jodgehalt von 150 mg/mL).

4. Eine 20-mL-Spritze mit 5 mL Balloninflationsmedium fillen.
Einen 3-Wege- Absperrhahn am Ballonansatz anbringen. Eine
20-mL-Spritze am Absperrhahn anbringen.

5. Eine 1-mL-Spritze am 3-Wege-Absperrhahn des Ballons
gnbﬁingen. Den Absperrhahn in Richtung auf die 1-mL-Spritze

rehen.

6. Die 20-mL-Spritze nach unten richten und:

+ Den Spritzenkolben zurtlickziehen, um aus dem Ballonlumen
zu aspirieren. Den Unterdruck aufrechterhalten, bis sich in
der Spritze keine Luftbldschen mehr bilden.

+ Den Spritzenkolben loslassen, sodass das Medium in das
Ballonlumen gesogen wird. Das Medium nicht aktiv
infundieren.

+ Erneut den Spritzenkolben zurlickziehen, um aus dem
Ballonlumen zu aspirieren. Den Unterdruck aufrechterhalten,
bis sich in der Spritze keine Luftblaschen mehr bilden.

+ Den Spritzenkolben loslassen, sodass das Medium in das
Ballonlumen gesogen wird. Das Medium nicht aktiv
infundieren.

7. Den Absperrhahn in Richtung auf den Ballonansatz drehen. Das

maximale empfohlene Balloninflationsvolumen aus der 20-mL-

Spritze in die 1-mL-Spritze transferieren.

. Den Ballon bis zum empfohlenen Inflationsvolumen fllen.
Siehe Produktetikett. Den Absperrhahn zum Ballonansatz hin
schlieRen.

. Den Ballon auf Undichtigkeiten tberpriifen. Die Inflation des
Ballons aufrechterhalten, bis die Luftblaschen aus dem Ballon
diffundieren. Falls Luft im Ballon zuriickbleibt, kann er einige
Mifr?yten lang im sterilen Feld abgelegt werden, bis sie sich
auflost.

10. Den Ballon deflatieren, indem der Absperrhahn in Richtung auf
dig(jl—mL—Spritze gedreht und mit der 20-mL-Spritze aspiriert
wird.

. Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig deflatiert wurde.
Anschliefend den distalen Schaft mit Kochsalzlosung
befeuchten und den Ballonabschnitt des Katheters in die
Einfuhrhilfe einfiihren.

12. Die Spitze des Fuhrungsdrahtes und die Einfuhrhilfe mit
Flihrungskatheter vorsichtig durch das proximale Ventil der
Einfiihrschleuse einfihren.

13. Bei der Einflhrung des Katheters nur die Einfuhrhilfe ablésen
und vom Katheter wegziehen, sobald der Ballon die
Einfuhrschleuse passiert.

14. Den Fiuhrungskatheter unter Durchleuchtung in das
vorgesehene GefaR vorschieben.

15. Den Dilatator (falls benutzt) und den Fiihrungsdraht entfernen.

16. Ein drehbares Hamostaseventil (RHV) am Ansatz des
durchgehenden Lumens des Fihrungskatheters anbringen. Das
durchgehende Lumen mit heparinisierter Kochsalzlésung
spulen. Einen 3-Wege-Absperrhahn am RHV anbringen und mit
einer geeigneten Spullésung verbinden.

17. Zum Inflatieren des Ballons Balloninflationsmedium aus der 20-
mL-Spritze in die 1-mL-Spritze transferieren und vorsichtig mit
der 1-mL-Spritze infundieren, bis der gewtinschte
Ballondurchmesser erreicht wird. Dabei das maximale
empfohlene Balloninflationsvolumen nicht Gberschreiten.

18. Vor dem Zurlickziehen des Fiihrungskatheters sicherstellen,
dass der Ballon vollsténdig deflatiert wurde.
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Italiano
Istruzioni per l'uso

Descrizione del dispositivo

Il catetere guida con palloncino Cello™ & un catetere a lume
coassiale, a rigidita variabile con intrecciatura di rinforzo, dotato di
due marker radiopachi rispettivamente sull’estremita distale e
prossimale del palloncino, e di un raccordo Luer biforcato
sull’estremita prossimale. Sull’estremita distale & montato un
palloncino in silicone cedevole. Le dimensioni del catetere guida
con palloncino e i volumi consigliati per il gonfiaggio del palloncino
sono indicati sull’etichetta del prodotto. Se indicato sull’etichetta
del prodotto, viene fornito in dotazione un dilatatore.

Indicazioni per l'uso

Il catetere guida a palloncino CELLO ¢ indicato per facilitare
I'inserimento e la guida di cateteri intravascolari in un vaso
sanguigno selezionato nei sistemi periferici e neurovascolari. Il
palloncino fornisce occlusione vascolare temporanea durante
queste ed altre procedure angiografiche.

Controindicazioni

L'uso del catetere guida con palloncino Cello™ é controindicato

nelle condizioni seguenti

+ Infarto acuto del miocardio, aritmie gravi o alterazioni degli
elettroliti sierici.

+ Gravi disturbi della funzionalita epatica o renale.

+ Disturbi della coagulazione del sangue o gravi alterazioni della
coagulazione dovuti a qualsiasi causa.

+ Impossibilita di adottare la posizione supina sul lettino
angiografico a causa di insufficienza cardiaca congestizia o di
problemi respiratori.

+ Irritazioni causate dal mezzo di contrasto.

+ Stato di gravidanza.

+ Mancata cooperazione del paziente durante I'esame.

Complicanze

Le potenziali complicanze includono, ma non a titolo esclusivo, le
seguenti:

infezione, ematoma, embolizzazione distale, trombosi vascolare,
dissezione, formazione di falso aneurisma, occlusione acuta,
formazione di coaguli, emorragia nel sito di puntura, emorragia
intracranica, rottura arteriosa, lesione arteriosa, perforazione
arteriosa, malformazione arterovenosa, infezione e dolore, nausea
e vomito, calo della pressione sanguigna, aritmia, sanguinamento
tardivo, vasospasmo, ostruzione di un vaso sanguigno, danni al
sistema nervoso, ictus e decesso.

Compatibilita

La dimensione francese della guaina introduttrice deve essere
maggiore o uguale alla dimensione francese del catetere guida a
palloncino. Il diametro massimo del filo guida & indicato
sull'etichetta del prodotto.

Avvertenze

* Il catetere guida a palloncino CELLO deve essere utilizzato solo da
medici che hanno ricevuto una formazione appropriata nelle
tecniche interventistiche.

* Non riutilizzare. Eliminare dopo una sola procedura. Il riutilizzo o
la pulizia possono compromettere I'integrita strutturale e/o
funzionale.

+ Se si incontra resistenza, non procedere con l'avanzamento o la
torsione del catetere senza prima aver valutato per via
fluoroscopica il motivo di tale resistenza. Se fosse impossibile
determinare la causa, procedere al ritiro del catetere. Il
movimento in presenza di resistenza puo provocare lesioni
vascolari o danni al catetere.

+ Per ridurre il rischio di complicanze causate dal lento sgonfiaggio
del palloncino, osservare le raccomandazioni seguenti.

- Umettare il corpo distale con soluzione fisiologica prima di
infilarlo nella guaina di introduzione.

- Durante I'avanzamento, ridurre al minimo le forze di spinta
esercitate sul corpo del catetere. Queste forze possono
causare la formazione di grinze sul corpo del catetere, le quali
possono rallentare lo sgonfiaggio del palloncino.

- Non utilizzare il dispositivo se il corpo é stato danneggiato
durante I'uso.

- Preparare il palloncino seguendo la procedura consigliata.

+ Per ridurre il rischio di comp?canze causate da embolia gassosa,
espellere I'aria dal palloncino seguendo la procedura consigliata.

« Il ritiro del palloncino attraverso la guaina di introduzione puo
danneggiare il palloncino. Non usare nuovamente il catetere dopo
aver ritirato il palloncino attraverso la guaina di introduzione.

* Per evitare perdite dal palloncino, non permettere che entri in
contatto con arterie caPmcate o dotate di stent, né consentire
che il palloncino si sposti durante il gonfiaggio.

+ Non usare un dispositivo che sia stato danneggiato. L'uso di
dispositivi danneggiati puo causare complicanze.

+ Non superare il volume massimo di gonfiaggio del palloncino
indicato sull’etichetta. Un volume di gonfiaggio eccessivo puo
causare la rottura del palloncino.

+ Per il lume passante, non superare la pressione massima di
infusione consigliata di 2,07 MPa (300 psi). Un eccesso di
pressione puo causare la rottura del catetere o il distacco della
punta.

+ In presenza di limitazioni del flusso attraverso il catetere, non
tentare di liberarne il lume tramite infusione. Una simile
operazione puo causare la rottura del catetere con conseguente
trauma vascolare. Rimuovere e sostituire il catetere.

+ Non sagomare il catetere guida mediante I'uso di vapore.

+ Non sottoporre il catetere a trazioni superiori a 3,5 N (0,35 kgf).

« Il palloncino deve essere gonfiato tramite uno dei seguenti
metodi;

1. Gonfiando il palloncino con il dilatatore inserito
(raccomandato)

2. Gonfiando il palloncino per 3 secondi o piu con siringa da 1 ml.
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Precauzioni

+ Esclusivamente monouso. (Il riutilizzo puo causare infezioni al
paziente o danni al prodotto.)

+ Conservare in ambiente fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

+ Non utilizzare in caso di confezione aperta o danneggiata.

+ Usare entro la data di scadenza.

+ L'esposizione a temperature superiori a 54 °C (130 °F) puo
dannegglare il dispositivo e gli accessori. Non autoclavare.

+ All'atto di estrarre il dispositivo dalla confezione, ispezionarlo per
escludere la presenza di danni.

* Non esporre il dispositivo all'azione di solventi.

+ Non utilizzare mezzi di contrasto oleosi contenenti esteri etilici di
acidi grassi dell’olio di semi di papavero iodato (ad es., Lipiodol).

+ La guida usata con questo sistema deve essere dotata di
rivestimento idrofilo.

+ Questo dispositivo va usato sotto visualizzazione fluoroscopica e
con idonei agenti anticoagulanti.

* Non eseguire esami di risonanza magnetica con il dispositivo in
situ.

+ La torsione di un catetere guida piegato o attorcigliato puo
causare danni che a loro volta possono provocare la separazione
del corpo del catetere.

+ In caso di alloggiamento del dispositivo nel catetere guida o di
Frave piegamento o attorcigliamento del catetere guida, ritirare
“intero sistema (catetere guida, guida e guaina di introduzione
del catetere).

+ Uinfusione costante di un’idonea soluzione di irrigazione
attraverso il lume del catetere guida evita la formazione di trombi
o la formazione di cristalli nel mezzo di contrasto.

- Dopo l'uso, smaltire questo prodotto e la confezione in base alla
polltlca ospedallera amministrativa e/o del governo locale.

- Se I'utente e/o il paziente notano qualsiasi incidente grave che si
e verificato in relazione al dispositivo, si prega di segnalarlo al
fabbricante e all’autorita competente.

Procedura consigliata

1. Estrarre delicatamente il catetere dal sacchetto, afferrandone il
corpo e tirando lentamente il catetere fuori dal tubo protettivo
senza piegarne il corpo. Ispezionare il catetere prima dell’uso
per verificare che le sue dimensioni, forma e condizioni siano
adeguate alla procedura specifica da eseguire.

2. Istruzioni per I'uso del dilatatore (se pertinenti)

+ Rimuovere il dilatatore dal tubo protettivo.
Inserire con cautela il dilatatore nel lume del catetere guida.
Irrigare il dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

. Preparare il mezzo di gonfiaggio del palloncino miscelando

mezzo di contrasto e soluzione fisiologica (50% in volume o

equivalente a 150 mg/mL di iodio).

Riempire una siringa da 20 mL con 5 mL di mezzo di gonfiaggio

del palloncino. Collegare un rubinetto a tre vie al raccordo del

palloncino. Collegare una siringa da 20 mL al rubinetto.

Collegare una siringa da 1 mL al rubinetto a tre vie del

palloncino. Ruotare il rubinetto verso la siringa da 1 mL.

. Con la siringa da 20 mL rivolta verso il basso, procedere nel
modo seguente.

* Ritirare lo stantuffo della siringa per aspirare il lume del
palloncino. Mantenere una pressmne negativa finché nella
siringa non si formino pil bolle d’aria.

* Rilasciare lo stantuffo della siringa per permettere
I'aspirazione del mezzo di gonfiaggio nel lume del palloncino.
Non infondere il mezzo di gonfiaggio.

+ Ritirare nuovamente lo stantuffo della siringa per aspirare il
lume del Falloncino. Mantenere una pressione negativa
finché nella siringa non si formino piu bolle d’aria.

* Rilasciare lo stantuffo della siringa per permettere
I'aspirazione del mezzo di gonfiaggio nel lume del palloncino.
Non infondere il mezzo di gonfiaggio.

7. Ruotare il rubinetto verso il raccordo del palloncino. Trasferire il
volume massimo consigliato per il gonfiaggio del palloncino
dalla siringa da 20 mL alla siringa da 1 mL.

. Gonfiare il palloncino fino al volume di gonfiaggio consigliato.
Fare riferimento all’etichetta del prodotto. Chiudere il rubinetto
verso il raccordo del palloncino.

. Ispezionare il palloncino per escludere la presenza di perdite.
Mantenere gonfio il palloncino fino alla dispersione delle bolle
d’aria. Ueventuale aria residua nel palloncino dovrebbe
dissiparsi lasciando quest’ultimo in campo sterile per qualche
minuto.

10. Sgonfiare il palloncino ruotando il rubinetto verso la siringa da

1 mL e aspirando con la siringa da 20 mL.

11. Una volta accertato che il palloncino & completamente sgonfio,
umettare il corpo distale con soluzione fisiologica e inserire la
parte del catetere costituita dal palloncino nell’introduttore.

12. Inserire delicatamente la punta della guida e il gruppo
introduttore/catetere guida attraverso la valvola prossimale
della guaina di introduzione.

13. Durante I'inserimento del catetere, quando il palloncino supera
la guaina di introduzione, ritirare soltanto I'introduttore e
staccarlo dal catetere.

14. Sotto visualizzazione fluoroscopica, posizionare il catetere
guida nel vaso prescelto.

15. Rimuovere il dilatatore (se pertinente) e il filo guida.

16. Collegare una valvola emostatica rotante al raccordo del lume
passante del catetere guida. Irrigare il lume passante con
soluzione fisiologica eparinizzata. Collegare un rubinetto a tre
vie alla valvola emostatica rotante e a un’idonea soluzione di
irrigazione.

17. Per gonfiare il palloncino, trasferire una quantita che non
superi il volume massimo consigliato per il gonfiaggio del
palloncino dalla siringa da 20 mL alla siringada 1 mL e
infondere delicatamente il mezzo di gonfiaggio del palloncino
con la siringa da 1 mL fino a raggiungere il diametro desiderato
per il palloncino.

18. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di
ritirare il catetere guida.
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Espafiol
Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El catéter guia con balon Cello™ es un catéter de luz coaxial,
trenzado de refuerzo y rigidez variable, con dos marcadores
radiopacos en ambos extremos del baldn (distal y proximal) y un
conector luer bifurcado en el extremo proximal. En el extremo
distal estd montado un balén de silicona adaptable. Las
dimensiones del catéter guia con baldn y los volumenes de
hinchado del baldn figuran en la etiqueta del producto. Si se indica
en la etiqueta del producto, se suministra un dilatador.

Indicaciones de uso

El Catéter guia con globo CELLO esta indicado para facilitar la
insercidn y guia de catéteres intravasculares en un vaso sanguineo
seleccionado en sistemas de vasculatura periférica y neural. El
globo proporciona oclusién vascular temporal durante estos y
otros procedimientos angiograficos.

Contraindicaciones

El uso del catéter guia con balon Cello™ esta contraindicado en

las siguientes circunstancias

+ Pacientes con infarto cardiaco agudo, latidos cardiacos
irregulares intensos o electrolitos séricos anémalos.

+ Pacientes con trastorno grave de la funcién hepatica o renal.

+ Pacientes con trastorno de la coagulacién sanguinea o cambios
graves en la coagulacién por cualquier motivo.

+ Pacientes que no pueden tumbarse boca arriba en la mesa de
angiografia debido a una insuficiencia cardiaca congestiva o a
problemas respiratorios.

+ Pacientes que presentan irritacion a los medios de contraste.

+ Mujeres embarazadas.

+ Pacientes que no cooperan durante la exploracion.

Complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
infeccion, hematoma, embolizacion distal, trombosis vascular,
diseccién, formacién de pseudoaneurisma, oclusién aguda,
formacion de coagulos, hemorragia en el sitio de puncién,
hemorragia intracraneal, rotura arterial, lesion arterial, perforacién
arterial, malformacidn arteriovenosa, infeccién y dolor, nduseas y
vémitos, caida de la presidn arterial, arritmia, hemorragia tardia,
vasoespasmo, obstruccién de un vaso sanguineo, lesién del
sistema nervioso, accidente cerebrovascular y muerte.

Compatibilidad

El tamafio francés de la vaina introductora debera ser mayor o
igual que el tamafio francés del catéter guia con globo. El didmetro
maximo de la guia esta indicado en la etiqueta del producto.

Advertencias

+ El Catéter guia con balén CELLO solo deberan utilizarlo médicos
que hayan recibido la capacitacidon adecuada en técnicas de
intervencion.

* No reutilice. Deseche después de un procedimiento. La
reutilizacidn o la limpieza pueden afectar a la integridad
estructural o al funcionamiento.

+ Nunca haga avanzar ni torsione el catéter si encuentra
resistencia, sin realizar una evaluacion cuidadosa de la causa de
la misma utilizando radioscopia. Si no se puede determinar la
causa, retire el catéter. El movimiento en contra de la resistencia
puede provocar dafios al vaso o al catéter.

+ Para reducir el riesgo de sufrir complicaciones debido al
deshinchado del baldn, siga las siguientes recomendaciones:

- Humedezca el cuerpo distal con solucién salina antes de
hacerlo pasar a través de la vaina introductora.

- Reduzca al minimo las fuerzas de empuje sobre el cuerpo
durante el avance. Estas fuerzas pueden provocar pliegues en
el cuerpo que pueden ralentizar el deshinchado del balén.

- No utilice el dispositivo si el cuerpo se ha dafiado durante su

uso.
- Prepare el baldn de acuerdo con el procedimiento
recomendado.

+ Para reducir el riesgo de sufrir complicaciones debido a una
embolia gaseosa, extraiga el aire del baldn siguiendo el
procedimiento recomendado.

+ La extraccion del baldén a través de la vaina introductora puede
dafiar el baldn. No utilice el catéter de nuevo después de extraer
el baldn a través de la vaina introductora.

+ Para evitar fugas del balén, no permita que entre en contacto con
arterias calcificadas o con endoprétesis implantadas ni permita
que se mueva durante el hinchado.

+ No utilice un dispositivo que se haya dafiado. La utilizacion de
dispositivos dafiados puede provocar complicaciones.

+ No supere el volumen maximo recomendado de hinchado del
baldn, que figura en la etiqueta. El exceso de volumen de
hinchago puede romper el baldn.

* No supere la presion de infusion méxima recomendada de 2,07
MPa (300 psi) en la luz interior. El exceso de presidn puede
provocar la rotura del catéter o el desprendimiento de la punta.

+ Si el flujo a través del catéter se ve obstaculizado, no trate de
despejar la luz del catéter mediante infusion. Si lo hace, puede
provocar la rotura del catéter, lo que originara el traumatismo del
vaso. Extraiga y reemplace el catéter.

+ No moldee el catéter guia con vapor.

* No tire del catéter con una fuerza superior a 3,5 N (0,35 kgf).

El globo debera inflarse de una de las formas siguientes:
1. Inflado del globo con el dilatador insertado %recomendado)
2. Inflado del globo 3 segundos 0 mas con una jeringa de 1 mL.
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Precauciones

+ Para un solo uso. (Si reutiliza el producto, puede causar infeccién
a los pacientes o dafio al producto.)

+ Consérvese en un lugar fresco, seco y oscuro.

+ No utilice paquetes abiertos o dafiados.

+ Utilice antes de la fecha de caducidad.

+ La exposicion a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) puede
dafiar el dispositivo y los accesorios. No esterilice en autoclave.

- Después de retirar el dispositivo del envase, inspeccionelo para
garantizar que no presenta dafos.

+ No exponga el dispositivo a disolventes.

* No utilice medios de contraste aceitosos, compuestos de éster
etilico de acidos grasos yodados de aceite de semilla de amapola,
como el Lipiodol.

+ La guia utilizada con este sistema debe incorporar un
revestimiento hidrdfilo.

+ Utilice el dispositivo junto con visualizacién radioscépica y los
agentes anticoagulantes adecuados.

* No realice una inspeccidon mediante RM mientras el producto
esté implantado.

- La torsion del catéter guia mientras esté retorcido puede
provocar dafios, que podrian generar la separacion del cuerpo
del catéter.

+ Si un dispositivo se incrustase en el interior del catéter guia o si el
catéter guia se retorciese intensamente, retire todo el sistema
(catéter guia, fgwa y vaina introductora del catéter).

+ Para evitar la formacion de trombos y la cristalizacién del medio
de contraste mantenga una infusion constante de una solucién
de purgado adecuada a través de la luz del catéter guia.

+ Después de utilizarlo, deshagase de este producto y su embalaje
Iseguln la politica del hospltal la administracion y/o el gobierno
oca

- Si el usuario y/o el paciente notan algun incidente grave que haya
ocurrido en relacidn con el dispositivo, informe al fabricante y a
la autoridad competente.

Procedimiento recomendado

1. Extraiga suavemente el catéter de la bolsa agarrando el
conector Y tirando lentamente del catéter en linea recta hacia
afuera del tubo protector y sin doblar el cuerpo. Inspeccione el
catéter antes de usarlo para comprobar que su tamafio, forma
y estado sean adecuados para el procedimiento especifico.

2. Instrucciones para el dilatador (si procede):

+ Extraiga el dilatador del tubo protector.

+ Introduzca suavemente el dilatador en la luz del catéter guia.

- Irrigue el dilatador con solucidn salina heparinizada.

. Prepare los medios de hinchado del balén mezclando contraste
con solucidn salina (proporcién de volumen de 50/50 o
equivalente a 150 mg/mL de yodo).

. Llene una jeringa de 20 mL con 5 mL de medios de hinchado

del baldn. Conecte una llave de paso de 3 vias al conector del

baldn. Conecte una jeringa de 20 mL a la llave de paso.

Conecte una jeringa de 1 mL a la Ilave de paso de 3 vias del

balén. Gire la llave de paso hacia la jeringa de 1 mL.

. Con la jeringa de 20 mL apuntando hacia abajo:

+ Tire del émbolo de la jeringa para aspirar Ia luz del balén.
Mantenga la presidn negativa hasta que dejen de formarse
burbujas de aire en la jeringa.

+ Suelte el émbolo de la jeringa para permitir |a aspiracion de
los medios hacia el interior de la luz del baldn. No infunda
medios.

+ Vuelva a tirar del émbolo de la jeringa para aspirar la luz del
balén. Mantenga la presidn negativa hasta que dejen de
formarse burbujas de aire en la jeringa.

+ Suelte el émbolo de la jeringa para permitir la aspiracion de
los medios hacia el interior de la luz del baldn. No infunda
medios.

7. Gire la llave de paso hacia el conector del baldn. Transfiera el
volumen méaximo recomendado de hinchado del balén de la
jeringa de 20 mL a la jeringa de 1 mL.

8. Infle el balén hasta el volumen de inflado recomendado.
Consulte la etiqueta del producto. Cierre la llave de paso
girandola hacia el conector del baldn.

9. Inspeccione el balén por si presenta fugas. Mantenga el baldn
hinchado hasta que salgan las burbujas de aire del mismo. Si
permanece aire en el baldn, deberia desaparecer al dejarlo en
un campo estéril durante varios minutos.

10. Deshinche el balén %lrando la llave de paso hacia la jeringa de 1
mLy aspirando con la jeringa de 20 mL

11. Después de asegurarse de que el balon esté totalmente
deshinchado, humedezca el cuerpo distal con solucién salina e
introduzca la parte de baldn del catéter en el interior del
introductor.

12. Introduzca suavemente la punta de la guia y el conjunto de
catéter guia/ introductor a través de la vélvula proximal de la
vaina introductora.

13. Durante la introduccion del catéter, cuando el balén pase a
través de la vaina introductora, tire hacia atras solo del
introductor y despréndalo del catéter.

14. Coloque el catéter guia en el vaso seleccionado utilizando
radioscopia.

15. Extraiga el dilatador (si procede) y la guia de alambre.

16. Conecte la valvula hemostatica giratoria (VHG) al catéter guia, a
través del conector de la luz interior. Purgue la luz interior con
solucion salina heparinizada. Conecte la llave de paso de 3 vias
alaVHGYy ala solucién de purgado adecuada.

17. Para hinchar el balén, transfiera el volumen maximo
recomendado de hinchado del baldn de la jeringa de 20 mL a la
jeringa de 1 mL e infunda suavemente los medios de hinchado
del balén con la jeringa de 1 mL, hasta alcanzar el didmetro de
balén deseado.

18. Aseglrese de que el baldn esté totalmente deshinchado antes
de extraer el catéter guia.
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Svenska
Bruksanvisning

Beskrivning av anordningen

Cello™ ballongguidekateter ar en kateter med koaxiala lumen, den ar
flatforstarkt och har flexibel styvhet utmed dess ldngd. Den har tva
rontgentdta markorer, en vid den distala och en vid den proximala
ballongédnden, samt en tvadelad luerfattning pa den proximala anden.
En eftergivlig silikonballong &r monterad pa den distala danden.
Ballongguidekateterns matt och rekommenderade fyllningsvolymer
finns angivna pa produktetiketten. Om sa anges pa produktetiketten,
tillhandahalls en dilatator.

Indikationer

CELLO ballongguidekateter &r indikerad fér anvdndning for att
underlatta isattning och guidning av intravaskuldra katetrar i ett valt
blodkarl i perifera och neurovaskulara system. Ballongen erbjuder
tillfallig vaskular ocklusion under dessa och andra angiografi forfarande.

Kontraindikationer

Anvéndning av Cello™ ballongguidekateter dr kontraindicerad vid

foljande omstédndigheter:

+ Patienter som har akut hjartinfarkt, uttalad oregelbunden hjartrytm
eller patologiska elektrolyter i serum.

+ Patienter som har uttalad rubbning av lever- eller njurfunktion.

+ Patienter som har koagulationsrubbning eller uttalade forandringar i
blodkoagulationen av ndgon anledning.

- Patienter som inte kan ligga ned vid angiografi pa grund av hjartsvikt
eller andningsproblem.

+ Patienter som ar kénsliga for kontrastmedel.

+ Gravida kvinnor.

+ Patienter som dr osamarbetsvilliga under undersékningen.

Komplikationer

Mojliga komplikationer omfattar, men begransas inte till, féljande:
infektion, hematom, distal embolisering, kdrltrombos, dissektion,
bildning av falskt aneurysm, akut ocklusion, koagelbildning, blédning
vid punktionsstéllet, intrakraniell blédning, artarruptur, artarskada,
artarperforering, arteriovends missbildning, infektion och smarta,
illamaende och krékning, blodtrycksfall, arytmi, sen blédning,
vasospasm, obstruktion av blodkérl, skada pa nervsystemet, stroke eller
dodsfall.

Kompatibilitet

Introducer fransk storlek maste vara storre an eller samma som
ballongstyrkatetern fransk storlek. Maximal styrvajerdiameter ar
utmarkt pa produktetiketten.

Varningar

+ CELLO ballongguidekateter far endast anvandas av ldkare som har
erhallit lamplig traning i interventionsteknik.

+ Far ej ateranvandas. Kassera efter en procedur. Strukturell integritet
och/eller funktion kan dventyras vid ateranvandning eller rengoring.

- Avancera aldrig eller vrid katetern mot motstand utan noggrann
utvardering av orsaken till motstdndet med anvandning av
fluoroskopi. Om orsak ej kan faststallas ska katetern dras tillbaka.
Forflyttning mot motstand kan leda till skada pa karl eller kateter.

+ For att minska komplikationsrisker pa grund av langsam
ballongtémning, folj foljande rekommendationer:

- Fukta det distala skaftet med koksaltlosning innan detta fors in i
introducerhylsan.

- Minimera padrivningen av skaftet under framatdrivandet. Dessa
krafter kan leda till veck pa skaftet, som kan férlangsamma
ballongtémningen.

- Anvand ej anordningen om skaftet skadats under anvandningen.

- Forbered ballongen enligt den rekommenderade proceduren.

+ For att minska komplikationsrisker pa grund av luftembolisering,
avlagsna luft fran ballongen enligt den rekommenderade proceduren.

+ Vid tillbakadragande av ballongen genom introducerhylsan kan
ballongen skadas. Anvand ej katetern igen efter tillbakadragande av
ballongen via introducerhylsan.

+ For att undvika ballonglackage, |3t ej ballongen komma i kontakt med
forkalkade eller stentade artdrer och se till att ballongen inte ror sig
under fyllningen.

+ Anvéand ej en anordning som har skadats. Anvandning av skadade
anordningar kan leda till komplikationer.

+ Overskrid ej den rekommenderade maximala fyllningsvolymen for
ballongen som anges pa etiketten. Om fyllningsvolymen 6verskrids
kan ballongen rupturera.

+ For genomgangslumen, 6verskrid ej rekommenderat maximum pa
2,07 MPa (300 psi) for infusionstryck. For hoga tryck kan leda till
kateterruptur eller att spetsen lossnar.

+ Om kateterflodet begrénsas, forsok ej att fria kateterlumen via
infusion. Om detta gors kan katetern rupturera vilket kan leda till
karlskada. Avldgsna och byt ut katetern.

- Katetern far ej omformas med hjélp av anga.

+ Applicera ej dragkraft som Gverskrider 3,5 N (0,35 kgf) pa katetern.

+ Ballongen ska blasas upp pa ett av féljande satt:

1. Blas upp ballongen med dilatorn isatt (rekommenderas)

2. Blas upp ballongen under 3 sekunder eller langre med 1 ml
spruta.
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Forsiktighetsatgirder

+ Endast engangsbruk. (Om produkten ska ateranvandas kan detta leda
till patientinfektioner eller skada pa produkten.)

- Forvaras pa en sval, torr och mork plats.

+ Anvand ej 6ppnade eller skadade férpackningar.

+ Anvand fore utgangsdatum.

+ Exponering for temperaturer 6ver 54 °C (130 °F) kan skada
anordningen och tillbehéren. Far ej autoklaveras.

+ Vid uppackningen, inspektera anordningen for att sakerstélla att den
ej skadats.

+ Exponera ej anordningen for 16sningar.

+ Anvand ej oljiga kontrastmedel som bestér av etylestrar av joderade
fettsyror fran vallmofréolja som t.ex. Lipiodol.

+ Ledaren som anvands med detta system bor ha en hydrofil
beldggning.

+ Anvand anordningen tillsammans med fluoroskopisk visualisering och
noggrann antikoagulantiabehandling.

+ Genomfor ej MR-unders6kning med produkten pa plats.

+ En snodd guidekateter som vrids kan skadas, vilket kan leda till att
kateterskaftet separeras.

* Om en anordning fastnar i guidekatetern, eller om ledarkatetern blir
svart snodd, dra tillbaka hela systemet (guidekateter, ledare och
kateterns indtroducerhylsa).

+ For att forebygga trombbildning och kristallutfallning av
kontrastmedlet ska en konstant infusion av lamplig spoll6sning
uppratthallas genom guidekateterns lumen.

+ Efter anvandning, kassera denna produkt och férpackning i enlighet
med sjukhus-, administrativa och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

- Om anvandare och/eller patient observerar en allvarlig hindelse som
intréffar i relation till apparaten, var god rapportera tillverkaren och
berérd myndighet.

Rekommenderad procedur
1. Avlagsna katetern fran pasen genom att gripa tag i fattningen och
sakta dra katetern rakt ut ur skyddsslangen utan att boja skaftet.
Inspektera katetern fére anvandning for att bekrafta att storlek,
form och tillstand passar for den specifika proceduren.

. Dilatatorinstruktioner (om tillampligt):

- Avlagsna dilatatorn fran skyddstuben.
+ For forsiktigt in dilatatorn i styrkateterns lumen.
+ Spola dilatatorn med hepariniserad saltlésning.

. Forbered ballongens fyllningsmedel genom att blanda kontrast med

koksaltlosning (50 % volymkoncentration eller likvardigt med 150

mg/mL jod).

Fyll en 20 mL-spruta med 5 mL ballongfyllningsmedel. Koppla en 3-

vagskran till ballongfattningen. Koppla en 20 mL-spruta till kranen.

. Koppla en 1 mL-spruta till ballongens 3-vagskran. Vrid kranen mot 1
mL-sprutan.

. Med 20 mL-sprutan pekande nedat:

- Dra tillbaka sprutkolven for att aspirera ballonglumen. Bibehall
undertrycket tills luftbubblorna upphor i sprutan.

- Slapp sprutkolven for att lata kontrastmedlet dras in i
ballonglumen. Kontrastmedlet for ej infunderas.

- Dra aterigen tillbaka sprutkolven for att aspirera ballonglumen.
Bibehall undertrycket tills luftbubblorna upphér i sprutan.

- Slapp sprutkolven for att lata kontrastmedlet dras in i
ballonglumen. Kontrastmedlet fér ej infunderas.

Vrid kranen mot ballongfattningen. Overfér den rekommenderade

maximala fyllningsvolymen for ballongen fran 20 mL-sprutan till 1

mL-sprutan.

Fyll ballongen till rekommenderad fyllningsvolym. Se

produktetiketten. Stéang av kranen genom att vrida den mot

ballongfattningen.

. Inspektera ballongen avseende lackage. Hall ballongen fylld tills
luftbubblorna diffunderar fran ballongen. Om luft kvarstar i
ballongen, bér denna upplésas om ballongen far ligga i det sterila
faltet under nagra minuter.

10. Tom ballongen genom att vrida kranen mot 1 mL-sprutan och

aspirera med 20 mL-sprutan.

11. Efter sdkerstéllande att ballongen fullstandigt tomts, fukta det
distala skaftet med koksaltlésning och for in kateterns ballongdel i
inféraren.

12. For varsamt in ledarspetsen och inféraren/guidekateterenheten
genom introducerhylsans proximala ventil.

13. Under kateterinférandet, nar ballongen passerar introducerhylsan,
dra endast tillbaka inforaren och dra av denna fran katetern.

14. Placera guidekatetern i det utvalda kérlet med anvandning av
fluoroskopi.

15. Avlagsna dilatatorn (om tillampligt) och ledaren.

16. Koppla en roterande hemostasventil (RHV) till
guidekateterfattningens genomgangslumen. Spola
genomgangslumen med hepariniserad koksaltlésning. Koppla en 3-
vagskran till RHV samt till Idmplig spolldsning.

17. For att fylla ballongen, éverfor upp till den rekommenderade
maximala fyllningsvolymen for ballongen fran 20 mL-sprutan till 1
mL-sprutan och infundera ballongfyliningsmedlet forsiktigt med 1
mL-sprutan tills 6nskad ballongdiameter uppnas.

18. Sakerstall att ballongen ar fullstandigt tomd innan guidekatetern
dras tillbaka.
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel

De Cello™-ballongeleidekatheter is een met gevlochten draad verstevigde
katheter met coaxiaal lumen en variabele stijfheid, met twee radiopake
markeringen aan zowel het distale als proximale uiteinde van de ballon en
een vertakt lueraanzetstuk aan het proximale uiteinde. Aan het distale
uiteinde is een flexibele siliconenballon bevestigd. De afmetingen en
aanbevolen ballonvulvolumes van de ballongeleidekatheter worden
vermeld op het label van het product. Indien dit op het productlabel
vermeld staat, is een dilatator meegeleverd.

Indicaties voor gebruik

De CELLO Ballon Gids Katheter is bedoeld om het inbrengen en geleiden
te faciliteren van intravasculaire katheters in een bepaald bloedvat in de
perifere en neurovasculaire systemen. De ballon zorgt voor een tijdelijke
vaatocclusie tijdens deze en andere angiografische procedures.

Contra-indicaties

Gebruik van de Cello™-ballongeleidekatheter is gecontraindiceerd in

de volgende omstandigheden:

+ Patiénten met een acuut hartinfarct, ernstige onregelmatige
hartfrequentie of abnormale serumelektrolyten.

+ Patiénten met een ernstige stoornis van de lever- of nierfunctie.

+ Patiénten met een bloedstollingsaandoening of ernstige veranderingen in
de stolling door welke oorzaak dan ook.

+ Patiénten die niet in rugligging op het angiografiebed kunnen liggen als
gevolg van congestief hartfalen of ademhalingsproblemen.

+ Patiénten bij wie het contrastmiddel irriterend werkt.

+ Zwangere vrouwen.

+ Patiénten die niet meewerken tijdens het onderzoek.

Complicaties

Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer: infectie, hematoom, distale
embolisatie, vaattrombose, dissectie, vorming van een vals aneurysma,
acute occlusie, stolselvorming, bloeding op de aanprikplaats, intracraniéle
bloeding, vaatscheuring, vaatletsel, vaatperforatie, arterioveneuze
misvorming, infectie en pijn, misselijkheid en braken, bloeddrukdaling,
aritmie, late bloeding, vasospasme, obstructie van een bloedvat, schade aan
het zenuwstelsel, beroerte en overlijden.

Compatibiliteit

De Franse maat van de inbrengschacht moet groter zijn dan of gelijk zijn aan
de Franse maat van de ballon gids katheter. De maximale diameter van de
voerdraad staat vermeld op het etiket van het product.

Waarschuwingen

+ De CELLO Ballon Gids Katheter mag alleen worden gebruikt door
artsen die gepaste training hebben gekregen in
interventietechnieken.

+ Niet opnieuw gebruiken. Wegwerpen na één ingreep. Hergebruik of
reiniging kan leiden tot aantasting van de structurele integriteit en/of
verslechterde werking.

+ De katheter nooit opvoeren of draaien als u weerstand voelt zonder
zorgvuldig de oorzaak van de weerstand te bepalen met behulp van
fluoroscopie. Als de oorzaak niet kan worden bepaald, trekt u de
katheter terug. Tegen weerstand in bewegen kan leiden tot schade
aan het bloedvat of de katheter.

+ Om het risico van complicaties als gevolg van het traag vullen van de
ballon te verlagen, dient u de volgende adviezen in acht te nemen:

- Bevochtig de distale schacht met fysiologisch zout voordat u deze
in de introductiesheath inbrengt.

- Beperk de kracht waarmee u tijdens het opvoeren tegen de
schacht duwt tot een minimum. De kracht van het duwen kan
leiden tot rimpels in de schacht die het legen van de ballon kunnen
vertragen.

- Het hulpmiddel niet gebruiken als de schacht tijdens het gebruik
beschadigd raakt.

- De ballon gereedmaken volgens de aanbevolen procedure.

+ Om het risico van complicaties als gevolg van luchtembolie te
verlagen, verwijdert u de lucht uit de ballon volgens de aanbevolen
procedure.

+ Terugtrekken van de ballon door de introductiesheath kan leiden tot
schade aan de ballon. De katheter mag niet opnieuw worden gebruikt
na het terugtrekken van de ballon door de introductiesheath.

+ Om lekken van de ballon te voorkomen, mag de ballon niet in
aanraking komen met verkalkte of gestente vaten en mag de ballon
niet bewegen tijdens het vullen.

+ Een hulpmiddel dat beschadigd is, mag niet worden gebruikt. Gebruik
van beschadigde hulpmiddelen kan tot complicaties leiden.

+ Het op het label vermelde aanbevolen maximale ballonvulvolume
mag niet worden overschreden. Overvullen kan leiden tot scheuren
van de ballon.

+ Voor het doorgangslumen mag de aanbevolen maximale infuusdruk
van 2,07 MPa (300 psi) niet worden overschreden. Overmatige druk
kan leiden tot scheuren van de katheter of losraken van de tip.

+ Als de stroming door de katheter belemmerd wordt, mag u niet
proberen het katheterlumen vrij te maken door infusie. Hierdoor kan
de katheter scheuren, wat leidt tot vaatletsel. Verwijder de katheter
en vervang deze.

+ De geleidekatheter mag niet met behulp van stoom worden
vormgegeven.

- U mag niet aan de katheter trekken met een kracht groter dan 3,5N
(0,35 kgf).

+ De ballon moet op een van de volgende manieren worden
opgeblazen:

1. De ballon opblazen met de dilatator in de ballon (aanbevolen).

2. De ballon opblazen met een injectiespuit van 1 ml gedurende 3
seconden of langer.
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Voorzorgsmaatregelen

+ Voor eenmalig gebruik. (Als het product opnieuw wordt gebruikt, kan
dit leiden tot infectie van de patiént of schade aan het product.)

+ Op een koele, donkere, droge plaats bewaren.

+ Geopende of beschadigde verpakkingen niet gebruiken.

+ Gebruiken voor het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

+ Blootstelling aan temperaturen boven 54 °C (130 °F) kan leiden tot
schade aan het hulpmiddel en toebehoren. Niet autoclaveren.

+ Na verwijderen uit de verpakking inspecteert u het hulpmiddel om te
controleren of dit niet beschadigd is.

* Het hulpmiddel niet blootstellen aan oplosmiddelen.

+ Geen contrastmiddelen op oliebasis, bestaande uit de ethylesters van
gejodeerde maanzaadolievetzuren als Lipiodol gebruiken.

- De bij dit systeem gebruikte voerdraad moet voorzien zijn van een
hydrofiele coating.

+ Gebruik het hulpmiddel in combinatie met fluoroscopische
visualisering en de juiste antistollingsmiddelen.

+ Er mag geen MRI-inspectie worden uitgevoerd terwijl het product is
aangebracht.

+ Als u een geknikte geleidekatheter draait, kan dit leiden tot schade
waardoor de katheterschacht kan losraken.

+ Als er een hulpmiddel vast komt te zitten in de geleidekatheter of als
de geleidekatheter ernstig geknikt raakt, trekt u het volledige systeem
terug (geleidekatheter, voerdraad en introductiesheath van de
katheter).

+ Om trombusvorming en kristalliseren van het contrastmiddel te
voorkomen, handhaaft u een constante infusie van een geschikte
spoelvloeistof door het lumen van de geleidekatheter.

+ Gooi na gebruik het product en zijn verpakking weg volgens de
richtlijnen van het ziekenhuis of de administratieve en/of plaatselijke
overheid.

- Indien de gebruiker en/of patiént een ernstig incident met betrekking
tot het apparaat opmerkt, gelieve dit te melden aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit.

Aanbevolen procedure
1. Verwijder de katheter voorzichtig uit het zakje door het aanzetstuk
vast te pakken en de katheter langzaam en recht uit de
beschermhuls te trekken zonder de schacht te buigen. Inspecteer
de katheter véor gebruik om te verifiéren of grootte, vorm en
toestand geschikt zijn voor de betreffende procedure.

. Aanwijzingen voor het gebruik van de dilatator (indien van
toepassing):

+ Neem de dilatator uit de beschermhuls.

- Steek de dilatator voorzichtig in het lumen van de
geleidekatheter.

+ Spoel de dilatator met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.

. Bereid het ballonvulmedium door het contrastmiddel te mengen
met fysiologisch zout (50% per volume of equivalent aan 150
mg/mL jodium).

4. Vul een spuit van 20 mL met 5 mL ballonvulmedium. Sluit een
driewegkraan aan op het aanzetstuk van de ballon. Sluit een spuit
van 20 mL aan op de kraan.

. Sluit een spuit van 1 mL aan op de driewegkraan van de ballon.
Draai de kraan in de richting van de spuit van 1 mL.

. Met de spuit van 20 mL naar omlaag gericht:

+ Trekt u aan de zuiger van de spuit om zuigkracht uit te oefenen
op het ballonlumen. Handhaaf de zuigdruk tot er zich niet langer
luchtbellen in de spuit vormen.

+ Laat de zuiger van de spuit los, zodat er vulmiddel in het
ballonlumen wordt gezogen. U mag geen vulmiddel infunderen.

+ Trek opnieuw aan de zuiger van de spuit om zuigkracht uit te
oefenen op het ballonlumen. Handhaaf de zuigdruk tot er zich
niet langer luchtbellen in de spuit vormen.

+ Laat de zuiger van de spuit los, zodat er vulmiddel in het
ballonlumen wordt gezogen. U mag geen vulmiddel infunderen.

Draai de kraan in de richting van het aanzetstuk van de ballon.

Breng het aanbevolen maximale ballonvulvolume over van de spuit

van 20 mL naar die van 1 mL.

. Vul de ballon met het maximaal aanbevolen balloninflatievolume.
Zie het label van het product. Draai de kraan dicht in de richting van
het aanzetstuk van de ballon.

. Inspecteer de ballon op lekken. Houd de ballon gevuld tot de
luchtbellen uit de ballon diffunderen. Als er lucht in de ballon
achterblijft, dient deze op te lossen als u de ballon enkele minuten
in een steriel veld laat liggen.

10. Leeg de ballon door de kraan in de richting van de spuit van 1 mL te

draaien en aan te zuigen met de spuit van 20 mL.

11. Na te controleren of de ballon volledig leeg is, bevochtigt u de
distale schacht met fysiologisch zout en brengt u het ballonuiteinde
van de katheter in de inserter in.

12. Breng de tip van de voerdraad en inserter en geleidekatheter
voorzichtig in door de proximale klep van de introductiesheath.

13. Tijdens het inbrengen van de katheter, wanneer de ballon door de
introductiesheath passeert, trekt u alleen aan de inserter en trekt u
deze van de katheter af.

14. Breng de geleidekatheter in het gewenste bloedvat aan met behulp
van fluoroscopie.

15. Verwijder de dilatator (indien van toepassing) en de voerdraad.

16. Sluit een draaibare hemostaseklep op de geleidekatheter aan door
het aanzetstuk van het lumen. Spoel het doorgangslumen door met
gehepariniseerd fysiologisch zout. Sluit een driewegkraan aan op de
draaibare hemostaseklep en op de geschikte spoelvloeistof.

17. Om de ballon te vullen, brengt u ballonvulmedium over over van de
spuit van 20 mL naar die van 1 mL tot het aanbevolen maximale
ballonvulvolume bereikt is en infundeert u voorzichtig het
ballonvulmedium met de spuit van 1 mL tot de gewenste
ballondiameter wordt bereikt.

18. Controleer of de ballon volledig leeg is voordat u de geleidekatheter
terugtrekt.
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Portugués
InstrugGes de utilizagao

Descrigdo do dispositivo

O cateter-guia com baldo Cello™ é um cateter de limen coaxial, com
reforgo entrangado, de dureza variavel, com dois marcadores
radiopacos nas extremidades distal e proximal do baldo e um conector
luer bifurcado na extremidade proximal. Um baldo de silicone maledvel
estd montado na extremidade distal. As dimens&es do cateter-guia com
baldo e os volumes de enchimento do baldo recomendados sdo
indicados no rétulo do produto. O produto é fornecido com
umdilatador, caso tal seja indicado no rétulo.

Indicagdes de utilizagdo

O Cateter-Guia com Baldo CELLO é indicado para facilitar a inserg¢do e
guiar cateteres intravasculares em um vaso sanguineo selecionado no
sistema nervoso periférico e vascular. O baldo fornece uma oclusdo
vascular temporaria durante estes e outros procedimentos
angiograficos.

Contra-indicagées

A utilizagdo do cateter-guia com baldo Cello™ esta contra-indicada nas
seguintes circunstancias

+ Doentes com enfarte agudo do miocardio, frequéncia cardiaca
irregular grave ou anomalias nos electrélitos séricos.

Doentes com disturbio grave da fungdo hepatica ou renal.

Doentes com coagulopatias ou alteragdes graves da coagulagdo por
algum motivo.

Doentes que ndo se conseguem deitar na posi¢do supina na
marquesa de angiografia por causa de insuficiéncia cardiaca
congestiva ou problemas respiratérios.

Doentes com irritagdo aos meios de contraste.

Mulheres gravidas.

+ Doentes que ndo se mostram colaborantes durante o exame.

Complicagdes

As possiveis complicagdes incluem, entre outras: infec¢do, hematoma,
embolizagdo distal, trombose vascular, dissecgdo, formagdo de
aneurisma falso, oclusdo aguda, formagao de coagulos, hemorragia no
local da pungdo, hemorragia intracraniana, ruptura arterial, lesdo
arterial, perfuragdo arterial, malformacdo arteriovenosa, infecgdo e dor,
nauseas e vomitos, diminuigdo da tensdo arterial, arritmia, hemorragia
tardia, vasospasmo, obstrugdo de um vaso sanguineo, lesdo do sistema
nervoso, AVC e morte.

Compatibilidade

O tamanho francés da bainha do introdutor deve ser maior do que ou
igual ao tamanho francés do cateter-guia com baldo. O didmetro
maximo do fio-guia é indicado no rétulo do produto.

Adverténcias

+ O Cateter-guia com Baldo CELLO sé deve ser utilizado por médicos que
receberam formagdo adequada em técnicas de intervencdo.

N3o reutilize. Elimine apds um procedimento. A integridade e/ou
fungdo estrutural podem ser afectadas pela reutilizagdo ou limpeza.
Nunca faga avangar nem aperte o cateter contra uma resisténcia sem
uma avaliagdo cuidadosa da causa da resisténcia através do uso de
fluoroscopia. Se ndo for possivel determinar a causa, retire o cateter.
O movimento contra uma resisténcia pode causar danos no vaso ou
cateter.

Para reduzir o risco de complicagdes devido ao esvaziamento lento do
baldo, respeite as seguintes recomendagdes:

- Humedeca o eixo distal com soro fisioldgico antes de passar para
dentro da bainha introdutora.

- Durante o avango, reduza ao maximo as forgas de tracgdo sobre o
eixo. Estas forgas podem causar dobras no eixo, as quais tornam
mais lento o esvaziamento do baldo.

- N3o utilize o dispositivo se o eixo for danificado durante a
utilizagdo.

- Prepare o baldo de acordo com o procedimento recomendado.
Para reduzir o risco de complicagdes devido a embolia gasosa, elimine
o ar do baldo de acordo com o procedimento recomendado.

A remogdo do baldo através da bainha introdutora pode danificar o
baldo. Ndo utilize o cateter novamente depois de retirar o baldo
através da bainha introdutora.
Para evitar fugas no baldo, ndo deixe que o baldo entre em contacto
com artérias calcificadas ou com um stent e ndo deixe que o baldo se
mova durante o enchimento.
N&o utilize um dispositivo que tenha sido danificado. A utilizagdo de
dispositivos danificados pode resultar em complicagdes.
N3do exceda o volume de enchimento maximo recomendado do baldo
indicado no rétulo. Um volume de enchimento em excesso pode
causar a ruptura do bal3o.
Para a zona intermédia do limen, ndo exceda 2,07 MPa (300 psi) da
pressdo de infusdo maxima recomendada. Uma pressao em excesso
pode resultar na ruptura do cateter ou desprendimento da ponta.
Se o fluxo através do cateter ficar restringido, ndo tente limpar o
limen do cateter por infusdo. Tal pode causar a ruptura do cateter, o
que resulta em traumatismo vascular. Retire e substitua o cateter.
Ndo modele o cateter-guia com vapor.
N&o puxe o cateter com uma forga superior a 3,5 N (0,35 kgf).
+ O baldo deve ser inflado por um dos seguintes métodos:
1.Inflagdo do baldo com o dilatador inserido (recomendado)
2.Inflagdo do baldo durante 3 segundos ou mais com seringa de 1
mL.
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Precaugoes

+ Utilizagdo Unica apenas. (No caso de reutilizagdo do produto, tal pode
causar infecg¢do nos doentes ou danos no produto.)

- Conserve em local fresco, seco e escuro.

+ N&o utilize embalagens abertas ou danificadas.

+ Utilizar até ao prazo de validade.

+ A exposigdo a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) pode danificar
o dispositivo e acessérios. Ndo limpe em autoclave.

+ Apds a remogdo da embalagem, inspeccione o dispositivo para
garantir que n3o estd danificado.

+ Nao exponha o dispositivo aos solventes.

+ Nao utilize meios de contraste oleosos, compostos por éster etilico de
4cidos gordos ioduretados de dleo de semente de papoila, como
Lipiodol.

+ O fio-guia utilizado com este sistema deve incorporar um
revestimento hidréfilo.

+ Utilize o dispositivo em conjunto com visualizacdo fluoroscopica e
agentes de anti-coagulagdo adequados.

+ Nao realize uma RMN com o produto implantado.

+ Apertar o cateter-guia quando dobrado pode causar danos que
podem resultar na separagdo do eixo do cateter.

+ Se o dispositivo ficar encaixado no cateter-guia, ou se o cateter-guia
ficar fortemente torcido, retire o sistema inteiro (cateter-guia, fio-guia
e bainha introdutora do cateter).

+ Para prevenir a formagdo de coagulos e cristal de meios de contraste,
mantenha uma infusdo constante da solugdo de irrigagdo adequada
através do limen do cateter-guia.

+ Apbs a utilizagdo, descarte o produto e a embalagem de acordo com
as normas do hospital, administrativas e/ou governo local.

- Se o utilizador e/ou doente perceber qualquer incidente sério que
tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo, notifique o fato ao
fabricante e a autoridade competente.

Procedimento recomendado
1. Retire cuidadosamente o cateter da bolsa, segurando no conector e
puxando lentamente o cateter para fora da tubagem de protecgdo,
sem dobrar o eixo. Inspeccione o cateter antes de utilizar para
confirmar a adequagdo do tamanho, forma e estado para o
procedimento especifico.

. Instrugdes do dilatador (se aplicavel):

* Retire o dilatador do tubo de protecgdo.

* Introduza cuidadosamente o dilatador no Iimen do cateterguia.

+ Irrigue o dilatador com soro fisiolégico heparinizado.

. Prepare o meio de enchimento do baldo misturando o agente de
contraste com soro fisiolégico (50% por volume ou equivalente a
150 mg/mL de iodo).

4. Encha uma seringa de 20 mL com 5 mL de meio de enchimento do
baldo. Fixe uma torneira de passagem de 3 vias ao conector do
baldo. Fixe uma seringa de 20 mL a torneira de passagem.

. Fixe uma seringa de 1 mL a torneira de passagem de 3 vias do
baldo. Rode a torneira de passagem no sentido da seringa de 1 mL.

. Com a seringa de 20 mL a apontar para baixo:

+ Puxe o émbolo da seringa para tras para aspirar o limen do
baldo. Mantenha a pressdo negativa até deixarem de se formar
bolhas de ar na seringa.

+ Solte o émbolo da seringa para permitir a entrada do meio no
limen do baldo. Ndo proceda a infusdo do meio.

+ Puxe novamente o &mbolo da seringa para tras para aspirar o
limen do baldo. Mantenha a pressdo negativa até deixarem de
se formar bolhas de ar na seringa.

+ Solte o émbolo da seringa para permitir a entrada do meio no
limen do baldo. Ndo proceda a infusdo do meio.

. Rode a torneira de passagem no sentido do conector do baldo.
Transfira o volume de enchimento maximo recomendado do baldo
da seringa de 20 mL para a seringa de 1 mL.

. Insufle o baldo com o volume de insuflagdo maximo recomendado.
Consulte o rétulo do produto. Desligue a torneira de passagem no
sentido do conector do baldo.

. Inspeccione o baldo para a detecgdo de fugas. Mantenha o baldo
enchido até as bolhas de ar se difundirem do baldo. Caso
permanega ar no baldo, este dissipar-se-4 se deixado num campo
estéril durante varios minutos.

10. Esvazie o baldo rodando a torneira de passagem no sentido da

seringa de 1 mL e aspirando com a seringa de 20 mL.

11. Depois de garantir que o baldo estd totalmente esvaziado,
humedeca o eixo distal com soro fisioldgico e insira a porg¢do do
baldo do cateter no insersor.

12. Insira cuidadosamente a ponta do fio-guia e o conjunto
insersor/cateter-guia através da valvula proximal da bainha
introdutora.

13. Durante a inserg¢do do cateter, quando o baldo passa a bainha
introdutora, puxe para trds apenas o insersor e retire-o do cateter.

14. Coloque o cateter-guia no vaso seleccionado com a ajuda de
fluoroscopia.

15. Retire o dilatador (se aplicavel) e o fio-guia.

16. Fixe uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao cateter-guia através
do conector do lumen. Irrigue a zona intermédia do limen com
soro fisiolégico heparinizado. Fixe a torneira de passagem de 3 vias
a VHR e a solugdo de irrigagdo adequada.

17. Para encher o bal3o, transfira até ao volume de enchimento
mdximo recomendado do baldo da seringa de 20 mL para a seringa
de 1 mL e, cuidadosamente, proceda a infusdo do meio de
enchimento do baldo com a seringa de 1 mL, até atingir o didmetro
pretendido do baldo.

18. Certifique-se de que o baldo esta totalmente esvaziado antes de
retirar o cateter-guia.
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Suomi
Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Cello™ pallo-ohjainkatetrissa on koaksiaalinen luumen, se on
punosvahvistettu, jaykkyydeltdan vaihteleva katetri, jossa on kaksi
réntgenpositiivista markkeria, yksi pallon distaalisessa ja toinen
proksimaalisessa padssa, seka haarautuva luer-liitin proksimaalisessa
padssa. Distaalipadssa on taipuisa silikonipallo. Pallo-ohjainkatetrin
mitat ja suositellut tayttémaarat on merkitty tuotteen etikettiin. Mikali
tuotteen etiketissa niin mainitaan, tuotteen mukana tulee laajennin.

Kayttéaiheet

CELLO-ballonki-ohjauskatetri on tarkoitettu kaytettavaksi helpottamaan
suonensisdisten katetrien asettamista ja ohjaamista valittuun
verisuoneen ddreis- ja neurovaskulaarisissa jarjestelmissa. Ballonki
tukkii verisuonen viliaikaisesti naiden ja muiden angiografisten
toimenpiteiden aikana.

Vasta-aiheet

Cello™ pallo-ohjainkatetrin kdyttoa ei suositella seuraavissa

tapauksissa

+ Potilaat, joilla on akuutti sydaninfarkti, vakava epasadnnéllinen syke
tai epdnormaalit seerumin elektrolyytit.

+ Potilaat, joilla on vakava maksan tai munuaisten toimintahairio.

+ Potilaat, joilla on veren hyytymishairio tai vakavia muutoksia
hyytymisessa syysta tai toisesta.

+ Potilaat, jotka eivat pysty makaamaan seldlldan verisuonten
rontgenkuvauspdydalld syddmen vajaatoiminnan tai
hengitysongelmien takia.

+ Potilaat, jotka ovat yliherkkia varjoaineille.

+ Raskaana olevat naiset.

+ Potilaat, jotka eivat ole yhteistyohalukkaita tutkimuksen aikana.

Komplikaatiot

Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat mm. seuraavat:

infektio, hematooma, distaalinen embolisaatio, tromboosi, verisuonen
dissekaatio, valeaneurysma, akuutti tukos, hyytymien muodostuminen,
punktiokohdan verenvuoto, kallonsisdinen verenvuoto, valtimon
repedamad, valtimovamma, valtimon puhkeaminen, valtimon tai laskimon
epamuodostuma, infektio ja kipu, pahoinvointi ja oksentelu,
verenpaineen lasku, rytmihairio, jalkiverenvuoto, verisuonen spasmi,
verisuonen tukkeuma, hermostovamma, halvauskohtaus ja kuolema.

Yhteensopivuus

Sisaanviejaholkin ranskalaisen koon on oltava suurempi tai yhta suuri
kuin pallo-ohjauskatetrin ranskalainen koko. Ohjauslangan
maksimihalkaisija on ilmoitettu tuotteen etiketissa.

Varoitukset

+ CELLO-ballonki-ohjauskatetria saavat kdyttaa vain laakarit, jotka ovat
saaneet asianmukaisen koulutuksen interventiotekniikoiden kayttéon.

+ Laite on kertakdyttdinen. Havitettdva yhden toimenpiteen jalkeen.
Rakenteellinen eheys ja/tai toiminta saattavat heikentya uudelleen
kaytettdessa tai puhdistettaessa.

+ Katetria ei saa tyontaa tai vaantaa vakisin, jos kdyton aikana tuntuu
vastusta. Vastuksen syy on selvitettdva huolellisesti fluoroskopian
avulla. Jos syytd ei voida maarittda, veda katetri pois. Vakisin
tyontaminen voi johtaa verisuonen tai katetrin vaurioitumiseen.

+ Pallon hitaasta tyhjentymisesta johtuvan komplikaatioriskin
vahentdmiseksi on noudatettava seuraavia suosituksia:

- Kostuta distaalivarsi suolaliuoksella ennen sen viemista
sisaanvientiholkkiin.

- Pida tyontévoima mahdollisimman alhaisena tyontdessasi vartta
eteenpain. Voimakas tyontd voi aiheuttaa varteen ryppyjd, jotka
saattavat hidastaa pallon tyhjenemista.

- Ala kayta laitetta, jos varsi vaurioituu kdyton aikana.

- Valmistele pallo suositeltujen ohjeiden mukaisesti.

+ limatulpista johtuvan komplikaatioriskin valttamiseksi tyhjenna ilma
pallosta ohjeiden mukaisesti.

- Pallon pois vetdminen sisdénvientiholkin Iapi voi vahingoittaa palloa.
Ala kdyta katetria uudelleen sen jalkeen kun olet vetédnyt pallon pois
sisdanvientiholkin lapi.

+ Pallon vuotamisen vilttdmiseksi d1d anna pallon joutua kosketuksiin
kalkkiutuneiden tai stentattujen valtimoiden kanssa &ldka anna pallon
liikkua tayttdmisen aikana.

+ Ald kaytd vahingoittunutta laitetta. Vahingoittuneiden laitteiden
kéytto voi johtaa komplikaatioihin.

+ Ala ylita pallon suositeltua maksimaalista tayttovolyymia, joka on
ilmoitettu etiketissa. Liiallinen tayttévolyymi voi saada pallon
repedmaan.

+ Ald ylitd 2,07 MPa (300 psi) suositeltua maksimaalista
infuusiopainetta luumenin lapi. Liiallinen paine voi johtaa katetrin
katkeamiseen tai sen kérjen irtoamiseen.

+ Jos virtaus katetrin lapi vaikeutuu, ala yritd tyhjentaa katetrin
luumenia infuusion avulla. Tama voi aiheuttaa katetrin katkeamisen,
joka johtaisi verisuonen vaurioitumiseen. Veda katetri pois ja vaihda
se toiseen.

+ Ald muotoile ohjainkatetria héyryn avulla.

- Ald veda katetria yli 3,5 N (0,35 kp) voimalla.

+ Kayta pallon tayttamiseen yhta seuraavista menetelmista:

1. Tayta pallo laajentimen ollessa asetettuna (suositeltavaa)

2. Tayta palloa vahintdan 3 sekunnin ajan 1 ml ruiskulla.
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Varotoimet

- Ainoastaan kertakayttoon. (Uudelleen kaytettyna tuote voi aiheuttaa
infektion potilaille tai tuote voi vaurioitua.)

- Séilytettdva viiledssd, kuivassa ja valolta suojassa.

+ Ala kaytd, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.

+ Kdytettava ennen viimeista kayttopaivamaaraa.

+ Altistaminen yli 54°C (130°F) lampétiloille voi vahingoittaa laitetta ja
lisatarvikkeita. Ald steriloi autoklaavissa.

- Kun avaat pakkauksen, varmista ettei laite ole vahingoittunut.

- Al3 altista laitetta liuottimille.

+ Ald kayta sellaista 6ljypohjaista varjoainetta, joka koostuu
jodipitoisesta unikonsiemendljyn rasvahappojen etyyliesteristd, kuten
Lipiodol.

+ Taman laitteen kanssa kaytettavan ohjainvaijerin kuuluu olla
paallystetty hydrofiiliselld polymeerikalvolla.

+ Laitetta on kaytettdva yhdessa korkearesoluutioisen ldpivalaisun ja
tarkoituksenmukaisten antikoagulanttien kanssa.

+ Al tee MR-kuvausta tuotteen ollessa asennettuna.

+ Ohjainkatetrin vaantaminen sen ollessa kiertyneend mutkalle voi
aiheuttaa katetrin vaurioitumisen ja sen varren irtoamisen.

+ Mikali jokin laite takertuu ohjauskatetriin tai jos ohjauskatetri kiertyy
pahasti mutkalle, veda pois koko laitteisto (ohjauskatetri, ohjainvaijeri
ja katetrin sisaanvientiholkki).

+ Veritulpan muodostumisen ja varjoaineen kiteytymisen valttamiseksi
on huolehdittava jatkuvasta tarkoituksenmukaisen huuhteluliuoksen
infuusiosta ohjainkatetrin luumenin lapi.

+ Havitd tama tuote ja pakkaus kdyton jalkeen sairaalan, hallinnon ja /
tai paikallishallinnon kaytantdjen mukaisesti.

- Jos kdyttaja ja/tai potilas havaitsee laitteeseen liittyvan vakavan
tapahtuman, ilmoita siitd valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Suositeltu menettelytapa
1. Poista varovasti katetri pussista tarttumalla sen keskiéon ja veda
sitten hitaasti katetri suoraan ulos suojaputkestaan vartta
taivuttamatta. Tarkasta katetri ennen kdyttda ja varmista ettd sen
koko, muoto ja kunto soveltuvat kdytettavaan menetelmaan.
. Laajentimen kayttoohjeet (tarvittaessa):
+ Poista laajennin suojaputkestaan.
+ Tyénna laajennin varoen ohjainkatetrin luumeniin.
+ Huuhtele laajennin heparinisoidulla suolaliuoksella.
Valmista pallon tayteaine sekoittamalla varjoaineeseen suolaliuosta
(50 % maardstd tai maard, joka vastaa 150 mg/ml jodia).
4. Taytd 20 ml ruisku 5 ml:lla pallon tayteainetta. Kiinnitd 3-tiehana
pallon keskioon eli tayttoporttiin. Kiinnitad 20 ml ruisku hanaan.
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5. Kiinnitd 1 ml ruisku pallon 3-tiehanaan. Kdanna hana 1 ml ruiskuun
pain.
6. Pitden 20 ml ruiskun karkea alaspain:
+ Veda ruiskun mantaa taaksepain ja ime pallon luumenia kunnes
ruiskuun ei enaa ilmaannu ilmakuplia.
+ Vapauta ruiskun méantd, jotta varjoaine injisoituu pallon
luumeniin. Ald infusoi varjoainetta.
+ Veda taas ruiskun mantaa taaksepain ja ime pallon luumenia
kunnes ruiskuun ei enda ilmaannu ilmakuplia.
+ Vapauta ruiskun méants, jotta varjoaine injisoituu pallon
luumeniin. Ald infusoi varjoainetta.
7. Kaanna hana pallon tayttoporttiin péin. Siirra pallon suositeltu
maksimitayttémaara 20 ml ruiskusta 1 ml ruiskuun.
8. Tayta pallo suositeltuun tayttémaaraan saakka. Katso tuotteen

etikettia. Kddnna hana kiinni pallon tayttoporttiin pain.

. Tarkasta ettei pallo vuoda. Pida pallo taytettyna kunnes ilmakuplat

haviavat pallosta. Jos palloon jaa ilmaa, sen pitdisi havita jaadessaan

steriiliin tilaan useiksi minuuteiksi.

Tyhjenna pallo kddntdamalla hana 1 ml ruiskuun péin ja imemalla 20

ml ruiskulla.

. Varmistettuasi ettd pallo on kokonaan tyhjennetty, kostuta
distaalivarsi suolaliuoksella ja tydnna katetrin pallo-osa
sisadnviejaan.

12. Tyénna varovasti ohjainvaijerin karki seka sisdanviejan ja
ohjainkatetrin muodostama kokonaisuus sisaanvientiholkin
proksimaalisen venttiilin 1api.

13. TyOntdessasi katetria sisdan, kun pallo tyontyy ulos
sisdaanvientiholkista, veda pelkka sisdanvieja takaisin ja irrota se
katetrista.

14. Aseta ohjainkatetri valitsemaasi verisuoneen korkearesoluutioisen
lapivalaisun avulla.

15. Poista laajennin (tarvittaessa) ja ohjainvaijeri.

16. Kiinnita rotatiivinen hemostaattinen venttiili (RHV) ohjauskatetrin
luumenin ldpikulkuun. Huuhtele luumenin lapikulku
heparinisoidulla suolaliuoksella. Kiinnita 3-tiehana hemostaattiseen
venttiiliin (RHV) ja tarkoituksenmukaiseen huuhteluliuokseen.

. Tayta pallo siirtamalla tayttéainetta enintdan suositeltuun
tayttdmadraan saakka 20 ml ruiskusta 1 ml ruiskuun ja infusoi
varovasti pallon tdyttéainetta 1 ml ruiskulla kunnes pallon haluttu
|apimitta on saavutettu.

18. Varmista ettd pallo on kokonaan tyhjennetty ennen kuin vedat

ohjainkatetrin pois.
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Dansk
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Cello™ ballonguidekateteret er et kateter med koaksiale lumen, med
flettet forsteerkning, med variabel stivhed og med to rgntgenfaste
markgrer, hvoraf den ene sidder i ballonens distale ende og den anden i
den proksimale ende, samt en todelt luermuffe pa den proksimale
ende. Der er monteret en smidig siliconeballon pa den distale ende.
Ballonguidekateterets stgrrelse og de anbefalede
ballonfyldningsmaengder er angivet pa produktmaerkningen. Hvis det er
anfgrt pa produktetiketten, leveres der en dilatator.

Indikationer

CELLO ballonguidekateteret anvendes til at lette indsaettelse og styring
af intravaskulzere katetre i et valgt blodkar i det perifere og
neurovaskulaturiske system. Ballonen tilvejebringer midlertidig
vaskulaer okklusion under disse og andre angiografiske procedurer.

Kontraindikationer

Brugen af Cello™ ballonguidekateteret er kontraindiceret under

folgende omstaendigheder

+ Patienter med akut hjerteinfarkt, svaere arytmier eller
serumelektrolytafvigelser.

+ Patienter med alvorlig leversygdom eller alvorligt nedsat
nyrefunktion.

+ Patienter med en koagulationssygdom eller sveere aendringer i
koagulationen (uanset grund).

+ Patienter, der grundet kongestiv hjerteinsufficiens eller
andedraetsproblemer ikke kan ligge i rygleje pa en scannerbriks under
angiografi.

- Patienter, der ikke taler (irriteres af) kontrastmiddel.

+ Gravide kvinder.

+ Patienter, der er usamarbejdsvillige under en undersggelse.

Komplikationer

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, fglgende:
infektion, haematom, distal emboli, kartrombose, dissektion, dannelse
af falsk aneurisme, akut okklusion, koageldannelse, haemoragi ved
indstiksstedet, intrakraniel haemoragi, arterieruptur, arterieskade,
perforation af arterie, arteriovengs malformation, infektion og smerter,
kvalme og opkastning, blodtryksfald, arytmi, sen blgdning, vasospasme,
obstruktion af blodkar, beskadigelse af nervesystemet, apopleksi og
dgd.

Kompatibilitet

Introduktionskappe i fransk stgrrelse skal vaere stgrre end eller lig med
fransk stgrrelse til ballonkontrolkateter. Maksimal ledetradsdiameter er
angivet pa produktetiketten.

Advarsler

+ CELLO ballonguidekateteret bgr kun anvendes af leeger, der har
modtaget passende traening i interventionsteknikker.

+ Ma ikke genanvendes. Kasseres efter et enkelt indgreb. Strukturel
integritet og/ eller funktion kan mindskes ved genbrug eller
renggring.

- Kateteret ma aldrig fremfgres eller drejes, hvis der mgdes modstand,
uden fgrst at have klarlagt arsagen til modstanden ved hjeelp af
fluoroskopi. Kateteret skal traekkes tilbage, hvis arsagen ikke kan
klarleegges. Bevaegelse ved modstand kan resultere i beskadigelse af
karret eller kateteret.

- Folg fglgende anbefalinger for at mindske risikoen for komplikationer
forarsaget af langsom ballontgmning:

- Fugt det distale skaft med saltvand, inden det indfgres i
introducersheathen.

- Undga sa vidt muligt at skubbe pa skaftet under fremfgring.
Sadanne skub kan forarsage folder i skaftet, der kan ggre
ballontgmningen langsommere.

- Instrumentet ma ikke bruges, hvis skaftet er blevet beskadiget
under brug.

- Forbered ballonen i henhold til den anbefalede procedure.

+ Fjern luften fra ballonen i henhold til den anbefalede procedure.
Dette mindsker risikoen for komplikationer, der skyldes luftemboli.

+ Tilbagetraekning af ballonen gennem introducersheathen kan
beskadige ballonen. Kateteret ma ikke bruges igen, hvis ballonen er
blevet trukket tilbage gennem introducersheathen.

+ Lad ikke ballonen komme i kontakt med forkalkede eller stentede
arterier, og hold ballonen helt stille under fyldning for at undga
utaetheder i ballonen.

+ Brug ikke et beskadiget instrument. Brug af beskadigede instrumenter
kan medfgre komplikationer.

+ Overskrid ikke den anbefalede maks. ballonfyldningsmaengde, der er
angivet pa maerkatet. Ballonen kan briste, hvis den fyldes for meget.

+ Overskrid ikke det maksimalt anbefalede infusionstryk pa 2,07 MPa
(300 psi) for den gennemgaende lumen. Et for hgjt tryk kan resultere
i, at kateteret brister, eller at spidsen Igsrives.

+ Forsgg ikke at rense kateterlumen ved hjaelp af infusion, hvis

+ gennemstrgmningen i kateteret blokeres. Ggr man det, kan kateteret
briste, hvilket kan medfgre kartraume. Fjern og udskift kateteret.

- Der ma ikke anvendes damp til at forme guidekateteret.

+ Traek ikke i kateteret med en kraft, der overstiger 3,5 N (0,35 kgf).

- Ballonen bgr oppustes vha. en af fglgende metoder;

1. Oppust ballonen med dilatatoren indsat (anbefales)

2. Oppust ballonen i 3 sekunder eller lzengere med 1 ml sprgjte.
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Forholdsregler

+ Kun til engangsbrug. (Genbrug af produktet kan medfgre
patientinfektion eller beskadigelse af produktet).

+ Opbevares kgligt, mgrkt og tort.

+ Pakker, der har veeret abnede eller er beskadigede, ma ikke anvendes.

+ Bruges inden “Anvendes inden” datoen.

* Instrument og tilbehgr kan tage skade, hvis de udseettes for
temperaturer over 54 °C (130 °F). M3 ikke autoklaveres.

+ Efterse instrumentet ved udpakningen for at sikre, at det ikke er
beskadiget.

+ Instrumentet ma ikke udsaettes for oplgsningsmidler.

+ Anvend ikke olieholdige kontrastmidler bestaende af ethylester af
ioderede fedtsyrer af valmuefrgolie, som f.eks. Lipiodol.

- Den guidewire, der bruges med dette system, skal have en hydrofil
belaegning.

+ Instrumentet skal bruges sammen med fluoroskopi og relevante
antikoagulantia.

+ Der ma ikke foretages MR-scanning under brug af dette instrument.

- Drejning af guidekateteret, mens det er bgjet, kan forarsage
beskadigelse, der kan resultere i Igsrivelse af kateterskaftet.

+ Traek hele systemet (guidekateter, guidewire og
kateterintroducersheath) tilbage, hvis et instrument har sat sig fast i
guidekateteret eller guidekateteret har faet et kraftigt knaek.

- Oprethold konstant infusion af en relevant skylleoplgsning gennem
guidekateterets lumen. Dette forebygger trombedannelse og
krystallisering af kontrastmidlet.

+ Efter brug skal dette produkt og emballagen bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets, administrative og / eller lokale
myndigheders retningslinjer.

- Hvis brugeren og/eller patienten bemaerker en alvorlig haendelse i
forbindelse med enheden, bedes det rapporteres til producenten og
den ansvarlige myndighed.

Anbefalet procedure
1. Tag forsigtigt kateteret ud af posen ved at tage fat om muffen og
langsomt traekke kateteret lige ud af beskyttelsesdelen uden af bgje
skaftet. Efterse kateteret inden brug for at sikre, at kateterets
stgrrelse, form og tilstand passer til den specifikke procedure.

. Dilatatoranvisninger (hvis aktuelt):

+ Tag dilatatoren ud af beskyttelsesrgret.

+ Seet dilatatoren forsigtigt ind i guidekateterlumen.

+ Skyl dilatatoren med hepariniseret fysiologisk saltvand.

. Forbered ballonfyldningsmidlet ved at blande kontrast med
saltvand (50 % ifglge mangde eller det, der svarer til 150 mg/mL
jod).

4. Fyld en 20 mL-sprgjte med 5 mL ballonfyldningsmiddel. Szt en 3-
vejs stophane pa ballonmuffen. Seet en 20 mL-sprgjte pa
stophanen.

. Seet en 1 mL-sprgjte pa ballonens 3-vejs stophane. Drej stophanen
hen mod 1 mL-sprgjten.

. Lad 20 mL-sprgjten vende nedad og:

+ Traek sprgjtestemplet tilbage for at aspirere ballonlumen.
Oprethold undertryk, indtil der ikke laengere danner sig
luftbobler i sprgjten.

- Slip sprgjtestemplet, sa midlet kan traekkes ind i ballonlumen.
Infundér ikke midlet.

+ Treek igen sprgjtestemplet tilbage for at aspirere ballonlumen.
Oprethold undertryk, indtil der ikke laengere danner sig
luftbobler i sprgjten.

- Slip sprgjtestemplet, sa midlet kan traekkes ind i ballonlumen.
Infundér ikke midlet.

. Drej stophanen hen mod ballonmuffen. Overfgr den maks.
anbefalede ballonfyldningsmaengde fra 20 mL-sprgjten til 1 mL-
sprgjten.

. Udspil ballonen til det anbefalede udspilingsvolumen. Jf.
produktmaerkningen. Drej stophanen hen mod ballonmuffen for at
lukke den.

. Efterse ballonen for utaetheder. Lad ballonen veere fyldt indtil
luftboblerne forsvinder fra ballonen. Hvis der stadig er luft i
ballonen, bgr luften forsvinde hvis ballonen far lov at ligge pa et
sterilt omrade et par minutter.

10. Tém ballonen ved at dreje stophanen mod 1 mL-sprgjten og

aspirere med 20 mL-sprgjten.

11. Nar det er sikret, at ballonen er helt tom, sa fugt det distale skaft
med saltvand og indfgr kateterets ballondel i indfgreren.

12. For forsigtigt spidsen af guidewiren og indfgrer-
/guidekatetersamlingen ind gennem den proksimale ventil pa
introducersheathen.

13. Nar ballonen passerer introducersheathen under indfgring af
kateteret, traeekkes indfgreren tilbage og af kateteret.

14. Anbring guidekateteret i det valgte kar under fluoroskopi.

15. Fjern dilatatoren (hvis aktuelt) og guidewiren.

16. Forbind en roterende haemostaseventil (RHV) til muffen pa
kateterets gennemgaende lumen. Skyl den gennemgaende lumen
med hepariniseret saltvand. Forbind en 3-vejs stophane til RVH’en
og til relevant skylleoplgsning.

17. Fyld ballonen ved at overfgre op til den maks. anbefalede
ballonfyldningsmaengde fra 20 mL-sprgjten til 1 mL-sprgjten og
infundér sa forsigtigt ballonfyldningsmidlet med 1 mL-sprgjten,
indtil den gnskede ballondiameter er opnaet.

18. Sgrg for, at ballonen er fuldsteendigt tom, fgr guidewiren traekkes
tilbage.
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EAAnViKa
Odnyieg xpriong

Nepypadr) CUCKEUNG

0 08nyo¢ kabetripag pe pmalovi Cello™ eivat evotq KaOETAPOG HETABANTIAG
okANpPOTNTAC, HE ououﬁovtkouq QUAOUG, EVIOXUHEVOG HE TAEylQ, TIOU ¢epet
500 aKTWVOOKLEPOUG SEIKTEG, £vav aTo TEPLEPLKD Kal évav oTo eyyUG AKPO
TOU prtaAovioy Kat évav SixaAwTo opdalo luer oto eyylg dkpo. Eva
€VSOTIKO MItoAovL armd olAkovn torobeteital oto mepideptkd dkpo. Ot
SL0oTdoELG TOU 08NYoU KABETHPA e UIMAAOVL KOl OL GUVLOTWHEVOL OYKOL
TARPWONG TOU MITaAOVLIOU UTTOSELKVUOVTOL OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG. Edv
UTIOSELKVUETAL OTNV ETIKETO TOU TIPOLOVTOG, TTAPEXETAL EvVaG SLACTOAEAG.

Evéei§elg xpriong

0O 06nydg Kabetripag pe MmaAdve CELLO evSeikvutal yia xprion
SLeukOAUVONG TNG ELoaywyn g kat kaBodriynong evéoayyelakwy KaABeTHpwy
o€ eTUAeYUEVO aLodOPO ayyeio oTa MEPLDEPLKA KOL VEUPLKA AyYELOKA
ouothpaTta. To UaAOVL TOPEXEL TIPOCWPLVO OYYELAKO QITOKAELOUO KATA
QUTEG KoL AAAEG ayyeloypadLkég Stadikaoieg.

Avtevéeielg

H xprion tou 08nyou kabstrpa pe praAove Cello™

uvtsv&ElKvutul

OTLG TTALPOAKATW KATAOTAOELG

+ AoBeveig pe o€V Eudpayua tou puokapdiou, coBapn appubuia
TLOOAOYIKES TULEG NAEKTPOAUTWY GTOV 0PO.

+ AoBeveig ou mapouactdouv Baptd Statapaxn TNG NTIATIKAG 1) VEDPLKAG
Aettoupyiag.

- AcBeveig mou ndoyouv amd Siatapayn tng MAENG Tou aipatog i coBapeg
UETABOAEG TNG TAENC, ATTO OTOLASATIOTE aLTiaL.

+AoBeveig oL omolol Sev pmopolv va famAwoouv oe Umtia Béon otnv
ayyeloypadikr tpamelo, Aoyw cupdopnTikig KoPSLOKAG OVEMAPKELAS N
QVATIVEUOTIKWY TIPOPRANUATWY.

- AoBeveig tou mapouotdlouv epeBLOpO KATA T XPrioN OKLOYPADIKWY HECWV.

~EyKueg.

+ AoBeveig oL omoiol Sev eival cuvepydoLUoL KATd thv e€€Tacn.

ErutAokég

Metagl twv mbavwv enuthokwy niepthapBavovtat, LeTal dAAwY, Kat ot
&g

Aolpwén, alpdtwua, nepldnepu(r] euPoln, ayyelakn Opoppwon A
ZSLotxpropoq, OXNUOTIONOG Lj)su&ocxveupucuatoq, ofeila ano¢pa£n,
OXNMOTIONOG BpopBou, atpoppayia Tou onueiov mapakévinong,
€VOOKPAVLAKH aLLoppayia, aptnpLakr pnén, apranaKﬁ BAGBN, apranaKﬁ
6Latpr|on, aptnptod))\eBLKn Sucn)\ama Aoipwén kat movog, vautia Kat
EUETOG, TTWON TNG apTnpLaKic mieong, appubpia, odun cupoppayio,
QyYELOOTIAGHOG, amoppadn auuopopou ayyeiou, KAKwan VEUPLKOU
GUOTIHATOG, OYYELOKO EVKEPAALKO ETLELGOSLO Kat BAvaTog,.

JupBatotnta

To FaAAko péyeBog Tou Bnkaplol elcaywyéa TPEMeL va ival peyaAutepo f
{oo pe 1o ToAAkO péyebog Tou 08nyol kabetripa pe umoAovl. H peyiotn
SLAUETPOG TOU 08NYOU CUPUATOG UTIOSELKVUETOL GTNV ETIKETA TOU TTPOLOVTOG,.

MNpoeilSonotroelg

0 08nyog KaBetripag pe MmaAdvi CELLO mpémel va XpnOLLOTOLELTAL HOVOV
Qo LTpoUE ou €xouv AdBEeL TNV KATAAANAN ekmaiSeuon oTLG EMEUBATIKES
TEXVLKEG.

*Mnv enavaypnoonoteite. Aroppilpte petd ané pio Swadwaoia. H Soukr
aKepaLOTNTAL I']/K(ll )\Elrouvaa UMOpEL VOl EMNPENCTOVV OPVNTIKG ot TV
enavoxpnaotpornoinon f tov kKabapLopo.

*Mnv npowBeite koL unv otpédete Tov KaBeTrpa oe Mepintwon avtiotaong,
XwPIG va a§LONOYICETE TPOCEKTIKA TNV attia TN avtiotaong und
aKTWvooKOTNON. Edv Sev pnopeite va mpoodlopicete thyv attia, anocvpete
tov kaBetrhpa. H kivnon mapoucia avtiotaong uropei vo mpokaAéoeL
BA&BN oto ayyeio A {nuid otov KaBeThpa.

Ml va petwBel o kiveuvog emMUTAOKWY AGyw TG apyn§ ATOGUHTESNG TOU
UIaAovVLIoU, TNPAOTE TIG MAPAKATW CUCTAOELG:

- ALaBps’Ets tov mepudepLko afova pe d)ucLo)\ovLKé 0pO MpoToU ToV
TIEPAOETE PECA OTO BNKAPL ELCAYWYEQ.

- EAQXLOTOTIOL OTE TLG 6uvauetq wOnong otov dfova katd tnv tpowdnon.
AUTEG OL SUVAPELG UITOPOUV vV TIPOKAAECOUV TITUXWOELG OTOV d§ova oL
omoleg pnopet va emPBpadlivouv Thv amocuprieon tou proloviol.

— Mn XPNOLUOTIOLELTE TN CUOKEUN €AV €XEL UTIOOTEL {NHLA O A&oVag KATA
™ SLdpkeLa TG Xpriong.

- I'Iposrmudote TO pnaAovt cupdwva Pe T ouvtot(busvn Sladikaoia.

‘M va ueu.ooers ToV Kiv6uvo emumAokwv Adyw euBo)\wv aépa, adalpéote
ToV a€pa amd To UaAOVL oUUPWVA HUE T CUVIOTWHEVN Sladikaoia.

*EQv artooUpeTe To PmaAdvL SLapéoou Tou Bnkaplol eLloaywyEa UMopel va
npox)\neei (nuLo'n OTO WUMaAOVL. Mn XpNOLLOTIOLOETE Tov KaBEThpa Zavd
META a6 TNV oooUPGN TOU UAAOVIOU SLAHEGOL ToL BNnKapLol elcaywyEa.

Tl va amopUyete Tuxov Stappor ano to unot)\OVL unv otcbr]oers T
UraA6vL va €pBEL o€ EMadr e AMOTITAVWHUEVES OPTNPLEG ) APTNPLEG OTLG
ornoieg £xouv TornoBetnOei evdonpobéoelg (stent) kat pnv emtpédete TV
UETOKIVNON TOU UaAovioy Katd tn SLdpKeLa TnG MARpwWonG.

*Mn XpnOLUOTIOLELTE OTOLASTIOTE GUCKELH TOU €XEL UTIOOTEL {NWLE. H
XPNON CUCKEUWV TIOU £XOUV UTOOTEL {NHLA UITOPEL va TIPOKAAETEL
EMUTAOKEC,.

+Mnv UTtEpPAIVETE TOV LEYLOTO CUVLOTWIEVO OYKO TIApWONG Tou
Urtahoviol Ttou UTTOSELKVUETOL 0TNV ETIKETA. O UTEPBOALKOG OYKOG
TARPWONG UOpPEL va TIPOKAAETEL pri€n Tou prtaovio.

*Ta Tov aulo eAelBepng SLEAeuoNC, unv uTepPaivete T péyLoTn
OUVLOTWHEVN Ttiean €yxuong twv 2,07 MPa (300 psi). H urtepBoAwkn mieon
uropel va pokahéoeL T pr']ﬁr] Tou KaBeThHpa A TV otm')onaon TOU GKPOU.

-Edv n sAeuBEpn SLEeuon péow tou KaBeTHpa T[EplOplGTEL unv
eruxapnoere va kaBapioete Tov auld Tou kaBetrpa pe éyxuon. EQv to
KAveTe propei va pokAnBei prén tou kabetripa, pe amotéAeopa
TPAULATIONO TOU avveiou AdaLp£OTe KOL AVTIKATAOTHOTE TOV KABeTHpaL.

*Mn StapopdwveTe To OXriHa Tou 08nyoU KaBeTpa Le aTUO.

- Mnv tpaBdrte tov kabetrpa pe Suvaun mou va ulepPBaivet ta 3,5 N (0,35
kgf).

+To uroAovL pénel va pouokwOel pe éva amnd ta akdAouba:

1. DoUOKWHA TOU HITOAOVLIOU LE TOV APATIOEUEVO SLAOTOAEQ
(ouviotatal)

2. ®oUokwua Tou punahoviol €Mt 3 1} EPLOTOTEPA SEUTEPOAETTA LE
oUptyya 1 mL.
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Npoduldgerg

- Miag poévo xprong. (EQv okomeVETE VoL EMAVOXPNOLUOTIOLOETE TO TIPOLOVY,
uropet va tpokAnBei Aoipwén oe aoBeveis f {nuLd oto mPoiov.)

- Na ¢puldooetal oe Spocepo, Snpc’) KOLL OKOTEWVO XWPO.

+ Mn xpnmuonmama OUOKEVAOLEG TIOU £XOUV QVOLXTEL I} UTLOOTEL {N LA,

+ XpnowomnoLleite péxpL Ty nuepopnvia Anﬁnq

- H ékBeon oe Beppokpaoieg ud)n)\orepsq amnd 54 °C (130 °F) pmopei va
T(POKAAEDEL {NHLG OTN CUCKEUN Kot oTol TapeAKOpeva. Mnv
QUITOCTELPWVETE OE OLUTOKAUCTO.

+ Katd thv adaipeon and tn cuokevooia, EMBOEWPOTE TV CUCKEUR yLa VoL
Slaodahioete OTL Sev €xel umooTel {npLd.

+ Mnv ekBétete Tn cucKsur'] oe SLaAUTEG.

© Mn Xpnotpomnoleite ehalwdn oklaypadka péoa, T onoia anoteAouvToL
anod meu}\ectspa LWSLWHEVWY ATapwv 0&Ewv AadLlol omdpwv
manapouvag, 6w To Lipiodol.

+ To 08nyo cUPU TTOU XPNOLUOTIOLELTAL LE QUTO TO cUOTNA Ba TpéneL va
dépeL uSPODIAN amm)\utbn

+ XPNOLOTOLE(TE TN CUOKEUN OF auvéuaopo LLE OKTWVOOKOTILKY QITELKOVLION
KoL KATAAANAOUG QVTLTNKTIKOUG nupavovteq

+ Mn Sievepyeite e€€taon pe payvntiki Topoypadia evoow sivat
TonoBeTNEVO TO TIPOLoV.

+ EQv otpédete Tov 08nyo kabetipa evoow eival oTpeB}\wuévoq uropei va
npOK)\nBEL éluxwplouoq ToU otﬁovot Tou KaBeThpa o tsuaxlu

+ EQv KoL GUOKEUT sunhaxst usaa otov 08nyo Kaestnpa, 1 €av o
oSnvoq KAOETN PO MAPOUCLATEL £VTOovn otpaB)\wcn, AnocUpETE o)\ox)\npo
1o cvotnua (08nyog kabetipag, 08nyo clupua Kot OnkdapL eLoaywya
KaBethpa).

- NMava anotpansiwxc’:v Snuoupyia epéuﬁou Ko axnuaucuéc
KPUOTAAAWV péoa oTo oklaypadiko HEco Slatnpeite otabepn €yxuon Tou
KatdAAnAou StoAUpartog ékmAuong Stapéoou tou aulou tou 0dnyol
KaBetrhpa.

+ Metd tn xprion, aroppidte auTo TO MPOIOV Kal T cuokevacia BACEL TG
TEOALTIKAG TOU VOOOKOUELOU, TNG SLakuBEpvnong Kal/f TG TOmLkAg
auroéLoiKnonq

+ Eavo xpnotnq Kou/r] 0 aoBevng notpotrnpnoouv onmoénnots ooBapo
TIEPLOTATIKO TTOU €XEL CUMPEL OE axson UE TN OUOKEUN, ncxpaKa?\stots va
TO avapEPETE OTOV KATACKEVAOTH) KAt TNV appodia apxh.

Juviotwpevn Stadkacio
1. Adarpéote pe ATILEG KWV OELG TOV KABETApa amo tn Brjkn, midvovtag Tov
opdald kot tpafwvtag apyd tov KaBetripa katakopuda Pog Ta £§w
QO TNV POOTATEVTIKA CWARVWON XWPIG va KAUPETE Tov dfova.
EmBewprote Tov KaBeTpa mpLv amo th Xpron yla va emPBeRALWOETE OTL
T0 péyebog, To oA KaL N KATAOTOON Tou givat KAtdAANAa yia T
OUYKEKPLUEVN Sladikaoia.

. 08nyieg yla tov Slaotoréa (sav epappoletar):

- Adaipéote Tov SLOOTOAED QIO TOV TIPOCTATEUTLKO CWAAVAL.

+ ELoGyeTe HE ATILEG KWAOELG TOV SlacToAéa Péoa 0TovV AUAd Tou
odnyou kabetripa.

+ EKTAUVETE TOV SLACTOAEX pE NTTOPWIOUEVO PUCLOAOYLKO 0PO.

. Mpoetoludote ta péoa MARPWONG TOU MITAAOVLIOU ME TNV avAuLEn
oklaypadikol Léoou pe Guotohoytkd opo (50% kat’ Gyko 1 L.ooduvapo
pe 150 mg/mL lwéLou)

4. NAnpwoTe pia oUptyya twv 20 mL pe 5 mL péco mMARpwong uraoviov.
MNpoocaptriote pia otpochvvu 3 06wv otov opdaAd Tou pradoviol.
MNpoocaptriote pia cUpLyya twv 20 mL otn oTpodLyya.

. Npooaptrote pa oUptyya tou 1 mL otn otpodyya 3 0dwv tou
urtaoviov. STpéPte T oTpOdLyya pog Tn oluplyya tou 1 mL.

. Mg tn oUptyya twv 20 mL oTpappévn TPOG ToL KATW:

+ Tpapri&te mpog ta micw to €UPoAo TG oUPLYYOS VLA VA EKTEAECETE
avappodnon oTtov AUAOG Tou praAoviol. AlaTnprioTe TV ApVNTIKA
Tiieon HEXPL VA OTOUATHOOUV va oxhpatiZovtal puooalibeg agpa otn
olpLyya.

. Ans}\suespd)ors 0 €uPolo NG oUPLYYOS yLa va smtps'd)srs ota péoa
VOl ELOPEVOOULV GTOV AUAO TOU prtoAoviou. Mnv £yXUOETE TA péoa.

+ TpapBréte mdAL pog ta Ttiow to €UBoAo TG oUPLYYOS yLa va
eKTENEOETE uvappod)non OTOV QWUAOG TOU pItahoviov. ALaTnproTe T
QPVNTIKA TtiEON HEXPL VA OTAUATOOUV Vo oxnpatifovial GuoaAiseg
agpa otn olpLyya.

+ AneAeuBepwote to €UBOAO TNG OUPLYYOS YLa va ETUTPEYETE OTA pEoa
va ELopeVOOLY 0TOV AUAS ToU praAoviol. Mnv eyxUCETE Ta HEoa.

. ZTpéLl)Ts ™m otpécbtvvcx T(pOG TOV opdoAd Tou praioviov. Mswd:s'psrs
TOV HEYLOTO CUVLOTWHEVO OYKO MARPWONG TOU HItahoviol oo T
oUpLyya twv 20 mL ot oUplyya tou 1 mL.

8. MANPWOoTE T0 UIOAOVL EWG TOV GUVLIOTWHEVO OyKO TIAfpwonG. Avatpéte
TNV ETIKETA TOU TIPOLOVTOG. KAeiote Tn otpodlyya otpédovtdg tnv mpog
Tov opdaAd Tou pmaioviou.

. Emeewpncts TO MIAAGVL yLa TUXOV SLappor. Kpcxrno‘te TANPWUEVO TO
unot)\OVL usxpL va 5LC(XU90UV oL ducahideg aspa anod to |.1T[CO\0V[ Eav
TIOPOUEVEL AEPAG LECO OTO UIOAOVL, Ba Tipémel va StaluBel edv
nopapeivel og otelpo nedilo apketd Aemtd.

10. ATOGUMTILEDTE TO UITOAOVL atps’d)ovmq ™ oTpddLyya tpog th clpLyya
Tou 1 mL kat avappod)wvtotq HE TN GUprVC( Twv 20 mL.

. Adou Slaodalioete OTLTO pPraAdvL €xet anocuumsorsl T[)\r]pwc,
&aBpa&s Tov epLdEPLKO Afova pe d)uclo)\ovtko 0pO KaL ELOAYETE TO
TUAMA TOU pna}\oku Tou Kaeetnpcx péoa otov etoavwvea

. ELOQYETE LLE ATILEG KWV OELG TO AKPO TOU 08nyoU cUppATog Kat T Stdtagn
slaavwvéa/oénvot’) kaBetrpa Sltapéoou TnG eyyug BaABidag tou
BnkapLlov eloaywya.

13. Katd tn &apketa ™G ELoaywyng Tou Kabetripa, Gtav To UaAdvL
SLEpxetal amno to OnkdpL elcaywyea, tpaBnﬁre HOVOV ToV ELoaywyEa
TIPOG TO TILOW Kot AOKOAAROTE TOV Ao Tov KaBeTrpa.

14. TonoBetriote Tov 08nYo KaBeTpa 0TO EMAEYUEVO QYYELD
XPNOLLOTIOLWVTAG AKTVOOKOTINGN.

15. Adarpéote tov Staotolréa (edv epappoletal) katl To 0dnyo cupua.

16. Npoocaptriote pia eptotpedopevn atpootatikr BarBida (MAB) otov
opdald tou aulou eAelBepng StéAeuang tou odnyou Kaeetnpa
EKmAUVETE TOV 0UAG eAelBePNC SLEAELONG UE NITOPWILOUEVO PUCLOAOYLKO
0po. Npooaptrote pia otpddLyya 3 0dwv otnv MAB kat 0To KatdAAnAo
SLdhupa EkmAuong.

17. Mo vo TANpWOETE To unaont, UeTAPEPETE OYKO uleOtepo ano n (oo pe
TOV HEYLOTO GUVLoTu)uevo oyKo n)\npwonq pncx)\ovmu and ™m auvavcx
Twv 20 mL otn oVplyya tou 1 mL KoL eyxUOTE, ue ATILEG KWAOEL, Ta péoa
A pwoNg prtakoviol pe T oUplyya tou 1 mL péxpt va emteuxOei n
emBupntr SLAUETPOG TOU prtaovio.

18. BeBatwbelte OTL TO UMOAOVL EXEL ATTOCUMTTLECTEL TARPWGE TIPLV OO TNV
anocupaon Tou 08nyou kabetripa.
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cestina
Navod k pouziti

Popis zafizeni

Baldnkovy vodici katétr Cello™ je vyztuZzeny katétr s koaxidlnim
lumenem, s proménnou tuhosti a se dvéma radioopaknimi ukazateli na
obou , drendznim (distalnim) a komorovém (proximalnim) konci
baldnku, a na rozvétveném luerovém rozbocovaci na proximalnim
konci. Poddajny silikonovy balének je umistén na distalnim konci.
Rozméry baldnkového vodiciho katétru a doporucené objemy
nafouknuti balénku jsou uvedeny na stitku vyrobku. Pokud je tak na
Stitku uvedeno, je k dispozici dilatator.

Indikace k poutziti

Balénkovy vodici katétr CELLO je uréen k usnadnéni zavedeni a vedeni
intravaskularnich katétr( do vybrané cévy v perifernich a
neurovaskularnich systémech. Baldnek poskytuje do¢asnou cévni okluzi
béhem téchto a dalsich angiografickych postupu.

Kontraindikace
Poutziti Cello™ Balonkového vodiciho katétru je kontraindikovano za
techto okolnosti
Pacienti s akutnim srde¢nim infarktem, tézkym nepraV|deInym
srdecnim tepem nebo s abnormalnimi elektrolyty v séru.
Pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater nebo ledvin.
Pacienti s poruchou sraZeni krve nebo s vaznymi zménami srazlivosti
z jakéhokoli dGvodu.
+ Pacienti, ktefi nemohou leZet na zadech na |Gzku pFi angiografii kvali
méstnavé srdecni slabosti nebo potizim s dychanim.
Pacienti, u kterych vyvolavaji podrazdéni kontrastni latky.
+ Téhotné Zeny.
Pacienti, kteri pfi vySetfeni nespolupracuji.

Komplikace

Mozné komplikace zahrnuji, ale nejsou na né omezeny, nasleduijici:
infekce, hematom, distalni embolizace, trombdza céy, disekce, faleSna
aneuryzma, akutni okluze, tvorba srazenin, krvaceni v misté punkce,
intrakranialni krvdceni, ruptura arterii, poskozeni arterii, arterialni
perforace, arteriovendzni malformace, infekce a bolest, nevolnost a
zvraceni, pokles krevniho tlaku, arytmie, pozdni krvaceni, vasospasmus,
obstrukce cév, poskozeni nervového systému, mrtvice a smrt.

Kompatibilita

Pouzdro zavadéce francouzské velikosti musi byt vétsi nebo shodné s
francouzskou velikosti vodiciho balénku katétru. Maximalni primér
vodiciho dratu je uveden na Stitku vyrobku.

Upozornéni

+ Balénkovy vodici katétr CELLO by mél byt pouZivan pouze |ékafi, ktefi
ziskali odpovidajici Skoleni v interven¢nich metodach.

NepouZivejte opakované. Zlikvidujte po prvnim poufZiti. Konstrukéni

celistvost a/nebo funkce mize byt zhorSena opétovnym pouzitim

nebo cisténim.

Nikdy nepostupujte nebo neutahujte katéter proti odporu bez

peclivého posouzeni pficiny rezistence pomoci fluoroskopie. Pokud

nelze ur€it pfitinu, vyjméte katétr. Pohyb proti odporu mize zpisobit
poskozeni cévy nebo katétru.

+ Aby se sniZilo riziko komplikaci zptsobenych pomalou deflaci
balénku, dodrzujte nasledujici doporuceni:

- Pred pruchodem do zavadéciho pouzdra navlhcete distaIni hfidel
fyziologickym roztokem.

- Minimalizujte tlakovou silu na hfidel béhem postupu. Tato sila
mUZe zpUsobit zmackani h¥idele, co mize zpomalit deflaci
balénku.

- Nepouzwejte pristroj pokud doslo k poskozeni htidele béhem
pouZivani.

- Pfipravte balének podle doporuceného postupu.

- Abyste sniZzili riziko komplikaci zpisobenych vzdu$nou embolii,
odstrarite vzduch z balénku podle doporuceného postupu.

+ VytaZeni balénku skrze zavadéciho pouzdra mazZe baldnek poskodit.
NepouZivejte znovu katétr po vytazeni baldnku pres zavadeci
pouzdro.

+ Aby nedoslo k uniku balénku, nedovolte, aby byl balének v kontaktu s
kalcifikovanymi nebo sentovanymi tepnami a nedovolte, aby se
balének pohyboval béhem jeho nafoukani.

NepouZivejte poSkozené zafizeni. PouZivani poSkozenych zafizeni

mUZe zpUsobit komplikace.

Neprekracujte maximalni doporuceny objem inflace baldnku, jak je

uvedeno na Stitku. Nadmérny objem inflace mize balének
roztrhnout.

Pro prachozi lumen, nepfekracujte maximalni doporuceny infuzni

tlak 2,07 MPa (300 psi). Nadmérny tlak mGzZe zpGsobit prasknuti
katétru nebo odpojeni $picky.

Pokud bude prutok katétru omezeny, nepokousejte se procistit
lumen katétru infuzi. Pokud tak ucinite, m(ze dojit k prasknuti
katétru a zpUsobit poranéni cévy. Odstrafite a vymérite katétr.

+ Vodici katétr netvarujte parou .

Netahejte katétr silou vétsi nez 3,5 N (0,35 kgf).
Nafukujte balének nasledovné;

1. Nafouknuti balénku pomoci vloZzeného dilatdtoru (doporuéeno)
2. Nafouknuti balénku po dobu 3 sekund nebo vice pomoci 1 ml

strikacky.
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Bezpecnostni opatieni

+ Pouze k jednorazovému poutziti. (Opakované poufziti vyrobku, mize
zpUsobit infekci pacienta nebo poskozeni vyrobku.)

+ Uchovavejte na chladném, suchém, tmavém misté.

+ NepouZivejte oteviené nebo poskozené baleni.

+ Spotfebujte do data “Spottebujte do”.

+ Vystaveni teplotdm nad 54°C (130°F) muzZe poskodit zafizeni a jeho
prislusenstvi. NepouZivejte autokldvu.

+ Po vyjmuti z obalu zkontrolujte jestli neni zafizeni poskozeno.

-+ Nevystavujete zafizeni rozpoustéditm.

NepouZivejte olejové kontrastni latky, které obsahuji etylester
jodovanych mastnych kyselin z makového oleje, jako je Lipiodol.

+ Vodici drat pouzivany v tomto systému by mél byt potazeny hydrofilni
vrstvou.

+ PFistroj pouZzivejte spolecné s fluoroscopii a spravnymi
antikoagula¢nimi ¢inidly.

+ Neprovadéjte vysetieni MRI pokud je vyrobek na svém misté.

+ UtaZeni vodiciho katétru pfi jeho zauzleni mGze dojit k poskozeni,
které by mohlo vést k oddéleni hfidele katétru.

Pokud zafizeni uvizne ve vodicim katétru, nebo pokud bude vodici
katéter silné zauzleny, vyjméte cely systém (vodici katéter, vodici drat
a zavadéci pouzdro katétru).

+ Aby se zabrénilo tvorbé krevnich srazenin a vytvareni krystalt
kontrastnich médii, udrzujte konstantni infuzi vhodného
proplachovaciho roztoku pfes lumen vodiciho katétru.

+ Po poufiti tento vyrobek a jeho obal zlikvidujte v souladu s
nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo pfedpisy mistni samospravy.

- Pokud si uzivatel a/nebo pacient vSimne jakékoli zavazné uddlosti, ke
které doslo v souvislosti se zafizenim, oznamte to prosim vyrobci a
pfislusnému orgéanu.

Doporuceny postup
1. Jemné vyjméte katétr z pouzdra tak, Ze uchopite rozbocovac a
pomalu vytahnete katétr pfimo z ochranného potrubi bez ohybani
hridele. Zkontrolujte katétr pred pouZitim a ovérte si, Ze jeho
velikost, tvar a stav jsou vhodné pro konkrétni postup.

. Pokyny pro dilatator (v pfipadé potieby):

+ Odstranite dilatator z ochranné trubice.

- Jemné vloZte dilatator do lumenu vodiciho katétru.

+ Vyplachnéte dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokem.

. Pfipravte plnici médium balénku smichanim kontrastni latky s
fyziologickym roztokem (50% objemu nebo ekvivalent mnozstvi
jodu 150 mg/ml).

4. Naplnte 20 ml stfikacku s 5 ml pIniciho média balénku. Pfipojte
trojcestny kohoutek k rozbocovaci balénku. Pfipojte 20 ml stfikacku
ke kohoutku.

. Pripojte 1 ml stfikacku k trojcestnému kohoutku balénku. Otocte
kohoutek smérem k 1 ml strikacce.

S 20 ml stfikackou smérujici dolu:

+ Zatahnéte za pist stiikacky tak, aby se odsal lumen balénku.
UdrZujte podtlak dokud se nepfestanou uvnitf stiikacky tvorit
vzduchové bubliny.

+ Uvolnéte pist stiikacky, aby bylo mozné natdhnout média do
lumenu balénku. Neplrite médiem.

+ Znovu zatdhnéte za pist injekéni stiikacky tak, aby se odsal lumen
balénku. Udrzujte podtlak dokud se neprestanou uvnitf stfikacky
tvofit vzduchové bubliny.

+ Uvolnéte pist stiikacky, aby bylo mozné natdhnout média do
lumenu baldnku. Neplrite médiem.

Otocte uzaviracim kohoutem smérem k rozbocovaci balénku.

Transferujte maximalni doporuéeny objem nafouknuti balénku z 20
ml stiikacky do 1 ml st¥ikacky.

. Nafouknéte balének aZ na doporucéeny objem nafouknuti. Viz Stitek
vyrobku. Otocte kohoutek smérem k rozbocovaci balénku.

. Zkontrolujte balének, zda nedoslo k Uniku. Balének udrzujte
nafouknuty, dokud nebudou vzduchové bubliny z balénku
rozptyleny. Pokud v balénku zlstane vzduch, ponechanim v
sterilnim poli po nékolik minut by se mél rozptylit.

. Vyfouknéte baldnek otocenim kohoutku smérem k injekéni stfikacce
o objemu 1 ml a odsatim stfikackou o objemu 20 ml.

. Po UpIném vypusténi balonku, navlhcete distalni hiidel
fyziologickym roztokem a vlozte baldnkovou ¢ast katétru do
zavadéce.

12. Jemné zasurite $picku vodiciho dratu a sestavu zavadéciho/vodiciho

katétru pres proximalni ventil zavddéciho pouzdra.

13. Béhem zavadéni katétru, kdyZ balének prochazi zavadécim

pouzdrem, vytdhnéte jenom zavadéc a stahnéte jej z katétru.

14. Pomoci fluoroskopie umistéte vodici katétr do vybrané cévy.

15. Odstrarite dilatator (v pfipadé potfeby) a vodici drat.

16. Pfipojte rotaéni hemostaticky ventil (RHV) k vodicimu katétru
rozbocovac lumenu. Proplachnéte prichozi lumen heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Pfipojte trojcestny kohoutek k RHV a k k
vhodnému proplachovacimu roztoku.

. Pokud chcete nafouknout balének, transferujte maximalni

doporuceny objem nafouknuti balénku z 20 ml stfikacky do 1 ml

stfikacky a jemné doplrite inflzni média balénku 1 ml stfikackou

dokud neni dosazen pozadovany primér balénku.

Pred odebranim vodiciho katétru se ujistéte, Ze se baldnek zcela

vyfoukl .
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Magyar nyelv
Hasznalati elGirasok

Eszkoz leiras

A Cello™ Ballon Vezérelt Katéter egy koaxialis-lumenbdl készult, zsinor-
erGsitett, allithato keménység( katéter két radiopak jelz6vel a ballon disztalis
és proximalis végén. A proximalis végén egy kétiranyu luer eloszté talalhaté.
A disztalis végére egy kompatibilis szilikon ballon van felszerelve. A Ballon
Vezérelt Katéter méretei és az ajanlott ballon feltoltési érték a termék
cimkéjén taldlhatd. Ha az fel van tlntetve a cimkén, a termékhez egy tagitd
eszkoz is tartozik.

Megjegyzések a hasznalathoz

A CELLO ballonos vezetd katéter intravaszkularis katéterek kivalasztott
erekbe torténd behelyezésének és irdnyitasanak megkonnyitésére szolgél a
periférids- és neurovaszkularis rendszerekben. A ballon atmeneti érelzarast
biztosit ezen és mas angiografiai eljardsok soran.

Ellenjavallatok
A Cello™ Ballon Vezérelt Katéter hasznalata az alabbi esetekben nem
javasolt
- Olyan paciensek, akiknél akut szivinfarktus, sulyos szivritmuszavar vagy
abnormdlis szérum elektrolit szint &ll fenn.
Olyan paciensek, akiknél a maj vagy a vese funkciodinak sulyos
rendellenessége all fenn.
Olyan paciensek, akiknél véralvaddsi zavar vagy valamilyen okbdl a
véralvadas sulyos megvaltozasa tapasztalhato.
Olyan paciensek, akik pangdsos szivelégtelenség vagy légz6szervi
problémak kovetkeztében nem tudnak hanyatt feklidni az angiogréfias
agyon.
Olyan paciensek, akik irritaciot éreznek a kontrasztanyaggal szemben.
Terhes nék.
Olyan paciensek, akik nem egyuttm(ikodék a vizsgalat soran.

Komplikacidk

A lehetséges — bar nem kizardlagos — komplikaciok kozé a kovetkezék
tartoznak: fert6zés, véromlenyek kialakuldsa, disztélis embolizacid, véredény
trombozis, érszakadas, hamis aneurizma kialakuldsa, akut érelzarédas,
vérrogképzGdés, bemeneti ponti vérzés, intrakranialis vérzés, artérias
szakadas, artérias sérilés, artérids perfordcio, arteriovendzus malformacio,
fert6zés és fajdalom, hanyinger és hanyas, vérnyomascsokkenés,
szivritmuszavar, késGi vérzés, érgorcs, véredény elzarddas, idegrendszeri
sérilés, agyvérzés és halal.

Kompatibilitas

A bevezet§ hively francia méretének nagyobbnak vagy egyenlének kell
lennie a ballonos vezetd katéter francia méretével. A vezetShuzal maximalis
atmérdje a termék cimkéjén van feltiintetve.

Figyelmeztetések
+ A CELLO ballonos vezet§ katétert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik
megfelel§ képzettséggel rendelkeznek az intervencids technikak terén.

Ne hasznalja Ujra a terméket. Dobja ki egy hasznalat utan. Az Ujra

hasznalat vagy tisztitas soran sériilhetnek a funkciok vagy / és a

strukturalis integritas.

Soha ne folytassa a bevitelt vagy forgassa a katétert, ha ellendllasba

utkozik, és nem vizsgalta meg figyelmesen &tvilagitassal az ellenallds okat.

Ha az ok nem megdllapithato, hizza vissza a katétert. Ellenallassal

szemben torténé mozgatds a véredény vagy a katéter karosoddsahoz

vezethet.

A ballon lassu leengedésébdl kovetkezd komplikaciok elkerulése

érdekében, tartsa be a kdvetkezé ajanlasokat:

- Nedvesitse be a disztélis tengelyt s6oldattal miel6tt belehelyezi a
bevezeté hiivelybe.

- Minimalizalja a tengelyre esé nyomder6t a bevitel kozben. Ezek az er6k
rancokat okozhatnak a tengelyen, amelyek a ballon leeresztésének
lassulasat okozhatjak.

- Ne hasznalja az eszkozt, ha a hasznalat kozben karosodott a nyél.

- A ballont az el6irt proceduranak megfelelGen készitse eld.

A légbuborékokbdl ered6 komplikacidk elkerilése érdekében, tavolitsa el

a levegét a ballonbdl a javasolt eljaras szerint.

A ballon bevezet6 hlvelyen keresztiili visszahuzasa felsértheti annak

felszinét. Ne hasznalja Ujbdl a katétert miutan az mar egyszer vissza lett
huzva a bevezet§ hivelyen keresztil.

A ballon szivargasanak elkeriilése érdekében, ne hagyja, hogy a ballon

érintkezzen elmeszesedett vagy stent belltetésen dtesett artériaval, és ne

engedje, hogy mozogjon a ballon felt6ltés kozben.

Ne hasznaljon olyan eszkozt, amely sériilt. Sérult eszkdzok hasznalata

komplikaciokhoz vezethet.

Ne lépje tul a cimkén feltlintetett maximalis ajanlott feltoltési mértéket.

Tulzott feltoltés felszakithatja a ballont.

A lumenen keresztul ne |épje tdl a 2,07 MPa (300 psi) maximalis ajanlott

bemeneti nyomast. A tulzott nyomas a katéter felszakadasat vagy a csucs

levélasat eredményezheti.
Abban az esetben, ha a katéteren keresztulmené légaram gyengil, ne

probalja légbenyomassal kitisztitani a katéter lument. Ez felszakithatja a

katétert, és a véredény sériléséhez vezethet. Tavolitsa el és cserélje ki a

katétert.

Ne formalja g6z hasznélatdval a vezetd katétert.

Ne huizza a katétert 3,5 N (0,35 kp) meghaladé erével.

A ballon az aldbbiak egyikével feltoltend&:

1. A ballon feltoltése behelyezett tagitdval (ajanlott)

2. A ballon feltéltése 3 masodperc vagy tobb id6 alatt 1 mL-es
fecskendével.
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ElGirasok

+ Csak egyszeri hasznalatra (a termék Ujrafelhasznaldsa fert6zésveszélyes és
karosithatja az eszkozt)

+ Hlivos, széraz, sotét helyen tarolja.

- Ne hasznaljon nyitott vagy kdrosodott csomagolast.

+ Az el6irt datumig hasznalja fel.

+ Magasabb, mint 54°C (130°F)-nak vald kitettség kdrosodast okozhat az
eszkdzben és a tartozékaiban. Ne autoklavozza.

+ A csomagolasbdl vald kivétel utdn gy6z6djon meg réla, hogy az eszkdz
allapota nem sérdilt.

- Ne tegye ki az eszkozt oldészereknek.

+ Ne haszndljon olyan olajos kontrasztanyagot, amely tartalmaz jédozott
makos magvak zsirsavabol szarmazo etil-észtert, mint példaul a Lipiodol.

+ Ezen rendszerhez haszndlt vezet6huzalnak magaban kell foglalni egy
hidrofil bevonatot.

+ Az eszkozt atvilagitdsos vizualizacidval, és megfelel§ véralvaddsgatld
szerekkel egyitt haszndlja.

+ Ne végezzen MRI vizsgalatot mikdzben az eszkoz bent van.

+ A katéter hajlott pozicidban vald forgatasa olyan sériiléshez vezethet,
amely a katéter tengely levalasat okozhatja.

+ Abban az esetben, ha az eszkdz beszorul a vezetd katéterbe vagy a vezetd
katéter sulyosan elhajlik, htizza vissza az egész rendszert (vezetd katéter,
vezetShuzal és katéter hiively bevezetd)

+ A trombusképz8dés és a kontrasztanyag kristalyképzédésének megelGzése
érdekében, folyamatosan infuziézzon azonos mennyiség(i megfelel 6blité
oldatot a vezér katéter lumenén keresztil.

+ Hasznalat utdn artalmatlanitsa ezt a terméket és csomagolasat a kérhazi,
adminisztrativ és/vagy helyi nkormanyzati irdnyelveknek megfelelGen.

+ Ha a felhaszndld és/vagy a beteg barmilyen sulyos eseményt észlel a
készlilékkel kapcsolatban, kérjiik, jelezze a gyartdnak és az illetékes
hatésagnak.

Ajanlott haszndlati procedtra
1. Ovatosan vegye ki a katétert a csomagbdl, a bemeneti rész megfogésaval,
majd lassan huzza ki egyenesen a katétert a védGcs6bdl anélkil, hogy
meghajlitana a tengelyt. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert, és
gy6z6djon meg rdla, hogy mérete, formaja és allapota megfelel az adott
felhasznaldshoz.

. Utasitasok a tagitohoz (ha a termék tartalmazza)

+ Vegye ki a tagitot a véddesébél.

+ Gyengéden helyezze be a tégitot a vezetd katéter lumenjébe.

+ Oblitse ki a tagitot heparinizalt séoldattal.

. Készitse el a ballon feltoltéséhez hasznalatos anyagot, keverve a
kontrasztanyagot sdoldattal (térfogatnak megfelelé 50% vagy 150 mg/mL
jodnak megfeleld)

. Toltson meg egy 20 mL-es fecskend6t 5 mL ballont felt6Ité anyaggal.
Illesszen egy 3 irdnyu zardcsapot a ballon csatlakozdjahoz. lllessze a 20
mL-es fecskend6t a zardcsaphoz.

. lllesszen egy 1mL-es fecskend6t a ballon 3 iranyu zarécsapjahoz. Forditsa
a zérécsapot az 1 mL-es fecskendd felé.

. Ugy, hogy a 20 mL-es fecskendé lefelé mutasson.

* Huzza vissza a fecskendd dugattyujat, hogy aspiralja a ballon belsé falat.
Tartsa fenn a negativ nyomast addig, amig megsz(inik a leveg&buborék-
képzGdés a fecskendGben.

+ Engedje el a fecskendd dugattyujat, hogy a toltGanyag behatolhasson a
ballon belsejébe. Ne toltse be erével az anyagot.

* Ismét huzza vissza a fecskendd dugattyujat, hogy aspirélja a ballon
belsé falat. Tartsa fenn a negativ nyomast addig, amig megsz(inik a
levegébuborék-képzédés a fecskendSben.

+ Engedje el a fecskendd dugattyujat, hogy a toltGanyag behatolhasson a
ballon belsejébe. Ne toltse be erével az anyagot.

. Forditsa a zardcsapot a ballon bemenetele felé. Vigye at a maximalis
javasolt ballon felt6ltési anyagmennyiséget a 20 mL-es fecskend6bél az 1
mL-es fecskendGbe.

. Fujja fel a ballont a javasolt felfdjdsi mértékre. Ezt az értéket a termék
cimkéjén taldlja. Forditsa a zarécsapot lefelé, a ballon bemenetele
iranyaba.

. Ellendrizze, hogy nem szivarog-e a ballon. Tartsa a ballont felt6ltve addig,
amig a légbuborékok eltlinnek a ballonbdl. Ha levegé marad a ballonban,
ez eloszlik, ha par percig steril kornyezetben marad.

10. Engedije le a ballont ugy, hogy a zdrécsapot az 1 mL-es fecskendd felé
forditja, és lecsapolja az anyagot a 20 mL-es fecskendével.

11. Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy a ballon teljesen leeresztett,
nedvesitse be a disztrélis tengelyt sdoldattal és helyezze be a katéter
ballon részét a bevezetSbe.

. Gyengéden helyezze be a vezérhuzal végét és a bevezet§ / vezérl
katéter szerelvényt a bevezetd hiively proximalis szelepén keresztul.

13. A katéter behelyezése kdzben, amikor a ballon dthalad a hively
induktoron, huzza vissza csak a bevezet6t és valassza le a katéterrdl.

. Helyezze el a vezér katétert a kivalasztott véredénybe atvilagitas
segitségével.

15. Tavolitsa el a tagitdt (ha a termék tartalmazza) és a vezérhuzalt.

16. lllesszen egy forgd hemosztatikus szelepet (RHV) a vezér katéterhez a
lumen bemeneten keresztiil. Mossa at a lument heparinizalt sdoldattal.
Illesszen egy 3 irdnyu zardcsapot az RHV-hoz és a megfelel§ 6blité
anyaghoz.

17. A ballon felt6ltéséhez vigye 4t a maximalis ajanlott ballon felfajasi
anyagmennyiséget a 20 mL-es fecskend6bél az 1 mL-es fecskendGbe, és
gyengéden vigye be a ballon feltdltési anyagot az 1 mL-es fecskendével
addig, amig a ballon el nem éri a kivant atmérét.

18. Gy6z6djon meg rdla, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban van,
miel6tt kihlzza a vezér katétert.
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Pycckui
WHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHUI0

OnucaHue ycTpoicTea

BannoHHbI NPOBOAHMKOBbLIN KaTeTep Cello™ sBnaeTca KaTeTepom ¢
KOaKCMabHbIMU NPOCBETaMM, MIETEHbIM aPMUPOBAHKUEM, ABYMA
PEHTreHOKOHTPACTHLIMU METKaMM (MO OAHOM Ha AUCTANbHOM U
NPOKCMMaNbHOM KOHLAX 6anoHa), a TakxkKe pasABOEHHbIM Xabom ¢
pasbemamu J1t03pa Ha NPOKCUMANbHOM KOHLIE KaTeTepa. PacTAXKUMbI
CWIMKOHOBBIV 6AaNNOH YKpenieH Ha ANUCTaNbHOM KoHUe. Pasmepsl
6anN0HHOrO NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa U PeKOMeHA0BaHHble 06bembl
pasayBaHusA 6ann0Ha yKasaHbl HA MapKUPOBKe U3aenus. Paclumputens
NpeaoCTaBAAETCA, €C/IN 3TO YKAa3aHO Ha STUKETKE U3Aenus.

MNokasaHuA K NpUMEeHeHUIo

BannoHHbIN Hanpasnstowmii katetep CELLO npegHasHaueH ans obneryeHus
BBEAEHUWA U HANPaBNEHWUA BHYTPUCOCYANCTbIX KAaTETEPOB B KPOBEHOCHbIE
cocyapl nepnudepuyeckoin u HepBHO-CcOCYANCTOM cucTem. OH obecneunsaeT
BPEMEHHYI0 OKKJII031I0 COCYA0B BO BPEMSA 3TUX U APYTMX aHTMorpaduyeckmnx
npoueayp.

NpoTuBonokasaHua

NpumeHeHne 6aNNOHHOro NPOBOAHUKOBOrO KaTeTepa Cello™

NPOTMBOMNOKa3aHO Npu caeaylowmnx o6ctoAaTenbcTBax

OcTpbIit HbAPKT MUOKApAa, TAKENasn cepaeyHan apuTMUs, HapyLueHue

COAEPKAHUA INEKTPONUTOB CbIBOPOTKMN KPOBU.

+ Taxenoe HapylleHne GYHKLUU NEYEHU UK NOYEK.

* HapyweHue cBepTbIBaHWUA KPOBU U/IN UHbIE BbIPAKEHHbIE U3MEHEHUA
CBepTbIBAHUA KPOBMU.

*+ HeBO3MOXHOCTb YNI0XMWTb NaLMeHTa Ha aHrMorpaguyeckoit Kovike Ha
CMNWHY M3-3a 3aCTOMHOM cepedYHOoN HeaoCTaTOYHOCTM UK HapyLLEeHUI
AbIXaHuA.

* Pasgpaatoliee AeiCTBUE KOHTPACTHBIX BELLECTB Ha NaLMeHTa.

- bepemeHHOCTb.

+ OTCYTCTBUM COAEWCTBUA NaLMeHTa Npu obcnesoBaHum.

OcnoxHeHus

K YNCNy BO3SMOXKHbIX OC/IOXKHEHUN OTHOCATCA, B YMCNe npoYunx, cnegyoouime:
MHdJeKLI,VIH rematoma, AnCTtanbHaa 3M601‘Il4ﬂ TpOM603 CocCyAa, paccnoeHue,
oGpaaoBane JNIOXKHOM aHEeBPU3Mbl, OCTPaA OKKNO3MA, 06pa3OBaHme
CBEPTKa KPOBU, KpOBOTEYEHNE U3 MeCTa NYHKLUKUKU, BHYTpU4epenHoe
KPOBOM3/MsAHUE, Pa3pblB apTepuu, NoBpeXAeHUe apTepun, nepdopaums
apTepuii, apTepUOBEHO3HbIE MOPOKM Pa3BUTUA, MHbEKLMA U 60Ab, TOLWHOTA
1 pBOTa, NAaAeHUE apTeEPUANBbHOIO AaBNEHUA, AapUTMUA, No3gHee
KpoBOTEYEHWe, Ba30Cnasm, 06CTPYKLMA KPOBEHOCHOTO COCYAa,
NoBPEXKAEHWUE HEPBHOW CUCTEMbI, MHCY/IBT U CMEPTD.

CoBmecTMMOCTb

®paHLy3cKuii Kannbp 060104KM MHTPOAbIOCEPa A0/KEH BbITb Honblue nnn
paBeH dpaHLy3cKoMy Kannbpy 6anNOHHOTO HaNPaBAAKOLLEro KaTeTepa.
MaKcuMmanbHbIi AMaMeTp NPOBOAHMKA YKa3aH Ha 3TUKETKe u3genus.

I'Ipe,qOCTepe)KeHMa
BannoHHbIi Hanpasnatowwmii katetep CELLO npegHasHaveH ans
NPUMEHEHUA MeANLMHCKAMM CreLmanncTamm, NpoLweaWw MU NoAroToBKY
ANA UCNONb30BAHUA UHTEPBEHLIMOHHBIX METOAO0B.

* He ncnonbsosatb NOBTOPHO. Mocne 0AHONM NpoLEeAypPb! yAAUTb B OTXOAbI.
B cny4ae NOBTOPHOTO UCMO/b30BAHMA AW YUCTKU MOXKET BbiTb HapyLeHa
CTPYKTYpHasA LeNOCTHOCTb U (M) GyHKUMA.

+ Mpn BO3HUKHOBEHUM CONPOTUBAEHUA HUKOTAA He BpaLlaiTe U He
npopaguraiite KateTep 6e3 TIWATENbHOW PEHTIEHOCKOMMYECKOM OLEHKM
NPUYUHBI CONPOTUBAEHUA. ECAM NPUYMHY ONpeaenuUTb HEBO3MOXHO,
yaanute katetep. MpoaBUKeHWE KaTeTepa NPU HANUYUKU CONPOTUBAEHUA
MOXeT NoBPeAunTb COCy/ UK KaTeTep.

+ [InA CHUXKEHUS PUCKA OCNOXKHEHMI, CBA3AHHBIX C MEAIEHHbBIM CAYBaHUEM

6an10Ha, BbINOAHANTE CNeayioLMe PEKOMEHAALMN:

- nepep BBeAEHMEM ANCTANbHOW YacTv TPYBKM KaTeTepa B UHTpOAbIOCED
cmounTe ee GU3NONOTUYECKUM PACTBOPOM;

— NpW NPOABUNKEHNMN TPYOKM KaTeTepa B COCYAblI NPUMEHANTe
MUHUMaNbHOE yCumne. 3TO YCUANE MOKET NPUBECTU K CMOPLLMBAHUIO
TPY6KM, KOTOpPOE MOXKET 3aMe/ITb cayBaHUe 6annoHa;

- He MpPUMeHsAiiTe YCTPOWCTBO, ecu TpybKa bbina noBpexaeHa npu
MCNo/b30BaHUM;

- NPUMEHAITE PEKOMEHA0BaHHYIO NpoLeaypy NOAroToBKM 6annoHa.
[NA CHUXKEHUA PUCKA OCNIOKHEHWIA, CBA3AHHBIX C BO3AYLLIHOW 3mbonuei,
yAananTe Bo3ayx U3 6annoHa, NPUMeHAR PEKOMEHAOBAHHYIO NpoLeaypy.
* BblBeAeHMWe 6aNNOHa Yepes MHTPOABIOCEP MOXKET NPUBECTM K

nospexaeHuto 6annoHa. He ncnonb3ayite Katetep NOBTOPHO nocne

BblBeeHMsA 6annoHa Yepes UHTpoAbIOCep.

+ Bo usbexaHue yTeukn n3 6annoHa He gonycKaiiTe ero KOHTaKTa ¢

* KaNbUMOULUMPOBAHHBIMU MW CTEHTUPOBAHHLIMU apTEPUAMM U He
[0MYyCKaiTe ero CMeLLeHNA BO Bpema pasayBaHuA.

* He ncnonbayiite nospexaeHHOe yCTpocTBO. MpUMeHeHne

NOBPEXAEHHDBIX YCTPOWCTB MOMKET NPUBECTU K OCNONKHEHUAM.

He npesblwaiiTe MakcMManbHbl PEKOMEHAO0BaHHbIN 06beM pasayBaHUA

6an10Ha, YKa3aHHbIN Ha ero Mapkuposke. PasayBaHue U36bITOUHbIM

06bemMoM MOKET pasopBaTb 6an/oH.

* Mpn MCNONBb30BAHUM CKBO3HOTO NPOCBETA HE NPEBbILIANTE MAaKCUMaNbHOe
pekomeHA0BaHHOE AasneHue uHdysum 2,07 MMa (300 dyHTOB Ha
KBaAPaTHbIN Aoiim). M36bITOYHOE AaBNEHME MOXKET NPUBECTM K Paspbisy
KaTeTepa WM OTPbIBY KOHUYMKA.

+ Ecnu BO3HUMKHET orpaHuyeHmne NOTOKa Yepes KaTeTep, He MblTaiTechb
NPOMbITb €ro MPOCBET NyTeM UHPY3MKU. ITO MOKET NPUBECTU K Pa3pbiBy
KaTeTepa M TpaBme cocyaa. YAanuTe KaTteTep U 3ameHuTe ero.

* He npumeHsaiTe nap ANA usmeHeHna GopmMbl NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa.

+ He pacrtarusaiiTe KateTep ¢ cunoi, npesblwatoweit 3,5 H (0,35 Krc).

+ HakaumsaHue 6annoHa NPoM3BOAMTL OAHUM U3 CNesyHoLMX cnocoboB:

1.HakaunsaHue 6annoHa Npu NOMOLLYM BCTAaBAEHHOTO AnnaTopa
(pekomeHayemblit cnocob)

2.HakaumsaHue 6annoHa B TedeHue 3 cek. v 6osiee npu nomoLm 1 mn
wnpuua
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Mepbl NnpeoCcTOPOXKHOCTH
+ Tonbko ANA 0QHOPA30BOro MCNO/Ib30BaHUA. (HOBTopHOE ncnonb3oBaHue

M34eN11A MOXKET NPUBECTU K UHOULIMPOBAHMIO NaLMEHTa UK
NOBPEXAEHMIO U3genus.)

+ XpaHuWTb B NPOX/IaAHOM, CYXOM U TEMHOM MecTe.

He npvmeHsiiTe BCKPbITbIE UAKN NOBPEKAEHHbIE YNAKOBKU.

* Wcnonb3yiiTte A0 AaTbl UCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTU.
- BosgeicTteue Temnepatyp ceblwe 54 °C (130 °F) moxkeT nospeauTb

YCTPOMCTBO ¥ NPUHAANEKHOCTU. He aBTOKNABMPOBATb.

+ TMocne U3BneYEHMA U3 YNAKOBKM OCMOTPUTE YCTPOMCTBO 1 ybeauTech B

OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUIA.
He fonyckaiiTe KOHTaKTa yCTPOMCTBA C PacCTBOPUTENAMM.

* He Mcnonb3yiiTe KOHTPACTHbIE BELECTBA HAa MacAsHOMN OCHOBE,

cofepiKalume 3TuN0Bble 3GUPbI HOAMPOBAHHDBIX XUPHBIX KUCNOT MaKOBOTO
macna, Hanpumep, /iunuogon.

* [POBOAHMK, UCNONb3YEMbIN C 3TOW CUCTEMOM, AOMKEH UMETb

rMAPOGUNbHOE NOKpPbITHE.
MpyMeHATe 3TO YCTPOIACTBO NOA, PEHTFEHOCKONUYECKUM KOHTPONEM U C
npuMeHeHnem HeOsXOAVIMbIX AHTUKOArynAaHTOB.

* He BbinonHsaiTe MPT, Koraa usgenve HaxoauTca B cocyae.

BpalLeHue NpoBOAHMKOBOrO KaTeTepa nNpu ero nepernbe MoXeT NpusecTu
K €ro NOBPeXAEHUI0, KOTOPOE MOKET CTaTb NPUUUHOM pa3pbiBa TPYOGKM
KaTeTepa.

B ciyyae 3akIMHMBaHMA YCTPOCTBA B NPOBOAHWKOBOM KaTeTepe unm
3HauYUTeNbHOTO Nepernba NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa yaanuTe BCO
cucTemy (NMPOBOAHMKOBbIN KaTeTep, NPOBOAHWK U MHTPOAblOCEP
KaTeTepa).

* Bo usbexaHue ob6pa3oBaHnA TPOMBOB M KPUCTANNOB KOHTPACTHBIX

BeLLecTB NoAAepKunBainTe NOCTOAHHYO MHY3WIO HagNexallero
NPOMbIBHOIO pacTBOpa Yepe3 NPOCBET NPOBOAHWUKOBOrO KaTeTepa.

+ locne MCNonb3oBaHUA YTUAN3UPYIATE 3TO U3AE/NE U YNAKOBKY B

COOTBETCTBUU C NOIUTUKON MEANLMHCKOIO yupexaeHus, aAMUHUCTPaLUmn
N/MAnN MeCTHbIX OpraHoB BNACTU.

+ Ecnn nonb3oBaTtesib U/WK NALMEHT COOBLLMAN O KAKOM-TMBO CEPbE3HOM

NPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C 3TUM YCTPOMUCTBOM, NpouHdopmupyiiTe 06
3TOM NPOU3BOAUTENA U KOMMETEHTHbIE OPraHU3aLmuK.

PekomeHayemas npoueaypa

1. OCTOPOXKHO U3BNEKUTE KaTETEP U3 NAKETA, AepiKa ero 3a xab u
MeZIeHHO BbITATUBAA €ro NPAMO NO OCU 3aLUUTHOM TPYBKK, He
nepernban TpybKy KaTeTepa. Mepes NpUMeHEHWEM KaTeTepa 0OCMOTpUTe
ero u ybeanTech, 4To ero pasmep, $opma 1 COCTOAHME NPUTOAHbI ANA
naaHMpyemoi npoueaypsl.

. IHCTpyKuMK ana paclwumputens (ecav npumeHaeTcs):

* WN3BNeKUTe paclimpuTeNnb U3 3aLlUTHON TPYBKK.

* AKKypaTHO BBEAWTE pacLUMpUTENb B MPOCBET HANPaBAAIOLLETO
KaTeTepa.

+ MpomoitTe paclimpuTtens renapuHU3MPOBaHHbIM GUUONOTUYECKUM

* PacTBOPOM.

. MpuroTosbTe cpeay AnA pasaysaHna 6annoHa, CMeLIMBaA KOHTPACcTHoe
BELLECTBO C hpu3Monornyecknum pactsopom (50% no obvemy nam
IKBMBANIEHTHO KOHLEHTpaLuu oaa 150 mr/mn).

. Habepute 5 mn cpeppl ana pasgysaHua 6annoHa B WNpuL,
BMECTUMOCTbI0 20 M. MpUCoeMHUTE TPEXXOL0BOM KpaH K Xaby
6annoHa. MpucoeamnHUTE K 3STOMY KpaHy LUNPUL, BMECTUMOCTbIO 20 mA.

. MpucoeguHUTe WNPUL, BMECTUMOCTBIO 1 M K TPEXXOL0BOMY KpaHy
6annoHa. MoBepHUTE KpaH B MONOKEHWE, OTKOYAIOLLEE LWNPWUL,
BMECTMMOCTbIO 1 ma.

. Pacnonosute wnpuu, BMecTMOCTbI0 20 MA NOPLLUHEM BBEPX U
BbINONHUTE CneaytoLiee:

* MOTAHWTE 33 NOPLUEHb LWNPULA AR AaCNUPALLIUKN COAEPKMMOTO
npoceeta 6annoHa. Mogaepkusaiite oTpuLaTeNbHOE AaBNeHUE, NOKa
He NPeKPaTUTCA BbIXOZ, NY3bIPbKOB BO3AYyXa B LUNPULL;
*+ OTNYCTUTE NOPLUEHb WNPKLA, NO3BONAA CPEAE 3aN0NHUTL NPOCBET
6annoHa. He BbinonHaiiTe nHbY3MU0 cpeabl;

ONATb NOTAHWTE 3a NOPLUEHb WNPULA AR aCNUPALLIUKN COAEPHKUMOTO

npocseta 6ann10Ha; MoaepKuBaiiTe oTpULaTeNIbHOE AaBNeHue, NoKa

He NpeKpPaTUTCA BbIXOZ, NY3bIPbKOB BO3AyXa B LUNPULL;

OTNYCTUTE NOPLLEHb WNPULA, NO3BONAA CPEAE 3aNONHUTL MPOCBET

6annoHa. He BbinonHaiTe nHdy3unio cpeapl.

. lMoBepHUTe KpaH B NONOXKEHUE, OTKAoYatoLee xab 6annoHa.
MNepeHecnTe MaKCMMainbHbIN PEKOMEHAO0BaHHbIN 06beM pasayBaHUA
6as10Ha U3 WNPULA BMECTUMOCTbIO 20 MA B LWINPUL, BMECTUMOCTbIO 1
mA.

. Hakauvaiite 6annoH A0 pekomeHayemoro o6bema HakaunBaHus.
O6paTutech K MapKMpoBKe nsaenus. MoBepHUTE KpaH B NONOKEHME,
noakaoyatoulee xab 6annoHa.

. OcmoTpuTe 6annoH ANA BbIABNEHWUA YTEUKU. [leprute 6annoH
pasayTbiM, NOKa He NpekpaTuTcsa Anddy3na us Hero Ny3bipbKOB BO3AyXa.
Ecnv B 6annoHe COXpaHUTCA BO3AYX, OH JO/IKEH PacCeATbCA, ecn
6aNN10H OCTaBUTb Ha HECKONIbKO MUHYT B CTEPUNBHOM MONe.
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10. Cayite 6anN0OH, NOBEPHYB KPaH B NONOKEHME, OTK/OYAIOLEe LWNPULL

1

1

BMECTUMOCTbIO 1 M1, M acnupupyiiTe cogepsknumoe 6annoHa Wwnpuuem
BMecTUMOCTbio 20 ma.

. Y6eauBLmch, 4TO 6aNN0OH NONHOCTBIO CAYT, CMOYMTE AMCTa/IbHYIO YacTb
TPY6KM PU3NONOTMYECKMM PaCcTBOPOM U BBEAUTE BaNNIOHHYIO YacTb
KaTeTepa B NPOXOAHYHO BTY/IKY.

. OCTOPOXKHO BBEAMUTE KOHUYMK NPOBOAHMKA U KOMM/IEKC NPOXOAHOMN
BTY/IKM C MPOBOAHMUKOBBIM KaTETEPOM Yepes NMPOKCUMasbHbIM KnanaH
MHTpoAblocepa.
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13. Bo Bpems BBeAeHUA KaTeTepa, Koraa 6annoH Nponger yepes

ANCTANIbHYIO YaCTb MHTPOAbIOCEPA, BbITAHUTE TO/IbKO MPOXOAHYHO BTY/KY,
pa3opBUTE €€ U CHUMUTE C KaTeTepa.

14. MomecTuTe NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep B M36paHHbIN COCyA Nog

KOHTPO/IEM PEHTIEHOCKONUU.

15. M3BnekuTe paclumputens (ecam NPUMEHSETCA) U NPOBOAHMK.
16. NMoacoennHUTE NOBOPOTHBIN remocTaTuydeckuii knanat (NrK) K

1

NPOBOAHUKOBOMY KaTeTepy yepes xab npocseTa. [lpomoiite cKBO3HOW
NpoCBET renapuHU3NPOBaHHbLIM GU3NONOTMHECKMM PACTBOPOM.
MpucoeamHUTe TPEXXoA0BOM KpaH K MK 1 UCTOYHUKY HEOBXOAMMOTO
NPOMbIBOYHOIO pacTBopa.

. Ana paspyBaHuA 6annoHa nepekavaite KONMYECTBO CPEADI HKUAKOCTU
AN1A pa3ayBaHMAbanIoHa, He NpeBblllatoLee MakCUMabHbIN
pPeKoMeH0BaHHbIM 06bem, U3 WNpULa BMECTUMOCTbIO 20 MA B LUNPULL
BMECTUMOCTbIO 1 M1 M OCTOPOXKHO BBEAMUTE Cpesy ANA pasayBaHua
6an10Ha M3 WNPULLA BMECTUMOCTBIO 1 M/ 10 AOCTUNKEHMA HYXKHOTO
AvameTpa bannoHa.

~

18. Nepea, u3BneueHUEM NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa ybeanTecs, 4To 6annoH
NOJIHOCTBIO CAYT.
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Polski
Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Balonowy cewnik prowadzacy Cello™ jest cewnikiem o zmiennej
sztywnosci, wzmocnionym plecionka, ze wspétosiowymi kanatami i
dwoma cieniodajnymi znacznikami umieszczonymi na proksymalnym i
dystalnym koricu balonu oraz z rozdwojong ztgczka typu Luer na
proksymalnym koricu. Podatny na odksztatcenia silikonowy balon jest
osadzony na dystalnym koricu. Wymiary balonowego cewnika
prowadzgacego i zalecane objetosci napetnienia balonu umieszczono na
etykiecie produktu. Jesli podano naetykiecie produktu, wraz z
produktem dostarczane jest rozszerzadto.

Wskazania

Balonowy cewnik prowadzacy CELLO jest wskazany do stosowania w
celu utatwienia wprowadzania i prowadzenia cewnikéw
wewnatrznaczyniowych do wybranego naczynia krwionosnego w
uktadzie naczyrh obwodowych i nerwowych. Balon zapewnia
tymczasowe zamknigcie naczyr krwionosnych podczas powyzszych oraz
innych zabiegéw angiograficznych.

Przeciwwskazania

Stosowanie balonowego cewnika prowadzacego Cello™ jest

przeciwwskazane w nastepujacych okolicznosciach

- Pacjenci z ostrym zawatem serca, ciezkimi zaburzeniami rytmu serca
lub nieprawidtowym poziomem elektrolitéw W surowicy.

+ Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek.

+ Pacjenci z zaburzeniami krzepniecia krwi lub ciezkimi zmianami
krzepliwosci z jakiegokolwiek powodu.

+ Pacjenci ktdrzy nie sg w stanie leze¢ na wznak na t6zku do angiografii
ze wzgledu na zastoinowa niewydolnos¢ serca lub problemy
oddechowe.

+ Pacjenciu ktorych srodki kontrastowe powodujg podraznienie.

+ Kobiety w ciazy.

+ Pacjenci niesktonni do wspétpracy podczas badania.

Powiktania

Do mozliwych powiktar naleza m. in. nastepujace:

zakazenie, krwiak, dystalna embolizacja, zakrzepica naczynia,
rozwarstwienie, powstanie tetniaka rzekomego, ostra okluzja,
powstanie skrzepliny, krwotok w miejscu wktucia, krwotok
wewnatrzczaszkowy, rozerwanie tetnicy, uraz tetnicy, perforacja tetnicy,
powstanie nieprawidtowych struktur tetniczo-zylnych, zakazenie i bdl,
nudnosci i wymioty, nagty spadek cisnienia krwi, arytmia, pézne
krwawienie, skurcz naczynia, blokada naczynia krwionosnego, uraz
uktadu nerwowego, udar i zgon.

Kompatybilnosé

Rozmiar koszulki wprowadzajacej w skali French (F) musi by¢ wiekszy
lub réwny rozmiarowi balonowego cewnika prowadzacego w skali
French (F). Maksymalna srednica prowadnika jest podana na etykiecie
produktu.

Ostrzezenie

- Balonowego cewnika prowadzacego CELLO powinni uzywac¢ wytacznie
lekarze, ktérzy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie technik
interwencyjnych.

+ Nie uzywac ponownie. Wyrzuci¢ po jednym zabiegu. Ponowne uzycie
lub czyszczenie moze uposledzi¢ spojnosc strukturalng i/lub
funkcjonowanie.

- Nie wolno nigdy wprowadza¢ ani obraca¢ cewnika w przypadku
stwierdzenia oporu bez starannej oceny przyczyny oporu z pomoca
fluoroskopii. Jesli ustalenie przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofaé
cewnik. Przesuwanie pomimo oporu moze spowodowac uszkodzenie
naczynia lub cewnika.

+ Aby zmniejszy¢ ryzyko powiktan spowodowanych powolnym
opréznianiem balonu, nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

- Zwilzy¢ dystalny odcinek trzonu solj fizjologiczna przed wtozeniem
do koszulki wprowadzajacej.

- Minmalizowac sity parcia na trzon podczas przesuwania do przodu.
Sity te moga spowodowaé zmarszczki na trzonie, ktére moga
spowolni¢ oprdznianie balonu.

- Nie uzywac urzadzenia jesli podczas uzytkowania doszto do
uszkodzenia trzonu.

- Przygotowac balon wedtug zalecanej procedury (patrz instrukcja).

+ Aby zminimalizowac ryzyko powiktari spowodowanych zatorami
powietrznymi, nalezy usuna¢ powietrze z balonu wedtug zalecanej
procedury.

+ Wycofywanie balonu poprzez koszulke wprowadzajacg moze
uszkodzi¢ balon. Nie wolno ponownie uzywa¢ cewnika po wycofaniu
balonu przez koszulke wprowadzajaca.

+ Aby uniknaé przecieku z balonu, nie wolno dopusci¢ do zetkniecia
balonu ze zwapnieniami lub stentami znajdujgcymi sie w tetnicach
oraz nie wolno dopusci¢ do przemieszczenia balonu podczas
napetniania.

+ Nie wolno uzywac uszkodzonego urzadzenia. Uzycie uszkodzonych
urzadzen moze spowodowac powiktfania.

+ Nie wolno przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci napetnienia
balonu, podanej na etykiecie. Nadmierna objetos¢ napetnienia moze
rozerwac balon.

+ Dla kanatu przelotowego nie wolno przekracza¢ 2,07 MPa (300 psi)
jako maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu. Nadmierne ci$nienie
moze spowodowac rozerwanie cewnika lub odtgczenie sie koricdwki.

+ Jesli przeptyw przez cewnik jest utrudniony, nie wolno usitowaé
odblokowac kanatu cewnika za pomocg wlewu. Takie postepowanie
moze spowodowac rozerwanie cewnika, prowadzgce do urazu
naczynia. Usung¢ cewnik i wymieni¢ go na nowy.

+ Nie wolno formowac cewnika prowadzacego nad para.

+ Nie wolno ciaggnaé cewnika z sitg przekraczajgca 3,5 N (0,35 kg-sity).

+ Balon nalezy nadmucha¢ w jeden z nastepujgcych sposobow:

1.Nadmucha¢ balon za pomoca wprowadzonego rozszerzacza
(zalecane)

2.Dmuchaé balon przez co najmniej 3 sekundy za pomocg strzykawki
o pojemnosci 1 ml.
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Srodki ostroznosci

+ Whytacznie do jednorazowego uzytku. (Powtdrne uzycie produktu
moze spowodowac zakazenie u pacjentéw lub uszkodzenie
produktu.)

+ Przechowywa¢ w chtodnym, suchym, ciemnym miejscu.

+ Nie uzywaé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

+ Uzy¢ przed uptywem terminu przydatnosci do uzycia.

+ Wystawienie na dziatanie temperatur powyzej 54 °C (130 °F) moze
uszkodzi¢ urzadzenie i akcesoria. Nie wolno umieszcza¢ w autoklawie.

+ Po wyjeciu z opakowania nalezy obejrze¢ urzgdzenie aby sie upewnié,
Ze nie jest uszkodzone.

+ Nie wolno dopuszcza¢ do zetkniecia urzadzenia z rozpuszczalnikami.

+ Nie wolno stosowac oleistych srodkdéw kontrastowych, zawierajacych

estry etylowe jodowanych kwaséw ttuszczowych wchodzgcych w
sktad oleju makowego, takich jak Lipiodol.

+ Prowadnik stosowany z tym systemem powinien posiada¢ hydrofilng
powtoke.

+ Stosowac urzadzenie w potaczeniu z wizualizacja fluoroskopowag i
witasciwymi srodkami antykoagulacyjnymi.

+ Nie wolno przeprowadza¢ badania RM przy zatozonym produkcie.

+ Obracanie cewnika prowadzacego gdy jest zapetlony lub zagiety
moze spowodowac uszkodzenie, potencjalnie prowadzace do
rozpadu trzonu cewnika.

+ Jesli urzadzenie utknie w cewniku prowadzacym lub jesli dojdzie do
znacznego zapetlenia lub zagiecia cewnika prowadzacego, nalezy
wycofac caty system (cewnik prowadzacy, prowadnik oraz koszulke
wprowadzajaca cewnika).

+ Aby zapobiec powstawaniu skrzepdéw i krystalizacji Srodka
kontrastowego, nalezy prowadzi¢ nieprzerwany wlew odpowiedniego
roztworu ptuczacego przez kanat cewnika prowadzacego.

+ Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowac¢ zgodnie z
obowiazujacymi zasadami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub wtadz
lokalnych.

- Kazdy zauwazony powazny wypadek w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi oraz wtasciwemu organowi.

Zalecana procedura
1. Delikatnie wyja¢ cewnik z woreczka, chwytajgc za ztaczke i powoli
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wyciagajac cewnik w linii prostej z rurki ochronnej, bez zginania
trzonu. Przed uzyciem sprawdzi¢ cewnik, aby ustali¢, czy jego
rozmiar, ksztatt i stan s3 odpowiednie dla danego zabiegu.

. Instrukcje dotyczace rozszerzadta (jesli dotyczy).

Wyijaé rozszerzadto z rurki ochronnej.

Delikatnie umiesci¢ rozszerzadto w kanale
cewnikaprowadzacego.

Przeptukac rozszerzadto heparynizowana sol3 fizjologiczng.

. Przygotowac $rodek do napetniania balonu, mieszajac srodek

kontrastowy z solg fizjologiczng (50% objetosciowych lub
réwnowaznik 150 mg/mL jodyny).

Napetnic strzykawke o pojemnosci 20 mL Srodkiem do napetniania
balonu w ilosci 5 mL. Podtgczy¢ 3-drozny kranik odcinajgcy do
ztaczki balonu. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 20 mL do kranika
odcinajacego.

. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 1 mL do 3-droznego kranika

odcinajacego. Obrdci¢ kranik odcinajacy w kierunku strzykawki o
pojemnosci 1 mL.

. TI’ZymanC wylot strzykawki o pojemnosci 20 mL zwrécony do dotu:

Pociggnac do tytu ttok strzykawki, aby odessac kanat balonu.
Utrzymywac podcisnienie az do chwili, gdy w strzykawce
przestang sie tworzy¢ pecherzyki powietrza.
Zwolni¢ ttok strzykawki, aby umozliwi¢ naptyw srodka do
napetniania do kanatu balonu. Nie wolno stosowa¢ wlewu
Srodka do napetniania.
Ponownie pociggnac do tytu ttok strzykawki, aby odessac kanat
balonu. Utrzymywac podcisnienie az do chwili, gdy w strzykawce
przestang sie tworzy¢ pecherzyki powietrza.
Zwolni¢ ttok strzykawki, aby umozliwi¢ naptyw srodka do
napetniania do kanatu balonu. Nie wolno stosowa¢ wlewu
srodka do napetniania.
Obrdci¢ kranik odcinajacy w kierunku ztgczki balonu. Przenies¢
maksymalnq zalecana objetos¢ nape’mlama balonu ze strzykawki o
pojemnosci 20 mL do strzykawki o pojemnosci 1 mL.
Napetni¢ balon do maksymalnej zalecanej objetosci napetniania.
Patrz etykieta produktu. Zamkna¢ kranik odcinajacy, obracajac go w
kierunku ztaczki balonu.

. Sprawdzi¢, czy balon nie przecieka. Utrzymywac napetnienie balonu

az do chwili rozproszenia sie pecherzykdw powietrza z balonu. Jesli
w balonie nadal znajduje sie powietrze, powinno ono zniknaé po
pozostawieniu na kilka minut w jatowym polu.

Oproéznic¢ balon, obracajac kranik odcinajacy w kierunku strzykawki
o pojemnosci 1 mLi aspirujac za pomocg strzykawki o pojemnosci
20 mL.

Po upewnieniu sig, ze balon jest catkowicie oprdzniony, zwilzy¢
dystalny odcinek trzonu sol3 fizjologiczng i wprowadzi¢ odcinek
cewnika odpowiadajgcy balonowi do przyrzadu do wprowadzania.

. Delikatnie wprowadzi¢ koricéwke prowadnika i zesp6t przyrzadu do

wprowadzania/cewnika prowadzacego przez proksymalny zawér
koszulki wprowadzajace;j.

. Podczas wprowadzania cewnika, w chwili przechodzenia balonu

przez koszulke wprowadzajacg, pociggnaé wstecz tylko sam przyrzad
do wprowadzania i odklei¢ go, zdejmujac z cewnika.

Umiesci¢ cewnik prowadzacy w wybranym naczyniu postugujac sie
fluoroskopia.

Wyjac¢ rozszerzadto (jesli dotyczy) i prowadnik.

Podtaczy¢ obrotowy zawdér hemostatyczny (OZH) do ztaczki kanatu
przelotowego cewnika prowadzacego. Przeptukac kanat przelotowy
heparynizowang sol3 fizjologiczna. Podtgczy¢ 3-drozny kranik
odcinajacy do OZH i do odpowiedniego roztworu ptuczacego.

. Aby napetnic balon, przenies¢ ilos¢ ptynu odpowiadajgca najwyzej

maksymalnej objetosci napetniania balonu ze strzykawki o
pojemnosci 20 mL do strzykawki o pojemnosci 1 mL i delikatnie
dokonaé wlewu srodka do napetniania balonu za pomoca strzykawki
o pojemnosci 1 mL, az do osiggniecia zgdanej Srednicy balonu.
Przed wycofaniem cewnika prowadzgcego upewnic sig, ze balon jest
catkowicie oprdzniony.
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Tiirkce
Kullanim Talimati

Cihazin Tanimi

Cello™ Balon Kilavuz Kateteri balonun hem distal hem proksimal
uglarinda bir radyoopak isaret ve proksimal ugta birfurkasyonlu bir luer
gobekli, koaksiyel limenli, kordon halinde gticlendirilmis, degisken
sertlikte bir kateterdir. Distal uca esnek bir silikon balon monte
edilmistir. Balon Kilavuz Kateter boyutlari ve énerilen balon sisirme
hacimleri Grlin etiketinde belirtilmistir. Uriin etiketinde belirtilmisse bir
dilator saglanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

CELLO Balon Kilavuz Kateter, intravaskuler kateterlerin periferik ve néro
vaskulatir sistemlerde segilmis bir kan damari igerisine yerlestirilmesini
ve yonlendirilmesini kolaylastirmada kullanim igin endikedir. Balon, bu
ve diger anjiyografik prosedrler sirasinda gegici vaskiler tikanma
saglar.

Kontrendikasyonlar

Cello™ Balon Kilavuz Kateterinin su sartlar altinda kullanimi

kontrendikedir:

+ Akut kardiyak enfarktus, siddetli diizensiz kalp atimi veya anormal
serum elektroliti olan hastalar.

- Karaciger veya bobrek islevinde siddetli bozukluk olan hastalar.

+ Bir kan koagulasyon bozuklugu veya herhangi bir nedenle
koagtilasyonda siddetli degisiklikleri olan hastalar.

+ Konjestif kalp yetmezligi veya solunum problemleri nedeniyle
anjiyografi yataginda sirt Ustl yatamayan hastalar.

+ Kontrast maddelerin tahris olusturdugu hastalar.

+ Hamile kadinlar.

+ Inceleme sirasinda isbirligi yapmayan hastalar.

Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar
vardir:

Enfeksiyon, hematom, distal embolizasyon, damar trombozu,
diseksiyon, yalanci anevrizma olusumu, akut okliizyon, pihti olusumu,
ponksiyon bélgesinde kanama, intrakraniyel kanama, arteriyel riptr,
arteriyel hasar, arteriyel perforasyon, arteriyovenéz malformasyon,
enfeksiyon ve agri, bulanti ve kusma, kan basinci diismesi, aritmi, geg
kanama, vazospazm, bir kan damarinin obstriiksiyonu, sinir sistemi
hasari, inme ve 6lum.

Uyumluluk

Introduser kilifi Fransiz boyutu, balon kilavuz kateter Fransiz
boyutundan biyuk veya ona esit olmalidir. Maksimum kilavuz tel ¢api
Uriin etiketinde belirtilmistir.

Uyarilar

+ CELLO Balon Kilavuz Kateter yalnizca girisimsel teknikler konusunda
uygun egitimi almis doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

+ Tekrar kullanmayin. Tek islemden sonra atin. Tekrar kullanim veya
temizleme yoluyla yapisal butinlik ve/veya islev bozulabilir.

+ Kateteri asla nedenini floroskopiyle dikkatli bir sekilde
degerlendirmeden dirence karsl ilerletmeyin ve tork uygulamayin.
Neden belirlenemezse kateteri geri ¢ekin. Dirence karsi hareket
ettirmek damar veya kateterin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

+ Yavas balon inmesi nedeniyle komplikasyon riskini azaltmak igin su
Gnerilere uyun:

- Distal gévdeyi introduser kilif icine gecirmeden 6nce salinle islatin.
- llerletme sirasinda govde tizerindeki itici gligleri minimuma indirin.
Bu glicler balon inmesini yavaslatabilecek sekilde gévde tizerinde

kirigikliklara yol agabilir.
- Kullanim sirasinda gévde hasar goriirse cihazi kullanmayin.
- Balonu Onerilen Isleme gore hazirlayin.

+ Hava embolisine bagl komplikasyon riskini azaltmak icin balondan
havayi Onerilen Isleme gore gikarin.

+ Balonu introduser kilif icinden geri gekmek balona zarar verebilir.
Balonu introduser kilif icinden geri ¢ektikten sonra kateteri tekrar
kullanmayin.

+ Balon sizintisini 6nlemek igin balonun kalsifiye veya stentlenmis
arterlere temas etmesine veya balonun sisirme sirasinda hareket
etmesine izin vermeyin.

+ Hasar gorms bir cihazi kullanmayin. Hasar gérmus cihazlarin
kullanimi komplikasyonlara yol agabilir.

« Etikette belirtilen maksimum 6nerilen balon sisirme hacmini agmayin.
Asiri sisirme hacmi balonu patlatabilir.

+ Oluk l[imen igin 2,07 MPa (300 psi) maksimum onerilen sisirme
basincini gegmeyin. Asiri basing kateter riiptlri veya ug ayrilmasiyla
sonuglanabilir.

+ Kateter iginden akis sinirlanirsa kateter limenini inflizyonla agmaya
kalkismayin. Bu islem kateterin riiptlriine ve sonugta damar
travmasina neden olabilir. Kateteri ¢ikarin ve degistirin.

+ Kilavuz kateteri buharla sekillendirmeyin.

- Kateteri 3,5 N (0,35 kgf) tizerinde bir glicle cekmeyin.

+ Balon, asagidaki yontemlerden biri ile sisirilmelidir;

1. Balonu dilatér takiliyken sisirmek (6nerilen yontem)
2. Balonu 1 mUlik siringa ile 3 saniye veya daha fazla bir siire
sisirmek.
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Onlemler )

+ Sadece tek kullanimhktir. (Urtin tekrar kullanilirsa hastada enfeksiyon
veya Urunde hasar olusturabilir.)

+ Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

+ Agik veya hasar gormus paketleri kullanmayin.

+ Son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

+ 54 °C (130 °F) Usttinde sicakliklara maruz birakmak cihaz ve
aksesuarlara zarar verebilir. Otoklava sokmayin.

+ Ambalajdan gikarttiktan sonra cihazi hasar gérmediginden emin
olmak igin inceleyin.

+ Cihazi solventlere maruz birakmayin.

- Lipiodol gibi iyotlu hashas tohumu yag asitleri etil esterinden olusan
yagh kontrast maddeler kullanmayin.

+ Bu sistemle kullanilan kilavuz telin hidrofilik bir kaplamasi olmahdir.

+ Cihazi floroskopik goriintiileme ve uygun antikoagilan ajanlarla
birlikte kullanin.

- Uriin yerindeyken MRG incelemesi yapmayin.

+ Kilavuz kateter bukuliiyken tork uygulanmasi kateter gévdesinin
ayrilmasiyla sonuglanabilecek hasara neden olabilir.

+ Cihaz kilavuz kateterde sikisirsa veya kilavuz kateter siddetli sekilde
bukulirse tim sistemi (kilavuz kateter, kilavuz tel ve kateter
introduser kilifi) geri gekin.

+ Trombus olusumu ve kontrast madde kristali olusumunu énlemek igin
kilavuz kateter limeni iginden stirekli olarak uygun sivi gegirme
solisyonu inflizyonunu devam ettirin.

+ Kullanim sonrasi, bu triin ve ambalajini hastane, idari ve/veya yerel
yonetim politikasina gére imha ediniz.

+ Kullanici ve/veya hasta cihazla ilgili ciddi bir durum fark ederse, liitfen
Ureticiye ve yetkili makama bildiriniz.

Onerilen islem
1. Gobegi kavrayip govdeyi biikkmeden, kateteri koruyucu tip disina
dlz bir hareketle yavasga gekerek kateteri posetten dikkatle gikarin.
Kullanim 6ncesinde kateteri, blyuklugu, sekli ve durumunun
spesifik islem igin uygun oldugunu dogrulamak tzere inceleyin.

. Dilator Talimati (gegerliyse):

Dilatori koruyucu tiipten gikartin.
Dilatori yavasca kilavuz kateter limenine yerlestirin.
Dilatérden heparinize salin gegirin.

. Balon sisirme maddesini kontrast maddeyi salinle karistirarak
hazirlayin (hacme gére %50 veya 150 mg/mL iyoda esdeger).

4. Bir 20 mL siringayi 5 mL balon sisirme maddesiyle doldurun. Balon
gobegine 3 yollu bir stopkok takin. Stopkoka bir 20 mL siringa takin.

. Balonun 3 yollu stopkokuna bir 1 mL siringa takin. Stopkoku 1 mL
siringaya dogru qevirin

. 20 mL siringa asagl bakar sekilde:

Balon limenini aspire etmek Uzere siringa pistonunu geri gekin.
Siringada hava kabarciklari olusmasi duruncaya kadar negatif
basinci devam ettirin.

Siringa pistonunu balon limenine sisirme maddesi ¢ekilmesine
izin vermek lizere serbest birakin. Sisirme maddesi inflizyonu
yapmayin.

Balon limenini aspire etmek igin siringa pistonunu tekrar geri
cekin. Siringada hava kabarciklari olusumu duruncaya kadar
negatif basinci devam ettirin.

Siringa pistonunu balon limenine sisirme maddesi ¢cekilmesine
izin vermek Uizere serbest birakin. Sisirme maddesi inflizyonu
yapmayin.

. Stopkoku balon gébegine dogru gevirin. 20 mL siringadan 1 mL
siringaya maksimum onerilen balon sisirme hacmini aktarin.

. Balonu &nerilen sisirme hacmine sisirin. Uriin etiketine bakin.
Stopkoku balon gébegine dogru kapatin.

. Balonu sizinti agisindan inceleyin. Balonu hava kabarciklari balondan
diftizyonla g¢ikincaya kadar sisirilmis durumda tutun. Balon iginde
hava kalirsa balon steril bir sahada birkag dakika birakilirsa havanin
¢ikmasi gerekir.
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Stopkoku 1 mL siringaya dogru gevirip 20 mL siringa ile aspirasyon
yaparak balonu indirin.

Balonun tamamen inmesini sagladiktan sonra distal gévdeyi salinle
islatin ve kateterin balon kismini inserter igine yerlestirin.

. Kilavuz tel ucunu ve inserter/kilavuz kateter tertibatini introduser

kilif proksimal valfi iginden yavasca yerlestirin.

Kateter insersiyonu sirasinda balon, introduser kilifi gectikten sonra
sadece inserteri geri ¢ekin ve kateterden soyarak ayirin.

Kilavuz kateteri segilen damara floroskopi kullanarak yerlestirin.
Dilatori (gegerliyse) ve kilavuz teli gikartin.

Lumen gobegi iginden kilavuz katetere bir doner hemostatik valf
(DHV) yerlestirin. Oluk liimen iginden heparinize salin gegirin. DHV
ve uygun sivi gegirme sollisyonuna 3 yollu bir stopkok takin.

. Balonu sisirmek i¢in 20 mL siringadan 1 mL siringaya maksimum

onerilen balon sisirme hacmine kadar aktarin ve balon sisirme
maddesini 1 mL siringa ile istenen balon ¢api elde edilinceye kadar
yavasga inflizyonla verin.

Kilavuz kateteri geri cekmeden 6nce balonun tamamen indiginden
emin olun.
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Norsk
Bruksanvisning

Beskrivelse av anordningen

Cello™ ballongledekateter er et fletteforsterket kateter med koaksialt
lumen, variabel stivhetsgrad og to rgntgentette markgrer, én pa den
distale og én pa den proksimale enden av ballongen, og en bifurkert
luerkobling pa den proksimale enden. Det er montert en elastisk
silikonballong pa den distale enden. Ballongledekateterets stgrrelser og
anbefalte ballongfyllingsvolum star angitt pa produktetiketten. En
dilatator ma brukes hvis dette er angitt pa produktetiketten.

Bruksomrader

CELLO Ballongledekateteret er indikert for bruk for a lette innsetting og
fgring av intravaskulaere katetere inn i et valgt blodkar i det perifere og
nevrovaskulaere systemet. Ballongen gir midlertidig vaskulaer okklusjon
under disse og andre angiografiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner

Bruken av Cello™ ballongledekateter er kontraindisert under disse

forholdene

+ Pasienter med akutt hjerteinfarkt, svaert uregelmessig hjerterytme
eller unormale serumelektrolytter.

+ Pasienter med alvorlig leversykdom eller nedsatt nyrefunksjon.

+ Pasienter som har koagulasjonssykdom, eller som av en eller annen
grunn har store endringer i blodkoagulasjonen.

- Pasienter som ikke kan ligge pa ryggen pa angiografibordet, pa grunn
av kongestiv hjertesvikt eller pustevansker.

- Pasienter som er overfglsomme overfor kontrastmidler.

+ Gravide kvinner.

+ Pasienter som ikke samarbeider under undersgkelsen.

Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, fglgende:
infeksjon, hematom, distal embolisering, kartrombose, disseksjon,
dannelse av falskt aneurisme, akutt okklusjon, koageldannelse,
blgdning pa punksjonsstedet, intrakranial blgdning, arterieruptur,
arterieskade, arterieperforasjon, arterievengs misdannelse, infeksjon
og smerte, kvalme og oppkast, blodtrykksfall, arytmi, sen blgdning,
vasospasme, obstruksjon i blodkar, skade pa nervesystemet, slag og
dgd.

Kompatibilitet

Kateterstgrrelse av innfgringshylse ma veere stgrre enn eller lik med
kateterstgrrelse av ballongledekateter. Maksimal ledetraddiameter er
angitt pa produktetiketten.

Advarsler

+ CELLO Ballongledekateteret skal bare brukes av leger som har fatt
egnet opplering i intervensjonsteknikker.

+ Skal ikke brukes flere ganger. Ma kastes etter én prosedyre. Den
strukturelle integriteten og/eller funksjonaliteten kan skades ved
gjenbruk eller rengjgring.

+ Fer aldri frem eller vri kateteret nar du kjenner motstand uten fgrst a
vurdere grundig arsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi.
Trekk kateteret tilbake hvis du ikke kan fastsla arsaken. Hvis kateteret
beveges nar du kjenner motstand, kan det fgre til skade pa karet eller
kateteret.

+ Overhold fglgende anbefalinger for a redusere komplikasjonsfaren pa
grunn av sen tgmming av ballongen:

- Fukt det distale skaftet med saltlgsning fgr det settes inn i
innfgringshylsen.

- Skyv pa skaftet med minst mulig kraft nar det fgres frem. Denne
kraften kan lage folder i skaftet som kan gjgre at tsmmingen av
ballongen gar saktere.

- Ikke bruk anordningen hvis skaftet har blitt skadet under bruk.

- Klargjgr ballongen i henhold til anbefalt prosedyre.

* Fjern luften fra ballongen i henhold til anbefalt prosedyre for a
redusere komplikasjonsfaren pa grunn av luftemboli.

+ Hvis ballongen trekkes tilbake gjennom innfgringshylsen, kan det
oppsta skade pa ballongen. Ikke bruk kateteret igjen etter at
ballongen er trukket tilbake gjennom innfgringshylsen.

+ For @ unnga ballonglekkasje ma ikke ballongen komme i kontakt med
forkalkede eller stentede arterier, og ballongen ma ikke bevege seg
nar den fylles.

+ lkke bruk anordninger som er skadet. Det kan oppsta komplikasjoner
hvis det blir brukt en skadet anordning.

+ lkke overskrid det anbefalte maksimale ballongfyllingsvolumet som
star angitt pa etiketten. For stort fyllingsvolum kan fa ballongen til 3
revne.

- For det gjennomgdende lumenet ma anbefalt maksimalt
infusjonstrykk pa 2,07 MPa (300 psi) ikke overskrides. Kraftig trykk
kan fgre til at kateteret revner, eller til at spissen Igsner.

* Hvis gjennomstrgmningen gjennom kateteret reduseres, ma du ikke
forsgke a apne kateterlumenet ved infusjon. Dette kan fa kateteret til
a revne og fore til karskade. Fjern og skift ut kateteret.

+ lkke bruk damp til a forme ledekateteret.

+ lIkke trekk i kateteret med kraft som overskrider 3,5 N (0,35 kgf).

- Ballongen kan pumpes opp pa en av fglgende to mater:

1. Pump opp ballongen med dilatoren innsatt (anbefalt mate).

2. Pump opp ballongen i 3 sekunder eller mer med en 1 ml sprgyte.

36



Forholdsregler

+ Kun til engangsbruk. (Hvis produktet brukes flere ganger, kan det
forarsake infeksjoner hos pasienter eller skade pa produktet.)

+ Oppbevares pa et mgrkt, tgrt og kjglig sted.

+ Skal ikke brukes hvis pakningene er dpnet eller skadet.

+ Brukes innen siste forbruksdag.

- Det kan oppsta skade pa anordningen og tilbehgret hvis de utsettes
for temperaturer over 54 °C (130 °F). Skal ikke autoklaveres.

+ Kontroller anordningen ved utpakking for a forsikre deg om at den
ikke er skadet.

+ lkke eksponer anordningen for Igsemidler.

- Ikke bruk oljeholdige kontrastmidler som bestar av etylester av
jodbehandlede fettsyrer fra valmuefrgolje, for eksempel Lipiodol.

+ Ledevaieren som brukes sammen med dette systemet, ma ha et
hydrofilt belegg.

+ Bruk anordningen sammen med fluoroskopisk visualisering og egnede
antikoagluasjonsmidler.

+ Ikke utfgr MR-undersgkelser nar produktet er plassert.

+ Hvis ledekateteret utsettes for vridning mens det er knekk pa det, kan
det oppsta skade som far kateterskaftet til & Igsne.

+ Hvis en anordning setter seg fast i ledekateteret, eller hvis det oppstar
en kraftig knekk pa ledekateteret, ma hele systemet (ledekateter,
ledevaier og kateterets innfgringshylse) trekkes tilbake.

- For @ unnga at det dannes tromber og kontrastmiddelkrystaller, ma
det opprettholdes en konstant infusjon av egnet skyllelgsning
gjennom ledekateterlumenet.

+ Etter bruk skal dette produktet og emballasjen kastes i henhold til
sykehusets, administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

+ Hvis brukeren og/eller pasienten oppdager en alvorlig hendelse som
har skjedd i forbindelse med enheten, ma dette rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten.

Anbefalt prosedyre
1. Fjern kateteret forsiktig fra posen ved a ta tak i koblingen og trekke
kateteret sakte rett ut av beskyttelsesslangen uten a bgye skaftet.
Inspiser kateteret fgr bruk for a kontrollere at stgrrelsen, fasongen
og tilstanden er egnet for den spesifikke prosedyren.

. Instruksjoner for dilatator (om aktuelt):

+ Fjern dilatatoren fra beskyttelsesrgret.

+ Sett dilatatoren forsiktig inn i ledekateterlumenet.

+ Skyll dilatatoren med heparinisert saltlgsning.

. Klargjgr ballongfyllingsmidlet ved a blande kontrastmiddel med
saltlgsning (50 % etter volum eller tilsvarende 150 mg/mL jod).

4. Fyll en 20 mL-sprgyte med 5 mL av ballongfyllingsmidlet. Fest en
treveisstoppekran til ballongkoblingen. Fest en 20 mL-sprgyte til
stoppekranen.

. Fest en 1 mL-sprgyte til ballongens treveisstoppekran. Drei
stoppekranen mot 1 mL-sprgyten.

. S(Drg for at 20 mL-sprgyten peker nedover:

+ Trekk sprgytestempelet tilbake for & aspirere baIIonqumenet
Oppretthold negativt trykk til det har sluttet & danne seg
luftbobler i sprgyten.

- Slipp opp spraytestempelet for at midlet skal fgres inn i
ballonglumenet. Ikke infunder midlet.

- Trekk sprgytestempelet tilbake igjen for a aspirere
ballonglumenet. Oppretthold negativt trykk til det har sluttet &
danne seg luftbobler i sprgyten.

- Slipp opp spraytestempelet for at midlet skal fgres inn i
ballonglumenet. Ikke infunder midlet.

. Drei stoppekranen mot ballongkoblingen. Overfgr anbefalt
maksimalt ballongfyllingsvolum fra 20 mL-sprgyten til 1 mL-
sprgyten.

. Fyll opp ballongen til anbefalt fyllevolum. Se produktetiketten. Drei
stoppekranen mot ballongkoblingen sa den stenges.

. Inspiser ballongen og se etter lekkasje. Hold ballongen fylt til
luftboblene diffunderer fra ballongen. Hvis det fortsatt er luft i
ballongen, skal den forsvinne hvis den blir vaerende i et sterilt felt i
noen minutter.

10. Tem ballongen ved & dreie stoppekranen mot 1 mL-sprgyten og

aspirere med 20 mL-sprgyten.

11. Etter at du har kontrollert at ballongen er helt tgmt, ma det distale
skaftet fuktes med saltlgsning og kateterets ballongdel settes inn i
innfgreren.

12. Fgr ledevaierspissen og innfgrer/ledekateter-enheten forsiktig inn
gjennom den proksimale ventilen pa innfgringshylsen.

13. Under innsettingen av kateteret, og nar ballongen passerer
innfgringshylsen, trekker du kun innfgreren tilbake og trekker den
av kateteret.

14. Plasser ledekateteret i det valgte karet ved hjelp av fluoroskopi.

15. Fjern dilatatoren (om aktuelt) og ledevaieren.

16. Fest en roterende hemostaseventil til ledekateterets kobling for det
giennomgaende lumenet. Skyll det gjennomgéaende lumenet med
heparinisert saltlgsning. Fest en treveisstoppekran til den roterende
hemostaseventilen og til den egnede skyllelgsningen.

17. For & fylle ballongen ma du overfgre opptil anbefalt maksimalt
ballongfyllingsvolum fra 20 mL-sprgyten til 1 mL-sprgyten og
infundere ballongfyllingsmidlet forsiktig ved hjelp av 1 mL-sprgyten
inntil ballongen har fatt gnsket diameter.

18. Kontroller at ballongen er helt tgmt fgr ledekateteret trekkes
tilbake.
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Slovencina
Navod na pouZzitie

Popis zariadenia

Baldnikovy vodiaci katéter Cello™ je vystuZeny katéter s koaxialnym
lumenom, s premennou tuhostou a s dvomi radioopaknymi
ukazovatelmi na oboch, drendznom (distadlnom) a komorovom
(proximalnom) konci balénika, a na rozvetvenom luerovom rozbocovaci
na proximalnom konci. Poddajny silikdnovy baldnik je umiestneny na
distalnom konci. Rozmery baldnikového vodiaceho katétru a
doporucené objemy nafiknutia baléniku su uvedené na Stitku vyrobku.
Pokial je tak na uvedené na stitku vyrobku, je k dispozicii dilatator.

Indikacie na pouZitie

Baldnkovy vodiaci katéter CELLO je urceny na ulahcenie zavedenia a
vedenia intravaskuldrnych katétrov do vybranej cievy v periférnych a
neurovaskularnych systémoch. Balonik poskytuje docasnu cievnu
okluziu pocas tychto a dalsich angiografickych postupov.

Kontraindikacie

Poutzitie Cello™ Balénikového vodiaceho katétra je kontraindikované

za tychto okolnosti
Pacienti s akatnym srdcovym infarktom, tazkym nepraV|deInym
srdcovym tepom alebo s abnormalnymi elektrolytmi v sére.
Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie pecene alebo obliciek.
Pacienti s poruchou zrazanlivosti krvi alebo s vaznymi zmenami
zrazanlivosti z akéhokolvek dévodu.
Pacienti, ktori neméZu leZat na chrbte na 16zku pri angiografii kvoli
kongestivnemu zlyhaniu srdca alebo tazkostiam s dychanim.
Pacienti, u ktorych vyvolavaju podrazdenie kontrastné latky.

+ Tehotné Zeny.
Pacienti, ktori pri vySetreni nespolupracuju.

Komplikacie

Mozné komplikdcie zahfriaju, ale nie st na ne obmedzené, nasledujuce:
infekcia, hematdm, distalna embolizacia, trombdza ciev, disekcia,
pseudoaneuryzma, akdtna okluzia, tvorba zrazenin, krvacanie v mieste
vpichu, intrakranidlne krvacanie, arterialna ruptura, poskodenie artérii,
arteridlna perforacia, arteriovenézna malformacia, infekcia a bolest,
nevolnost a zvracanie, pokles krvného tlaku, arytmia, neskoré
krvdcanie, vazospazmus, obstrukcie ciev, poskodenie nervového
systému, mftvica a smrt.

Kompatibilita

Puzdro zavadzaca francuzskej velkosti musi byt vacsie alebo zhodné s
francuzskou velkostou vodiaceho baldnka katétra. Maximalny priemer
vodiaceho drétu je uvedeny na Stitku vyrobku.

Upozornenie

- Balonkovy vodiaci katéter CELLO by mali pouZivat iba lekari, ktori ziskali
prislusné skolenie v intervenénych metddach.

+ NepoufZivajte opakovane. Zlikvidujte po prvom pouZiti. Konstrukéna
celistvost a/alebo funkcia méze byt naruena opatovnym pouZitim
alebo ¢istenim.

+ Nikdy nepostupujte alebo neut’ahujte katéter proti odporu bez
dokladného posudema prlcmy rezistencie pomocou fluoroskopie.
Pokial nie je mozné urcit pricinu, vyberte katéter. Pohyb proti odporu
moze spdsobit poskodenie cievy alebo katétra.

+ Aby sa zniZilo riziko komplikacii spdsobenych pomalou deflaciou
baldniku, dodrzujte nasledujtice odporuicania:

- Pred priechodom do zavadzacieho puzdra navlh¢ite distalnu
hriadel fyziologickym roztokom.

- Minimalizujte tlakovu silu na hriadel poéas postupu. Tato sila
moze spbsobit pokréenie hriadela, éo mbze spomalit deflaciu
baldniku.

- NepouZivajte pristroj ak doslo k poskodeniu hriadela pocas
pouzivania.

- Pripravte balénik podla doporuceného postupu.

+ Aby ste zniZili riziko komplikacii spésobenych vzdusnou embéliou,
odstrarite vzduch z baléniku podla odporic¢aného postupu.

- Vytiahnutie baldniku cez zavadzacie puzdro méze baldnik poskodit.
NepouZivajte znovu katéter po vytiahnuti baldniku cez zavadzacie
puzdro.

+ Aby nedoslo k Uniku baldniku, nedovolte, aby bol balénik v kontakte s
kalcifikovanymi alebo sentovanymi tepnami a nedovolte, aby sa
baldnik pohyboval pocas jeho nafukania.

+ Nepoutzivajte poSkodené zariadenie. Pouzivanie poSkodenych
zariadeni moze sposobit komplikacie.

+ Neprekracujte maximalny doporuceny objem inflacie baldnika, ako je
uvedené na Stitku. Nadmerny objem inflacie méze baldnik roztrhnit.

+ Pre priechodny lumen, neprekracujte maximalny odporucéany infuzny
tlak 2,07 MPa (300 psi). Nadmerny tlak moze spdsobit prasknutie
katétra alebo odpojenie Spicky.

- Pokial bude prietok katétra obmedzeny, nepokusajte sa predistit
lumen katétra infiziou. V opaénom pripade méze ddjst k prasknutiu
katétra a spOsobit poranenie cievy. Odstrafte a vymerite katéter.

+ Vodiaci katéter netvarujte parou.

- Netahajte katéter silou va¢sou ako 3,5 N (0,35 kgf).

+ Nafukujte baldnik nasledovne;

1. Nafuknutie baléniku pomocou vlioZeného dilatatora (odporucané)

2. Nafuknutie baléniku po dobu 3 sekuind alebo viac pomocou 1 ml
striekacky.
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Bezpecnostné opatrenia

+ Len na jednorazové poutZitie. (Opakované pouZitie vyrobku, moze
spdsobit infekciu pacienta alebo poskodenie vyrobku.)

+ Uchovavajte na chladnom, suchom, tmavom mieste.

+ NepoufZivajte otvorené alebo poskodené balenie.

+ Spotrebujte do datumu “Spotrebujte do”.

+ Vystavenie teplotdm nad 54°C (130°F) méze poskodit zariadenie a
jeho prislusenstvo. NepouZivajte autoklavu.

+ Po vybrati z obalu skontrolujte ¢i nie je zariadenie poskodené.

- Nevystavujte zariadenie rozpustadlam.

+ NepoufZivajte olejové kontrastné latky, ktoré obsahuju etylester
jodovanych mastnych kyselin z makového oleja, ako je Lipiodol.

- Vodiaci drét pouzivany v tomto systéme by mal byt potiahnuty
hydrofilnou vrstvou.

* Pristroj pouZivajte spolo¢ne s fluoroscopiou a spravnymi
antikoagulaénymi ¢inidlami.

+ Nerobte vySetrenie MRI pokial je vyrobok na svojom mieste.

- Utiahnutim vodiaceho katétra pri jeho zauzleni méze dojst k
poskodeniu, ktoré by mohlo spésobit oddelenie hriadela katétra.

- Ak zariadenie uviazne vo vodiacom katétre, alebo ak bude vodiaci
katéter silne zauzleny, vyberte cely systém (vodiaci katéter, vodiaci
drét a zavadzacie puzdro katétra).

+ Aby sa zabranilo tvorbe krvnych zrazenin a vytvdraniu krystalov
kontrastnych médii, udrzujte konstantnu infuziu vhodného
preplachovacieho roztoku cez lumen vodiaceho katétra.

+ Po poufiti tento vyrobok a jeho obal zlikvidujte v stlade s
nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo predpismy miestnej
samospravy.

- Ak si uZivatel a/alebo pacient viimne akejkolvek zavaznej udalosti, ku
ktorej doslo v suvislosti so zariadenim, oznamte to prosim vyrobcovi a
prislusnému orgéanu.

Doporuceny postup
1. Jemne vyberte katéter z puzdra tak, Ze uchopite rozbocovac a
pomaly vytiahnete katéter priamo z ochranného potrubia bez
ohybania hriadela. Skontrolujte katéter pred pouZitim a overte si, ¢i
jeho velkost, tvar a stav si vhodné pre konkrétny postup.

. Pokyny pre dilatator (v pripade potreby):

+ Odstranite dilatator z ochrannej trubice.

+ Jemne vloZte dilattor do lumenu vodiaceho katétra.

* Vyplachnite dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokom.

. Pripravte plniace médium baldénika zmieSanim kontrastnej latky s
fyziologickym roztokom (50% objemu alebo ekvivalent mnozstva
jodu 150 mg/ml).

4. Naplnte 20 ml striekacku s 5 ml pIniaceho média balénika. Pripojte
trojcestny kohutik k rozboc¢ovacdu baldnika. Pripojte 20 ml striekacku
ku kohutiku.

. Pripojte 1 ml striekacku k trojcestnému kohutiku baléniku. Otocte
kohutikom smerom k 1 ml striekacke.

. S 20 ml striekackou smerujlicou nadol:

+ Zatiahnite za piest striekacky tak, aby sa odsal lumen balénika.
Udrzujte podtlak kym sa neprestanu vnutri striekacky tvorit
vzduchové bubliny.

- Uvolnite piest striekacky, aby bolo mozné natiahnut média do
lumenu baldénika. Neplrite médiom.

+ Znovu zatiahnite za piest injekcnej striekacky tak, aby sa odsal
lumen baldnika. UdrZujte podtlak kym sa neprestand vnutri
striekacky tvorit vzduchové bubliny.

+ Uvolnite piest striekacky, aby bolo mozné natiahnut média do
lumenu baldnika. Neplrite médiom.

. Otocte uzatvaracim kohutikom smerom k rozboc¢ovacu baldnika.
Transferujte maximalny odporucany objem nafiknutia balénika z 20
ml striekacky do 1 ml striekacky.

. Nafuknite baldnik aZ na odportcany objem naftknutia. Vid' Stitok
vyrobku. Otocte kohutik smerom k rozboéovacu baldnika.

. Skontrolujte balénik, ¢i nedoslo k Uniku. Balénik udrzujte nafuknuty,
az kym nebudu vzduchové bubliny z baldniku rozptylené. Ak v
baldniku zostane vzduch, ponechanim v sterilnom poli na niekolko
minut by sa mal vzduch rozptylit.

10. Vyfuknite baldnik otocenim kohutika smerom k injekénej striekacke

s objemom 1 ml a odsatim striekackou s objemom 20 ml.

11. Po Uplnom vypusteni baldnika, navlh¢ite distalnu hriadel
fyziologickym roztokom a vloZte baldnikovu ¢ast katétra do
zavadzaca.

12. Jemne zasurite Spicku vodiaceho drétu a zostavu
zavddzacieho/vodiaceho katétra cez proximalny ventil zavadzacieho
puzdra.

13. Pocas zavadzania katétra, ked' balénik prechadza zavadzacim
puzdrom, vytiahnite len zavadzac a stiahnite ho z katétra.

14. Pomocou fluoroskopie umiestnite vodiaci katéter do vybranej cievy.

15. Odstranite dilatator (v pripade potreby) a vodiaci drot.

16. Pripojte rotaény hemostaticky ventil (RHV) k vodiacemu katétru cez
rozbocovac lumenu. Prepldchnite priechodny lumen
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pripojte trojcestny
kohutik k RHV a k vhodnému preplachovaciemu roztoku.

17. Ak chcete baldnik nafuknut, transferujte maximalny odporuéany
objem nafuknutia balénika z 20 ml striekacky do 1 ml striekacky a
jemne doplrite infuzne média baléniku 1 ml striekackou pokym
nebude dosiahnuty poZadovany priemer baldnika.

18. Pred odobranim vodiaceho katétra sa uistite, Ze sa balénik Gplne
vyfuakol.
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limba romana
Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Cateterul balon de ghidaj Cello™ este un cateter de rigiditate
variabila cu lumen coaxial, armat cu tresa, cu doi markeri
radioopaci la capatul distal si la cel pro><|mal al balonului, si cu un
butuc de tip luer bifurcat la capatul proximal. La capatul distal este
montat un balon de silicon corespunzator. Dimensiunile si volumul
recomandat de umplere al cateterului balon de ghidaj sunt indicate
pe eticheta produsului. In cazul in care este precizat pe etichetad,
produsul este prevazut cu un dilatator.

Indicatii de utilizare

Cateterul CELLO Balloon Guide este indicat pentru a facilita
inserarea si ghidarea cateterului intravascular in vasul de sange
selectat din sistemele vasculare nervos si periferic. Balonul de
ghidaj permite ocluzia vasculara temporara in timpul acestor
operatiuni, precum si al altor proceduri angiografice.

Contraindicatii

Utilizarea cateterului balon de ghidaj Cello™ este contraindicata

in urmatoarele circumstante

+ Pacienti cu infarct cardiac acut, aritmie cardiaca severa sau
anomalie electrolitica.

+ Pacienti cu tulburari severe ale ficatului sau ale functiei renale.

+ Pacienti cu boli de coagulare a sangelui sau modificari severe ale
coagularii, indiferent de cauza.

+ Pacienti care nu pot sta asezati in decubit dorsal pe patul de
angiografie din cauza insuficientei cardiace congestive sau a unor
probleme respiratorii.

+ Pacientii cu iritatii la medii de contrast.

- Femei gravide.

+ Pacienti care nu sunt cooperanti in timpul examinarii.

Complicatii

Posibilele complicatii includ, fara a se limita la acestea,
urmatoarele:

infectii, hematom, embolizare distald, tromboza vascularg, disectie,
formatiuni de anevrism fals, ocluzii acute, formare de cheaguri,
hemoragie la locul punctionat, hemoragii intracraniene, rupturi
arteriale, leziuni arteriale, perforatii arteriale, malformatii arterio-
venoase, infectii si dureri, greata si voma, scaderea tensiunii
arteriale, aritmie, sangerari intarziate, spasm vascular, obstructia
vaselor sanguine, leziuni ale sistemului nervos, accidente vasculare
cerebrale si deces.

Compatibilitate

Dimensiunea tecii de introducere in scala franceza trebuie sa fie
mai mare sau egald cu dimensiunea in scala franceza a cateterului
de ghidare a balonului. Diametrul maxim al firului de ghidare este
indicat pe eticheta produsului.

Avertizari

+ Cateterul CELLO Balloon Guide trebuie utilizat numai de catre
medici care au primit instruire corespunzatoare in tehnici
interventionale.

+ Nu refolositi. Aruncati dupa prima utilizare. Integritatea
structurald si/sau functionarea pot fi afectate prin refolosire sau
curdtare.

+ Atunci cand se intdmpina rezistentd, a nu avansa sau rasuci
niciodata cateterul fard a aprecia atent cauza rezistentei cu
ajutorul fluoroscopiei. Daca nu poate fi determinatd cauza,
retrageti cateterul. Miscarea impotriva rezistentei poate duce la
deteriorarea vasului sau a cateterului.

+ Pentru a reduce riscul complicatiilor datorate dezumflarii lente a
balonului, tineti cont de urmatoarele recomandari:

- Umezm axul distal cu solutie salina inainte de trecerea in
teaca de introducere.

— Reduceti pe cat posibil fortele de impingere asupra axului in
timpul avansului. Aceste forte pot provoca cute ale axului,
avand drept rezultat incetinirea dezumflarii balonului.

- Nu utilizati dispozitivul in cazul in care axul este deteriorat in
timpul utilizarii.

- Pregatiti balonul in conformitate cu procedura recomandata.

+ Pentru a reduce riscul complicatiilor datorate suprapresiunii
pulomonare, indepartati aerul din balon in conformitate cu
procedura recomandata.

+ Retragerea balonului prin teaca de introducere poate deteriora
balonul. Nu utilizati din nou cateterul dupa retragerea balonului
prin teaca de introducere.

+ Pentru a evita scurgeri ale balonului, nu permiteti contactul
acestuia cu artere calcifiate sau stentate si nu permiteti balonului
sa se miste in timpul umplerii.

- Nu utilizati un dispozitiv care a fost deteriorat. Utilizarea
dispozitivelor deteriorate poate duce la complicatii.

* Nu depasiti volumul maxim de umplere al balonului, recomandat
pe etichetd. Umplerea in exces poate sparge balonul.

+ Pentru traversarea lumenului, nu depdsiti 2,07 MPa (300 psi),
presiunea de infuzie maxima recomandata. Presiunea in exces
poate duce la ruperea cateterului sau la desprinderea varfului
acestuia.

+ Daca la un moment dat fluxul prin cateter se reduce, nu incercati
sa curatati lumenul cateterului prin infuzie. Aceasta ar putea
provoca ruperea cateterului, ducand la traumatism vascular.
Indepartati si inlocuiti cateterul.

+ Nu modificati cu ajutorul aburilor forma cateterului de ghidaj.

+ Nu trageti cateterul cu o forta depasind 3,5 N (0,35 kgf).

+ Balonul trebuie umplut conform uneia din metodele de mai jos:

1. Umplerea balonului cu un dilatator inserat (recomandat).

2. Umplerea balonului 3 secunde sau mai mult cu o seringa 1 ml
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Precautii

- Exclusiv de unica folosinta. (In cazul in care produsul urmeazi a fi
refolosit, aceasta poate provoca infectarea pacientilor sau
deteriorarea produsului.)

+ A se pastra intr-un loc racoros, uscat si ferit de lumina.

* Nu utilizati pachete deja deschise sau deteriorate.

+ Utilizati pana la data limita de consum.

- Expunerea la temperaturi peste 54°C (130°F) poate deteriora
dispozitivul si accesoriile acestuia. Nu se autoclaveaza.

- La scoaterea din pachet, verificati dispozitivul pentru a va asigura
ca nu este deteriorat.

* Nu expuneti dispozitivul la solventi.

* Nu utilizati substante de contrast uleioase, constand din etil
esteri ai acizilor grasi iodurati din uleiul de seminte de mac, cum
ar fi Lipiodol.

+ Firul de ghidaj utilizat in acest sistem trebuie sa aiba incorporat
un fnvelis hidrofil.

- Utilizati dispozitivul impreuné cu vizualizarea fluoroscopic si cu
agenti anticoagulanti adecvati.

- Nu efectuati investigatia RMN in timp ce produsul este in uz.

+ Torsionarea cateterului de ghidaj rasucit este posibil sa provoace
o deteriorare ce poate duce la desfacerea axului cateterului.

+ Daca un dispozitiv este prezent in cateterul de ghidaj sau
cateterul de ghidaj este rasucit in mod extrem, retrageti intregul
sistem (cataterul de ghidaj, firul de ghidaj si teaca de introducere
a cateterului).

* Pentru a preveni formarea trombilor si formarea de cristale ale
mediilor de contrast, mentineti infuzia constanta a unei solutii de
spalare adecvate prin lumenul cateterului de ghidaj.

+ Dupa utilizare, eliminati prezentul produs si ambalajul sau
conform regulamentulw spitalului, regulamentelor administrative
si/sau ale administratiei locale.

- Tn cazul in care un utilizator si/sau pacient observa orice incident
grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul, va rugam sa
raportati producatorului si autoritatii competente.

Procedura recomandata
1. Scoateti cu grija cateterul din punga apucandu-l de butuc si
tragandu-l incet afara din tubul protector fara a indoi axul.
Verificati cateterul inainte de utilizare pentru a va asigura ca
dimensiunea, forma si starea sunt potrivite pentru procedura
specifica.

. Instructiuni cu privire la dilatator (daca este cazul):

+ Scoateti dilatatorul din tubul protector.

+ Introduceti cu grija dilatatorul in lumenul de ghidaj al
cateterului.

- Clatiti dilatatorul cu solutie salina heparinizata.

3. Pregdtiti substanta de umplere a balonului prin amestecarea
contrastului cu solutie salina (50% volum sau echivalent la 150
mg/ml iod)

4. Introduceti 5 ml substanta de umplere a balonului intr-o
seringa de 20 ml. Montati un robinet cu 3 cai la butucul
balonului. Montati o seringa de 20 ml la robinet.

. Montati o seringa de 1 ml Ia robinetul cu 3 cai al balonului.

Rotiti robinetul spre seringa de 1 ml.

Cu seringa de 20 ml orientata in jos:

+ Trageti de plonjorul seringii pentru a aspira lumenul
balonului. Mentineti presiunea negativa pand ce bulele de
aer inceteaza sa se formeze in seringi.

+ Eliberati plonjorul seringii pentru a permite substantei sa fie
trasd in lumenul balonului. Nu infuzati substanta.

- Trageti din nou de plonjorul seringii pentru a aspira lumenul
balonului. Mentineti presiunea negativd pana ce bulele de
aer inceteaza sa se formeze in seringa.

+ Eliberati plonjorul seringii pentru a permite substantei sa fie
trasd in lumenul balonului. Nu infuzati substanta.

7. Rotiti robinetul spre butucul balonului. Transferati din seringa
de 20 mlin seringa de 1 ml pana la nivelul maxim recomandat
al volumului de umplere a balonului.

. Umpleti balonul pana la volumul de umplere recomandat.
Consultati eticheta produsului. Inchideti robinetul spre butucul
balonului.

. Verificati eventuale scurgeri ale balonului. Mentineti balonul
umplut pand ce bulele de aer se risipesc din acesta. Dacd
rdmane aer in balon, acesta ar trebui sd dispara in cazul in care
e lasat intr-un cdmp 'steril timp de cateva minute.

10. Dezumflati balonul rotind robinetul spre seringa de 1 ml si

aspirand cu seringa de 20 ml.

11. Dupa ce va asigurati ca balonul este complet dezumflat, umeziti
axul distal cu solutie salind si inserati portiunea de balon a
cateterului in inserator.

12. Inserati cu grija varful firului de ghidaj si inseratorul/ansamblul
cateterului de ghidaj prin valva proximal3 a tecii de
jntroducere.

13. In timpul inserarii cateterului, atunci cand balonul trece de
teaca de introducere, trageti inapoi doar inseratorul si
desprindeti-I de cateter.

14. Plasati cateterul de ghidaj in vasul selectat folosind
fluoroscopia.

15. Indepartati dilatatorul (daca este cazul) si firul de ghidaj.

16. Montati o valva hemostatica rotativa (VHR) la butucul
cateterului de ghidaj pentru traversarea lumenului.  Clatiti
lumenul cu solutie salind heparinizatd. Montati un robinet cu 3
cai la VHR si la solutia de spalare adecvata.

17. Pentru a umple balonul, transferati din seringa de 20 ml in
seringa de 1 ml pana la nivelul maxim recomandat al volumului
de umplere a balonului si infuzati cu grija substanta de umplere
a acestuia cu seringa de 1 ml pana ce se ajunge la diametrul
dorit al balonului.

18. Asigurati-va ca balonul este complet dezumflat Tnainte de a
retrage cateterul de ghidaj.
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Bbarapcku esmk
UHCcTpyKumm 3a ynotpeba

OnucaHue Ha NpoayKTa

BogewumAat 6anoH KateTbp Cello™ e KaTeTbp C KOaKCManeH ymeH,
NOACWANEH C ONJIeTKa U C NPOMEH/IBA TBBPAOCT, C ABa
PEHTreHOKOHTPACTHU MapKepa B NPOKCMMAIHUA U AUCTA/THUA
Kpalt Ha 6anoHa 1 ¢ BudypKaLMoHeH HaKpaliiHWK TN Luer Ha
NPOKCMMaNHUA Kpai. Ha UCTAaNHUA Kpall € MOHTUPAH CbBMECTUM
cUNNKoHoB 6anoH. PazmepuTe Ha BogelmA 6anoH KaTeTbp 1
npenopvunTenHuTe obemu Ha pasaysaHe Ha 6anoHa ca onucaHm
Ha eTUKeTa Ha npoaykTa. MpeaocTaBa ce u gunaTaTop, ako e
NOCOYEeHO Ha eTUKeTa Ha NPoAyKTa.

MokasaHuA 3a ynoTpeba

BogewumAat 6anoHeH KaTeTbp CELLO e npesHa3HayeH aa ce
M3M0N3Ba 32 YNIeCHABAHE Ha BbBEXKAAHETO M HACOYBAHETO Ha
MHTPaBacKynapHW KaTeTpu B U3bpaH KPbBOHOCEH CbA, B
nepudepHaTa n HeBPO-CbAOBaTa cucTeMa. banoH®bT cb3aasa
BPeMEeHHa CbA0Ba OKAY3MA NO BPEMe Ha Te3n 1 Apyru
aHrnorpadcku npoueaypu.

MpoTuBonoKasaHus

M3non3BaHeTo Ha Bogely, 6anoH KateTbp Cello™ e
NPOTMBONOKAa3aHO Npu cneaHUTe obCToATeNCTBA:

+ MaumeHTH c OCTbp CbpaeueH MHDAPKT, TEXBK HEpeaoBeH
CbpAeYeH PUTbM UAN ABHOPMEH CEPYMEH eIEKTPONNT.
[aumeHTH C TEXKO HapyLleHue Ha YepHoapobHaTa nnmn
6bbpeyHaTa GyHKUMA.

MauMeHTV C HapyLWeHNe Ha KPbBOCHCUPBAHETO UK CEPUO3HMU
NPOMEHM B KOArynaumuaTa He3aBuCcMMO OT NPUYMUHATA.
MauneHTn, KOUTO He MoraT Aa NeXaT Mo rpbb BbPXY
aHrMorpadCcKoTo Nerno Nopasm KOHrecTMBHa CbpaeyHa
HeAO0CTaTbYHOCT MW AnXaTenHu npobnemu.

+ MMauMeHTV C NPOABM HA ApPa3HEHEe OT KOHTPACTHO BeLLecTBo.
* bpemeHHU KeHu.

+ MauMeHTHTe, KOUTO Ca HEOT3MBYMBYM NO BPeme Ha npernea,

YcnoxkHeHua

Bb3MOXHMTE YCNOXMKHEHMA BK/IOYBAT, HO HE Ce OrpaHuYyasaT 4o
CneaHoTo:

MHdeKuma, xemaTom, amcrasHa emboamsaums, Tpombo3a Ha
cbAoBeTe, gUceKLMa, popmupaHe Ha danlnmBa aHeBPM3Ma, OCTpa
OKJy3u1sa, 0bpasyBaHe Ha CbCUPEK, KPbBOMU3/IUB HA MACTOTO Ha
NYHKUMATA, BbTPEYepeneH KpbBOM3NUB, apTepuasnHa pynTypa,
apTepuanHo yBpexaaHe, apTepuanHa nepdopaums,
apTepuroBeHo3Ha Mandopmaums, MHpekumn n 60/Ka, rageHe n
noBpblyaHe, cnagaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe, apUTMKUA, KbCHO
KbpBEHE, Ba30CMNa3mu, 3anyluBaHe Ha KPbBOHOCEH Cba,
yBpeXKaaHe Ha HepBHaTa CUCTEMA, UHCY/IT U CMbPT.

CbBmecTMMoOCT

®peHCKMAT pa3mep Ha Ae3U1eTo Ha MHTpoatocepa Tpabea Aa 6bae
NO-roNIAM UM PaBeH Ha GPEHCKUA pa3mep Ha BOAeLLMA BanoHeH
KaTeTbp. MaKCUManHUAT AMaMEeTbP Ha BOZAYa € NOCOYEH Ha
eTUKeTa Ha NpoayKTa.

Mpeaynpexaenns

BopewmaT banoHeH KateTbp CELLO TpabBa aa ce M3non3ea camo
OT /IeKapu, KOUTO ca NpPemMUHanM noaxoaawo obyyeHve no
WUHTEPBEHUMNOHHUN TEXHUKN.

He n3nonsgalitTe noBTopHO. M3xBbpnETE CNel npoueaypa.
CTpyKTypHaTa UAAoCT U/Man GyHKLMA moraT 4a 6baaT HapyLueHn
npu NOBTOPHa ynoTpeba uam NouyncTeaHe.

HuKora He NpuABUKBalTE U HE BbPTETe KaTeTbpa Npu Hanuume
Ha cbnpoTuBaeHue, 6e3 NbpPBO Aa onpeaenTe NpMYMHaTa 3a
CbNpOTUBAEHWNETO NoA, GYOPOCKONCKN KOHTPO. AKO NpUYMHaATa
He moxe aa b6bae ycTaHoBeHa, U3BajeTe KaTeTbpa. [BuKeHNeTo
cpeLly CbNPOTUB/IEHUETO MOKE Aa AOBeAe A0 YBpexaaHe Ha
CbAOBETE UM HA KaTeTbpa.

3a fla ce HaMau PUCKBT OT YCNOXKHEHUA nopaan 6aBHO
n3nyckaHe Ha 6anoHa, cnasgaiTe cnefHUTE NPENOPBKU:

- Hamokpete guctanHus wadt c pusmonormyeH pasTeop,
npeawv 4a ro BKapaTe B 4@3UNETO Ha UHTpoAtocepa.

- MuHUMM3MpPaliTe cunaTa Ha HATUCK BbPXY WadTa no Bpeme
Ha npugBuXBaHe. CunaTta Ha HaTUCK MOXKe Aa NPUYUHn
cbpbukBaHe B WadTa, KOETO MOXKe Aa 3abaBu U3NycKaHeTo Ha
6anoHa.

- He n3nonseaiTte NpoayKTa, ako WadTbT ce NoBpeau No Bpeme
Ha ynoTpeba.

- MNogaroteeTe 6anoHa CbIMacHO NpenopbyYaHaTa npoueaypa.

3a fl@a HaManUTe pUCKa OT YCIIOKHEHWA, Ab/KALLM ce Ha
Bb3AYyLWHN emboan, OTCTpaHeTe Bb3ayXa OT 6anoHa cnopep,
npenopbyaHaTta npoueaypa.

M3pbpnBaHeTo Ha 6anoHa nNpes Aes3nneTo Ha UHTpoatocepa
MoXKe Aa nospeau 6anoHa. He n3nonseaiiTe KaTeTbpa NOBTOPHO
cnep U3TernsHeTo Ha H6asoHa Npes Ae3nieTo Ha MHTpoatocepa.
3a ga nsberHete nstMyaHe ot 6as0Ha, HE NO3BONABANTE KOHTAKT
Ha 6anoHa C KanuMpaHu UAN CTEHTUPAHU apTeEPUN U He
no3Bo/iABaiTe Ha HasoHa Aa ce ABWXKM N0 BPpeMe Ha pasayBaHe.
He n3nonsgaliTe NpoayKT, KOMTO e nospeaeH. ManonssaHeTo Ha
noBpeAeH NPOAYKT MOXe Aja fioBeAe A0 YCNOKHEHUA.

He npesuluaBanTe MakCMManHUA npenopbynTeseH obem Ha
6a/10Ha, KaKTO € MOCOYEH Ha eTUKeTa. [IPEKOMEPHOTO pasayBaHe
MOXKe Aa cnyka banoHa.

*+ 3a NPOXOAHUA NYMEH He HaABMLLABAWTEe NPENOPbYNTENHOTO
MHY3MOHHO HansaraHe ot 2,07 MPa (300 psi). MpekomepHoTO
HanAraHe MoXe fa AoBeAe A0 pPa3KbCBaHe Ha KaTeTbpa Uaun
oT/ienBaHe Ha Bbpxa.

AKO MOTOKBT Npe3 KaTeTbpa Hamasiee, He ce onuUTBanTe Aa
noyucTBaTe IYyMeHa Ha KaTeTbpa upe3 Hdy3ua. ToBa moxe aa
[0Beje A0 pPa3KbCBaHe Ha KaTeTbpa, KOeTo Lie NPUYMHKU TpaBma
Ha cbaa. OTcTpaHeTe M CMeHeTe KaTeTbpa.

He npomeHsaiTe popmaTa Ha BoAeLLMA KaTeTbP Ypes napa.

He abpnaiite KaTeTbpa cbe cuna Hag, 3,5 N (0,35 kgf).

BanoHbT TpAbBa Aa bbae pa3ayT No eAuH OT CeAHUTE HAUYUHMK:

1. Pa3gyBaHe Ha banoHa ¢ nocTaBeH AunaTtatop
(npenopbunTenHo)

2. Pa3gyBaHe Ha 6anoHa 3a 3 cekyHauM uam noseye ¢ 1 mL
CNPUHLIOBKA.
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MNpepnasHu mepku

Camo 3a eHoKpaTHa ynoTpeba. (AKo NpoAyKTBT ce M3nonssa
NOBTOPHO, TOBA MOXe Aa NPpU4YnHU VIHd)eKLI,MH Ha nayneHTuTe namn
nospesa Ha NpPoaykKTa.)

: C'bXpaHHBal‘/‘iTe Ha X/1agHo, CyX0 U TbMHO MACTO.

He n3nonssaiite OTBOPEHU U NOBPEAEHN ONAKOBKU.
M3non3saite npegun nocoyeHata Aata 3a U3TUYaHE Ha CpOKa Ha
rOAHOCT.

* M3naraHe Ha Temnepatypa Hag 54°C (130°F) moxe oa gosese fo

nospeAa Ha NPOAYKTA U AOMbAHUTENHUTE NPUHALANEKHOCTU. He
CTepuAn3mMpaiiTe B aBTOKNAB.

Cnep u3BaxgaHe OT OMakoBKaTa NpoBepeTe NPoAyKTa, 3a Aa ce
YBEPUTE, Ye HE € NMOBPEeSEH.

He u3naraiite NpoayKTa Ha 4EMCTBMETO Ha Pa3TBOPUTENN.

* He n3nonssaiiTe MasHu1 KOHTPACTHM BELLECTBA, CbAbPXKALUW €TUNO0B

ecTep Ha MoAMpaHM MaCTHU KUCEIMHM HAa MaKoBaTa KMCEIMHA, KaTo
Hanpumep Lipiodol.

BogaybT, M3MoA3BaH C Tasun cuctema, Tpabsa aa 6bvae ¢ xuapodunHo
noKkpuTHe.

M3nonssaiiTe NpoAyKTa B CbyeTaHue ¢ GplyopocKoncKa
BM3yaniM3auma v NOAXOAALLM aHTUKOAryNaLMOHHN areHTu.

* He nssbpLuBalite AMP ckaHupaHe, OKATO NPOAYKTHT € NOCTaBEeH.
* BbpTeHeTo Ha KaTeTbpa, AOKATO € OrbHaT, MOXe A3 NPUYMHK

yBpexzaaHe, KOETo Aa f0BeAe A0 OTAeNsAHe Ha wadTa Ha KaTeTbpa.
AKO BbB BOAELUMAT KaTETbP 3aCefHe YCTPOMCTBO M/IN aKO BOAELLMAT
KaTeTbp Ce OrbHe NpeKaseHo MHOro, M3BajeTe LsAnaTa cuctema
(BOgeLL KaTeTbp, BOAaY U Ae3une Ha MHTPOACepa Ha KaTeTbpa).

+ 3a Ja ce npenotBpat obpasyBaHeTo Ha TPOM6M M KpUCTanu Ha

KOHTPACTHOTO BELECTBO, MOAAbPXKANTE MOCTOAHHA WHY3UA Ha
noAxXoAALY, pa3TBoOp 3a MPOMMBAHE NPE3 JIyMeHa Ha BOAELLMA KaTeTbP.
Cnep ynotpeba usxsbp/eTe NPoAyKTa U ONAKOBKaTa B CbOTBETCTBUE C
60/1HMYHATA, aAMUHUCTPATUBHATA M/UAWM MECTHaTa NOIMTHKA 3a
ynpasneHue.

+ AKo notpebuTen u/uam naumeHT 3abenexar HAKaKbB CepUo3eH

WHUWAOEHT, Bb3HMKHA/l BbB BPb3Ka C yCTpOﬁCTBOTO, monsa,
AOKﬂaABaVITe Ha Npon3BoAMTENA U HA KOMNETEHTHUA OPraH.

MNpenopbunTenHa npoueaypa

1. BHMMaTeNnHO U3BajeTe KaTeTbpa OT ONAKOBKaTa, KaTo XBaHeTe
r71aBMHaTa M 6aBHO U3AbPNBaTE KaTeTbPa HaNpPaBo OT 3alMUTHaTa
Tpbba, 6e3 aa orveaTe WadTa. MposepeTe KaTeTbpa Npeau
ynoTpeba, 3a Aa ce yBepwuTe, 4e HeroaTa roneMmHa, dpopma u
CbCTOAHME Ca NOAXOAALLM 33 KOHKPeTHaTa npoueaypa.

MHCTPYKLMK 33 AnNaTaTop (aKo e NpUnoKMmo):

- W3BapgeTe annartatopa OT 3aWMTHATA Tpbba.

- BHMMaTeNHO BKapaiiTe Aunatatopa B lyMeHa Ha BoAeLma

KaTeTbp.

- lpomuiiTe AunaTaTopa ¢ XenapuHU3MpaH GU3MONOrMYeH pPasTeop.

. MoaroTseTe BeLECTBOTO 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa, KaTo cmecute

KOHTPACTHOTO BeLLEeCcTBO ¢ dU3nonormyeH pastsop (50% ot obema

WK ekBuBanNeHTa Ha 150 mg/mL iioa).

HanbaHete 20 mL cnpuHuoBKa ¢ 5 mL oT BelecTBOTO 3a pasayBaHe

Ha 6anoHa. MpuKpeneTte 3-NbTeH cnupaTesieH KpaH KbM KOHEKTopa

Ha 6anoHa. MpukpeneTe 20 ml CNPUHLOBKA KbM CNNPATENHUA KPaH.

MpuKkpenete 1 mL cnpuHL0OBKa KbM 3-MbTHUA CNMpaTenieH KpaH Ha

6an0Ha. 3aBbpTETE CNMPATENHMA KPaH KbM 1 mL cnpuHL0BKa.

. Hacouete 20 mL cnpuHLOBKa Hagony u:

- W3Ternete 6yTanoTo Ha CMPMHLIOBKATA, 3a @ acnuMpupaTe JymeHa
Ha 6anoHa. MMopabpiKaviTe OTPULATENHO HanAraHe, [AOKaTO
npecTaHaT Aa ce 0bpasyBaT Bb3AyLWHN MEXypUeTa B CIPUHLOBKaTa.

- OcBobogeTe 6yTanoTo Ha CNPUHLOBKATA, 33 Aa NO3BOAUTE
M3TErNAHEe Ha BELLECTBOTO B lyMeHa Ha banoHa. He BauBaiite
BeLLeCcTBOTO.

- OTHOBO U3TerNeTe 6yTaNoOTO Ha CNPUHLOBKATA, 33 Aa acnupupate
NymeHa Ha 6anoHa. NoaabpskaliTe oTpULATENIHO HanAraHe,
[0KaTo NpecTaHaT Aa ce 06pasyBaT Bb3AYLIHU MeXypyeTa B
CNpUWHLOBKaTa.

- OcBobogeTe 6yTanoTo Ha CNPUHLOBKATA, 33 Aa NO3BOAUTE
n3TernsaHe Ha BeLEeCTBOTO B IyMmeHa Ha 6anoHa. He BauBaiite
BELLECTBOTO.

. 3aBbpTeTe CNMpPaTeNHUA KPaH B MOCOKA KbM KOHEKTOpa Ha 6asoHa.
MpexsbpaeTe MakCMMaHUA NpenopbunTeneH obem Ha pasayBaHe
Ha 6anoHa oT 20 mL cnpuHUOBKa KbM 1 mL cnpuHLOBKa.

. Pasayiite 6anoHa Ao npenopbunTenHus obem Ha pasayBaHe.
BuiKTe eTuKeTa Ha npoayKTa. CnpeTe cnupaTeNHUA KpaH B MOCOKa
KbM KOHeKTopa Ha banoHa.

. MposepeTe 6anoHa 3a U3TMyaHe. [ipbKTe 6anoHa HadyT, LOKATO
Bb3AYLUIHUTE MeXypyeTa ce pasHecaT oT 6anoHa. Ako B 6anoHa
oCTaHe Bb3/yX, TOW e ce pa3cee, ako OCTaHe B CTEPU/IHO none 3a
HAKO/IKO MUHYTMU.
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10. U3nycHeTe 6anoHa, KaTo 3aBbPTUTE CNIMPATENHUA KpaH Kbm 1 mL

CNpuHLOBKa 1 acnupupate ¢ 20 mL cnpuHUOBKa.

11. Cnep KaTo ce yBepuTe, 4e 6asIoHBT € U3MYCHAT HaMb/IHO,

1

HaMOKpeTe AnCTaNHMA WadT ¢ GU3M0NorMYeH pasTBop M NocTaseTe
6aN0HHaTa YacT Ha KaTeTbpa B YCTPOCTBOTO 33 BbBEXAAHE.

. BkapaiiTe BHMMaTE/NHO BbpXa Ha BoZaya 1 yCTPOICTBOTO 3a
BbBEXKAaHE/Ha BOAELLMA KaTeTbp Npe3 NPOKCUMaNHUA KnanaH Ha
[e31NeTo Ha MHTpoAtocepa.

N

13. Mo Bpeme Ha BbBEXKAAHE Ha KaTeTbpa, KOraTto 6aNIOHBT NpemMrHaBa

npes MHAYKTOPA Ha Ae31eTo, U3abpnaiTe Ha3as camo
YCTPOICTBOTO 33 BbBEMXAAHE U FO OTCTPaHeTe OT KaTeTbpa.

14. MocTaBeTe BoAeLMA KaTETbP B U36paHMA Cba, Nog, GayoPOCKONCKU

KOHTpOA.

15. OTcTpaHeTe AnMnataTopa (aKo e NPUAoKMMO) U Bogdava.
16. NMpuKpeneTe BLPTALL ce XeMocTaTU4eH KnanaH (RHV) kem

1

1

KOHeKTOpa Ha MPOXOAHMA IYMEH Ha BOAELLMA KaTeTbp. Mpomuiite
NPOXOAHWA NYMEH C XenapuHU3npaH GpnsnMonormyeH pasTeop.
MpuKpeneTe 3-nbTeH cnmMpaTeneH KpaH Ha RHV 1 Ha nogxoasLy,
pasTBOp 3a NpoMMBaHe.
. 3a fa pasayete 6as0Ha, NpexBbpaeTe A0 MaKCUMaTHUA
npenopbynTeneH obem 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa ot 20 mL
CMPVHLIOBKA KbM 1 mL CNpMHLIOBKA U BHUMATE/THO BNEenTe
BELLECTBO 3a pa3dyBaHe Ha 6asoHa ¢ 1 mL cnpMHLIOBKA, AOKaTO ce
NOCTUTHE KEeNaHWUAT AMameTbp Ha 6anoHa.
YBepeTe ce, 4e 6asIoHBT e U3NYCHAT HaNbAHO, NPeau Aa U3BaguTe
BOAELLNA KaTeTbp.

~

o
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Eesti keel
Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Ballooniga juhtkateeter Cello™ on koaksiaalvalendiku,
pdimtugevduse, muutuva jaikusega kateeter, millel on kaks
rontgenkontrastset markerit ballooni distaalses ja proksimaalses
otsas ning kaheharuline Luer-tlipi adapter proksimaalses otsas.
Distaalsele otsale on paigaldatud sobiv silikoonist balloon.
Ballooniga juhtkateetri m&Gtmed ja soovitatav ballooni taitemaht
on naidatud toote etiketil. Kui toote etiketil on nii ndidatud, on
kaasas dilataator.

Kasutusndidustused

CELLO ballooniga juhtekateeter on ette ndhtud intravaskulaarsete
kateetrite juhtimise ja sisestamise hdlbustamiseks perifeersete ja
neurovaskulaarsete slisteemide selektiivsetesse veresoontesse.
Balloon vdimaldab tekitada selle jt angiograafiliste protseduuride
kaigus veresoonkonna ajutist okludeerimist.

Vastundidustused

Balooniga juhtkateetri Cello™ kasutamine on vastundidustatud

jargmistes olukordades.

+ Patsientidel, kellel on esinenud akuutne sidameinfarkt, tGsine
irregulaarne pulss voi kdrvalekalle seerumi elektroltiitide
tasemes.

+ Patsientidel, kellel on tdsine maksa- vdi neerufunktsiooni haire.

+ Patsientidel, kellel on vere hiiibimishaire v6i mistahes pdhjusel
vere hiilibimismuutused.

+ Patsientidel, kes ei saa olla selili asendis angiograafilise
protseduuri aJaI kongestiivse sidamepuudulikkuse v&i
hingamisprobleemide t&ttu.

+ Patsientidel, kellel esineb tundlikkus kontrastaine suhtes.

+ Rasedatel naistel.

+ Patsientidel, kes keelduvad koost66st arstliku labivaatuse ajal.

Tusistused

V&imalike tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:
infektsioon, hematoom, distaalne embolisatsioon, veresoone
tromboos, dissektsioon, pseudoaneurismi teke, akuutne
oklusioon, trombi teke, Veritsus punkt5|oon|kohas intrakraniaalne
verejooks, arteri rebend arteri kahjustus, arteri perforatsioon,
arterio-venoosne vadrareng, infektsioon ja valu, iiveldus ja
oksendamine, vererShu langus, arritmia, hilisveritsus, vasospasm,
veresoone obstruktsioon, narvislisteemi kahjustus, insult ja surm.

Uhilduvus

Sisestushilss peab olema suurem véi sama suur kui ballooniga
juhtkateeter (m&lemad prantsuse klassifikatsiooni jargi). Juhttraadi
maksimaalne |abim&dt on ndidatud toote etiketil.

Honatused
+ CELLO ballooniga juhtekateeter on ette nahtud kasutamiseks
ainult padeva interventsionaalse tehnoloogia alase koolitusega
arstidele.

+ Arge korduvkasutage. Kdrvaldage tGhe protseduuri jarel.
Korduvkasutamine voi puhastamine voib kahjustada seadme
struktuurset terviklikkust ja/vdi toimet.

+ Takistuse korral arge kunagi liikake kateetrit edasi ega poorake
seda ilma takistuse pdhjust hoolikalt fluoroskoopiliselt
hindamata. Kui pdhjust ei dnnestu maarata, eemaldage kateeter.
Kateetri liigutamine vaatamata takistusele vGib veresoont voi
kateetrit kahjustada.

+ Ballooni aeglasest tihjenemisest tingitud tisistuste ohu
vahendamiseks jargige alltoodud soovitusi.

- Niisutage distaalset varrast enne sisestushiilsi tle ballooni
viimist fiisioloogilise lahusega.

- Minimeerige varda edasi llikkamisel sellele rakendatavat
toukejoudu, mis vBib pShjustada vardas ballooni tiihjenemist
aeglustavate kurdude tekkimist.

- Arge kasutage seadet, kui varras kahjustub kasutamise

digus.

_— Valmistage balloon ette vastavalt soovitatud protseduurile.

+ Ohkembooliaga seotud tusistuste ohu vahendamiseks
eemaldage balloonist dhk vastavalt soovitatud protseduurile.

+ Ballooni tagasitmbamine labi sisestushiilsi vdib ballooni
kahjustada. Arge kasutage kateetrit uuesti parast ballooni
tagasitémbamist labi sisestushdlsi.

+ Ballooni lekke drahoidmiseks valtige ballooni kokkupuutumist
lupjunud voi stenditud arteritega ning arge liigutage ballooni
selle tditmise ajal.

+ Arge kasutage kahjustatud seadet. Kahjustatud seadmete
kasutamine voib pohjustada tisistusi.

+ Arge liletage ballooni maksimaalset soovitatavat tditemahtu
(nagu on naidatud etiketil). Liigne tditemaht v&ib ballooni
rebestada.

+ Labiva valendiku puhul drge tletage maksimaalset soovitatud
2,07 MPa (300 psi) infusioonirdhku. Liigne rdhk vdib pdhjustada
kateetri rebenemist vi selle otsa eraldumist.

+ Kui vool ldbi kateetri on takistatud, siis arge Uritage puhastada
kateetri valendikku infusiooni abil. See voib p&hjustada kateetri
rebenemist, mille tagajarjeks on veresoone trauma. Eemaldage
ja vahetage kateeter.

+ Valtige auru juhtkateetri kasutamisel.

+ Arge tdmmake kateetrit jduga, mis lletab 3,5 N (0,35 kgf).

+ Balloon tuleb taita jargmiselt.

1. Taita sisestatud dilataatori abil (soovitatud)
2. Taita ballooni 3 sekundit v3i kauem 1 ml sustla abil.
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Ettevaatusabindud

+ Ainult thekordseks kasutamiseks. (Korduvkasutamise korral v&ib
toode pdhjustada patsientidel infektsiooni vdi kahjustada
toodet.)

* Hoidke toodet jahedas, kuivas, pimedas kohas.

+ Arge kasutage toodet, mille pakend on avatud v&i kahjustatud.

+ Kasutage toodet enne selle kasutusaja I6ppu.

+ Temperatuur tle 54°C (130°F) vdib seadet ja tarvikuid kahjustada.
Arge autoklaaw%

+ Pakendist eemaldamisel vaadake seade ile ja veenduge, et see ei
ole kahjustatud.

- Véltige seadme kokku puutumist lahustitega.

- Arge kasutage 8lipdhist kontrastainet, mis sisaldab iodiseeritud
mooni seemnedli rasvhapete etitilestreid nagu lipiodool.

- Selle stisteemiga tuleb kasutada hudrofiilse kattematerjaliga
juhtetraati.

- Kasutage seadet fluoroskoopilise visualiseerimise ja sobivate
hilbimisvastaste ainetega.

- Arge tehke MRT uuringut, kui toode on fikseeritud.

- Juhtkateetri po6ramine selle keerdumise korral vGib seda
kahjustada ja pdhjustada kateetri varda eraldumist.

+ Kui seade jaab juhtkateetrisse kinni vdi kui juhtkateeter keerdub
tugevalt, eemaldage kogu slisteem (juhtkateeter, juhtetraat ja
kateetri sisestushiilss).

+ Trombi tekke ja kontrastainest p&hjustatud kristalliseerumise
véltimiseks sailitage sobiva loputuslahuse pidev infusioon labi
juhtkateetri valendiku.

- Pérast kasutamist kdrvaldage toode haigla, haldus- ja/vdi
kohaliku omavalitsuse eeskirjade kohaselt.

- Kui kasutaja ja/voi patsient markab seadmega seoses mistahes
tdsist probleemi, teavitage sellest tootjat ja padevat asutust.

Soovitatav protseduur

1. Eemaldage kateeter ettevaatlikult kotist, hoides kinni selle
mubhvist ja tdmmake kateeter kaitsetorust aeglaselt otse, ilma
varrast painutamata, valja. Vaadake kateeter enne kasutamist
Ule veendumaks, et selle suurus, kuju ja seisund on
konkreetseks protseduuriks sobivaJ.

2. Dilataatori juhised (kui kohalduvad) on jargmised.

- Eemaldage dilataator kaitsetorust.
- Sisestage dilataator ettevaatlikult juhtkateetri valendikku.
* Loputage dilataatorit hepariniseeritud fusioloogilise lahusega

3. Valmistage ette ballooni tditelahus kontrastaine ja flsioloogi
lahuse seguna (50% mahust v&i vérdne 150 mg/ml Joodlga§

4. Taitke 20 ml siistal 5 ml ballooni tiitelahusega. Uhendage
ballooni muhv 3-poolse korkkraaniga. Uhendage 20 ml sUstaI
korkkraaniga.

5. Uhendage 1 ml sustal ballooni 3-poolse korkkraaniga. Keerake
korkkraani 1 ml ststla suunas.

6. H0|des 20 ml sustalt alla suunatult tehke jargmist.

+ Témmake sutla kolbi ballooni valendiku aspireerimiseks
tagasi. Hoidke negatiivset rohku, kuni slstlas ei teki enam
Shumulle.

+ Vabastage sustla kolb, véimaldamaks lahuse tdmbamist
ballooni valendikku. Arge sustige lahust.

+ Toémmake uuesti si]stlaiolbl valendiku aspireerimiseks
tagasi. Hoidke negatiivset rohku, kuni slstlas ei teki enam
Shumulle.

+ Vabastage sustla kolb, véimaldamaks lahuse tdmbamist
ballooni valendikku. Arge sustige lahust.

7. Keerake korkkraan ballooni muhvi suunas kinni. Kandke
ballooni maksimaalsele soovitatud tditemahule vastav
lahusekogus 20 ml siistlast Gle 1 ml siistlasse.

8. Taitke balloon maksimaalse soovitatud tditemahuni. Vt toote
etiketti. Keerake korkkraan ballooni muhvi suunas kinni.

9. Kontrollige ballooni lekke suhtes. Hoidke ballooni taidetult, kuni
6humullid selles kaovad. Kui balloonis on veel hku, peaks see
hlajluma, kui balloon on asetatud mdneks minutiks steriilsele
alale

10. Tihjendage balloon. Keerake korkkraani 1 ml siistla suunas ning
aspireerige 20 ml siistlaga.

11. Olles veendunud, et balloon on tdielikult tihjenenud, niisutage
distaalset varrast fusioloogilise lahusega ning sisestage kateeri
ballooniga osa sisestajasse.

12. Sisestage juhtetraadi ots ja sisestaja/juhtkateetri koost 15bi
sisestushilsi proksimaalse klapi.

13. Kateetri sisestamise ajal, kui balloon ldheb labi kaetud
indutseerija, tdmmake ainult sisestaja tagasi ning eemaldage
kateetrist.

14. Viige juhtkateeter fluroskoopilise jélgimise abil valitud
veresoonde.

15. Eemaldage dilataator (kui kohaldatav) ja juhtetraat.

16. Uhendage poorlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetrit
labiva valendiku muhviga. Loputage labivat valendikku
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Uhendage 3-poolne
korkkraan p6orleva hemostaatilise klapiga ja kasutage sobivat
loputuslahust.

17. Ballooni taitmiseks kandke maksimaalselt soovitatud ballooni
taitelahus 20 ml sustlast 1 ml siistlasse ning taitke ettevaatlikult
ballooni tditelahus 1 ml siistlaga kuni ballooni soovitud
labim6ddu saavutamiseni.

18. Enne juhtkateetri tagasi tdmbamist veenduge, et balloon on
taielikult tihjenenud.
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Hrvatski
Upute za upotrebu

Opis uredaja

Uvodni kateter s balonom Cello™je opletom ojacani kateter
varijabilne ¢vrstoce s koaksijalnim lumenom te dvama
radiokontrastnim markerima na distalnom i proksimalnom kraju
balona te racvastim priklju¢kom vrste luer na proksimalnom kraju.
Odgovarajuci silikonski balon postavljen je na distalnom kraju.
Dimenzije uvodnog katetera s balonom te preporuceni volumeni
napuhavanja balona naznaceni su na etiketi proizvoda. PriloZen je i
dilatator ako je tako naznaceno na etiketi proizvoda.

Indikacije za upotrebu

CELLO balonski uvodni kateter namijenjen je koristenju radi lakseg
uvodenja i navodenja intravaskularnih katetera u odabrani krvni
sud u perifernom i neurovaskularnom sustavu. Balon osigurava
prﬂ/remenu vaskularnu okluziju tijekom ovih i drugih angiografskih
zahvata.

Kontraindikacije

Upotreba uvodnog katetera s balonom Cello™ kontraindicirana je

u sljedec¢im okolnostima

+ Pacijenti s akutnom sréanom infekcijom, teskim nepravilnim
otkucajima srca te abnormalnim serumskim elektrolitom.

+ Pacijenti s teskim poremecajem rada jetre ili bubrezne funkcije.

+ Pacijenti s poremecajem zgrusavanja krvi ili ozbiljnim
promjenama zgrusavanja iz bilo kojeg razloga.

+ Pacijenti koji ne mogu lezati na ledima na angiografskom stolu
zbog kongestivnog zatajenja srca ili problema's gisanjem.

+ Pacijenti s alergijom na kontrastna sredstva.

+ Trudnice.

+ Pacijenti koji ne suraduju tijekom pregleda.

Komplikacije

Moguce komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene samo na
sljedece:

infekcije, hematomi, distalna embolizacija, tromboza krvnih Zila,
disekcija, stvaranje pseudoaneurizme, akutna okluzija, stvaranje
ugrusaka, krvarenje na mjestu uboda, intrakranijalno krvarenje,
prsnuce arterije, ozljeda arterije, perforacija arterije, arteriovenska
malformacija, infekcije i bolovi, mucnina i povracanje, pad krvnog
tlaka, aritmija, kasno krvarenje, vazospazmi, zaCepljenje krvnih Zila,
ozljeda Ziv€anog sustava, mozdani udar i smrt.

Kompatibilnost

Francuska veli¢ina uvodne uvojnice mora biti veca ili jednaka
francuskoj velicini balon uvodnog katetera. Maksimaﬂni promjer
vodilice naveden je na naljepnici proizvoda.

Upozorenja

+ CELLO balonski uvodni kateter smiju koristiti samo lijecnici koji su
prosli odgovarajuéu obuku o intervencijskim tehnikama.

+ Ne upotrebljavati ponovno. Bacite nakon jednog postupka.
Strukturalni integritet i/ili funkcija mogu biti oslabljeni ponovnom
upotrebom ili ¢iscenjem.

+ Nikad nemojte nastaviti uvoditi ili zakretati kateter u slucaju
otpora bez oprezne procjene uzroka otpora upotrebom
fluoroskopije. Ako se uzrok ne moze utvrditi, uklonite kateter.
Nastavak pomicanja u slucaju otpora mogu kao posljedicu imati
ostecenje Zile ili katetera.

+ Kako bi se smanjio rizik od komplikacija zbog sporog ispuhavanja
balona, pridrzavajte se sljedecih uputa:

- smocite distalnu cijev fizioloSkom otopinom prije nastavljanja
u uvodnu ovojnicu.

- smanijite silu guranja na cijev tijekom pomicanja unaprijed. Ta
sila moZe uzrokovati bore na cijevi koje mogu usporiti
ispuhavanje balona.

- Ne upotrebljavajte uredaj ako je cijev ostecena prilikom
upotrebe.

- PriBremite balon u skladu s preporucenim postupkom.

+ Kako bi se smanjio rizik od komplikacija zbog zra¢nih mjehuriéa,
uklonite zrak iz balona u skladu s preporucenim postupkom.

+ Povlacenje balona kroz uvodnu ovojnicu moze ostetiti balon. Ne
upotrebljavajte kateter ponovno nakon povlaéenja balona kroz
uvodnu ovojnicu.

+ Kako bi se izbjeglo curenje iz balona, balon ne smije do¢i u dodir s
kalcificiranim arterijama ili arterijama sa stentom te se ne smije
micati prilikom napuhavanja.

+ Ne upotrebljavajte osteceni uredaj. Upotreba ostecenih uredaja
moze kao posljedicu imati komplikacije.

+ Nemojte prije¢i maksimalni preporuceni volumen napuhavanja
balona naznaden na etiketi. Visak volumena napuhavanja moze
dovesti do prsnuca balona.

+ Za infuzijski lumen nemojte prije¢i maksimalni preporuceni tlak
ubrizgavanja od 2.07 MPa (300 psi). ViSak pritiska moZe imati kao
posljedicu prsnuce katetera ili odvajanje vrha.

+ Ako protok kroz kateter postane ogranicen, ne pokusavajte
ubrizgavanjem ocistiti lumen katetera. To moZe uzrokovati
prsnuce katetera Sto kao posljedicu moze imati ozljedu Zile.
Uklonite i zamijenite kateter.

* Nemojte parom oblikovati uvodni kateter.

+ Nemojte povuci kateter silom ve¢om od 3,5 N (0,35 kgf).

+ Balon se treba napuhati ne¢im od sljedeceg;

1. Napuhavanje balona umetnutim dilatatorom (preporuceno)
2. Napuhavanje balona u trajanju od 3 ili vise sekundi
brizgalicom od 1 mL.
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Mjere opreza
+ Samo za jednokratnu upotrebu. (Ako se proizvod ponovno
ypotrijebi, moze uzrokovati infekcije ili ostecenja proizvoda.)
+ Cuvajte na hladnom, suhom i tamnom mjestu.
- Nemojte upotrebljavati otvorena ili oStecena pakiranja.
. (Lijlg)trebIjavajte do datuma naznacenog oznakom , upotrijebiti
o“.

+ Izlaganje temperaturama iznad 54°C (130°F) moZe ostetiti uredaj
i dodatke. Ne upotrebljavajte autoklav.

+ Nakon uklanjanja iz pakiranja pregledajte uredaj kako biste se
uvjerili da nije oStecen.

* Ne izlaZite uredaj otapalima.

+ Ne upotrebljavajte uljna kontrastna sredstva koja se sastoje od
etilnih estera jodiranih masnih kiselina ulja makovih sjemenki,
poput Lipiodola.

+ Zica vodilica upotrebljena s ovim sustavom mora sadrzavati
hidrofilnu oblogu.

+ Upotrebljavajte uredaj zajedno s fluoroskopskom vizualizacijom
te ispravnim sredstvima protiv zgrusavanja krvi.

+ Nemojte provoditi snimanje magnetskom rezonancijom dok je
postavljen proizvod.

+ Zakretanje uvodnog katetera dok je zavijen moze uzrokovati
ostecenje koje kao posljedicu moze imati odvajanje cijevi
katetera.

+ Ako uredaj zapne u uvodnom kateteru ili ako se uvodni kateter
ozbiljno zapetlja, uklonite cijeli sustav (uvodni kateter, Zicu
vodilicu i uvodnu ovojnicu).

+ Kako bi se sprijecilo stvaranje ugrusaka te kristala kontrastnih
sredstava, odrzavajte ubrizgavanje prikladne otopine za ispiranje
kroz lumen uvodnog katetera konstantnim.

+ Nakon uporabe, ovaj proizvod i ambalazu odloZite sukladno
bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim pravilima.

- Ako korisnik i/ili pacijent primijeti bilo kakav ozbiljan incident koji
je povezan sa sredstvom, obavijestite proizvodaca i nadlezni
organ.

Preporuceni postupak
1. Njezno uklonite kateter iz vrecice hvatajuci prikljucak te lagano

povlacedi kateter iz zastitne cijevi bez savijanja cijevi katetera.

Pregledajte kateter prije upotrebe kako biste provjerili

odgovaraju li njegova velicina, oblik i stanje konkretnome

postupku.

2. Upotrebe za dilatator (ako je primjenjivo):

+ Uklonite dilatator iz zastitne cijevi.

+ Njezno umetnite dilatator u lumen uvodnog katetera.

+ Isperite dilatator otopinom heparinnatrija.

3. Pripremite sredstvo za napuhavanje balona mijesajuci
kontrastno sredstvo s fizioloskom otopinom (50 % po volumenu
ili ekvivalentno 150 mg/mL joda).

4. Napunite brizgalicu od 20 mL s 5 mL sredstva za napuhavanje
balona. Pri¢vrstite trosmjerni pipac na prikljucak balona.
Pricvrstite brizgalicu od 20 mL na pipac.

5. Pricvrstite brizgalicu od 1 mL na trosmjerni pipac balona.
Okrenite pipac prema brizgalici od 1 mL.

6. S brizgalicom od 20 mL koja je okrenuta prema dolje:

+ Povucite klip brizgalice kako bi se aspirirao lumen balona.
Odrzavajte negativni tlak dok se ne prestanu stvarati zra¢ni
mjehurici u brizgalici.

+ Otpustite klip brizgalice kako bi se omogucilo povlacenje
sredstva u lumen balona. Nemojte ubrizgavati sredstvo.

+ Ponovno povucite klip brizgalice kako bi se aspirirao lumen
balona. Odrzavajte negativni tlak dok se ne prestanu stvarati
zrani mjehurici u brizgalici.

+ Otpustite klip brizgalice kako bi se omogucilo povlacenje
sredstva u lumen balona. Nemojte ubrizgavati sredstvo.

7. Okrenite pipac prema priklju¢ku balona. Prenesite maksimalni

preporuceni volumen napuhavanja balona iz brizgalice od 20

mL u brizgalicu od 1 mL.

. Napusite balon do preporuc¢enog volumena napuhavanja.
Eolgledajte etiketu proizvoda. Iskljucite pipac prema prikljucku

alona.

- Provjerite ima li curenja iz balona. OdrZavajte balon napuhanim
dok se zra¢ni mjehurici ne rasprse iz balona. Ako zrak ostane u
balonu, trebao bi nestati ako ga se ostavi u sterilnom polju
nekoliko minuta.

10. Ispusite balon okrecudi pipac prema brizgalici od 1 mL te
aspirirajuci brizgalicom od 20 mL.

. Nakon sto ste se pobrinuli da je balon u potpunosti ispuhan,
smocite distalnu cijev fizioloSkom otopinom te umetnite dio
katetera s balonom u umetac.

12. Njezno umetnite vrh Zice vodilice te sklop umetaéa/uvodnog

katetera kroz proksimalni ventil uvodne ovojnice.

13. Tijekom umetanja katetera, kada balon prode uvodnu ovojnicu,
povucite samo umetac unazad te ga odljepite s katetera.

14. Postavite uvodni kateter u odabranu Zilu sluzeéi se
fluoroskopijom.

15. Uklonite dilatator (ako je primjenjivo) te Zicu vodilicu.

16. Pricvrstite rotirajuci homeostatski ventil (RHV) na prikljucak
infuzijskog lumena uvodnog katetera. Isperite infuzijski lumen
otopinom heparinnatrija. Pricvrstite trostruki pipac na RHV te
prikladnu otopinu za ispiranje.

17. Kako bi se napuhao balon, prenesite volumen ne veci od
maksimalnog preporuc¢enog volumena napuhavanja balona iz
brizgalice od 20 mL u brizgalicu od 1 mL te njeZno ubrizgajte
sredstvo za napuhavanje balona brizgalicom od 1 mL dok se ne
postigne Zeljeni promjer balona.

18. Pobrinite se da je balon u potpunosti ispuhan prije uklanjanja
uvodnog katetera.
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Lietuviy kalba
Naudojimo instrukcija

Prietaiso aprasymas

,Cello™“ balioninis krei iamasis kateteris yra bendraasio kanalo,
sustiprintas supynimu, kei¢iamo standumo kateteris su dviem
rentgeno spinduliy nepraleidZian¢iomis Zymomis distaliniame ir
proksimaliniame balionélio gale bei su bifurkacine Luerio mova
proksimaliniame gale. Ant distalinio galo tvirtinamas tinkamas
silikoninis balionélis. Balioninio kreipiamojo kateterio matmenys ir
rekomenduojamas balionélio iSplétimo tdris nurodytas gaminio
etiketéje. Plétiklis pridedamas, jei tai nurodyta gaminio etiketéje.

Naudojimo indikacijos

CELLO balioninis kreipiamasis kateteris skirtas intravaskuliniy
kateteriy jvedimui palengvinti ir jilems nukreipti j pasirinktg
kraujagysle periferinése ir nervy bei kraujagysliy sistemose.
Balionas laikinai uztveria kraujagysle atliekant Sias ir kitas
angiografijos procediras.

Kontraindikacijos

»Cello™“ balioninio kreipiamojo kateterio negalima naudoti Siais

atvejals
pacientams, patyrusiems imy Sirdies infarkta, sunky Sirdies
ritmo sutrikima arba kuriy elektrolity kiekis serume nenormalus;

+ pacientams, kuriems nustatytas sunkus kepeny arba inksty
funkcijos sutrikimas;

+ pacientams, kuriems nustatytas kraujo kreséjimo sutrikimas arba
smarkus kreséjimo pakitimai dél bet kokios priezasties;

+ pacientams, kurie negali guléti ant angiografijos stalo
aukstielninkoje padétyje dél stazinio Sirdies nepakankamumo
arba kvépavimo sutrikimy;

+ pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kontrastinei
medZiagai;

+ néscioms moterims;

+ pacientams, kurie nebendradarbiauja atliekant tyrima.

Komplikacijos

Galimos komplikacijos, be kita ko, yra Sios:

infekcija, hematoma, distaline embollzacua kraujagysles tromboze,

Eerpjowmas netikrosios aneurizmos susidarymas, umi okliuzija,
resulio susidarymas, kraujavimas dirio vietoje, intrakranijinis

kraujavimas, arterijos plySimas, arterijos pazeidimas, arterijos

praddrimas, arterioveniné malformacija, infekcija ir skausmas,

pykinimas ir vémimas, kraujosptdZio sumazéjimas, aritmija,

vélesnis kraujavimas, vazospazmas, kraujagyslés uzsikimsimas,

nervy sistemos paZzeidimas, insultas ir mirtis.

Suderinamumas

Jvedimo kateterio jmovos pranciziskas dydis turi bati didesnis nei
arba toks pat kaip balioninio kreipiamojo kateterio pranctziskas
dydis. Maksimalus kreipiamojo laido skersmuo nurodytas gaminio
etiketéje.

lspe imai
+ CELLO balioninj kreipiamajj kateterj gali naudoti tik gydytojai, kurie
yra tinkamai i3mokyti intervenciniy metody.

+ Nenaudoti pakartotinai. ISmesti atlikus vieng procediira. Jei
prietaisas pakartotinai naudojamas ar valomas, gali biti paZeistas
jo konstrukcijos vientisumas ir (arba) prletalsas gali sugesti.

+ Kateterio niekada nestumkite ir nesukite, jei juntate
pasiprieSinima, prie$ tai kruopsciai nejvertine pasipriesinimo
priezasties fluoroskopiniais metodais. Jei priezasties nustatyti
nepavyksta, kateterj iStraukite. Jei kateteris judinamas juntant
pasipriesinimg, galima paZeisti kraujagysle arba kateten]

+ Noredami sumazinti dél léto balionelio suskliaudimo kylanciy
komplikacijy rizika, laikykités toliau pateikty rekomendacijy:

- Distaline asj sudrékinkite fiziologiniu tirpalu pries jg jvesdami
jvedimo jtaiso mova.

- Stumdami pirmyn kuo maZiau spauskite asj. SpaudZiant ant
asies gali atsirasti rauksliy, dél kuriy gali sulététi balionélio
suskliaudimas.

- Jei naudojimo metu asis sugadinama, prietaiso nebenaudokite.

- Balionélj paruoskite laikydamiesi rekomenduojamos
procediros.

+ Siekdami sumaZinti dél oro emboly kylanciy komplikacijy rizika,
laikydamiesi rekomenduojamos procediros i$ balionélio
pasalinkite ora.

+ Istraukiant balionélj pro jvedimo jtaiso mova, balionélis gali bati
sugadintas. Kateterio nebenaudokite po to, kai balionélis buvo
iStrauktas pro jvedimo jtaiso mova.

+ Saugokite, kad balionélis nesiliesty prie uzkalkéjusios arba
stentuotos arterijos ir neleiskite balionéliui judeti iSplétimo metu,
kad i$ balionélio nevykty pratekéjimas.

+ Nenaudokite sugadinto prietaiso. Jei naudojami sugadinti
prietaisai, gali kilti komplikacijy.

+ Nevirdykite etiketéje nurodyto didZiausio rekomenduojamo
balionélio isplétimo tirio. Jei virSijamas iSplétimo tdris, balionélis
gali plysti.

+ Tiesioginio srauto kanale nevirsykite didZiausio rekomenduojamo
2,07 MPa (300 psi) infuzijos slégio. Dél per didelio slégio kateteris
gali plysti arba gali atsijungti antgalis.

+ Jei srautas kateteriu tampa ribotas, neméginkite pasalinti kliGties
i$ kateterio kanalo taikydami infuzija. Tokiu atveju kateteris gali
plysti ir sukelti kraujagyslés trauma. ISimkite kateterj ir pakeiskite
Ji nauju.

+ Kreipiamojo kateterio neformuokite naudodami garus.

+ Kateterio netraukite didesne nei 3,5 N (0,35 kgf) jéga.

+ Balionélj galima iSplésti tik viena i$ Siy priemoniy:

1. Balionélj iSpléskite pridedamu plétikliu (rekomenduojama).
2. Balionélj 3 sekundes arba ilgiau pléskite 1 ml talpos Svirkstu.
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Atsargumo priemonés

+ Vienkartinio naudojimo. (Jei prietaisas naudojamas pakartotinai,
pacientui gali bati perduodama infekcija arba prietaisas gali bati
sugadintas).

+ Laikykite vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje.

+ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba sugadinta.

* Naudoti iki nurodytos ,Naudoti iki“ datos.

+ Dél aukstesnés nei 54 °C (130 °F) temperataros gali sugesti
prietaisas ir jo priedai. Nevalyti autoklave.

- ISéme i$ pakuotés apzitrékite prietaisa ir jsitikinkite, kad jis
nesugadintas.

+ Saugokite prietaisg nuo salycio su tirpikliais.

* Nenaudokite aliejiniy kontrastiniy medZiagy, kuriy sudétyje yra
joduoty aguony sékly aliejaus riebiyjy ragsciy etilo esterio,
pavyzdziui, lipiodolio.

+ Su Sia sistema naudojama kreipiamoji viela turi bati padengta
hidrofiline danga.

+ Naudodami prietaisa taikykite fluoroskopinius atvaizdavimo
metodus ir tinkamus antikoaguliantus.

+ Kai prietaisas jstatytas, neatlikite MRT tyrimo.

- Jei sulinkes kreipiamasis kateteris sukamas, jis gali buti sugadintas
ir gali atsiskirti kateterio asis.

- Jei prietaisas jstringa kreipiamajame kateteryje arba jei
kreipiamasis kateteris smarkiai sulinksta, iStraukite visg sistema
(kreip)iamajj kateterj, kreipiamaja vielg ir kateterio movos jvedimo
jtaisa).

+ Siekiant iSvengti tromby ir kontrastinés medziagos kristaly
susidarymo, kreipiamojo kateterio kanalu reikia vykdyti nuolatine
tinkamo plovimo tirpalo infuzija.

+ Baige naudoti iSmeskite $j gaminj ir pakuote vadovaudamiesi
ligoninés, administracine ir (arbaS vietos valdzios politika.

- Jei naudotojas ir (arba) pacientas pastebi bet kokj rimtg su

rietaisu susijusj incidenta, praneskite gamintojui ir
ompetentingai institucijai.

Rekomenduojama procediira
1. Kateterj atsargiai iSimkite i$ maiselio, suimdami uz movos ir
|étai traukdami kateterj tiesiai i$ apsauginio vamzdelio,
nesulenkdami asies. Prie$ naudodami apziarékite kateterj ir
jsitikinkite, kad jo dydis, forma ir baklé yra tinkami konkreciai
proceddrai.

. Plétiklio naudojimo nurodymai (jei taikomas):

+ Plétiklj iSimkite iS apsauginio vamzdelio.
+ Plétiklj atsargiai jstatykite j kreipiamojo kateterio kanalg.
- Plétiklj praplaukite he[:)armlzuotu fiziologiniu tirpalu.

3. Paruoskite balionélio isplétimo medziagg, sumaisydami

kontrastine medZziagg su fiziologiniu tirpalu (50 % tdrio arba

atitinkantj 150 mg/ml jodo).

20 ml talpos svirksta pripildykite 5 ml balionélio iSplétimo

medZiagos. Prie balionélio movos pritvirtinkite trikryptj ¢iaupa.

Prie ¢iaupo pritvirtinkite 20 ml talpos Svirkstg.

. Prie balionélio trikrypcio ¢iaupo pritvirtinkite 1 ml talpos

Svirksta. Ciaupg pasukite 1 ml talpos Svirksto link.

Kai 20 ml talpos svirkstas nukreiptas zemyn:

+ Patraukite Svirksto stimoklj atgal, kad iSsiurbtumeéte
balionélio kanalg. Neigiama slegl palalkyklte tol, kol Svirksto
viduje nebesiformuos oro burbuliukai.

+ Atleiskite Svirksto stimoklj, kad j balionélio kanalg
jtrauktumeéte medZiaga. Nevykdykite med2|agos infuzijos.

+ Dar karta patraukite Svirksto stamokl;j atgal, k:
iSsiurbtumeéte balionélio kanala. Nelglamabslegl Falalkyklte
tol, kol Svirksto viduje nebesiformuos oro burbuliukai

- Atleiskite Svirksto stimoklj, kad j balionélio kanalg

_ jtrauktuméte medZiaga. Nevykdykite medziagos infuzijos.

. Ciaupg pasukite balionélio movos link. Perkelkite didZiausig
rekomenduojama balionélio iSplétimo tarj i$ 20 ml talpos
Svirksto j 1 ml talpos Svirkstg.

. Balioneélj i3pléskite iki rekomenduojamo i3plétimo tario. 7r.

Igarllr'nnlo etikete. Ciaupa uzsukite jj pasukdami balionélio movos
in

Patikrinkite, ar i$ balionélio nevyksta pratekéjimas. Laikykite

balionélj iSplésta, kol oro burbuliukai pasiSalina i3 balionélio. Jei

balionélyje vis dar yra oro, jis turéty issisklaidyti palaikius
steriliame lauke kelias minutes.

10. Balionélj suskliauskite pasukdami ¢iaupg 1 ml Svirksto link ir
iSsiurbdami 20 ml Svirkstu.

11. Jsitikine, kad balionélis visiskai suskliaustas, distaline asj
sudrekinkite fiziologiniu tirpalu ir jveskite kateterio balionélio
dalj j jvediklj.

12. Atsargiai jveskite kreipiamosios vielos galiuka ir jvediklio /
kreipiamojo kateterio rinkinj pro jvedimo jtaiso movos
proksimaline sklende.

13. Jvedant kateterj, kai balionélis jvedamas uz movos induktoriaus,
patraukite atgal tik jvediklj ir jj atskirkite nuo kateterio.

14. Taikydami fluoroskopinius metodus, kreipiamajj kateterj
jveskite j pasirinktg kraujagysle.

15. Istraukite plétiklj (jei naudojamas) ir kreipiamajg viela.

16. Prie kreipiamojo kateterio tiesioginio srauto kanalo jvorés
prijunkite sukamajj hemostatinj voztuva (RHV). Tiesioginio
srauto kanalg praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Trikryptj ¢iaupa prijunkite prie RHV ir prie tinkamo plovimo
tirpalo.

17. Norédami iSplésti balionélj, perkelkite ne didesnj tirj nei
didZiausias rekomenduojamas balionélio iSplétimo turis is 20
ml talpos Svirksto j 1 ml talpos Svirkstg ir atsargiai jleiskite
balionélio iSplétimo medziagg 1 ml talpos Svirkstu, kol
pasieksite norima balionélio skersmenj.

18. Pries istraukdami kreipiamajj kateter;j jsitikinkite, kad balionélis
visiskai suskliaustas.
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Latviesu
LietoSanas instrukcija

lerices apraksts

Cello™ balona vaditajkatetrs ir koaksiala lGmena, pastiprinata
pinuma, mainiga stinguma katetrs ar diviem rentgenpozitiviem
markieriem balona distalaja un proksimalaja gala un divzaru Luera
savienojumu proksimalaja gala. Uz distala gala atrodas atbilstoss
silikona balons. Balona vaditajkatetra izméri un ieteicamais balona
inflacijas tilpums ir noradits uz izstradajuma etiketes. Ja etiketé
noradits, komplektacija ir dilatators.

Lietosanas indikacijas

Vadi$anai paredzétais balonkatetrs CELLO ir indicéts intravaskularo
katetru ievieto$anas un vadisanas atvieglosanai izvélétaja
asinsvada periféras un neirovaskularas sistémas. Balons nodrosina
}sl_?(icigu asinsvadu okldziju $o un citu angiografisko procediru
aika.

Kontrindikacijas

Cello™ balona vaditajkatetra lieto$ana ir kontrindicéta talak

noradltajos gadijumos
Pacientam ir akdts sirds infarkts, izteikti neregulars pulss vai
patologisks elektrolitu limenis seruma.

+ Pacientam ir smagi aknu vai nieru darbibas traucéjumi.

+ Pacientam ir asins recéSanas traucéjumi vai jebkadas citas
izteiktas asins recésanas izmainas.

+ Pacients nevar atrasties uz angiografijas galda gulus stavokli
sastréguma sirds mazspéjas vai elposanas problému déJ.

+ Kontrastviela pacientam izraisa kairinajumu.

+ Paciente ir grutniece.

+ Pacients pretojas izmeklésanai.

Komplikacijas

lespéjamas komplikacijas var bt $adas (bet ne tikai):

infekcija, hematoma, distala embolizacija, asinsvadu tromboze,
disekcija, viltus aneirismas veidoSanas, akata oklazija, recek|u
veidosanas, asino$ana punkcijas vieta, intrakraniala asinosana,
artériju plisums, artériju bojajumi, artériju perforacija,
arteriovenoza anomalija, infekcija un sapes, slikta dusa un
vemsana, asinsspiediena krisanas, aritmija, novélota asinosana,
vazospazmas, asinsvadu obstrukcija, nervu sistémas traumas,
insults un nave.

Saderiba

levaditaja apvalka francu izméram jabat lielakam par balona
vaditajkatetra francu izméru vai vienadam ar to. Maksimalais
vaditajstigas diametrs ir noradits uz izstradajuma markéjuma.

Bridinajumi

- VadiSanai paredzéto balonkatetru CELLO drikst izmantot tikai arsti,
kuri ir sanemusi atbilstoSu apmacibu par invazivam metodém.

- Nelietot atkartoti. Péc procediras utilizét. Lietojot atkartoti vai
tirot, var sabojat konstrukcijas integritati un/ vai darbibu.

- Nekada gadijuma nestumiet vai negrieziet katetru, lai parvarétu
pretestibu, rupigi nenoskaidrojot pretestibas céloni fluoroskopija.
Ja céloni nevar noskaidrot, izvelciet katetru. Centieni parvarét
pretestibu var izraisit asinsvada vai katetra bojajumus.

+ Lai samazinatu balona Iénas deflacijas izraisitu komplikaciju risku,
ievérojiet $adus ieteikumus:

- Pirms ievietoSanas ievaditajapvalka samitriniet distalo katu ar
fiziologisko Skidumu.

- Parvietosanas laika samaziniet spéku, ar kadu tiek stumts kats.
Spéciga stumsana var izraisit katetra sakrokosanos, kas var
paléninat balona deflaciju.

- Neizmantojiet ierici, ja lietoSanas laika kats tiek sabojats.

- Sagatavojiet balonu atbilstogi ieteiktajai procedarai.

+ Lai samazinatu gaisa embolijas izraisitas komplikacijas, izlaidiet
gaisu no balona atbilstosi ieteiktajai proceddrai.

+ Izvelkot caur ievaditajapvalku, balonu var sabojat. Péc balona
izvilkS8anas caur ievaditajapvalku neizmantojiet katetru atkartoti.

+ Lai noveérstu balona nopladi, nepielaujiet balona saskari ar
kalcifictam vai stentétam artérijam un nepielaujiet balona
parvietosanos inflacijas laika.

- Neizmantojiet bojatu ierici. Bojatas ierices izmantosana var
izraisit komplikacijas.

 Neparsniedziet maksimalo ieteikto inflacijas tilpumu, kas noradits
uz etiketes. Parmérigas inflacijas gadijuma balons var saplist.

+ Caurpltdes [imena neparsniedziet maksimali ieteikto infhzijas
spiedienu 2,07 MPa (300 psi). Parmérigs spiediens var izraisit
katetra plisumu vai uzgala atdalisanos.

+ Ja plisma caur katetru k|Ust ierobeZota, neméginiet iztirit katetra
lamenu ar infhziju. Tas var izraisit katetra parpliSanu un asinsvada
traumu. Iznemiet un aizstajiet katetru.

+ Neforméjiet vaditajkatetru ar tvaiku.

 Nevelciet katetru ar spéku, kas parsniedz 3,5 N (0,35 kgf).

+ Balons ir japiepilda viena no noraditajiem veidiem:

1. Balona piepildisana ar ievietotu dilatatoru (ieteicams).

2. Balona piepildisana tris sekundes vai ilgak ar 1 ml §lirci.
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Piesardzibas pasakumi

- Tikai vienreizéjai lietosanai. (Izstradajuma atkartota lietosana var
pacientam izraisit infekciju vai izstradajuma bojajumu.)

+ Uzglabat vésa, sausa, tumsa vieta.

- Neizmantot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

+ Izlietot lidz datumam "lIzlietot lidz".

. Temﬁ)eratura, kas parsniedz 54 °C (130 °F), var sabojat ierici un
papildaprikojumu. Neapstradat autoklava.

* lznemot no iepakojuma, parbaudit, vai ierice nav bojata.

* Nepaklaut ierici skidinataju iedarbibai.

- Neizmantot e|lainas kontrastvielas, kas sastav no jodéta
magonseéklu taukskabju etilestera, pieméram, lipiodolu.

+ Sistema izmantotajai vaditajstieplei ir jabat ar hidrofilu
parklajumu.

+ Izmantot ierici kopa ar fluoroskopisku vizualizaciju un
antikoagulantiem.

+ Neveikt MRl izmekléjumus, kad izstradajums ir ievietots pacienta.

+ Vaditajkatetra grieSana, kad tas ir saliekts asa lenki, var izraisit
katetra kata atdalisanos.

- Ja kada ierice iestrégst vaditajkatetra vai arT vaditajkatetrs tiek
salocits |oti asa lenki, jaizvelk visa sistéma (vaditajkatetrs,
vaditajstieple un katetra ievaditajapvalks).

* Lai novérstu trombu veidoSanos un kontrastvielas kristalu
veidosanos, nodrosinat pastavigu atbilstosa skalosanas skidruma
inflziju caur vaditajkatetra limenu.

+ Péc lietosanas izniciniet So izstradajumu un iepakojumu,
palmalfojoties uz slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas
politiku.

- Ja lietotajs un/vai pacients pamana nopietnu incidentu, kas
noticis saistiba ar ierici, lidzu, zinojiet par to raZzotajam un
kompetentajai iestadei.

leteicama procediira

1. Uzmanigi iznemiet katetru no maisina, satverot aiz savienojuma
un Iéni un taisni velkot katetru no aizsargcaurulites un
nesaliecot katu. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai katetra izmérs,
forma un stavoklis atbilst konkrétajai procedurai.

2. Noradijumi par dilatatoru (ja attiecas).
+ lznemiet dilatatoru no aizsargcaurulites.
+ Uzmanigi ievietojiet dilatatoru vaditajkatetra limena.
+ lzskalojiet dilatatoru ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

3. Sagatavojiet balona inflacijas vielu, sajaucot kontrastvielu ar
fiziologisko $kidumu (50% péc tilpuma vai lidzvértigi 150 mg/ml

joda).

4. Piepildiet 20 ml §lirci ar 5 ml balona inflacijas vielas.
Pievienojiet triscelu kranu balona savienojumam. Pievienojiet
kranam 20 ml §firci.

5. Pievienojiet 1 ml §Jirci balona triscelu kranam. Pagrieziet kranu
1 ml §lirces virziena.

6. Kad 20 ml $lirce ir pavérsta lejup:

+ Atvelciet $lirces virzuli, lai aspirétu balona limenu.
Saglabajiet negativu spiedienu, lidz $)ircé vairs neveidojas
gaisa burbuli.

+ Atlaidiet Sirces virzuli, lai balona l[Gmena tiktu iestkts
Skidums. Neveiciet Skiduma infaziju.

+ Vélreiz atvelciet $Jirces virzuli, lai aspirétu balona l[imenu.
Saglabajiet negativu spiedienu, lidz $)ircé vairs neveidojas
gaisa burbuli.

+ Atlaidiet $lirces virzuli, lai balona I[Gmena tiktu iestkts
Skidums. Neveiciet Skiduma infaziju.

7. Pagrieziet kranu balona savienojuma virziena. Parnesiet
maksimali ieteikto balona inflacijas tilpumu no 20 ml §lirces uz
1 ml §lirci.

8. Piepildiet balonu Iidz ieteiktajam inflacijas tilpumam. Skatiet
izstradajuma etiketi. Aizveriet kranu balona savienojuma
virziena.

9. Parbaudiet, vai balonam nav nopludes. Saglabajiet spiedienu
balona, lidz balona vairs nav gaisa burbulu. Ja balona ir palicis
gaiss, atrodoties sterila videé vairakas minQtes, tam vajadzétu
difundét.

10. Samaziniet spiedienu balona, pagriezot kranu 1 ml §lirces
virziena un aspiréjot ar 20 ml slirci.

11. Kad balona vairs nav spiediena, samitriniet distalo katu ar
fiziologisko Skidumu un ievietojiet katetra balona daju
ievaditaja.

12. Uzmanigi ievietojiet vaditajstieples uzgali un
ievaditaju/vaditajkatetru cauri ievaditajapvalka proksimalajam
varstam.

13. Katetra ievietosanas laika, kad balons nok|ist aiz
ievaditajapvalka, pavelciet atpaka) tikai ievaditaju un atlokiet to
no katetra.

14. levietojiet vaditajkatetru izvélétaja asinsvada, izmantojot
fluoroskopiju.

15. Iznemiet dilatatoru (ja attiecas) un vaditajstiepli.

16. Pievienojiet rotéjosSo hemostatisko varstu (RHV) vaditajkatetra
caurpludes limena savienojumam. Izskalojiet caurpludes
|Gmenu ar heparinizétu fiziologisko skidumu. Pievienojiet
triscelu kranu varstam RHV un atbilstoSam skalosanas
skidumam.

17. Lai piepilditu balonu, parnesiet ne vairak ka maksimali ieteikto
balona inflacijas tilpumu no 20 ml §jirces uz 1 ml §lirci un
uzmanigi veiciet balona inflacijas vielas infaziju ar 1 ml §lirci,
lidz ir sasniegts vélamais balona diametrs.

18. Gédléji_et, lai pirms vaditajkatetra iznemsanas balons batu pilnigi
saplacis.

51



Slovenscina
Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Vodilni balonski kateter Cello™ je kateter s koaksialnim lumnom,
ojacan s pleteno mreZico, ki je na voljo v razli¢éno proznih razlicicah
ter ima na proksimalnem in distalnem koncu balona radioopacne
oznake in razcepljeno vozlisce luer na proksimalnem koncu. Na
distalnem koncu je namescen komplianten silikonski balon.
Dimenzije vodilnega balonskega katetra in priporoceni volumni
polnjenja balona so navedeni na etiketi izdelka. Ce je na etiketi
izdelka naveden dilatator, je ta priloZen.

Indikacije za uporabo

Balonski vodilni kateter CELLO je indiciran za pomoc pri vstavitvi in
vodenju intravaskularnih katetrov v izbrano krvno Zilo v perifernih
in nevrovaskularnih sistemih. Balon omogoca zacasno okluzijo Zil
med temi in drugimi angiografskimi postopki.

Kontraindikacije

Uporaba vodilnega balonskega katetra Cello™ je kontraindicirana

v naslednjih okolis¢inah:

+ Bolniki z akutnim miokardnim infarktom, hudo motnjo srénega
ritma ali nenormalnimi serumskimi elektroliti.

+ Bolniki s hudo motnjo delovanja jeter ali ledvic.

+ Bolniki z boleznijo strjevanja krvi ali znatnimi spremembami
koagulacije iz katerega koli vzroka.

+ Bolniki, ki na angiografski mizi ne morejo lezati na hrbtu zaradi
kongestivnesa sr¢nega popuscanja ali tezav z dihanjem.

+ Bolniki z razdraZenostjo zaradi kontrastnega sredstva.

+ Nosecnice.

+ Bolniki, ki so med pregledom nekooperativni.

Zapleti

Med moznimi zapleti so med drugim:

okuzba, hematom, distalna embolija, Zilna tromboza, disekcija,
nastanek psevdoanevrizme, akutna okluzija, nastanek krvnega
strdka, krvavitev na mestu vboda, intrakranialna krvavitev, ruptura
arterije, poskodba arterije, perforacija arterije, arteriovenska
malformacija, okuzba in bolecina, bruhanje in siljenje na bruhanje,
padec krvnega tlaka, aritmija, zakasnela krvavitev, vazospazem,
obstrukcija krvne Zile, poskodba Zivéevja, mozganska kap in smrt.

Zdruzljivost

Francoska velikost uvodnega tulca mora biti vecja ali enaka
francoski velikosti balonskega vodilnega katetra. Najvecji premer
vodilne Zice je naveden na nalepki izdelka.

Opozorila

+ Balonski vodilni kateter CELLO smejo uporabljati le zdravniki, ki so
se ustrezno usposobili za intervencijske tehnike.

+ Ponovna uporaba ni dovoljena. Po enem posegu zavrzite.
Ponovna uporaba ali ¢iS¢enje lahko ogrozita strukturno celovitost
in/ali delovanje izdelka.

+ Ce zaznate upor, katetra nikoli ne pomikajte dalje in nanj ne
izvajajte navora, ne da bi pred tem s fluoroskopijo natanc¢no
ocenili vzrok upora. Ce vzroka ni mogoce ugotoviti, je treba
kateter odstraniti. Premikanje katetra v smeri upora lahko
privede do poskodb Zile ali katetra.

+ Za zmanjsanje tveganja za zaplete zaradi pocasnega praznjenja
balona ravnajte skladno z naslednjimi priporoCili:

- Pred vstavitvijo v uvajalo navlazite distalni del $afta s fiziolosko
raztopino.

- Med napredovanjem katetra izvajajte ¢im manj potisne sile na
Saft. Zaradi ﬁotisnih sil lahko namre¢ nastanejo pregibi na
8aftu, kar lahko upocasni praznjenje balona.

- Ce med uporabo pride do poskodbe $afta, pripomocka ne
uporabljajte vec.

- Balon pripravite skladno s priporo¢enim postopkom.

+ Za zmanjsanje tveganja za zaplete zaradi zra¢nih mehurckov
odstranite zrak iz balona skladno s priporocenim postopkom.

+ Pri izvleku balona skozi uvajalo lahko pride do poskodb balona.
Potem ko ste balon izvlekli skozi uvajalo, katetra ne smete vec
uporabiti.

+ Za preprecitev uhajanja iz balona preprecite stik balona z
arterijami s kalcificiranimi oblogami ali Zilnimi opornicami ter
preprecite premikanje balona med polnjenjem.

+ Ne uporabite pripomocka, ce je bil poskodovan. Uporaba
poskodovanih pripomockov lahko namrec povzroci zaplete.

* Najvecjega priporo¢enega volumna polnjenja balona, ki je
naveden na etiketi, ne smete preseci. Zaradi prevelikega volumna
polnjenja lahko namrec pride do razpoka balona.

* Pri prehodnem lumnu ne smete preseci najvecjega

riporoCenega tlaka infundiranja 2,07 MPa (300 psi). Prevelik tlak
lahko povzroci razpok katetra ali snetje njegove konice.

- Ce je pretok skozi kateter oviran, ne poskusajte o€istiti lumna
katetra z infundiranjem. To bi namrec lahko povzrodilo razpok
katetra in posledi¢no poskodbo Zile. Kateter odstranite in ga
zamenjajte z novim.

+ Vodilnega katetra ne smete preoblikovati s paro.

+ Katetra ne vlecite s silo, vecjo od 3,5 N (0,35 kp).

+ Balon je treba napolniti na enega od naslednjih nacinov:

1. Polnjenje z vstavljenim dilatatorjem (priporoceno).

2. Vsaj 3 sekundno polnjenje balona z 1 ml injekcijsko brizgo.

52



Previdnostni ukrepi

+ Samo za enkratno uporabo. (Ponovna uporaba lahko povzroci
okuzbo bolnika ali poskodbo izdelka.)

+ Shranjujte na hladnem, suhem in temnem mestu.

+ Ne uporabite izdelkov iz odprtih ali poskodovanih pakiran;j.

+ Uporabite do datuma, navedenega poleg »Uporabite do«.

* Izpostavljenost temperaturam vec kot 54 °C (130 °F) lahko
povzrodi poskodbo pripomocka in dodatkov. Uporaba avtoklava ni
dovoljena.

+ Po odstranitvi ovojnine pripomocek preglejte in se prepritajte, da
ni poskodovan.

* Pripomocka ne izpostavljajte topilom.

* Ne uporabljajte oljnih kontrastnih sredstev, ki vsebujejo etilestre
jodiranih maséobnih kislin makovega olja, kot je na primer
Lipiodol.

+ Vodilna Zica, ki se uporablja v kombinaciji s tem sistemom, mora
imeti hidrofilni premaz.

+ Ta pripomocek morate uporabljati v kombinaciji s fluoroskopsko
vizualizacijo in ustreznimi antikoagulanti.

. N? izvajajte slikanja MRI, dokler je pripomocek v bolnikovem
telesu.

+ Izvajanje navora na vodilni kateter, ko je ta upognjen, lahko
povzroci poskodbo pripomocka, zaradi katere lahko pride do
locitve Safta katetra.

+ Ce se v vodilnem katetru zatakne kaksen pripomocek ali e je
vodilni kateter mo¢no upognjen, izvlecite celotni sistem (vodilni
kateter, vodilno Zico in uvajalo katetra).

+ Za preprecitev nastajanja krvnih strdkov in kristalizacije
kontrastnega sredstva vzdrzujte stalno infuzijo primerne
raztopine za izpiranje skozi lumen vodilnega katetra.

+ Po uporabi ta izdelek in ovojnino zavrzite v skladu z bolnisni¢nimi,
ypravnimi in/ali lokalnimi predpisi.

- Ce uporabnik in/ali bolnik opazi kakr$en koli resen incident, ki se
je zgodil v zvezi s tem pripomockom, vas prosimo, da o tem
obvestite proizvajalca in pristojni organ.

Priporoceni postopek
1. NeZno odstranite kateter iz omota, tako da primete vozlis¢e in

pocasi izvleCete kateter naravnost iz zascitne cevke, ne da bi pri

tem upognili $aft. Pred uporabo preglejte kateter in se
prepricajte, da so njegova velikost, oblika in stanje primerni za
nacrtovani poseg.

2. Navodila za dilatator (e je primerno):

+ Odstranite dilatator iz zascitne cevke.

+ Nezno vstavite dilatator v lumen vodilnega katetra.

- lIzplaknite dilatator s heparinizirano fiziolosko raztopino.

3. Pripravite sredstvo za polnjenje balona, tako da kontrastno
sredstvo zmesate s fizioloSko raztopino (prostorninsko razmerje
1: 1 ali enakovredno 150 mg/ml joda).

4. Napolnite 20 ml injekcijsko brizgo s 5 ml sredstva za polnjenje
balona. Na vozlis¢e balona pritrdite tripotni petelinéek. Na
petelinéek pritrdite 20 ml injekcijsko brizgo.

5. Na tripotni petelincek balona pritrdite 1 ml injekcijsko brizgo.
Obrnite petelin¢ek proti 1 ml injekcijski brizgi.

6. Poskrbite, da bo 20 ml injekcijska brizga obrnjena navzdol in
storite naslednje:

+ Povlecite bat injekcijske brizge nazaj, da aspirirate lumen
balona. Vzdrzujte negativni tlak, dokler se v injekcijski brizgi
ne nehajo pojavljati zra¢ni mehurcki.

+ Sprostite bat injekcijske brizge, da bo sredstvo za polnjenje
lahko steklo v lumen balona. Sredstva za polnjenje ne
infundirajte.

+ Ponovno povlecite bat injekcijske brizge nazaj, da aspirirate
lumen balona. Vzdrzujte negativni tlak, dokler se v injekcijski
brizgi ne nehajo pojavljati zraéni mehurcki.

+ Sprostite bat injekcijske brizge, da bo sredstvo za polnjenje
lahko steklo v lumen balona. Sredstva za polnjenje ne
infundirajte.

7. Obrnite petelin€ek proti vozlis¢u balona. Prenesite najvedji

priporo€eni volumen za polnjenje balona iz 20 ml injekcijske

brizge v 1 ml injekcijsko brizgo.

. Napolnite balon najvec do priporo¢enega volumna za
polnjenje. Ravnajte se po informacijah na etiketi izdelka.
Zaprite petelinéek v smeri vozlis¢a balona.

9. Prepricajte se, da balon ne spusc¢a. Balon naj gstane napolnjen,
dokler se iz njega ne izlo€ijo zracni mehurcki. Ce v balonu
ostane zrak, bi ta moral izstopiti, ¢e balon nekaj minut pustite v
sterilnem pollju.

10. Izpraznite balon, tako da obrnete petelinc¢ek proti 1 ml
injekcijski brizgi in aspirirate z 20 ml injekcijsko brizgo.

. Ko se prepricate, da je balon popolnoma izpraznjen, navlazite
distalni del $afta s fizioloSko raztopino in vstavite del katetra z
balonom v inserter.

12. NezZno vstavite konico vodilne Zice in sestav

inserterja/vodilnega katetra skozi proksimalni ventil uvajala.

13. Ko balon med vstavljanjem katetra preide skozi uvajalo,

povlecite nazaj samo inserter in ga loCite od katetra.

14. Ob uporabi fluoroskopije vstavite vodilni kateter v izbrano Zilo.

15. Odstranite dilatator (Ce je prisoten) in vodilno Zico.

16. Pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na vozlis¢e

rehodnega lumna vodilnega katetra. Izplaknite prehodni
umen s heparinizirano fiziolosko raztopino. PoveZite tripotni
petelinéek z ventilom RHV in primerno raztopino za izpiranje.

17. Balon napolnite tako, da iz 20 ml injekcijske brizge v 1 ml

injekcijsko brizgo prenesete ne vec kot najvedji priporoceni

volumen za polnjenje balona in nato z 1 ml injekcijsko brizgo
nezno infundirate sredstvo za polnjenje balona, dokler ne
doseZete Zelenega premera balona.

18. Preden izvleCete vodilni kateter, se prepricajte, da je balon

povsem izpraznjen.

(o]
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Portugués brasileiro
Instrugées de Utilizagao

Descrigdo do dispositivo

O Cateter-guia com Baldo Cello™ é um cateter de rigidez variavel,
de trangado reforgado e limen coaxial com dois marcadores
radiopacos em ambas as extremidades distal e proximal do baldo, e
canhao luer bifurcado na extremidade proximal. E montado um
baldo de silicone compativel na extremidade distal. As dimensdes
do Cateter-guia com Baldo e os volumes de inflagdo recomendados
sdo indicados no rétulo do produto. Se indicado no rétulo do
produto, é fornecido um dilatador.

IndicacGes de Utilizagdo

O Cateter-Guia com Baldo CELLO é indicado para facilitar a inser¢do
e guiar cateteres intravasculares em um vaso sanguineo
selecionado no sistema nervoso periférico e vascular. O baldo
fornece uma oclusdo vascular temporaria durante estes e outros
procedimentos angiograficos.

Contraindicagées
A utilizacdo do Cateter-guia com Baldo Cello™ é contraindicado
nas seguintes circunstancias
Pacientes com infarto agudo do miocérdio, batimento cardiaco
irregular grave ou eletrdlito sérico anormal.
Pacientes com desordem grave da fungdo hepatica ou renal.
Pacientes com desordem de coagulagdo sanguinea ou mudangas
graves na coagulagdo por qualquer motivo.
Pacientes que ndo podem deitar na posigdo supina na cama de
angiografia por causa de insuficiéncia cardiaca congestiva ou
problemas respiratdrios.
Pacientes com irritagdo contra meios de contraste.
Mulheres gravidas.
Pacientes que ndo sdo cooperativos durante o exame.

Complicagoes

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo se limitam a, as
seguintes: infeccdo, hematoma, embollzagao distal, trombose dos
vasos sanguineos, dissecgdo, formac;ao de falso aneurisma, oclusdo
aguda, formagdo de coagulo, hemorragia no local de pungao,
hemorragia intracraniana, ruptura arterial, lesdo arterial,
perfuragdo arterial, malformagao arterlovenosa |nfecgao e dor,
ndusea e vomito, queda da pressdo arterial, arritmia, sangramento
tardio, vasoespasmo, obstrugdo de um vaso sanguineo, lesdo do
sistema nervoso, derrame e morte.

Compatibilidade

O tamanho francés da bainha do introdutor deve ser maior do que
ou igual ao tamanho francés do cateter-guia com baldo. O
didmetro maximo do fio-guia é indicado no rétulo do produto.

Adverténcias

+ O Cateter-guia com Baldo CELLO sé deve ser usado por médicos
que receberam formagdo adequada em técnicas de intervencdo.

+ N&o reutilize. Descarte apds um procedimento. A integridade
e/ou funcdo estrutural podem ser prejudicas através da
reutilizagdo ou limpeza.

+ Nunca realize o avanco ou torque do cateter contra resisténcia
sem avaliagdo cuidadosa da causa da resisténcia utilizando
fluoroscopia. Se a causa ndo puder ser determinada, retire o
cateter. O movimento contra resisténcia pode resultar em danos
Q0 vaso ou cateter.

+ Para reduzir o risco de complicagdes devido a uma deflagdo lenta
do baldo, siga as seguintes recomendagdes:

- Molhe o eixo distal com soro fisioldgico antes de passa-lo na
bainha do introdutor.

- Minimize as forgas de empuxo no eixo durante o avanco. Estas
forgas podem causar enrugagdes no eixo, o que pode causar
uma deflagdo lenta do baldo.

- Nao utilize o dispositivo se o eixo for danificado durante a
utilizagdo.

- Prepare o baldo de acordo com o procedimento
recomendado.

+ Para reduzir o risco de complicagdes devido a embolismo aéreo,
remova o ar do baldo de acordo com o procedimento
recomendado.

+ Aremocao do baldo através da bainha do introdutor pode
danificar o baldo. Ndo utilize o cateter novamente depois de
retirar o baldo através da bainha do introdutor.

+ Para evitar vazamentos do baldo, ndo permita que o baldo entre
em contato com artérias calcificadas ou “stented”, e ndo permita
que o baldo se mova durante a inflagdo.

+ N&o utilize um dispositivo que tenha sido danificado. A utilizagdo
de dispositivos danificados pode resultar em complicagdes.

+ Ndo uﬁrapasse o volume de inflagdo maximo recomendado para
o baldo conforme indicado no rétulo. Um volume de inflagdo
excessivo pode romper o baldo.

+ Para o lumen passante, ndo ultrapasse a pressao de infusdo
maxima recomendada de 2,07 MPa (300 psi). Uma pressdo
gxcessiva pode resultar na ruptura do cateter ou desprendimento

a ponta.

- Se o fluxo através do cateter tornar-se restrito, ndo tente liberar
o limen do cateter por infusdo. Fazer isso pode causar a ruptura
do cateter, resultando em trauma no vaso. Retire e substitua o
cateter.

+ Ndo tente moldar o cateter-guia com vapor.

+ N&do puxe o cateter com uma forga acima de 3,5 N (0,35 kgf).

+ O baldo deve ser inflado por um dos seguintes métodos:

1. Inflagdo do baldo com o dilatador inserido (recomendado).

2. Inflagdo do baldo durante 3 segundos ou mais com seringa de
1mL.
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Precaugées

+ Apenas para uma Unica utilizagdo. (Se o produto for reutilizado,
ele pode causar uma infecgdo nos pacientes ou danificar o
produto.)

+ Armazene em um lugar fresco, seco e escuro.

+ N&o utilize embalagens abertas ou danificadas.

+ Utilize até a data indicada em “Utilizar Até”.

+ A exposigdo a temperaturas acima de 54°C pode danificar o
dispositivo e acessorios. Ndo realize autoclave.

+ Ao retirar o dispositivo da embalagem, inspecione-o para garantir
que nao haja nenhum dano.

+ Ndo exponha o dispositivo a solventes.

+ N&o utilize meios de contraste oleosos, que consistem em éster
etilico de acidos gordos de 6leo de sementes de papoila iodado,
como o Lipiodol.

+ O fio-guia utilizado com este sistema deve incorporar um
revestimento hidrofilico.

+ Utilize o dispositivo em conjunto com visualizagdo fluoroscépica
e agentes anticoagulantes apropriados.

+ N&o realize a inspegdo MRI enquanto o produto estiver em
posicdo.

+ Apertar o cateter-guia enquanto o mesmo estiver torcido pode
danifica-lo, resultando na separagdo do eixo do cateter.

+ Se um dispositivo ficar alojado no cateter-guia, ou se o cateter-
guia ficar muito torcido, retire todo o sistema (cateter-guia, fio-
guia e introdutor da bainha do cateter).

+ Para prevenir a formagdo de trombo e formagao de cristal no
meio de contraste, mantenha uma infusdo constante de solugdo
de flush através do lumen do cateter-guia.

+ Apds o uso, descarte este produto e embalagem de acordo com a
politica do hospital ou do governo administrativo e/ou local.

+ Se 0 usuario e/ou o paciente perceber qualquer incidente sério
que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo, por favor, notifique
o fabricante e a autoridade competente.

Procedimento recomendado

1. Retiregentilmente o cateter da bolsa segurando o canhdo e
puxando lentamente o cateter em linha reta da tubulagdo de
protecdo sem dobrar o eixo. Inspecione o cateter antes de
utilizar para confirmar que o seu tamanho, forma e condigdo
estdo adequados para o procedimento especifico.

2. Instrugdes do dilatador (se aplicavel):

Retire o dilatador do tubo de protegdo.

Insira gentilmente o dilatador no limen do cateter-guia.
Realize o flushing do dilatador com soro fisioldgico
heparinizado

3. Prepare o meio de inflagdo do baldo misturando o contraste
com soro fisiolégico (50% por volume ou equivalente a 150
mg/mL de iodo).

4. Encha uma seringa de 20 mL com 5 mL de meio de inflagdo de
baldo. Instale uma torneira de 3 vias no canhdo do baldo.
Instale um seringa de 20 mL na torneira.

5. Instale uma seringa de 1 mL na torneira de 3 vias do baldo. Gire
a torneira na diregdo da seringa de 1 mL.

6. Com a seringa de 20 mL apontada para baixo:

Puxe o émbolo da seringa para tras para aspirar o lGmen do
baldo. Mantenha a pressdo negativa até que ndo se formem
mais bolhas de ar na seringa.

+ Solte o émbolo da seringa para deixar que o meio saia para o
lumen do baldo. Ndo infunda o meio.
Puxe o émbolo da seringa de novo para tras para aspirar o
limen do baldo. Mantenha a pressdo negativa até que ndo
se formem mais bolhas de ar na seringa.

+ Solte o @émbolo da seringa para deixar que o meio saia para o
ltmen do baldo. Ndo infunda o meio.

7. Gire a torneira na direcdo do canhdo do baldo. Transfira o
volume de inflagdo maximo recomendado para o baldo da
seringa de 20 mL para a seringa de 1 mL.

8. Infle o baldo até o volume de inflagdo recomendado. Verifique
o rotulo do produto. Feche a torneira girando-a na diregdo do
canhdo do baldo.

9. Inspecione o baldo para ver se ha vazamento. Mantenha o
baldo inflado até que as bolhas de ar se dispersem do baldo. Se
permanecer ar no baldo, o ar deve se dissipar se o dispositivo
for deixado em um campo estéril durante alguns minutos.

10. Deflacione o baldo girando a torneira na diregdo da seringa de
1 mL e aspirando com a seringa de 20 mL.

11. Depois de certificar-se de que o baldo esteja completamente
deflacionado, molhe o eixo distal com soro fisioldgico e insira a
porgdo do baldo do cateter no insersor.

12. Insira gentilmente a ponta do fio-guia e o conjunto do
insersor/cateter-guia através da valvula proximal da bainha do
introdutor.

13. Durante a insergdo do cateter, quando o baldo passa pelo
introdutor da bainha, puxe apenas o insersor para tras e
remova-o do cateter.

14. Coloque o cateter-guia no vaso selecionado utilizando
fluoroscopia.

15. Retire o dilatador (se aplicével) e o fio-guia.

16. Instale uma valvula hemostética rotativa (RHV) no canhdo do
limen passante do cateter-guia. Realize o flushing do lGmen
passante com soro fisiolégico heparinizado. InstaFe uma
torneira de 3 vias na vélvula RHV e na solugdo de flush
apropriada.

17. Para inflar o baldo, transfira o volume de inflagdo maximo
recomendado para o baldo da seringa de 20 mL para a seringa
de 1 mL, e infunda gentilmente o meio de inflagdo do baldo
com a seringa de 1 mL até obter o didmetro desejado do baldo.

18. Certifique-se de que o baldo esteja completamente
deflacionado antes de retirar o cateter-guia.
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_Tiéng viét
Huéng dan st dung

M6 ta thiét bi

Ong théng cé béng dan hwéng hiéu Cello (Catheter Balloon Guide
Cello™) 1a mét 8ng ddng truc, duoc gia ¢ bang Io!p day quan, c6 do
clrng dan hdi vai hai diém danh diu can xa tai ca hai dau xa va gan cla
bdng va mét truc phan nhanh tai dau gan Mét bdng silicone thich hop
duoc gin & d3u xa. Kich thudc ciia mét Ong théng cé bong dan hu‘dng
va khéi lwgng bom béng khuyén nghi duoc chi dinh trén nhan san
ph&m. Mét que nong s& duoc cung cap b8 sung néu dwoc néu rd trén
nhan san pham.

Huéng dan st dung

Ong thong can th|ep dau gan béng Cello dugc chi dinh dung dé ho trg
viéc dat va dan dng thong dat trong long mach vao mach mau duoc lya
chon thudc hé théng déng mach than kinh va ngoai bién. Béng c6 téc
dung tao ra sy tic ngh&n mach tam thoi cho qua trinh nay va nhirng
thd thudt chup mach khéc.

Chéng chi dinh

Khéng sir dung Ong théng c6 béng dan huwédng hiéu Cello trong nhitng

trwong hop nhu sau:

- Bénh nhan bj nhdi mau co tim cdp tinh, nhip tim khéng déu nghiém
trong hodc dién gidi huyét thanh bat thuong.

- Bénh nhan bj r&i loan nghiém trong chirc ndng gan hoic than.

- Bénh nhan bj réi loan déng mau hodc thay d6i nghiém trong vé déng
maéu vi bat ky ly do nao.

- Bénh nhan khong thé nam ngtra trén givong chup dong mach vi suy
tim sung huyét ho3c cac van dé vé hd hap.

- Bé&nh nhan bi kich (rng v&i thudc can quang.

* Phu nit cé thai.

+ Bénh nhan khong hop tac khi kham.

Bién chirng .

Cac bién chirng cé thé bao gdm, nhung khéng gidi han & cac
trugng hop sau:

nhiém trung, tu mau, thuyén tic ngoai bién, huyet khéi mach mau,
béc tach, hinh thanh phm dong mach cha, tac ngh&n cap tinh,
hinh thanh cuc mau déng, xuat huyet dong mach, xudt huyét noi
50, v& dong mach, ton thuong dong mach, thung dong mach, dong
mach bi di dang, nhiém trung va dau, budn nén va non, tut huyet
ap, réi loan nhip tim, chdy mau muon, co that mach mau, tac
ngh&n mach mau, chan thuwong hé thin kinh, dot quy va o vong.

Kha nang twong thich

Dung cu m& dudng vao déng mach introducer sheath French size phai
bang hodc to hon 6ng thong can thiép dau gén béng French size.
Puang kinh day dan 16n nhat duoc ghi chi trén bao bi san pham.

Canh bao

. Ong thong can thiép dau gan bong Cello chi nén dugc st dung bdi
nhitrng bac sT d3 duoc dao tao phu hop vé ki thuat can thiép.

- Khéng tai st dung. Vit bo sau khi thye hién xong mét chu trinh. Tinh
toan ven ciu trdc va/hodc chirc ndng c6 thé bi mat di trong qué trinh
tai st dung hodc lam sach.

- Khéng bao gi¢* ddy manh hodc quay 6ng théng chéng lai lwc cdn ma
khong danh gia can than nguyén nhan gay can bang viéc st dung
phuong phap huynh quang nghiém. N&u khong thé xac dinh dwoc
nguyen nhan, rut 8ng théng. Van dong chong lai lwc can cé thé dan
dén gay tén thwong mach méau hodc 6ng théng.

- D& gidam nguy co bién chirng do béng xep cham, hay tuan tha céac
khuyén nghi sau:

- Lam uét truc xa bang nwdc mudi trudc khi di vao vé dung cu dét.

~ Giam thiéu lyc ddy trén truc trong qua trinh dy 6ng thong vao.
Nhing luc ndy cé thé gy ra nép nhin trong truc cé thé 1am cham
qua trinh Iam xep bong.

- Khéng st dung thiét bi néu truc bi hdng trong qua trinh sir dung.

- Chu&n bj béng tuan tha quy trinh khuyén nghi.

- D& giam nguy co bién chitng do ngh&n mach khi, hdy rat khéng khi ra
khoi béng theo quy trinh duoc khuyén nghi.

- Rat béng qua vé boc dit dung cu cé thé lam hdng béng. Khéng st
dung 8ng thdng lai sau khi rit béng qua vé boc dit dung cu.

- D& tranh ro ri béng, khdng cho phép béng tiép xuc véi cac ddng mach
bi v6i héa hodc bi hep va khéng cho phép bdng di chuyén trong qua
trinh duwgc bom phéng.

- Khéng st dung thiét bi da bi hong. Viéc dung céc thiét bj hu hong cé
thé dan dén cac bién chirng.

+ Khéng bom bong vuot qué con s8 t6i da dé xuat trén nhan. Thé tich
bom phdng qua murc cé thé lam v& qud béng.

- DGi véi lumen dau cudi, khéng vuot qua ap suat truyen khuyen cao
t6i da 2.07 MPa (300 psi). Ap luc qua mirc cé thé dan dén v& 6ng
théng hodc tach dau.

- Né&u dong chay qua 6ng thong bi han ché, khong ¢6 gdng lam sach
Ong thong bang cach truyén. Lam nhu vay cé thé khién cho dng thong
bi v&, dan dén chan thuong mach. Thao va thay thé 6ng thong.

- Khéng tao hinh 8ng bang hoi .

+ Khéng kéo 8ng théng & mot luc vuot qué 3,5 N (0,35 kgf).

- Béng nén dugc bom bédi mét trong nhirtng dung cu sau day;

1. Bom phéng qua béng bang dung cu gidn n& (khuyén dung)
2. Bom béng 3 gidy tré 1én v&i 8ng tiém 1 mL.
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Lwu y phong tranh

+ Chi st dung mét [an. (N&u san phdm duwoc st dung lai, né cé thé gay
nhi&m trung cho bénh nhan hoic lam hdng san pham.)

- Luwu tri & noi kho, mat, t8i.

-+ Khéng st dung cac géi dd md hoac bi hu héng.

- Dung theo Han st dung.

- Tiép xtc véi nhiét d6 trén 54°C (130°F) c6 thé 1am hong thiét bj va
phu kién. Khéng hap san pham.

- Sau khi thao khoi goi, kiém tra thiét bj d€ dam bao thiét bj khéng bi
hong.

- Khéng dé thiét bj tiép xuc véi dung mai.

- Khéng st dung méi trudng twong phan dau bao gém ethyl ester clia
axit béo dau hat anh ttc, chdng han nhu Lipiodol.

- Day dan hudng dung cho hé théng nay nén két hop véi Iép phi wa
nudc.

- SU dung thiét bj két hgp véi hinh anh huynh quang va cac chat chéng
doéng thich hop.

- Khéng ti€n hanh kiém tra MRI trong khi dang cé san phdm & tai vj tri.

+ Tach 8ng thong dan hudng trong khi bj xodn cé thé gay ra thiét hai, cé
thé dan dén viéc tach truc 6ng thong.

- N&u mot thiét bj bi ket trong 6ng théng dan hudng hodc néu dng
théng dan hudng bi bé xodn nghiém trong, hay rdt toan bo hé théng
(bao gdm Ong thong dan huwdng, day dan hudng va dung cu dé dat vo
6ng théng)

- D& ngén nglra sy hinh thanh huyét khéi va sy hinh thanh tinh thé méi
trwdng twong phan duy tri viéc truyén lién tuc mét dung dich xa thich
hop théng qua 6ng théng dan hudéng.

- Sau khi str dung, phai huy bé san pham va bao géi theo nguyén téc
cla bénh vién, quy dinh hanh chinh va chinh séch cta chinh quyén
dia phuong

- Né&u ngudi dung hodc bénh nhan phét hién bat ct sy c6 nghiém trong
nao xay ra lién quan dén thiét bj, vui ldng théng bdo cho nha san xuit
va co quan chirc nang hitru quan.

Quy trinh d@é xuat
1. Nhe nhang rat ong thong ra khai tdi bang cach ndm |4y truc va tir tir
kéo 8ng thong thang ra khoi ong bao vé ma khong lam cong truc.
Kiém tra 8ng thong trwdc khi stir dung dé xac minh kich thuéc, hinh
dang va tinh trang clia né phu hop véi quy trinh cu thé.

. Hudng dan gidn n& (néu cd):

+ Thao 6ng gidn ra khoi 6ng bao vé.

- Nhe nhang chén chat lam gidn vao 6ng thong dan hudng.

- Lam gidn que nong bang nwéc mudi sinh ly.

. Chuan bi méi trudng bom phdng béng bang cach tron chat twong
phan véi nudc mudi (50% theo thé tich ho3c twong dwong véi 150
mg/mL i6t).

. D6 day Sng tiém 20 mL bang 5 mL mdi trwong bom phdng béng.
Gan mdt nut khoda 3 chiéu vao truc clia bong. Gan mot 6ng tiém 20
mL vao voi.

. G&n 6ng tiém 1 mL vao voi khéa 3 chiéu clia bdng. Xoay voi khda vé
phia 8ng tiém 1 mL.

. V&i 6ng tiém 20 mL huéng xubng dudi:

- Kéo pit tdng 6ng tiém tré lai d& hut ng thong béng. Duy tri 4p
sudt 4m cho dén khi bot khi ngirng hinh thanh trong 6ng tiém.

- Gidi phdng pit tdng 6ng tiém dé khéng khi dugc rat vao trong 8ng
théng béng. Khéng bd sung thém khéng khi.

- Mot lan nita kéo trd lai pit tdng 6ng tiém dé hat 6ng thong bong.
Duy tri p suat am cho dén khi bot khi ngirng hinh thanh trong
Ong tiém.

- Gidi phong pit tdng 6ng tiém dé khong khi duwgc rat vao trong &ng
théng béng. Khong b8 sung thém khéng khi.

. Xoay khéa voi vé phia truc cia béng. Chuyén thé tich bom phéng

béng t6i da dwoc dé nghi tir 8ng tiém 20 mL sang 6ng tiém 1 mL.

Th&i phéng bong l1én d&n mirc phdng dugc khuyén nghi. Tham khao

nhan san pham. Xoay khoa voi vé phia truc béng.

Kiém tra viéc ro ri béng. Giit cho qua béng dugc bom céng cho dén

khi bot khi khuéch tén tir qua bong. N&u khong khi van con trong

béng, né sé bj tan bi&én néu dé trong mot khu vire vo trung trong vai
phut.

10. X4 hoi béng bang cach xoay voi vé phia 8ng tiém 1 mL va hat bang
6ng tiém 20 mL.

11. Sau khi dam bao rang qua béng bi xi hoi hoan toan, hay lam wdt
truc xa bang nudc mudi va duwra phan béng clia 6ng théng vao trong
6ng I6t.

12. Nhe nhang chén d4u clia dng dan va cum 8ng thong bén trong/éng
dan huéng qua van gan clia vo dung cu dé dat.

13. Trong qua trinh d3t 6ng théng, khi béng qua cdm tng vo boc, chi
kéo tré lai bd loc va bdc né ra khdi 8ng thong.

14. D4t 8ng thong dan huwdng vao binh duoc chon bang phuong phap
huynh quang.

15. Thao bd gidn nd (néu co) va day dan.

16. G&n mot van cdm mau xoay (RHV) vao 6ng thong dan huéng qua
truc lumen dau cudi. Tién hanh rira lumen dau cudi bang nudc
mudi sinh ly. Gan khoa voi 3 chiéu vao RHV va véi mét dung dich
rira thich hop.

17. D& bom phoéng qua bdng, chuyén t6i da thé tich bom béng duoc
khuyén nghj tir 8ng tiém 20 mL sang 6ng tiém 1 mL va nhe nhang
truyén vao mai truong béng bom bang 8ng tiém 1 mL cho dén khi
dat duoc dudng kinh bédng mong muén.

18. Bam bao béng xi hoi hoan toan trudc khi rat 6ng thong dan hudng.
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Cpncku
YnyTcTBO 3a ynotpeby

Onuc meaULUHCKOT CpeacTBa

Boanu KaTeTep ca 6anoHom Cello™ je KaTeTep ca KoaKCuja/HUM
NYMEHOM, OjayaH MnaeTereM W Npunaroa/bvee uyspcrohe, ca Ase
pagMoHEenponycHe O3HaKe Ha [AWUCTaIHOM W MPOKCMMANHOM  Kpajy
6an0Ha M payBacTUm Luer NPUK/BYYKOM Ha MPOKCMMAZHOM Kpajy.
CUNUKOHCKM BaNloH NpWaaroa/byuBor 0b6ANKa je NOCTaB/beH Ha AUCTAIHU
Kpaj. AMmeHsnje 1 npenopyyeHe 3anpemuHe HajyBaBarba 6anoHa 3a
BOAMY KaTeTep ca 6asloHOM HaBeAgeHe Cy Ha 03HaLW Npou3Boaa. AKo je
TO Ha3HaYeHO Ha O3HaLW NPoM3BOAa, AOCTaB/ba Ce U AUNaTaTop.

WHauKaumje 3a ynotpeby

CELLO 6anoHCcKM yBOAHM KaTeTep je HamerbeH 3a ynotpeby paau
nekwer ysohetrba 1 Bohera MHTPaBaCKy1apHUX KaTeTepa y ogabpaHu
KPBHU cyA y nepudepHOM 1 HeypoBackyaapHoOM cuctemy. banoH
obe3behyje NpuBpeMeHy BacKynapHY OK/y3ujy TOKOM OBUX U APYrUX
aHrnorpadckumx 3axsara.

KoHTpauHaukauuje

Kopuwhetre Boguu Katetepa ca 6anoHom Cello™ je
KOHTpauHAMKoBaHo y cnegehum cnyyajeBuma

MaumjeHTn ca akyTHOM KapaunjanHom MHbapKUmMjom, 036UbHO
nopemeheHUM CpUaAHUM PUTMOM UM ABHOPMANHUM BPEAHOCTUMA
eNeKTPoNNTa y CEpymy.

MaunjeHTn ca 036uBLHUM nopemehajem dyHKUMje jeTpe unm bybpera.
MaunjeHTn ca nopemehajem 3rpyluaBarba KPBU UK 036U/BHUM
nNpoMeHama 3rpyLiaBakba KpBM 610 KaKBOT NOpeKa.

lMauunjeHT Koju He Mory Aa Nexe Ha ehuma Ha KpeBeTy 3a
aHrnorpadmjy 360r KOHrecTUBHE cpyaHe UHcydULmjeHLmje uam
pecnupaTopHux npobnema.

MaunjeHTn Koju ncnosbasajy peakumnjy Ha KOHTPAcTHO CPeACTBO.

- TpyaHuue.

MaLunjeHTn Koju HUCY KooMepaTUBHU NPUANKOM Npereaa.

Komnaukauuje

Moryhe komnauKaumje obyxsatajy, 6e3 orpaHuyerba, cnegehe:
MHbEKLMjY, XeMaToM, AUCTaNHY embonn3saLujy, BEHCKY Tpomb03y,
Ancekumnjy, bopmupatbe NaxHe aHeypusme, aKyTHY OKy3Hjy,
dopmupatbe yrpyliKa, Kppapere Ha MecTy yBoherba,
MHTpaKpaHWjasHO KpBapeke, pynTypy apTepuje, nospeay apTepuje,
nepdopauujy aptepuje, apteproBeHcKy mandopmaumjy, MHdEKLMjy n
60n, My4HWUHY 1 noBpahatbe, Nag KPBHOT MPUTUCKA, apUTMU]y,
KpBapeHe ca OA0KEHUM NMOYETKOM, Ba3oCnasam, ONCTPYKLMjy KPBHOT
cyAa, NoBpeay HePBHOT CUCTEMA, MOXAAHW yAap U CMPT.

KomnatubunHocr

dpaHLycKa BEAMYMHA OMOTaua yBoAHUKA mopa 6uTty Beha nau jegHaka
dpaHLycKoj BennunHu 6anoH yBogHor Katetepa. Makcumanim
NPEYHWK KuLle BoaW/be je HaBedeH Ha HanenHuum Nponseoaa.

Ynosopera

+ CELLO 6anoHCKM yBOAHM KaTeTep CMejy Aa KOPMCTE CaMo IEKapU Koju

cy npownu ogroeapajyhy obyky 0 MHTEPBEHTHUM TEXHUKama.

HemojTe kopuctut Buwe nyta. OANoKuTe y OTNaj HaKoH jegHe

npoueaype. CTpyKTypanHu uHterputet u/unu dyHkumja mory aa 6yay

YrPOXeHW aKo NPOU3BOJ, MOHOBO KOPUCTUTE U/IN OYUCTUTE.

Hukaga He yBoauTe HUTU yBphKTe KaTeTep ako HaunasuTe Ha oTnop,

Q aKo NPETXOAHO HUCTE NaK/bMBO NPOLLEHU/IN Y3POK HacTaHKa

oTnopa nomohy pnayopockonuje. AKo He MoXKeTe Aa yTBpAUTE Y3pOK,

n3ByuUMTe KaTeTep. AKO nomepaTe KaTeTep ynpKoc Tome LWTo

Haunasute Ha otnop, moryhe je owTehere KPBHOT cyaa Uam

KaTeTepa.

[a 6rcTe cMarbMAM PUSKMK 04 KOMIMIMKALMja Koje MOTy Aa HacTaHy

ycnep, cnopor usaysasatba 6anoHa, npuap:kasajte ce cneaehux

npenopyka:

- HasnaxwuTe AuCTanHy 0COBUHY GU3MONOLLIKUM PAcTBOPOM npe
ymeTarba Y OMOTay yBOAHMKA.

- WsberasajTe nperpybo ryparbe 0COBUHE KaTeTepa NPUINKOM
yBohetba. Mperpybo ryparbe Moe fa M3a30Be HacTaHak Habopa
Ha OCOBMHM KOjU MOTy [ia ycrope u3ayBaBatbe 6anoHa.

- HemojTe ga KopUCTUTE MEAMLMHCKO CPEACTBO aKo Ce OCOBUHA
owTeTV NpuaMKom Kopuwhera.

- MpunpemuTte 6aN0H y CKAAAY ca NPenopyyeHoOM NpoLesypOMm.

[la brcTe cMarbMM PUSUK O KOMNIMKALM]ja yenes BasayLlHe

embonuje, ykNOHUTe Basayx U3 6anoHa y CKNaay ca npenopyyeHom

npoueaypom.

AKo un3BnaunTe 6anoH KPo3 oMoTay yBoAHUKa, moryhe je owTehetrbe

6an0Ha. HemojTe fa NOHOBO KOPUCTUTE KaTeTep HAaKOH U3BNaYea

6as10Ha KPO3 OMOTaY YBOAHMKaA.

[a 6ucTe nsbernu uypere u3 6anoHa, HemojTe Aa [03BOAUTE A3

6anoH fohe y aoamp KanunduKoBaHOM apTepujom MU CTEHTOM KOju

oHemoryhaBajy nomepat-e 6anoHa TOKOM HaZlyBaBatba.

HemojTe na Kopuctute owTteheHo meauUMHCKO cpeacTso. AKO

Kopuctute owTeheHo MeANLMHCKO CPeACTBO, TO MOXe Aa M3a3oBe

KOMMAUKaumje.

HemojTe ga npekopaymTe MakCMManHy NpenopyyeHy sanpemmHy

HajyBaBatba 6anoHa Koja je HasHauyeHa Ha 03HaLM Npou3BoAa.

MpekoMepHO HaAyBaBatbe MOXKe Aa M3a30Be Nyuakbe 6anoHa.

Kaga je pey o nponasHom ymeHy, HeEMojTe fa NpeKkopaunte

MaKCMMaNHW NpenopyvyeHn Nputucak nHdysuje og 2,07 MPa (300

psi). MpekomepaH NpUTUCaK MOXe A4a U3a30Be NyLarbe KateTepa uam

ofBajarbe BpXa.

AKO ce NnopemeTH NPOTOK KPO3 KaTeTep, HEMOjTe Aa NOKyLuasaTe Aa

nobosbliaTe NPOXOAHOCT KPO3 IYMEH KaTeTepa nomohy nHdysuje.

Ako To ypaauTe, moryhe je nyuake KaTeTepa U nocneanyHa nospesa

KPBHOT CcyAa. YKIOHUTE 1 3aMeHuTe KaTeTep.

HemojTe na 061unkyjeTe Boguy KaTeTep nomohy nape.

HemojTe ga rypaTte KateTep cuiom Koja je seha og 3,5 N (0,35 kgf).

BanoH Tpeba Aa HasyBaTe Ha jeaaH oa cneaehux HaumHa:

1. HagyBajTe 6anoH 0K je yMeTHYT aunataTop (npenopydyje ce)
2. HapyBaBajte 6anoH 3 cekyHae unu ayke wnpuuom og 1 ml.
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Mepe onpesa

Camo 3a jelHOKPaTHY ynoTpeby. (AKO KOPUCTUTE NPOU3BOA, NOHOBO,
moryha je MHdeKuUuja naumnjeHTa nam owTehere nponssosaa.)

+ YysajTe Ha XxnagHOM, CyBOM 1 TAMHOM MecCTy.
* HemojTe fa kopucTuTe oTBOpEHa Man owTteheHa nakosatrba.

KopucTtuTe A0 HasHa4yeHOr AaTyma UCTeKa pokKa.

WU3nararbe Temnepatypama suwmm og, 54 °C (130 °F) moxe Aa owTetu
MeaMLUMHCKO cpeacTBo 1 npubop. Hemojte aa ctepunuvwete y
ayToKNaBy.

* Kapaa “3BaguTe MeaMLMHCKO CPeACTBO M3 NaKoBatkba, Nperneaajte ra

Aa bucre ce ysepuan aa Huje owTteheHo.

HemojTe aa nsnaxkete MeAMLMHCKO CPEACTBO PacTBapaymma.
HemojTe aa KopUCTUTE KOHTPACTHa cpeacTBa Ha 6asu y/ba Koja
cafpxKe joa, y KOMBUHALM|M Ca eTU eCTEPUMA MACHUX KUCENMHA Y/ba
cemMeHa Maka Kao wro je Lipiodol.

+ ¥uua BoaMAMLA Koja ce KOpUCTU ca OBUM cucTemom Tpeba aa uma

XuppoodunHy obnory.

Kopuctute meguumMHCKO CpeacTBo y KombuHaumjm ca
bNYyopOCKONCKOM BU3yesM3aumjom u oarosapajyhum
aHTMKOarynaHcmMma.

+ Hemojte aa cnposoaute MRI npernes Aok je nponssos

NO3ULMOHMPaH.

* YBpTakbe MCKPUB/bEHOT BOAWY KaTeTepa MOKe Aa Npoy3pokyje

owrTeherva Koja he 13a3BaTh oaBajarbe OCOBMHE KaTeTepa.

AKO Ce MeAMLMHCKO CPEACTBO 3ar/1aBu y BOAMY KaTeTepy UM aKo ce
BOAMY KaTeTepa y Behoj Mepu UCKPUBM, M3BYLMTE LLEO CUCTeM (BOAMM
KaTeTep, XKULY BOAWULY MU YBOLHUK OMOTaya Katetepa).

+ [a bucTe cnpeynnn ctBaparbe TPoMmba 1 KpUCTana y KOHTPACTHOM

CPEACTBY, OCUrypajte HenpekuaHy uHdy3ujy afeksaTHoOr pacTeopa 3a
MCnuparbe Kpo3 lyMeH BOAMY KaTeTepa.

HakoH ynotpeb6e, oBaj npon3soa 1 ambanay of40KuTe y CKAaay ca
60THNYKMM, AAMUHUCTPATUBHUM M/WUIN TOKANHUM NPaBUInMa.

* AKO KOPUCHUK WU/UAW NaumjeHT npumeTn 6uno Kakas 036umbaH

MHUMAEHT A0 KOjer je AOLWO0 y Be3u ca cpeacTsom, obasecture
npoussohaya u HagNeKHM OpraH.

MNpenopyuyeHa npoueaypa

N
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1. Naxbmeo YK/IOHUTE KaTeTep U3 Kece TaKo WTo hetera YXBaTuUTU 3a

NPUK/byYaK U nonako ussyhu us sawTtuTHe LesK, sogehu payyHa aa
He npecasujeTe 0coBUHy. Mperneaajte kateTep npe ynortpebe aa
6uCTe ce yBEpUAU fa Cy HET0Ba BENUYMHA, OB/IUK U CTakbe NOroAHM
3a oapeheHy npoueaypy.

. YnyTcTBa 3a Aunatatop (ako je NpUMeH/bUBO):
* YKNOHWTE AMNATaToOp U3 3aLUTUTHE LiEBU.
- Bnaro ymeTtHuTe agunataTtop y ymeH BOAMY KaTeTepa.
+ Mcnepute gunataTop XenapuHUM30BaHUM GU3UONOLLKUM

pacTBopoM.

. NMpunpemuTe CpeacTBo 3a HapyBaBatbe 6anoHa Tako wro hete
NOMELIATV KOHTPACTHO CPEACTBO Ca GPU3MONOLLIKUM PAacTBOPOM
(50% no 3anpemuHu unu jeaHako 150 mg/ml jopa).

4. HanyHuTte wnpuy og 20 ml ca 5 ml cpeacrtsa 3a HasyBaBakbe

6as10Ha. MocTaBKTe TPOCMEPHM 3aMOPHU BEHTU/ Ha MPUK/bYYAK

6anoHa. MosexwTe Wnpul, og 20 ml ca 3aNOPHUM BEHTUIOM.

. NMosexuTe wnpuy, o 1 ml ca TpocMepHUM 3aNOPHUM BEHTUNOM

6anoHa. OKpeHUTe 3aNopHU BEHTU/ Npema Wwnpuuy oa, 1 ml.

. Yemepute wnpuw, og 20 ml Hagone v ypaauTe cnegehe:

+ VMi3ByumTe KAMN Wnpuua ga bucte acnmpupanv nymeH 6anoHa.
OpprKaBajTe HEraTUBHU NPUTUCAK cBE AOK Mexypuhu Basayxa He
npecTaHy Aa ce Gopmupajy y Wwnpuuy.

MycTuTte KAMN Wnpuua aa bucre omoryhunum yenayere
KOHTpAcTHOr cpeacTBa y NIymeH 6anoHa. Hemojte aa ybpusrasate
cpefacTBo.

MoHOBO U3BYLMTE KAMM WNPULA Aa BUCTe acnUpUpany NymeH
6anoHa. OapKaBajTe HeraTMBHM NPUTUCAK CBe AOK mexypuhu
BasAyxa He npecTtaHy Aa ce popmupajy y wnpuy.

MycTuTte KAMN Wnpuua aa bucre omoryhunum yenayere
KOHTpacTHOr cpeacTBa y NiymeH 6anoHa. Hemojte aa ybpusrasate
cpefacTBo.

7. OKpeHUTe 3anopHU BEHTUA Npema NPUK/byyKy 6anoHa. MpeHecute

MaKCMMasIHy NpenopyyeHy 3anpeMnHy Haaysasara 6anoHa us
wnpuua og 20 mly wnpuy og 1 ml.

. Hapysajte 6an10H A0 NpenopyyeHe 3anpemvHe HaayBaBakba.
Mornepajte 03HaKy nponssoaa. OKPEHUTe 3aNopHKU BEHTUA Npema
NPWK/BbYYKY 6anoHa.

. MposepuTte ga N1 nma uypetrba 3 banoHa. Oapkasajte 6anoH
HaZyBaHWM cBe J0K Mexypuhu Basgyxa He HecTaHy 13 6anoHa. Ako
Ba3Ayx ocTaHe y 6anoHy, Tpebano 61 Aa HecTaHe aKo cToju y
CTEPUHOM NOJbY HEKOIMKO MUHYTA.

10. U3pyBajTe 6an0H Tako WTo heTe OKPeHYTW 3aMopHMU BEHTUA Npema

wnpuuy og 1 ml u acnupupatv nomohy wnpwuua og 20 ml.

11. Kapa ce yBepwuTe Aa je 6anoH y NOTNYHOCTU U3AyBaH, HaBaaXuTe

[AWCTaNHy 0COBUHY GM3MONOLLIKMM PACTBOPOM M YMETHUTE A4E0 Ca
6aN0HOM Ha KaTeTepy y MHcepTep.

12. Max/bMBO YBEAUTE BPX XKULLE BOAUAMLE U CKNON MHCEpTepa/Boauy

KaTeTepa Kpo3 NPOKCUMATHU BEHTU HAa OMOTaYy yBOAHUKaA.

13. [lok yBOAMTe KaTeTep, Kaaa 6anoH npohe Kpo3 omoTay yBOAHUKA,

NoByLUTE CAMO MHCEpPTEp YHa3aA 1 OABOjUTE ra oA KaTeTepa.

14. Nnacupajte BOANY KaTeTep Y e/beHU KPBHU cy, Kopuctehu

dnyopockonujy.

15. YKNOHWUTe amunatatop (aKo je NPUMEH/bUBO) U XKULY BOAUAULY.
16. MocrasuTte potupajyhu xemocTtatckn BeHTUA (RHV) Ha NpuK/byyak

Npo/asHOr NIymeHa Ha BOAMY KaTeTepy. Mcnepute NponasHu NymeH
XenapuHM3oBaHUM GU3NONOLLKMM PacTBOPOM. MoBexuTe
TPOCMepHM 3anopHKU BeHTUA ca RHV-om 1 ageKkBaTHMM pacTBOpom
33 ucnupate.

17. [a 6ucte HagyBanm 6anoH, NpeHecuTe MakcUMasHy npenopyyeHy

3anpemMuHy HaayBaBaka 6anoHa u3 wnpuua og 20 mly wnpuy, of,
1 ml v naxmuBo ybpusrajte cpeacTBo 3a HaayBaBake 6anoHa
nomohy wnpuua o 1 ml cBe AOK ce He AOCTUTHE Ke/beHU NPEYHUK
6asnoHa.

18. YBepuTe ce Aa CTe y NOTNYHOCTU U3AyBann 6anoH npe u3snayerba

BOAMY KaTeTepa.
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Kasakuwa
MaiiganaHy KeHiHAeri HYCKay/blK,

KypbiiFbl cunaTramacol

Cello ™ wapnbl 6afbITTafFbIW KaTeTEpi — KoaKcManabl-NtomeHai,
TacnameH apmatypanaHfaH, WapablH ANCTaNabl KaHe
NPOKCMManAbl YIWITapbiHAA eKi PeHTreH cayneci eTneiTiH mapkepi
6ap KATTbINbIK KaTeTepi KaHe NPOKCMMAN/p! YIbIHAA KOCapiaHFaH
Nt03P XKanfafbllwbl 6ap. Auctangbl yllbiHa COMKEC KeneTiH
CMAMKOHADI Wap opHaTbinFaH. LLapnbl 6afbiTTaFbiw KaTeTepAiH,
e/llemaepi )aHe WapAablH, YCbIHbINATbIH Yp/iey Kenemi 8HIMHIH,
KancbipMacblHAa KepceTinreH. Erep oHIMHIH, xancblpmacbiHaa
KepceTince, OHAA KEHEWTKIL YCbIHbINFaH.

MNaiiganaHy KeHiHAeri HYCKay bk,

CELLO wapnbl 6anITTaybILIJ KateTepi TaMprILIJIﬂIK Karetepnepai
nepudepuANbIK XaHe Helpo Tamblpap KyieciHaeri TaH4anFaH
KaH TaMbIpaapblHa eHrisy MeH 6afblTTayabl XeHinaeTyre apHanfaH.
LLiap ocbl aHe backa aHrMorpaduanbIk npoueaypanap KesiHae
TamblpaapAabl yakbiTwa 6itenai.

Kapcobl Kepcetimaep

Byn afpaiiga Cello™ wapnbl 6aFbITTaFbilW KaTeTepiH KonAaHyFa

TbIbIM CanblHagbl

« HKiTi )Kypek nHbapKTi, ayblp TYPaKCbI3 XKYPEK bipFafbl Hemece
capbiCyaa KabINTaH TbiC 31eKTpoauTi 6ap emaenywinep.

+ Bayblp Hemece ByipeK KbI3MeTiHiH, ayblp 6y3blibicTapbl 6ap
emgenywinep.

+ KaHaan pa 6ip cebenTepmeH KaHHbIH, YI0 Kbi3MeTi by3binFaH
Hemece KaHHbIH YI0 Kbi3MeTiHAe aybip esrepicTepi 6ap
emaenyuinep.

* IPIKINICTi XYPEKTIH, XKeTKiNiKCi3airiHe Hemece TbiHbIC
KONAAPbIHbIH, aypybliHa 6aNNaHbICTbl aHTMOrpadusbIK TOCEKKE
)KaTa aMaiTbiH emaenywinep.

+ CybcTpatka TiTipkeHyi 6ap emaenyuwinep.

+ XyKTi altengep.

+ Tekcepy KesiHAe KplameTTecyaeH 6ac TapTkaH emaenywinep.

AcKbIHynap

bIKTMMan ackpiHynapfa Kenecinep Kataapl, bipak onapmeH
LeKTenMenai:

MHbEKUMA, remaToma, AncTanabl smbonunsauma, Tamolpaap
TPOM603bl, AUCCEKLMA, XKaNFaH aHeBPU3MaHbIH, Nainaa 6onybl,
eflen OKKNKo3UA, TPOMB Ty3inyi, TeCy OpHbIHAA KaH KeTy, bac
cyMek iWiHAeri KaH Kyiblay, apTepuanapablH, Kapblaybl, apTepus
KapaKaTbl, apTePUAHBIH TECiNyi, KypeTaMblp/iblK-KOKTaMbIP/bIK,
ManbGopmauma, MHGEKLMA KIHE aybIpy, KYPeK aliHy KaHe Kycy,
KaH KbICbIMbIHbIH, TOMEH/eYi, apUTMUA, Kelll KaH KeTy, Ba3ocnasm,
KaH TaMblpAapbIHbIH, 6iTenyi, JKyiKe KyMeciHiH 3aKbiMaanybl,
MHCYNbT KaHe e/iM.

Yinecimainik

Ctunet-KateTepaiH, GpaHLy3abIK 61WeMi YIKEH Hemece
dpaHLy3abIK enwemaeri Wapabl 6aFbiTTasblll KaTeTepiHe TeH,
601ybl TWIC. BHIMHIH, KancbipMacbiHAa OTKI3FiWTIH MaKcumanabl
OnameTpi KepceTinreH.

EckepTtynep

+ CELLO wapnbl 6afbITTaybll KaTETEPIH MHTEPBEHLMANBIK d4icTep
60WbIHLWA TUICTi AalbIHAbIKTAH ©TKEH Adpirepsiep faHa KongaHa
anagpl.

- Kaita naiganan6anbi3. Bip npoueaypasaH Kenin TacTaHpl3.
KaiiTa naitganaHy Hemece TazanayAaH KypblabIMAbIK TYTacTblfbl
)aHe/Hemece byHKUMACH! BY3blaybl MYMKIH.

+ dnyopocKonua apKbibl KapCbibik cebebii MykuaT baranamaii
KaTbIN, KaTeTepai KeJeprire Kapcbl eLKALLAH anfa UTePMEH;3
Hemece bypamaHbi3. Erep cebebiH aHbIKTay MyMKiH 6oimaca,
KaTeTepai anbin TacTaHpbi3. Kegeprire Kapcbl XKbIXKbITY
TaMbIpAblH HEMece KaTeTepAiH 3aKbIMAANYbIHA SKeNYi MYMKiH.

+ LWap *eniH 6asy WblFapyAaH OpbIH anaTblH aCKblHY KaymniH
Q3aWTy YLWiH Keneci yCbIHbICTapAbl OPbIHAAHbI3:

— CTunet-kaTetepiHe eTnec bypbiH Auctangpl 6inikTi Ty3abl
epiTiHAiMeH cynaHbi3;

- Inrepiney kesiHge 6inikke UTepy KywTepiH a3anTbiHbI3. By
KywTep binikte KaTNapaap TyAblpybl MYMKiH, onap wapaaH
YKeNAiH, WbIfyblH 6asynaTybl MYMKiH;

- Erep 6inik naipanany KesiHAe 3aKbIMAANCA, KYPbIIFbIHDI
nanganaHbaHbI3;

— ¥cbIHbINFaH NpoLeaypa 60MbIHWA Wapabl AalbIHAAHbI3.

+ Aya ambonuacbiHa 6aiNaHbICTbl aCKbIHY KayniH a3alTy yLiH
LapAafbl ayaHbl YCbIHbIAFAH NpoLieAypaFa COMKeC WblFapblHbI3.
LLapabl cTUNeT-KaTeTepimeH any WapFfa 3aKblM KeATipyi MyMKiH.
LLlapabl cTUNeT-KaTeTepi apKbl/ibl anfaHHaH KeliH KateTepai
KalTagaH KongaHbaHbI3.

LLlapabiH, XblnblcTayblHa o Gepmey YLUiH WapabliH,

KanbLNeHreH Hemece CTEHTMP/IEHTeH apTepuanapFa Tvin

KeTyiHe on bepMeHi3 KaHe ypney KesiHAe WapablH,

KO3fanyblHa }on 6epmeHis.

*+ 3akbiMAanfaH KypblIFbiHbl NanaanaHbaHbl3. 3akpiMaansaH
KYPbINFblapabl KONAAHY acKbIHYapFa dKeNyi MyMKiH.

+ Kancbipmaga KepceTinreHaen, WapAbliH, YCbIHbINFAH
MaKcMManapl KenemiHeH acbipmaHbi3. LlamagaH Tbic ypney
Wwapapl XKapbin Kibepyi MyMKiH.

+ OTKI3riW-tOMEH YLWUiH YCbIHbINATbIH UHPY3UANBIK KbicbiM 2,07
MTMa (300 nc) wamacbiHaH acnaybl Kepek. APTbIK KbICbiM
KaTeTepaiH, y3inyiHe Hemece yLWTbiH, 6eniHyiHe aKenyi MyMKiH.
Erep KaTeTep apKbl/ibl afbiH LUEKTE/CE, YP/Iey apKblbl KaTeTep
NIOMEHIH Ta3apTyFa TbiPbICNaHbI3. MyHbl ictey kaTeTepaiH,
YKapblNyblHa, HITUMKECIHAE TaMbIp ¥KapaKkaTbiHa dKeNYi MyMKIH.
KaTeTepai anbin, aybICTbIpbIHbI3.
bafbITTaybILL KaTeTepp,i 6yMeH eHAEMEH,3.

KaTteTepai 3,5 H (0,35 Krc) acaTblH KywwneH TapTnaxbI3.

LWapabl TomeHaerinepaid 6ipimeH ypaey Kepek;

1. AunaTaTop canbiHFaH WapAapl ypaey (YebiHbinaabl)

2.1 mn WwnpuuneH WwWapapl 3 ceKyHATTa Hemece oAaH acaTblH
YaKbITTa ypney.
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CaKTbIK Wapanapbl

+ Tek 6ip peT KongaHy. (Erep eHimai KaiTa naganaHy Kepek
6onca, byn emaenywinepain MHGEKLMA KYKTbIPYbIHA SKenyi
Hemece eHiMre 3aKbIM KenTipyi MyMKiH.)

+ CafIKbIH, KYPFaK, KapaHFbl Kepae cakTaHbI3.

+ AWbIK Hemece 3aKbIMAaNFaH Kantamanapabl KongaHbaHpls.

+ «¥apamaplibiK Mep3imi» 6OMbIHILA KOMAAHbIHbI3.

+ 54 ° C (130 ° F) )ofapbl TemnepaTypaHblH, 9CEPIHEH KYPblIfbl
MeH KepeK-apaKTap 3aKkbiMAanybl MYMKiH. ABTOKNaB
KacaMaHbl3.

+ KanTamagaH anfaH Kesae, OHblIH 3aKbiMAaIMaFaHblHa Ke3
JKETKI3iN, KYpbINFbIHbI TEKCEPIN afbIHbI3.

* KypblnfbiHbl epiTKilTepre TUrisbeHis.

+ JIMNnoaon CUAKTbI MoAaTanfFaH KOKHAP ASHIHIH Mal
KbILWKbIAAAPbIHbIK, 3TN 9GUPiIHEH TYPaTbiH Maibl cybCcTpaTTbl
KonpaHbaHbi3.

+ Ocbl }KyMemeH KoNAaHbIaTbIH OTKi3riw rugpodunai »abbiHap!
KaMTybl Kepek.

* KypbINfbiHbI GNOOPOCKOMUANBIK BU3YaNM3aLMAMEH KIHE TUICTi
QHTUKOATyNALMA areHTTepiMeH KONAAHbIHbI3.

+ OHiM OpHblHAa 6onFaH Kesae, MPT TekcepyaeH eTKi36eHi3.

- BarbiTTaFbiw KaTeTepai byrinreH kesae bypay, kateTep biniriHin,
6eniHyiHe aKeNeTiH 3aKblM KenTipyi MyMKiH.

+ Erep Kypbinsbl bafbITTafbllL KaTeTepae opHanacca Hemece
bafbITTafbllL KaTeTep KaTTbl Maibicca, BYKiN xylheHi anbin
TacTaHbl3 (6afFbITTafbIW KaTeTep, OTKI3rill }KaHe KaTeTep
KaHIOIACBIHbIH MHTPOAbIOCEPI).

* Tpom6TbiH, Nanga 601ybiH aHe CybCTpaT KPUCTabIHbIH,
TysinyiHe on 6epmey ywiH 6afbiTTafbiW KaTeTep AlOMeHi
APKbIbl TUICTI WAMNFbILW epPiTIHAIHIH TYpaKTbl KyWblayblH
KamTaMacbl3 eTiH,i3.

+ KonpaHfaHHaH KeliH ocbl 8HIMA }KaHe KanTaMaHbl aypyxaHa,
SKIMLLINIK aHe/Hemece KeprinikTi e3iH-e3i 6ackapy cascaTbiHa
cy/ieHe OTbIpbIN KOKbICKA TacTaHbI3.

- Erep naitfananywsl )aHe/Hemece emaenyuli Kypblasbifa
KaTbICTbl KaHAaw Aa 6ip eneyni macenei baiikaca, eHaipyuwire
YKHe Ky3bIpeTTi opraHfa xabapnaHpis.

¥cbIHbINATLIH Npoueaypa
1. anfarbiwTaH ycran, 6inikTi MaibICTbipMal, akbIpblH KaTeTepAi
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10.
11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

KOPFaHbIC TYTIKLWECIHEH WbIFapbin anbiHbi3. Katetepai
KOAAaHap anabiHAa OHbIH Me/wWepi, NilWiHi MeH Kymi benrini
6ip npoueaypafa calKec KeneTiHAiriHe Ke3 eTKi3y yLiH
TeKcepin asnblHbI3.
[Ounatatop Hyckaynapsl (erep 6ap 6osca):

[Ounatatopabl KOPFAHbIC TYTiFIHEH aNbiHbI3;

[wunaTatopapl bafbITTafFbIW KaTeTep JloMeHiHe akblpblH

CaNbIHbI3;

TenapuHaenreH Ty3apl epiTiHAIMeH AMNaTaTopap! WalibiHbI3.

- KoHTpacTbl Ty3Abl epiTiHAiMeH apanacTbipbin (kenemi

60oiblHWa 50% Hemece 150 mr/mn 0AKa TeH) Wwapabl
TONTbIPYFa apHanfaH cybcTpaTTbl AabIHAAHbI3.

.20 Mn WnpuLKe 5 MA Wapabl TONTbIPYFa apHaifaH cybcTpaTThl

KyMbIHbI3. LLap skanfafbllwbiHa 3 6afbITTbl 6eKiTne KpaHabl
6eKiTiHi3. 20 M wnpuuTi BekiTne KpaHbiHa BEKITIHi3.

.1 ma wnpuuTti wapabi, 3 6aFbiTTasbl 6ekiTne KpaHbiHa

6eKiTiHi3. BekiTne KpaHabl 1 M WNpULKe Kapait bypaHpi3.

. 20 MJT LINPULTI TOMEH KapaTbin:

LWap ntomeHiH copbin any ywWiH WNpuL, NOpWeHiHeH apTka
TapTbIHbI3. LUnpuuTe aya Kenipwiktepi navaa 6onybl
TOKTafaHLLa, Tepic KbICbIMAbl CAKTaHbI3.

CybcTpaTTbl Wap NOMeHiHe TapTy YLWiH WNpUL, NOPLIEHiH
60caTbiHbI3. CybcTpaTThl KYMMaHbI3.

Llap ntoMeHiH copy YLWiH LWNPUL, NOPLUEHIH Kepi TapTbiHbI3.
LnpuuTe aya KenipwikTepiHiH Naiiaa 60/1ybl TOKTaFaHWa
Tepic KbICbIMbl YCTan TYPbIHbI3.

Cyb6CTpaTThbl Wap NtoMeHiHe TapTy YLWiH WnpwL, NopweHiH
60catbiHbi3. CybcTpaTThl KYMMaHbI3.

. BekiTne KpaHAbl Wap XanfafbiwbiHa Kapan bypaHbi3. LapabiH,

MaKCMMangbl YCbiHbINFaH Kyto KenemiH 20 mn-geH 1 mn-nik
LUNPULIKE aybICTbIPbIHbI3.

LLlapAabl YCbIHbINFAH Kenemre AeiH ypeHi3. OHim 3aTtbenriciH
KapaHbI3. bekiTne KpaHAbl LWap XKanfafblWTaH Kepi bypaHbi3.
LWapaa »binbicTayablH, 6ap-ofbiH TeKcepiHis. Aya
KeripLUiKTepi WapAaH WbifbiN KETKEHLIE, WaP/Abl YPJEHTeH
Kynae yctaHbi3. LLlapaa aya Kanca, ctepunbai epicte bipHewwe
MWHYTKA KanablpCaHbl3 aya Tapasbin KeTyi Kepek.

BekiTne KpaHAapb! 1 MmA WNpuLKe Kapait bypan, 20 ma wnpuuneH
copbin, Wapapl 60caTbiHbI3.

LLlap TonbiKTai 6ocaFaHbiHa KO3 ETKI3reHHEH KeliH,
Avctangpl binikTi Ty3abl epiTiHAIMEH CyNaHbI3 XKaHe KaTeTepaiH,
wap 6eniriH KipicTipriluke canbiHpi3.

OTKI3riLTIH YLWbIH }XaHe KipiCTipI'iLLl/6anlTTanILLl KaTeTep
PKUBIHTBIFbIH CTUNET-KaTeTepAiH NPOKCMManapl KnanaHol
APKbINbl EHFI3iHi3.

KaTeTepai cany KesiHAe Wwap KaHONANbIK MHAYKTOPAAH
OTKeHAe, TeK KipiCTipriwTi apTKa TapTbin, OHbl KaTeTepaeH
XKbIPaTbIHbI3.

PeHTreHoCKoMuUsA apKplibl TaHAANFaH TaMbipFa HaFbITTaFbIW
KaTeTepsi KoMbIHbI3.

Ounnatatopap! (KaxeT 60osca) KaHe OTKI3riWTi anbin TacTaHbI3.
AlHanMasbl reMocTaTuKanblk KnanaHapl (RHV) 6afbiTTasbilw
KaTeTepre /IlOMeH apKbl/ibl BEKiTiHi3. JllomeHai renapuHaenreH
Ty3A4,bl €PITIHAIMEH LWalblHbI3. RHV aHe TuicTi epiTiHaire 3
6arbITTbl 6eKiTne KpaHbiH beKiTiHi3.

Wapab! ypaey ywiH 20 ma wnpuuteH 1 ma wWinpuuke gedid
YCbIHbIFAH MaKCUManAbl WapAblH Ypaey KenemiHe AeiiH
JKETKI3iHi3 KaHe Wwap ypaey cybcTpaTtbiH 1 ma wnpuynex
KaXeTTi Wap AMameTpiHe XeTKeHLWe Yp/ieH;is.

BarbITTaylwbl KaTeTepAj Woifapmac 6ypbiH, WapAblH,
TONbIFbIMEH BOCATbINIFAHbIHA KO3 KETKI3iHI3.
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MaKkeaoHCcKu
YnartcTBo 3a ynotpe6a

Onwuc Ha ypegoTt

BasioH KaTeTeporT 3a skuua Boany Cello ™ e KaTeTep Co KoaKcujaieH NyMeH,
3ajaKHaT CO NJIETEHKM, NPOMEH/IMBA LIBPCTUHA CO ABa HEMPO3UPHM HA UKC-
3paLyM MapKepu 1 Ha AMUCTANHUOT U Ha MPOKCUMATHMOT Kpaj Ha 6asIoHOT U
co 6udypuUMpaHo Nyep cpeamLuTe Ha MPOKCUMANHMOT Kpaj. YcornaceHnoT
CUZIMKOHCKM 6anoH e MOHTUPAH Ha AUCTATHNOT Kpaj. ,ﬂ,VIMeH3VIVI Ha 6asioH
KaTeTepoT 3a XMuaTta BOAUY U NpenopavyaHnTe KOJIMYMHU Ha HadyByBar€e Ha
6anoHoT ce HaBeAeHU Ha eTUKeTaTa Ha Npon3BoAO0T. [],OKOI'IKV € 03Ha4€eHOo Ha
€TUKeTaTa Ha Npon3BoA0T, ce 06936e,u,yaa Avnartatop.

WHauKauum 3a ynotpeba

BanoH KateTeporT 3a xuua soauy CELLO e nHanumpaH 3a ynotpeba npu
ONecHyBake Ha BMETHYBake U BOAeHe Ha MHTPaBaCKyNapHU KaTeTpu BO
136paH KpBeH cag BO NepudepHUTE 1 HEBPO BACKYNATYPHUTE CUCTEMM.
BanoHoT o6e36enyBa NpvBpemeHa BackynapHa OKay3uja 3a Bpeme Ha oBue
1 APYrn aHrMorpadekm npoueaypu.

KoHTpanHaukaumun

Ynotpe6ata Ha 6an0H KaTeTepoT 3a Xuuarta Boaud Cello ™ e

KOHTpauHAULMPaHa Noj 0BUE OKONIHOCTU

+ MauMeHTN KoM MMaAaT aKyTeH CPLEB MHDAPKT, CEPUO3HO HeMNpaBUIHO
YyKakbe Ha cpueTto uan aGHopmaneH CEepPYMCKU eNIeKTPONUT.

+ MauneHTH KoM MMaaT CeprMo3HO HapyLlyBake Ha GyHKLMjaTa Ha LpHUOT

Apob unu bybpesue.

I'Iau,meHm KOM MMaaT HapyuwlyBake Ha KoarynaﬁmnHOCTa Ha KpBTa Unn

Cepuo3HM NPOMEHM BO Koarynauujata og 6110 Koja NpuumnHa.

MaumeHTV KoM He MOXKaT Aa NiexaT Ha rpb Ha KpeBeToT 3a aHrnorpaduja

nopaau KOHrecTvBHa cpLeBa cnabocT uav pecnMpatopHu npobiemu.

+ MauMeHTN KoM UMaaT MpUTaLMja O KOHTPACTHU MeAUYMCKM CYNCTaHLMN.

+ bpemeHu xeHun.

N naLI,VIeHTVI KOM Cce HeKoonepaTtneHU 3a Bpeme Ha npernegor.

Komnaunkauuu

MoskHuUTe KOMMNANKAUUN TN BKAYyYyBaaT, HO He Ce OrpaHUYeHU Ha, cnegHuTe
HewTa:

MHbEKLMja, XeMaToM, AucTanHa embonunsaumja, TpPomb03a Ha KPBHUOT cag,
ancekumja, bopmuparbe Ha NaxkHa aHeBPU3Ma, akyTHa OKy3uja,
dopmupatrbe Ha TPOMB, KpBapere Ha MecToTo Ha NyHKUWja,
WHTpaKpaHKWjaNHO KpBapere, apTepucKa pynTypa, NoBpesa Ha apTepujaTa,
apTepucka nepdopaumja, apTeproBeHCKM MandopmaLlmm, MHPeKLmnja u
60/1Ka, ragerbe v nospakarbe , Nag Ha KPBHUOT NPUTUCOK, aPUTMK]a,
33[0U4HETO KpBapeHhe, Ba3ocnasam, ONCTPyKLMja Ha KpPBEH caj, noBpeaa Ha
HEpPBHUOT CUCTEM, MO30Y€EH yaap U CMpT.

Komnatubunxocr

dpaHLycKaTa roneMmrMHa Ha 06BM1BKaTa Ha BOBEAHUKOT Mopa Aa buae
noronema Unn e4HakKBea Ha ¢paHu,yc+<aTa ronemMmuHa Ha 6anoH KaTeTepoT 3a
*uuaTta Boany. MakcMManHUOT AnjameTap Ha XKuLaTa 3a Bofere e 03HayeH
Ha eTUKeTaTa Ha NPOU3BOAOT.

MNpeaynpeaysata

+ BanoH KaTeTepoT 3a *uua Boany CELLO Tpeba aa ro KopucraT camo siekapu
Kou fobune cooageTHa 0byKa 3a UHTEPBEHTHU TEXHUKMU.
He ro kopwucTeTe nosTopHo. OTpneTe ro No efHa nocranka.
WHTerpuTeToT Ha CTPYKTYypaTa u/unm dpyHKumMjaTa mosKe Aa buae HapyLieH
npeky NoBTopHaTa ynotpeba uam uncterse.

* HuKkoraw HemojTe Aa HanpeAyBaTe UM Aa ro 3aTerHyBaTe KaTeTepoT

NPOTMB HEKAKOB OTNOp, 6e3 BHUMATENHO A3 ja NPOLEHWUTE NpUYKHATA 33

0OTNOPOT, CO NOMOLL Ha Gyopockonuja. AKO He MOXe Aa ce yTBpAM

npuYnHaTa, nossieyeTe ro KaTeTepoT. [JBUKEHETO NPOTUB HEKAKOB OTMNOP,

MOMe [la pPesynTpa co OWTeTyBake Ha KPBHUTE CafloBU MM Ha

KaTeTepoT.

3a Aa ro HamanuTe PU3MKOT 04, KOMMMKALMK 3apaau CNopoTo

ncnylwtake Ha 6aoHOT, NPUAPKYBajTe ce A0 CneAHUTe Npenopaku:

- HaBnaxHeTe ja gucTanHaTa ocKa Co COMEH PacTBOP Npes Aa NOMUHeTe
BO 06BMBKaTa Ha BOBEAYBAYOT.

- MWHUMU3MPAjTe r'M NOTUCHWUTE CUAM Ha OCKaTa 3a Bpeme Ha
HanpepaysarbeTo. OBME CUAM MOKAT Aa NpeAn3BUKaaT Habopu Bo
OCKaTa, LWTO MOXaT Aa ro 3abasaT M3AuLLYBaHeTO Ha 6aNOHOT.

- HemojTe aa ro KOpMCTUTE ypeaoT ako OCKaTa e olTeTeHa 3a Bpeme Ha
ynotpebara.

- MoaroTseTe ro 6aNOHOT cnopes, NpenopayaHaTa Nocranka.

3a Aa ro HamanuTe PU3MKOT OA KOMNIMKALMUTE KoM 61 Moxene Aa

HaCcTaHaT KaKo pe3ynTaT Ha Bo3AylHa eMbo/inja, OTCTpaHeTe ro BO34yXOT

oa 6anoHoT cnopep, NnpenopayaHaTa NocTanka.

MosneKyBareTo Ha 6aNOHOT HU3 06BMBKaTa Ha BOBEAYBAYOT MOXeE Aa ro

owTeTn 6aNoOHOT. HeMojTe NOBTOPHO Aa ro KOPUCTETe KaTeTepoT OTKaKO

ke ro nosneyete 6a0HOT HKU3 06BMBKaTa Ha BOBEAYBAYOT.

3a fa ce nsberHe UcTekyBatbe of, 6anoHOT, He A03BONYBAjTe TOj Aa cTanu

BO KOHTAKT €O KanunMdULMpaHu AU CTEHTUPAHU apTepuun U He

[03BONYBAjTe Aa Ce ABUXKM 33 BPEME Ha HaJlyBYBaHETO.
He KopucTeTe ypea wTo 6un owTeTeH. YnotpebaTta Ha OLWITETEHU ypean
MOMe [la PesynTpa co KOMNAUKaLUK.

He HagMMHYyBajTe ro MakcMManHO NPenopa4yaHMoT BOYMEH Ha

HafyByBakbe Ha 6aNOHOT KaKo LWITO e HaBeEeHO Ha eTUKeTaTa. BULWOKOT

BOJIYyMEH Ha HaZlyByBakbe MOXe Aa A0Bede A0 NyKatbe Ha 6aoHoT.

33 NOMMHYBAYKMOT JlyMeH, He HaaMMHyBajTe ro 2,07 MPa (300 psi)
MaKCMMaHO NPenopavyaHnoT NPUTUCOK Ha MHY3MjaTa. MpekymepHUOT

NPUTUCOK MOXKe Aa Pe3ynTipa Co NyKakbe Ha KaTeTepoT UK OABOjyBatbe

Ha BpPBOT.

AKO ce orpaHu4m NPOTOKOT HM3 KaTeTepoT, He 0buaysajTe ce aa ro

MNCYMCTUTE NYMEHOT Ha KaTeTEPOT CO NOMOL Ha MHOY3Wja. Toa Moxe Aa

A0BeAe A0 NyKakbe Ha KaTeTepoT, WTo 61 pesynTupano co Tpayma Ha

KpBHUTE capoBu. OTCTpaHeTe ro M 3aMeHeTe o KaTeTepoT.

He dpopmmpajte ro co napea BOAMHOT Ha KaTeTepoT.

He BneyeTe ro KaTeTEPOT CO CUA MOTONEMA OA, 3 5N (0,35 kgf).

BanoHoT Tpeba Aa ce HaayBa CO eHO OA, CIeAHUTE HewTa;

1. HapysyBatbe Ha 6aOHOT CO BMETHAT AuaTaTop (NpenopayaHo)

2. HapysyBatbe Ha 6aoOHOT BO TEKOT Ha 3 CEKYHAMN AW NoBeke, co
wnpuy og 1 ml.
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Mepku Ha npeTnasnanseoct
- Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. (AKo Npon3Bo4OT MOBTOPHO ce

MCKOPWCTK, TOA MOXKeE Aa Npeaun3BuKa MHOEKLMja Kaj NaumueHTuTe uim
oLTeTyBarbe Ha NPOU3BOAOT).

[la ce 4yBa Ha 1afHO, CYBO M TEMHO MECTO.

He KopucTeTe OTBOPEHM MM OLITETEHU NaKyBatba.

KopucreTte ro o gatymor ,Ynotpebaunso fo“.

+ U3noxeHocrta Ha TemnepaTypu Hag 54° C (130° F) moxe ga rv owTetu

ypenoT u gogatouute. He aBToKNaBmpaj.

+ Mo BaferETO OA NAKETOT, NPOBEPETE IO YPEAOT 3a fa Ce ocurypate Aeka

He e owTeTeH.

* He U3n0XyBajTe ro ypeaoT Ha pacTBOpyBayy.
* He KopucTeTe MPCHU KOHTPACTHYU MeANYMCKU CPEACTBA, KOW COApKaT

eTUN ecTep Ha joAMPaHU MACHU KUCEIMHU Ha Mac/1o 04, CEMKU Ha abUoH,
KaKo wTo e /lunnogon.

+ ¥uuaTta BoaMY LWITO ce KOPUCTH CO 0BOj cucTeMm, Tpeba Aa coapKu

xuapodunHa o68mBKa.
KopwucreTe ro ypesoT 3aefHo co GbnyopocKoncKa Bu3yenusaumja u
COOABETHM aHTUKOAryNaLMoHn CPeACTBa.

+ He BpweTe MP uHcNeKuMja ofeKa Npon3BOA0T € Ha MecTo.
+ BpTerbeTo Ha BOAEYKMOT KaTeTep Kora e CBUTKaH MoXe Jia NpeaunsBuka

owITeTYBakbE, LITO MOMKE A3 PE3YNTUPA CO OABOjyBatbe Ha OCOBUHATA HA
KaTeTepor.

* AKO ypefoT ce 3arnaBu BO KaTeTepoT 3a XuLaTa BOAWY, UM aKOo KaTeTepoT

33 XKMLATa BOAMY CEPUO3HO Ce NPEBUTKA, MOBJIEYETE IO LeSIMOT CUCTEM
(KaTeTepoT 3a KMLATa BOAMY, KMULATA BOANY M 0BBMBKATA Ha BOBEAYBAYOT
Ha KaTeTepor).

* 3a pa ce cnpeuun opmupatrbe Ha TPOM6 U Gopmuparbe Ha KPUCTanu oA,

KOHTPACTHM CYNCTaHLMK, OAPXKYBajTe NocTojaHa MHdy3uja co cooaseTeH
pacTBOP 3a UCNUPatbE NPEKY IYMEHOT Ha KaTeTepoT 3a BOAMY.

Mo ynotpe6ata, dpneTe ro 0Boj NPOM3BOZA M NaKyBarbETO BP3 OCHOBA Ha
GOHHVIHKaTa, AAMUHUCTPATUBHATA U / WU NOZIUTUKATA HA ZIOKasIHATa
camoynpasa.

+ [LOKO/IKY KOPUCHWMKOT U/MNK NaumeHToT 3abenieskaT HeKoj ceproseH

MHUMAEHT LTO Ce Cyuunn npu ynotpebaTa Ha ypesoT, Be Moiume
npujaseTe ro UCTUOT Kaj NPOU3BOAUTENOT U HAAJ/IEXKHNOT OpraH.

MpenopauaHa nocranka
1. HexkHO M“3BaAeTe ro KaTeTepoT of TopbuuKaTa co pakarbe Ha CpeanTeTO

1 Nof1eKa U3BNEKyBajTe To AUPEKTHO Of 3alTUTHATa LeBKa, 6e3s Aa ja
BUTKaTe ocKaTa. [poBepeTe ro KaTeTepoT npes, ynotpeba, 3a ga
npoBepuTe Aanu HerosaTta ronemmnHa, popma u coctojba ce cooABETHU
3a cneunduyHaTa nocranka.

. YnaTcTea 3a AMNaTaTopoT ([OKOKY € NPUMEHNNBO):

+ M3BageTe ro AMNaTaTopoT Of 3alUTUTHATA LieBKa.

* HeXKHO BMeTHeTe ro AMNaTaTopoT BO JIYMEHOT Ha KaTeTepoT 3a

BOAeHe.

* WcnnakHeTe ro ANNaTaToOPOT CO XeNapUHU3UPaH COMeH PacTBop.

. MoaroTeeTe meAnyMm 3a HaZlyByBak-e Ha 6asIOHOT CO Mellake Ha
KOHTPAcT co coneH pacteop (50% no BosyMeH Uau eKBMBaNEeHTHO Ha 150
mg/mL joa).

. HanonHete wnpwy o 20 ml co 5 mL cpeacTso 3a HayByBakbe Ha
6anoHoT. MpuuspcTeTe 3-HacoUEH CUTYPHOCEH BEHTU Ha CPEAULLTETO
Ha 6anoHort. Mpuuspcrete wnpuy, oa 20 mL Ha CUTYPHOCHMOT BEHTUA.

. MpuugpcTeTe ro WNpMLOT o4 1 ml Ha 3-HACOYHMOT CUIYPHOCEH BEHTUA
Ha 6anoHoT. CBPTETE O CUIYPHOCHMOT BEHTUA KOH WNpULOT o4 1 ml.

. Co wnpwuoT og 20 ml HacouyeH Hagony:

- MoBneyete ro Hasaj KAMNOT Ha WNPULOT, 33 Aa ro acnupupare
JIYyMeHOT Ha 6an10HOT. OApXKYyBajTe HeraTUBEH NPUTUCOK Cé AoaeKa
BO3JYLIHUTE MeypU He npecTaHaT Aa ce Gopmupaart Bo WNPULOT.
Ocno6oaeTe ro KAMNOT Ha LWNPULOT 33 Ja A03BO/IUTE MEAUYMOT Ja ce
BOB/IEYE BO JIYMEHOT Ha 6anoHOT. He B6pM3ryBajTe ro Meanmymor.
MoBTOPHO NoBAEYeTe ro KAMMOT Ha WNPULOT 3a Aa ro acnupupate
NyMmeHOT Ha 6anoHoT. OApiKyBajTe HeraTMBeH NPUTUCOK Cé foaeka
BO3AYLUHUTE MEYpU He NpecTaHaT Aa ce Gopmupaart Bo WNPULOT.
OcnobogeTe ro KAMMOT HA WINPULLOT 3a Aa A03BOUTE MEAWUYMOT Aa ce
BOB/IeYe BO IYyMeHOT Ha 6anoHOT. He B6pU3ryBajTe ro meanymor.

. CBpTeTe ro CUrypHOCHUOT BEHTU/ KOH CPeAMLLTETO Ha 6anoHOT.
MpeHeceTe ro MaKCMMaIHMOT NPenopayaH BOJlYMeH 3a HaJlyByBare Ha
6an0HOT NpeKy Wwnpuu, oa 20 ml Bo wnpwy og 1 ml.

. HaaysajTe ro 6a/10HOT A0 NPENOPAYAHMOT BOSlYMEH HA HAAyBYBatbe.
MNornesHete ja eTMKeTaTa Ha NPOM3BOAOT. HacoueTe ro cUrypHOCHUOT
BEHTWU/ KOH CpeaunwTeTo Ha 6anoHoT.

. NMpoBepeTe ro 6aNOHOT 3a MOKHO WCTeKyBatbe. [ipxeTe ro 6anoHoT
HaglyeH cé fofeKa He ce Andy3npaaT BO3AYLWHUTE Meypu o 6anoHoT.
Ako BO 6asIOHOT oCTaHe BO3AyX, TOj 61 Tpebano fa ucuesHe ako octaHe
BO CTEPW/IHO MO/ HEKONKY MUHYTU.
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10. U3guwwete ro 6aN0OHOT CO BPTEHE HA CUTYPHOCHUOT BEHTUA KOH

wnpuuot og, 1 ml u acnupupajte co wnpuuot og 20 ml.

11. OTKaKo Ke ce ocurypate Aeka 6aN0HOT e Lie/IoCHO U3AMILAH, HaBNaXXHeTe

ja AMCTanHaTa OcKa Co COMEH PACTBOP U BMETHETE ro 6aN0OHCKMOT Aen oA,
KaTeTepoT BO BMETHYBa4O0T.

12. HexkHO BMeTHETe ro BPBOT Ha »KMLATa 3a BoAeHE 1

BMeTHyBa‘lOT/CKJ‘IOI‘IOT Ha KaTeTepoT BOAMNY HU3 MPOKCUMA/IHNOT BEHTUN
Ha o6BMBKaTa Ha BOBEAyBa4oT.

13. 3a Bpeme Ha BMETHYBaHETO Ha KaTeTepoT, Kora 6anoHOT Ke ro nomuHe

VHAYKTOPOT Ha 06BMBKaTa, MOB/IeYETe o Camo BMETHYBAYOT U U3ynete
ro O, KaTeTeporT.

14. CtaBeTe ro KaTeTepoT BOAWY BO U36PaHUOT KPBEH caj, CO MOMOLU Ha

dnyopockonuja.

15. OTCTpaHeTe ro AMNATaTOPOT (LOKO/KY € NPUMEHNNBO) U BOAEUYKATa

xuua.

16. 3aKayeTe POTUPAYKM XeMOCTATCKM BEHTUA (RHV) Ha KaTeTepoT-BOAMY

HU3 CPeaULLITETO Ha IYMEHOT. WcnnakHeTe ro JIYMEHOT HU3 KOj nomunHysa
CO XenapuHU3upaH cosieH pacTsop. MpuuBpcTeTe 3-HacoYeH CUrypHOCeH
BeHTU Ha RHV 1 Ha COOABETHOTO pelueHue 3a Ucnupatrbe.

17. 3a pa ro HagysaTe 6anoHoT, npeHeceTe ro MakCMMasIHUMOT NpenopayaH

BOJIYMEH 3a HaZlyByBatbe Ha 6anoHOT oA wnpuuoT og 20 ml Bo wnpuuoT
o4, 1 ml n HexxHo BHECeTe ro MeAMyMOT 3a HaZlyByBatbe CO LWNPULOT oA, 1
ml cé poseka He ce NOCTUrHe NOCaKyBaHWOT AvjameTap Ha 6anoHoT.

18. OcuryperTe ce Aeka 6anOHOT e LeNoCHO U3AULLAH Npej, Aa ro nosieyerte

KaTeTepoT 3a BoAeHE.
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Bahasa Indonesia
Petunjuk Penggunaan

Deskripsi Perangkat

Kateter Pemandu Balon Cello™ adalah kateter kaku variabel dengan
lumen koaksial, diperkuat jalinan, dengan dua penanda radiopak pada
kedua ujung distal dan proksimal balon dan hub luer bercabang pada
ujung proksimal. Balon silikon yang memenuhi persyaratan dipasang
pada ujung distal. Dimensi Kateter Pemandu Balon dan volume inflasi
balon yang direkomendasikan tertulis pada label produk. Jika tertulis
pada label produk, berarti dilator disediakan.

Indikasi untuk Penggunaan

Kateter Pemandu Balon CELLO diindikasikan untuk digunakan dalam
memfasilitasi penyisipan dan pemanduan kateter intravaskular ke
dalam pembuluh darah yang dipilih pada sistem periferi dan
neurovaskulatur. Balon memberikan oklusi vaskular sementara selama
prosedur ini dan prosedur angiografi lain.

Kontraindikasi

Penggunaan Kateter Pemandu Balon Cello™ dikontraindikasikan

untuk kondisi berikut ini

+ Pasien yang mengalami infark kardiak akut, detak jantung yang sangat
tidak teratur, atau elektrolit serum yang abnormal.

- Pasien dengan gangguan fungsi hati atau ginjal yang parah.

+ Pasien yang mengalami gangguan koagulasi darah atau perubahan
koagulasi yang parah karena alasan apa pun.

+ Pasien yang tidak dapat berposisi supinasi di tempat tidur angiografi
karena mengalami gagal jantung kongestif atau masalah pernapasan.

+ Pasien yang mengalami iritasi terhadap media kontras.

+ Wanita hamil.

+ Pasien yang tidak kooperatif selama pemeriksaan.

Komplikasi

Kemungkinan komplikasi mencakup, tetapi tidak terbatas pada, hal-hal
berikut:

infeksi, hematoma, embolisasi distal, trombosis pembuluh darah,
diseksi, pembentukan aneurisma palsu, oklusi akut, pembentukan
bekuan darah, perdarahan di lokasi pungsi, perdarahan intrakranial,
ruptur arteri, cedera arteri, perforasi arteri, malformasi arteriovenosa,
infeksi dan nyeri, mual dan muntah, penurunan tekanan darah, aritmia,
perdarahan lambat, vasospasme, penyumbatan pembuluh darah,
cedera sistem saraf, stroke, dan kematian.

Kesesuaian

Ukuran French introducer sheath harus lebih besar atau sama dengan
ukuran French kateter pemandu balon. Diameter maksimal kawat
pemandu tertulis pada label produk.

Peringatan

+ Kateter Pemandu Balon CELLO hanya boleh digunakan oleh dokter
yang telah mengikuti pelatihan yang sesuai dalam teknik intervensi.

+ Jangan digunakan kembali. Buang setelah satu kali prosedur.
Integritas dan/atau fungsi struktural bisa terganggu akibat
penggunaan kembali atau pembersihan.

+ Jangan pernah memajukan atau memutar kateter melawan resistensi
tanpa penilaian yang cermat terhadap penyebab resistensi
menggunakan fluoroskopi. Jika penyebabnya tidak dapat ditentukan,
tarik kateter. Gerakan melawan resistensi dapat mengakibatkan
kerusakan pada pembuluh darah atau kateter.

+ Untuk mengurangi risiko komplikasi karena deflasi balon yang
lambat, patuhi rekomendasi berikut:

- Basahi distal shaft dengan larutan garam sebelum dilewatkan
masuk ke introducer sheath.

- Minimalkan gaya dorong pada shaft selama memajukan. Gaya
tersebut bisa mengakibatkan kerutan pada shaft yang dapat
melambatkan deflasi balon.

- Jangan menggunakan perangkat jika shaft rusak saat digunakan.

- Siapkan balon sesuai prosedur yang direkomendasikan.

+ Untuk mengurangi risiko komplikasi akibat emboli udara, keluarkan
udara dari balon sesuai prosedur yang direkomendasikan.

+ Menarik balon melalui introducer sheath dapat merusak balon.
Jangan menggunakan kateter lagi setelah menarik balon melalui
introducer sheath.

+ Untuk menghindari kebocoran balon, jangan sampai balon
menyentuh arteri yang mengalami kalsifikasi atau dipasangi stent dan
jangan sampai balon bergerak selama inflasi.

+ Jangan menggunakan perangkat yang sudah rusak. Penggunaan
perangkat yang rusak dapat mengakibatkan komplikasi.

+ Jangan melebihi volume inflasi balon maksimal yang
direkomendasikan sebagaimana tertulis pada label. Volume inflasi
yang berlebihan dapat mengakibatkan balon mengalami ruptur.

+ Untuk through-lumen, jangan melebihi tekanan infusi maksimal yang
direkomendasikan sebesar 2,07 MPa (300 psi). Tekanan yang
berlebihan dapat mengakibatkan kateter mengalami ruptur atau
lepasnya ujung.

+ Jika aliran melalui kateter menjadi terbatas, jangan mencoba
membersihkan lumen kateter dengan infusi. Melakukan hal ini dapat
menyebabkan kateter mengalami ruptur, sehingga mengakibatkan
trauma pembuluh darah. Lepas dan ganti kateter.

+ Jangan membentuk kateter pemandu dengan uap.

+ Jangan menarik kateter dengan gaya lebih dari 3,5 N (0,35 kgf).

+ Balon harus digembungkan dengan salah satu cara berikut:

1. Menggembungkan balon dengan dilator dimasukkan
(direkomendasikan).

2. Menggembungkan balon selama 3 detik atau lebih dengan spuit 1
ml.
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Tindakan Kewaspadaan

+ Hanya untuk sekali pakai. (Jika produk digunakan kembali,
penggunaan kembali dapat mengakibatkan infeksi pada pasien atau
merusak produk.)

+ Simpan di tempat yang sejuk, kering, dan gelap.

+ Jangan menggunakan kemasan yang terbuka atau rusak.

+ Gunakan sebelum tanggal “Gunakan Sebelum”.

+ Paparan suhu di atas 54 °C (130 °F) dapat merusak perangkat dan
aksesorinya. Jangan melakukan autoklaf.

+ Setelah dikeluarkan dari kemasan, periksa perangkat untuk
memastikan bahwa produk tidak rusak.

+ Jangan biarkan perangkat terkena zat pelarut.

+ Jangan menggunakan media kontras berminyak, yang terdiri atas
ester etil dari asam lemak minyak biji kas kas beryodium, seperti
Lipiodol.

+ Kawat pemandu yang digunakan dengan sistem ini harus memiliki
lapisan hidrofilik.

+ Gunakan perangkat bersama dengan zat visualisasi fluoroskopik dan
zat antikoagulasi yang tepat.

+ Jangan melakukan pemeriksaan MRI ketika produk terpasang.

+ Memutar kateter pemandu saat tertekuk bisa menyebabkan
kerusakan yang dapat mengakibatkan terlepasnya shaft kateter.

+ Jika perangkat tersangkut dalam kateter pemandu, atau jika kateter
pemandu menjadi sangat tertekuk, tarik seluruh sistem (kateter
pemandu, kawat pemandu, dan introducer sheath pada kateter).

+ Untuk mencegah pembentukan trombus dan pembentukan kristal
media kontras, pertahankan infusi konstan dari larutan pembilas yang
sesuai melalui lumen kateter pemandu.

+ Setelah digunakan, buang produk ini dan kemasannya sesuai dengan
kebijakan rumah sakit, administrasi, dan/atau pemerintah setempat.

- Jika pengguna dan/atau pasien mengetahui adanya insiden serius
yang terjadi terkait dengan perangkat ini, silakan melaporkan kepada

produsen dan otoritas yang berwenang.

Prosedur yang Direkomendasikan

1.
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o 0

10.
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17.
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Keluarkan perlahan kateter dari kantong dengan memegang hub
dan perlahan menarik keluar kateter langsung dari selang pelindung
tanpa menekuk shaft. Periksa kateter sebelum digunakan untuk
memastikan bahwa ukuran, bentuk, dan kondisinya sesuai untuk
prosedur tertentu.

. Instruksi Dilator (bila ada):

+ Lepaskan dilator dari tabung pelindung.

+ Masukkan perlahan dilator ke dalam lumen kateter pemandu.
- Bilas dilator dengan larutan garam berheparin.

. Siapkan media inflasi balon dengan mencampur media kontras

dengan larutan garam (50% dengan volume atau setara dengan 150
mg/ml yodium).

Isi spuit 20 ml dengan 5 ml media inflasi balon. Pasang stopcock 3
arah pada hub balon. Pasang spuit 20 ml pada stopcock.

. Pasang spuit 1 ml pada stopcock 3 arah di balon. Putar stopcock ke

arah spuit 1 ml.

. Dengan spuit 20 ml mengarah ke bawah:
+ Tarik plunger spuit untuk menyedot lumen balon. Pertahankan

tekanan negatif sampai gelembung udara berhenti terbentuk di
dalam spuit.

+ Lepaskan plunger spuit agar media tertarik ke dalam lumen balon.

Jangan memasukkan media.

+ Tarik kembali plunger spuit untuk menyedot lumen balon.

Pertahankan tekanan negatif sampai gelembung udara berhenti
terbentuk di dalam spuit.

+ Lepaskan plunger spuit agar media tertarik ke dalam lumen balon.

Jangan memasukkan media.

. Putar stopcock ke arah hub balon. Pindahkan volume inflasi balon

maksimal yang direkomendasikan dari spuit 20 ml ke spuit 1 ml.

. Gembungkan balon hingga volume inflasi yang direkomendasikan.

Lihat label produk. Tutup stopcock ke arah hub balon.

. Periksa apakah balon mengalami kebocoran. Jaga balon tetap

menggembung hingga gelembung udara terdifusi dari balon. Jika
masih ada udara di dalam balon, udara tersebut akan menghilang
jika dibiarkan di tempat steril selama beberapa menit.

Kempiskan balon dengan memutar stopcock ke arah spuit 1 ml dan
dengan menyedot dengan spuit 20 ml.

Setelah memastikan bahwa balon benar-benar kempis, basahi distal
shaft dengan larutan garam dan masukkan bagian balon dari
kateter ke dalam inserter.

Masukkan perlahan ujung kawat pemandu dan rakitan
inserter/kateter pemandu melalui katup proksimal dari introducer
sheath.

Selama memasukkan kateter, ketika balon melewati introducer
sheath, tarik kembali hanya inserter dan lepaskan dari kateter.
Tempatkan kateter pemandu di pembuluh darah yang dipilih
dengan menggunakan fluoroskopi.

Lepaskan dilator (bila ada) dan kawat pemandu.

Pasang katup hemostatik berputar (RHV) pada hub through-lumen
di kateter pemandu. Bilas through-lumen dengan larutan garam
berheparin. Pasang stopcock 3 arah pada RHV dan larutan bilas
yang sesuai.

Untuk menggembungkan balon, pindahkan hingga volume inflasi
balon maksimal yang direkomendasikan dari spuit 20 ml ke spuit 1
ml, dan masukkan perlahan media inflasi balon dengan spuit 1 ml
hingga diameter balon yang diinginkan tercapai.

Pastikan balon benar-benar kempis sebelum menarik kateter
pemandu.
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Symbols Glossary
Légende des symboles
Symbolverzeichnis
Glossario dei simboli
Glosario de simbolos
Forteckning 6ver symboler
Verklaring symbolen
Glossario dos simbolos
Symbolien selitykset
Symbolforklaring
Mwoodpt cupBOAwv
Slovniéek pojmu
Jelmagyarazat
Tnoccapuii cumsonos
Stownik symboli

Symbolordliste
Slovnik symbolov
Glosar de Simboluri
PeyHUK Ha cumBONIUTE
Suimbolite sdnastik
Pojmovnik simbola
Simboliy Zodynas
Simbolu glosarijs
Razlaga simbolov
Glossario dos Simbolos
Bang chd gidi ky hiéu
Tnocap cumbona
Tanb6anap rnoccapwmiii
PeuHuK 3a cumbonmn
Glosarium Simbol

boller Sozlugii
Caution Forsiktighet
Attention Upozornenie
Vorsicht Precautii
Attenzione BHumaHune
Precaucién Ettevaatust
Forsiktighet Oprez
Opgepast Démesio

& Atengdo Uzmanibu!
Varoitus Previdno
Forsigtig Atengdo
Mpoooxn Than trong
Upozornéni Onpes
Vigyézat ABaiinaHpia
BHumaHune BHumaHue
Przestroga Peringatan
Dikkat
Nonpyrogenic Pyrogenfri
Apyrogéne Nepyrogénny
Nicht pyrogen Apirogen
Apirogeno HenwuporexHo
Apirégeno Mitte plirogeenne
Icke-pyrogen Nepirogeno
Niet-pyrogeen Nedegus

M Apirogénico Nepirogéniska
Ei-pyrogeeninen Nepirogeno
Pyrogenfrit N3o pirogénico
Mn nupetoyévo Khéng c6 téc nhan gay sét
Nepyrogenni HenuporeHo
Nem pirogén MuporeHaj emec
AnuporeHHo HenuporeHckn
Apirogenny Nonpirogenik
Pirojenik degildir

Sl
e
AN

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Hall borta fran solljus

Vermijd zonlicht

Mantenha longe da luz solar

Suojaa auringonvalolta

M ikke udseettes for direkte sollys.
Kpatriote To pakpld ano to ¢pwg tou AAou
Chrarite pred slune¢nim svétlem
Napfénytél tavol tartandd

XpaHWTb BAAAM OT MPAMBIX COHEYHBIX NIy4eit
Trzymac z dala od Swiatta stonecznego
Gunes 1sigindan uzak tutunuz

M4 holdes unna direkte sollys

Chrarite pred sIne¢nym svetlom

A se feri de lumina soarelui

/[la ce nasu OT cibHYEBa CBETMHA.

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult
Cuvajte podalje od sunéeve svjetlosti
Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos
Sargat no saules gaismas

Zascitite pred soncno svetlobo.

Mantenha afastado da luz solar

Tréanh énh ndng mat troi

YyBaTu 3awTnheHo oA cyHueBe CBETAOCTH
KyH cayneciHeH aynak ycTaHbi3

[la ce uyBa nojaneky of, COHYEBa CBETIMHA
Jauhkan dari sinar matahari

Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern

Mantenere asciutto

Mantener seco

Hall torr

) Houd het product droog
S Mantenha seco

‘T Pidd kuivana

Opbevares tgrt

Kpatriote to oteyvo

UdrZujte v suchu

Tarolja szaraz helyen

[epxatb B cyxom mecre

Chronic¢ przed wilgocia

Kuru tutunuz

Hold tgrr

Udrzujte v suchu

A se pastra la loc uscat
MaseTe Ha cyxo MACTO.
Hoidke kuivana

Ne smije se smociti
Laikyti sausai

Turét sausu

Zascitite pred vlago.
Mantenha seco

DE noi khé réo

YysaTu 3awTuheHo og snare
KypFak Kyiiae cakTaHbi3
Oppxy.ajTe ro cys

Jaga tetap kering




Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et bien se conformer aux
instructions

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung konsultieren

Non utilizzare se la confezione & danneggiata, e consultare le istruzioni
per l'uso

No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso
Anvand inte om forpackningen &r skadad och radgér for instruktioner
om anvandning

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

N3o utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes
de utilizagdo

Al3 kidytd, jos pakkaus ei ole ehji, ja lue kdyttéohjeet

Bgr ikke anvendes hvis emballagen er gdelagt. Se instruktionsvejledning
angaende brug.

Mnv To XpnotpomnoLeite v n cuokeuaoia éxet GOOPEG kat
oupPouleuBeite Tig 08nyieg xpriong

NepouZivejte, pokud je obal poskozen a prostudujte si navod k pouZziti
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt, és ellendrizze a hasznalati
utasitast

He ncnonb3oBaTb Npy NOBPEXAEHUM YNAKOBKM; 06paTUTLCA K
MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHUIO

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanim talimatlarina bagvurunuz
Ikke bruk hvis pakningen er skadet, og se bruksanvisningen
NepouZivajte, ak je obal poskodeny a prestudujte si navod na pouzitie
Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare

He n3nonsgaiite, ako onakosKaTa e NOBPeAEHa, U BUXKTE UHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud ning vt kasutusjuhendit

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za
upotrebu

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista, zr. naudojimo instrukcijas
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un skatiet lietoSanas instrukciju

Ne uporabite, Ce je pakiranje poskodovano, in se ravnajte po navodilih za
uporabo.

Ndo utilize se a embalagem estiver danificada e leia as instrugdes de uso
Khong st dung khi bao bi hw hai va tham khao huéng dan st dung trudc
khi dung

He ynotpe6/baBaTi ykonuko je ambanaxa owTeheHa u noreaatu
ynyTcTBO 33 ynoTpeby

Erep »uHaK 3aKkbimaanFaH 60/1ca, OHbl KONJaH6aHbI3 XaHe NaiiganaHy
MOHIHAET HYCKaYNbIKTbI KapaHbl3

He KopuCTeTe ro ako NaKeToT e OLITETEH U KOHCYNTMPajTe ce CO
ynarcTsarta 3a ynotpe6a

Jangan digunakan jika kemasan rusak dan lihat Petunjuk Penggunaan

Consult instructions for use

Se conformer aux instructions d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten

Consultare le istruzioni per I'uso

Consultar las instrucciones de uso

Radgor for instruktioner om anvandning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Siga as instrugdes para utilizagdo

Lue kdyttéohjeet

Se instruktionsvejledning angaende brug
SupPouleuvBeite Tig 0dnyieg xpriong
Prostudujte si ndvod k pouZziti

Ellendrizze a hasznélati utasitast
0O6palaTbca K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO
Nalezy zapoznac sig z instrukcja uzytkowania
Kullanim talimatlarina basvurunuz

Se bruksanvisningen fgr bruk

Prestudujte si ndvod na pouZzitie

Consultati instructiunile de utilizare

BUXKTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba.

Vt kasutusjuhendit

Pogledajte upute za upotrebu

Zr. naudojimo instrukcijas

Skatiet lieto$anas instrukciju

Ravnajte se po navodilih za uporabo.

Leia as instrugdes de uso

Tham khéo huéng dan st dung

Morneaatv ynyTcTso 3a ynotpeby
ManganaHy eHiHAEeri HYCKAYAbIKTbl KapaHbl3
KoHcynTupajTe ce co ynatcrteara 3a ynotpe6a
Lihat petunjuk penggunaan

Medical device Medisinsk enhet
Appareil médical Zdravotnicke zariadenie
Medizinisches Geréat Dispozitiv medical
Dispositivo medicale MeamumHcKo usgenve
Dispositivo médico Meditsiiniseade
Medicinsk apparat Medicinski proizvod
Medisch apparaat Medicinos prietaisas
Dispositivo médico Medicinas ierice
Laakinnallinen laite Medicinski pripomocek
Medicinsk udstyr Dispositivo médico
latpki} cuckeuh Thiét bjy té
Zdravotnické zafizeni MeauuMHCKo cpeacTso
Orvosi eszkoz MeaunLumMHanbIK KypblafFbl
MeauuMHCKOe YCTPOIicTBO MeauumHckm ypeq,
Urzadzenie medyczne Perangkat medis

Tibbi cihaz
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur prescription médicale.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verschreibung
abgegeben werden.

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos exigen que la venta de
este dispositivo sea realizada o indicada por un médico.

Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica

Opgelet: De federale wetgeving (VS) vesreist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning mé dette produkt kun saelges af
eller efter ordination af en leege

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas
av lékare eller pa lakarordination.

Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢do deste profissional

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopobesia (twv H.M.A.) eplopilet tnv
TIWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG OE LTPOUG I KATOTILY EVIOARG LATPOU
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir

MpeaynpexaeHve: PegepanbHoe 3akoHoaaTenbctso (CLUA) paspewaer
npoAaxy AaHHOTO YCTPOICTBa TO/IbKO MO 3aKa3y UM HasHAYeHUIo
Bpaya.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia
na predaj priamo lekarom alebo na jeho predpis.

Atentie: Legea federald (SUA) impune ca acest dispozitiv sa fie
comercializat numai de cdtre un medic sau pe baza prescriptiei acestuia.
Mpeaynpexaexue: PeaepanHuart 3akoH (CALLL) orpaHuyasa
npogax6aTa Ha TOBa U3/ie/IMe Camo OT /IeKap UM MO NIeKapcKo
npeanucaxmne

Hoiatus: (USA) foderaalseaduse alusel on seda seadet lubatud mata
ainult arstil v3i arsti korraldusel.

Pozor: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati
iskljucivo putem lije¢nika ili na lije¢nicki recept.

Ispéjimas. Vadovaujantis federaliniu (JAV) jstatymu, §j prietaisg gali
parduoti tik gydytojas arba asmuo, gaves gydytojo nurodyma.
Uzmanibu! Saskana ar ASV Federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot
tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka
samo zdravnikom oziroma po njihovem narocilu.

Precaucdo: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos
ou sob a prescrigdo de um médico.

Can trong: Luat lién bang (M) gi¢i han viéc ban san pham nay, chi ban
theo yéu cu cla bac s§ chuyén khoa.

Onpes: CaBe3Hu (CALL) 3aKOH OrpaHM4aBa Npogajy OBOr CPeAcTBa Ha
NeKapa WA No Herosom Hanory

Abaitnanpiz: epepanabl (AKLL) 3aH 6y KypbinfFbiHbI A3pirepaiH Hemece
OHbIH, BYMPbIFBIMEH CaTyFfa LWEKTeY KoAAbI

BHumanue: degepantuot 3akoH Ha (CALl) ro orpaHuyyea oBoj ypea Ha
npoAaxk6a o4 MAK NO HaNor Ha Nexkap

Peringatan: Undang-undang pemerintah federal (AS) membatasi
penjualan perangkat ini oleh dokter atau atas perintah dokter

Do not re-use Ikke bruk flere ganger

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

No reutilizar

Ateranvand inte

Gebruik niet opnieuw

Ndo reutilize

Ala uudelleenkayta

Ma ikke genanvendes

Mnv To emavoxpnotuonoleite
NepouZivejte opakované
Ne hasznalja Ujra

He ncnonb3osatb NOBTOPHO
Nie uzywa¢ ponownie
Yeniden kullanmayiniz

NepouZivajte opakovane

Nu reutilizati

He n3nonseaiite noBTOpHO.
Arge taaskasutage

Nemojte ponovno upotrebljavati
Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkartoti

Ponovna uporaba ni dovoljena.
Nao reutilize

Khéng téi st dung

He ynotpeb/baBati NnoHOBO
KalTapaH naitganaHbaHbi3

He kopucTeTe noBTOpHO
Jangan digunakan kembali
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Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido di etilene
Esterilizado utilizando éxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado com 6xido de etileno

Steriloitu etyleenioksidilla

Steriliseret med ethylenoxid

ATOOTELPWHEVO UE Xprion ogeldiou Tou atBuleviou
Sterilizovédno etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalt

CTepuUAN30BaHO C UCMO/b30BAHNEM STUIEHOKCUAA
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizat cu oxid de etilena

CTePUAN3UPAHO C ETUNEH OKCUA,
Steriliseeritud etuleenoksiidiga

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
Sterilizirano z etilenoksidom

Esterilizado com éxido de etileno

Kher tring bang etilen oxit

CTepunncaHo eTuneH OKCMAom

ITUNEeH OKCUATH NaiiaanaHa oTbipbin 3apapcbi3AaHAbIpbinFaH
CrepununsupaH co ynotpeba Ha eTUNEH OKeng,
Disterilkan dengan etilena oksida

Single sterile barrier system

Systéme a protection stérile simple
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril Ginica

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkel steriel barrieresysteem

Sistema de barreira estéril simples
Yksittdinen steriili estojarjestelma

Enkelt sterilt barrieresystem

Eviaio ovotnpa anootelpwpévou Gpaypol
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Egyszeri steril gdtrendszer

OpHopasosan 6apbepHas cUCTEMA ANA CTEPUNN3ALUM
Pojedynczy system zabezpieczenia sterylnosci
Tek steril bariyer sistemi

Enkelt sterilt barrieresystem

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Sistem cu barierd sterild unicd

EAnHMYHa cTepunHa 6apuepHa cuctema
Uhekordne steriilne barjaarisiisteem
Pojedinacni sterilni sustav barijera
Viengubo sterilaus barjero sistema

Vienas sterilas barjeras sistéma

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistema de barreira estéril simples

Hé thng bao vé vé khuan mét I16p
MojeanHauHKn cTepunHu cuctem Gapumjepa
BipbIHFall cTepunbai TocKaybln yiieci
CuCTeM Ha eauHCTBEHa CTepunHa 6apuepa
Sistem penghalang steril tunggal

Do not resterilize

Ne pas re-stériliser

Nicht erneut sterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Far ej atersteriliseras

Niet opnieuw steriliseren

Nao reesterilizar

Al3 steriloi uudelleen

Ma ikke resteriliseres

Mnv EMavanocTelpWVETe
Opakované nesterilizujte

Ne sterilizalja djra

He noggepraTb NOBTOPHOM CTepUAM3aLumn
Nie poddawac¢ ponowne;j sterylizacji
Tekrar sterilize etmeyin

Ma ikke resteriliseres
Opakovane nesterilizujte

Nu re-sterilizati

He cTepunusupaiite nosTopHO
Mitte steriliseerida

Ne sterilizirati ponovno
Nesterilizuoti pakartotinai
Nesterilizét atkartoti

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
Néo reesterilizar

Khong téi tiét trung

He cTepunuwmnte noHoso
KaiiTa 3apapcbi3aaHabipmaHpi3
He pectepunusupajte

Jangan disterilkan ulang
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igindekiler

Innhold
Obsah
Continut
CovabpKaHue
Sisu

Sadrzaj
Turinys
Saturs
Vsebina
Contelido
Thanh phan
Caapxaj
Ma3smyHbl
CoppxuHa
Isi

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catdlogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Ndmero do catdlogo
Tuotenumero
Katalognummer
ApBp6G kataAdyou
Katalogové ¢islo
Katalégusszam
Homep no katanory
Numer katalogowy
Katalog numarasi

Katalognummer
Katalogové ¢islo
Numar de catalog
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Kataloogi number
Kataloski broj
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Cislo $arze
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Partii number
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Homep naptumn bpoj Ha not
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Lot numarasi

Date of manufacture Produksjonsdato

Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Datum for tillverkning
Productiedatum

Data de fabrico
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Fremstillingsdato
HUEPOUNVIO KATAOKEUNG
Datum vyroby
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Data produkgji
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Datum vyroby

Data fabricatiei

[laTa Ha NpoM3BOACTBO
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Datum proizvodnje
Pagaminimo data
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Data de fabricagdo
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OHAjipinreH KyHi
JlaTym Ha NpoM3BOACTBO
Tanggal produksi

Use-by date

Date de péremption
Haltbarkeitsdatum
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Fecha de caducidad
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Prazo de validade
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Datum spotieby
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Data waznosci

Son kullanim tarihi

Fgrbruksdato

Datum spotreby

Data de expirare

CpoK Ha roaHocT

Kolblik kuni

Upotrebljivo do datuma
Sunaudoti iki datos
Izlietot lidz

Datum izteka roka uporabnosti
Prazo de validade

Slr dung trudc ngay

Pok ynotpe6e
apamabinbik mep3simi
[atym Ha ynotpeba
Tanggal gunakan sebelum

Distributor
Distributeur
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Distributore
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Distributor
Verdeler
Distribuidor
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Distributor
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Hersteller Producétor
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Fabricante RaZotajs

Valmistaja Proizvajalec
Fabrikant Fabricante
Kataokeuaotig: Nha sdn xuit
Vyrobce Mpownssohau
Gyartd Tanbanap rnoccapuiti
Mpoussogutens PeyHUK 3a cumbonum
Producent Glosarium Simbol
Uretici

Authorized representative in the European Union
Représentant agréé dans I’'Union Européenne
Bevollmachtigter in der Europaischen Union
Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea
Representante autorizado en la Unidn Europea
Auktoriserade representanter i Europeiska unionen
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Unido Europeia
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Autoriseret repraesentant i EU

E€ouotodotnpévog avtutpoownog otnv Eupwrnaikn Evwon
Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Unidban
YNonHOMOUeHHbIN NpeacTasuTens 8 EBponeiickom Cotose
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Autorisert representant i Den europeiske union
Autorizovany zastupca v Eurépskej unii
Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
OTopusupaH npeacTtasuten B Esponeiickua cbio3
Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba
Pooblasceni predstavnik v Evropski uniji
Representante autorizado na Unido Europeia

Pai dién uy quyén tai Lién minh chau Au
Osnawhenun npeacTaBHUK y EBpONCKoj yHujn
Eyponanbik OfaKTafbl yakineTTi ekin

OsnacreH npeTcTaBHUK BO EBponckaTa yHuja
Perwakilan resmi di Uni Eropa

Unique Device Identifier

Identifiant d’appareil unique

Eindeutige Geratekennung

Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo tnico

Unik apparatidentifierare

Unieke identificatiecode van het apparaat
Identificador Unico do Dispositivo
Yksilllinen laitetunniste

Unik udstyrsidentifikation

Movasikd avayvwpLoTIKO CUCKEUNG
Unikatni identifikator zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

YHUKaNbHbI MAEHTUMKATOP yCTpoiicTBa
Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia
Ozgiin Cihaz Tanimlayici

Unik enhetsidentifikator

Unikatny identifikator zariadenia
Identificare Unica a Dispozitivului
YHWUKaneH naeHTUGUKATOP Ha U3AeNNeTo
Seadme unikaalne identifitseerija
Jedinstveni identifikator proizvoda
Unikalusis medicinos prietaiso identifikatorius
Unikalais ierices identifikators

Edinstvena oznaka pripomocka
Identificador exclusivo do dispositivo
Dinh danh thiét bj duy nhat (UDID)

JeAMHCTBEHN MASHTUGUKALMOHM BPOj MEAMULMHCKOT CPeACTBa

KypbinfbiHbIH, Biperei ngeHTudmkaTopsb!
YHUKaTeH naeHTUGUKATOP Ha ypeaoT
Pengenal Perangkat Unik
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Distributed by:
MicroTherapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular 9775 Toledo Way
= Irvine, CA 92618
WA UsA
Phone:949-837-3700 Fax: 949-837-2044
www.medtronic.com
Manufacturer :
Fuji Systems Corporation Shirakawa Plant
200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo,Nishi Shirakawa Gun, Fukushima 961-8061
Japan

Authorized Representative in EU :

MedDevConsult GmbH
m Airport Center (Building C), Flughafenstrasse 52a 22335 Hamburg
Germany

Fax-No. +49 40 53299 - 100
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