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

•	Chez	les	patients	sensibles	au	produit	de	contraste.
•	Chez	les	femmes	enceintes.
•	Chez	les	patients	qui	ne	veulent	pas	collaborer	pendant	l’examen.	

Complications
Parmi	les	complications	possibles,	on	citera	notamment	:	infection,	hématome,	
embolisation	distale,	thrombose	ou	dissection	du	vaisseau,	formation	d’un	faux	
anévrisme,	occlusion	aiguë,	formation	de	caillots,	hémorragie	au	niveau	du	site	
de	ponction,	hémorragie	intracrânienne,	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,	lésion	du	système	nerveux,	
accident	vasculaire	cérébral	et	décès.

Compatibilité
La	taille	de	la	gaine	d’introduction	et	le	diamètre	de	guide	maximum	sont	
indiqués	sur	l’étiquette	du	produit.

Avertissements
•	Ne	pas	réutiliser.	Jeter	après	une	seule	procédure.	L’intégrité	structurale	et/	ou	

le	fonctionnement	peuvent	être	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	à	l’aide	de	la	radioscopie.	Si	la	cause	ne	peut	
pas	être	déterminée,	retirer	le	cathéter.	Tout	mouvement	en	cas	de	résistance	
peut	entraîner	l’endommagement	du	vaisseau	ou	du	cathéter.

•	Pour	réduire	le	risque	de	complications	dues	à	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	l’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	l’utilisation.
−	Préparer	le	ballonnet	selon	la	procédure	recommandée.

•	Pour	réduire	le	risque	de	complications	dues	à	une	embolie	gazeuse,	éliminer	
l’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	après	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	artères	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’entraîner	des	complications.

•	Ne	pas	dépasser	le	volume	de	gonflage	maximum	recommandé	pour	le	
ballonnet,	tel	qu’indiqué	sur	l’étiquette.	Un	volume	de	gonflage	excessif	
risquerait	d’entraîner	une	rupture	du	ballonnet.	

•	Pour	la	lumière	traversante,	ne	pas	dépasser	la	pression	de	perfusion	maximum	
recommandée	de	2,07	MPa	(300	psi).	Une	pression	excessive	peut	entraîner	une	
rupture	du	cathéter	ou	la	séparation	de	l’extrémité.

•	Si	l’écoulement	par	le	cathéter	est	entravé,	ne	pas	tenter	de	dégager	la	lumière	
du	cathéter	en	procédant	à	la	perfusion.	Ceci	risque	de	provoquer	la	rupture	
du	cathéter,	et	d’entraîner	un	traumatisme	vasculaire.	Retirer	et	remplacer	le	
cathéter.

•	Ne	pas	modeler	le	cathéter	guide	à	l’aide	de	la	vapeur.	
•	Ne	pas	tirer	sur	le	cathéter	en	exerçant	une	force	supérieure	à	3,5	N	(0,35	kgf).

Précautions
•	Réservé	à	un	usage	unique	seulement.	(Si	le	produit	est	réutilisé,	il	peut	

occasionner	une	infection	chez	le	patient	ou	endommager	le	produit.)
•	Conserver	dans	un	lieu	frais,	sec	et	à	l’abri	de	la	lumière.
•	Ne	pas	utiliser	les	emballages	ouverts	ou	endommagés.
•	Utiliser	avant	la	date	de	péremption.
•	L’exposition	à	des	températures	supérieures	à	54 °C	(130	°F)	peut	endommager	

le	dispositif	et	les	accessoires.	Ne	pas	stériliser	à	l’autoclave.
•	Lors	du	retrait	de	l’emballage,	examiner	le	dispositif	pour	s’assurer	qu’il	n’est	pas	

endommagé.
•	Ne	pas	exposer	le	dispositif	à	des	solvants.
•	Ne	pas	utiliser	de	produits	de	contraste	huileux	composés	d’ester	éthylique	des	

acides	gras	iodés	de	l’huile	d’œillette,	tel	que	le	Lipiodol.
•	Le	guide	utilisé	avec	ce	système	doit	avoir	un	revêtement	hydrophile.
•	Utiliser	le	dispositif	en	associant	la	visualisation	radioscopique	et	des	

anticoagulants	appropriés.
•	Ne	pas	procéder	à	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’entraîner	la	séparation	du	corps	du	
cathéter.

•	Si	un	dispositif	se	loge	dans	le	cathéter	guide,	ou	si	le	cathéter	guide	se	coude	
excessivement,	retirer	l’intégralité	du	système	(cathéter	guide,	guide	et	la	gaine	
d’introduction	du	cathéter).

•	Pour	empêcher	la	formation	d’un	thrombus	ou	la	formation	de	cristaux	dans	le	
produit	de	contraste,	assurer	une	perfusion	constante	de	la	solution	de	rinçage	
appropriée	par	la	lumière	du	cathéter	guide.

Procédure recommandée
1.	 Retirer	avec	précaution	le	cathéter	de	la	poche	en	saisissant	l’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	à	la	procédure	
concernée.

2.	 Instructions	relatives	au	dilatateur	(le	cas	échéant)	:
								•	Retirer	le	dilatateur	de	son	tube	de	protection.
								•	Insérer	doucement	le	dilatateur	dans	la	lumière	du	cathéter	guide.
								•	Rincer	le	dilatateur	avec	du	sérum	physiologique	hépariné.
3.	 Préparer	le	produit	de	gonflage	du	ballonnet	en	mélangeant	du	produit	de	

contraste	avec	du	sérum	physiologique	(50	%	par	volume	ou	l’équivalent	de	
150	mg/mL	d’iode).

4.	 Remplir	une	seringue	de	20	mL	avec	5	mL	de	produit	de	gonflage	du	
ballonnet.	Fixer	un	robinet	à	3	voies	à	l’embase	du	ballonnet.	Fixer	une	
seringue	de	20	mL	au	robinet.

5.	 Fixer	une	seringue	de	1	mL	au	robinet	à	3	voies	du	ballonnet.	Tourner	le	robinet	
vers	la	seringue	de	1	mL.

6.	 Avec	la	seringue	de	20	mL	orientée	vers	le	bas	:
								•	Tirer	en	arrière	le	piston	de	la	seringue	pour	aspirer	la	lumière	du	ballonnet.	

Maintenir	une	pression	négative	jusqu’à	ce	que	la	formation	de	bulles	d’air	
dans	la	seringue	s’arrête.

								•	Relâcher	le	piston	de	la	seringue	pour	permettre	au	produit	de	gonflage	
d’être	aspiré	dans	la	lumière	du	ballonnet.	Ne	pas	perfuser	le	produit	de	
gonflage.

								•	Tirer	de	nouveau	sur	le	piston	de	la	seringue	pour	aspirer	la	lumière	du	
ballonnet.	Maintenir	une	pression	négative	jusqu’à	ce	que	la	formation	de	
bulles	d’air	dans	la	seringue	s’arrête.

								•	Relâcher	le	piston	de	la	seringue	pour	permettre	au	produit	de	gonflage	
d’être	aspiré	dans	la	lumière	du	ballonnet.	Ne	pas	perfuser	le	produit	de	
gonflage.

7.	 Tourner	le	robinet	vers	l’embase	du	ballonnet.	Transférer	le	volume	de	gonflage	
maximum	recommandé	pour	le	ballonnet	de	la	seringue	de	20	mL	à	la	
seringue	de	1 mL.

8.	 Gonfler	le	ballonnet	jusqu’au	volume	de	gonflage	recommandé.	Se	reporter	
à	l’étiquette	du	produit.	Fermer	le	robinet	en	le	tournant	vers	l’embase	du	
ballonnet.

9.	 Examiner	le	ballonnet	pour	vérifier	l’absence	de	fuites.	Maintenir	le	ballonnet	
gonflé	jusqu’à	ce	que	les	bulles	d’air	s’en	échappent.	S’il	reste	de	l’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.	Après	s’être	assuré	que	le	ballonnet	est	entièrement	dégonflé,	mouiller	la	
partie	distale	du	corps	avec	du	sérum	physiologique	et	insérer	la	partie	
ballonnet	du	cathéter	dans	le	dispositif	d’insertion.	

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

13.	Pendant	l’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.	

14.	Placer	le	cathéter	guide	dans	le	vaisseau	sélectionné	sous	contrôle	
radioscopique.

15.	Retirer	le	dilatateur	(le	cas	échéant)	et	le	guide.
16.	Raccorder	une	valve	hémostatique	rotative	à	l’embase	de	la	lumière	traversante	

du	cathéter	guide.	Rincer	la	lumière	traversante	avec	du	sérum	physiologique	
hépariné.	Raccorder	un	robinet	à	3	voies	à	la	valve	hémostatique	rotative	et	à	la	
solution	de	rinçage	appropriée.

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

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

Deutsch
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Der	Cello™	Ballon-Führungskatheter	ist	ein	mit	einem	Geflecht	verstärkter	Katheter	
mit	koaxialen	Lumina	und	veränderlicher	Steife.	Er	ist	am	distalen	und	proximalen	
Ende	des	Ballons	jeweils	mit	einer	röntgendichten	Markierung	versehen	und	
weist	einen	gegabelten	Luer-Ansatz	am	proximalen	Ende	auf.	Am	distalen	Ende	
ist	ein	nachgiebiger	Silikonballon	angebracht.	Die	Abmessungen	des	Ballon-
Führungskatheters	sowie	die	empfohlenen	Balloninflationsvolumina	sind	dem	
Produktetikett	zu	entnehmen.	Falls	aufdem	Produktetikett	angegeben,	enthält	die	
Packung	einen	Dilatator.

Indikationen
Dieser	Katheter	ist	zur	vorübergehenden	Unterbrechung	des	Blutflusses	durch	
Expansion	eines	Ballons	innerhalb	eines	Blutgefäßes	bei	z.B.	den	folgenden	
Operationen	bestimmt:	notfallmäßige	Hämostase,	Hämostase	für	eine	
Operation,	Durchblutung	eines	peripheren	Gefäßes	sowie	arterielle	Injektion	bei	
Chemotherapie.

Kontraindikationen
Die Anwendung des Cello™ Ballon-Führungskatheters ist unter 
den folgenden Umständen kontraindiziert:
•	Patienten	mit	akutem	Herzinfarkt,	schweren	Herzrhythmusstörungen	oder	

abnormen	Serumelektrolytwerten.
•	Patienten	mit	schweren	Störungen	der	Leber-	oder	Nierenfunktion.
•	Patienten	mit	Blutgerinnungsstörungen	oder	schwerwiegenden	Änderungen	der	

Blutgerinnung	jeglicher	Ursache.

•	Patienten,	die	aufgrund	von	kongestiver	Herzinsuffizienz	oder	Atembeschwerden	
auf	dem	Angiographietisch	nicht	in	Rückenlage	liegen	können.

•	Patienten,	bei	denen	Kontrastmittel	Reizreaktionen	auslösen.
•	Schwangere.
•	Patienten,	die	bei	der	Untersuchung	unkooperativ	sind.	

Komplikationen
Mögliche	Komplikationen	sind	unter	anderem:	Infektion,	Hämatom,	distale	
Embolisation,	Gefäßthrombose,	Dissektion,	Bildung	eines	falschen	Aneurysmas,	
akuter	Verschluss,	Bildung	von	Blutgerinnseln,	Blutung	an	der	Punktionsstelle,	
intrakranielle	Blutung,	Arterienruptur,	Arterienverletzung,	Arterienperforation,	
arteriovenöse	Malformation,	schmerzhafte	Infektion,	Übelkeit	und	Erbrechen,	
Blutdruckabfall,	Herzrhythmusstörungen,	späte	Blutung,	Gefäßspasmus,	
Verschluss	eines	Blutgefäßes,	Verletzung	des	Nervensystems,	Schlaganfall	und	Tod.

Kompatibilität
Die	Größe	der	Einführschleuse	sowie	der	maximale	Führungsdrahtdurchmesser	
sind	auf	dem	Produktetikett	angegeben.

Warnhinweise
•	Nicht	zur	Wiederverwendung.	Nach	einem	Eingriff	entsorgen.	Eine	

Wiederverwendung	oder	Reinigung	könnte	die	strukturelle	Unversehrtheit	
und/	oder	Funktion	beeinträchtigen.

•	Der	Katheter	darf	unter	keinen	Umständen	gegen	einen	Widerstand	
vorgeschoben	oder	verdreht	werden.	Die	Ursache	des	Widerstandes	ist	zuerst	
mittels	Durchleuchtung	sorgfältig	abzuklären.	Falls	die	Ursache	nicht	zu	ermitteln	
ist,	muss	der	Katheter	entfernt	werden.	Eine	Bewegung	gegen	einen	Widerstand	
kann	Verletzungen	am	Gefäß	oder	Schäden	am	Katheter	verursachen.

•	Um	das	Komplikationsrisiko	durch	eine	langsame	Deflation	des	Ballons	zu	
senken,	sind	die	folgenden	Empfehlungen	einzuhalten:
−	Den	distalen	Schaft	vor	der	Einführung	in	die	Einführschleuse	mit	

Kochsalzlösung	befeuchten.
−	Beim	Vorschieben	nur	minimale	Kraft	auf	den	Schaft	ausüben.	Derartige	

Kräfte	können	eine	Faltenbildung	im	Schaft	verursachen,	die	die	Deflation	des	
Ballons	verlangsamt.

−	Das	Produkt	darf	nicht	verwendet	werden,	falls	der	Schaft	im	Gebrauch	
beschädigt	wird.

−	Den	Ballon	gemäß	der	empfohlenen	Vorgehensweise	vorbereiten.
•	Um	das	Komplikationsrisiko	durch	Luftembolien	zu	senken,	ist	beim	Entlüften	

des	Ballons	die	empfohlene	Vorgehensweise	einzuhalten.
•	Beim	Zurückziehen	des	Ballons	durch	die	Einführschleuse	kann	der	Ballon	

beschädigt	werden.	Den	Katheter	nicht	wieder	benutzen,	nachdem	der	Ballon	
durch	die	Einführschleuse	zurückgezogen	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.

•	Beschädigte	Produkte	nicht	verwenden.	Bei	der	Verwendung	von	beschädigten	
Produkten	kann	es	zu	Komplikationen	kommen.

•	Das	auf	dem	Etikett	angegebene	maximale	empfohlene	Inflationsvolumen	des	
Ballons	nicht	überschreiten.	Bei	einem	zu	großen	Inflationsvolumen	kann	es	zu	
einer	Ballonruptur	kommen.	

•	Der	maximale	empfohlene	Infusionsdruck	für	das	durchgehende	Lumen	beträgt	
2,07	MPa	(300	psi)	und	darf	nicht	überschritten	werden.	Bei	einem	zu	hohen	
Druck	kann	es	zu	einer	Ballonruptur	oder	Ablösung	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	Gefäßtrauma	
kommen.	Den	Katheter	entfernen	und	durch	einen	neuen	Katheter	ersetzen.

•	Den	Führungskatheter	nicht	mit	Dampf	umformen.	
•	Die	Zugkraft	am	Katheter	darf	3,5	N	(0,35	kgf)	nicht	überschreiten.

Vorsichtsmaßnahmen
•	Nur	zum	einmaligen	Gebrauch.	(Bei	einer	Wiederverwendung	des	Produktes	

kann	es	zu	einer	Infektion	des	Patienten	oder	Schäden	am	Produkt	kommen.)
•	Kühl,	trocken	und	lichtgeschützt	lagern.
•	Nicht	verwenden,	wenn	die	Verpackung	offen	oder	beschädigt	ist.
•	Vor	Ablauf	des	Verwendbarkeitsdatums	verwenden.
•	Temperaturen	über	54	°C	(130	°F)	können	das	Produkt	und	die	Zubehörteile	

beschädigen.	Nicht	autoklavieren.
•	Das	Produkt	nach	dem	Entnehmen	aus	der	Verpackung	auf	Schäden	überprüfen.
•	Das	Produkt	nicht	in	Kontakt	mit	Lösemitteln	gelangen	lassen.
•	Keine	öligen	Kontrastmittel	verwenden,	die	aus	Ethylestern	der	jodierten	

Fettsäuren	von	Mohnöl	bestehen,	wie	z.B.	Lipiodol.
•	Der	zusammen	mit	diesem	System	verwendete	Führungsdraht	sollte	eine	

hydrophile	Beschichtung	aufweisen.
•	Das	Produkt	muss	unter	Durchleuchtung	und	zusammen	mit	geeigneten	

Antikoagulanzien	verwendet	werden.
•	Bei	liegendem	Produkt	keine	MRT-Untersuchungen	durchführen.
•	Ein	Verdrehen	des	Führungskatheters,	während	dieser	abgeknickt	ist,	kann	

Schäden	verursachen,	die	zu	einer	Ablösung	des	Katheterschafts	führen	können.
•	Falls	sich	ein	Produkt	im	Führungskatheter	verklemmt	oder	der	Führungskatheter	

stark	abgeknickt	wird,	ist	das	gesamte	System	(Führungskatheter,	Führungsdraht	
und	Einführschleuse	des	Katheters)	zu	entfernen.

•	Um	die	Bildung	von	Thromben	und	Kontrastmittelkristallen	zu	verhindern,	
eine	Dauerinfusion	mit	einer	geeigneten	Spüllösung	durch	das	Lumen	des	
Führungskatheters	einrichten.

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	Größe,	Form	und	Zustand	für	den	geplanten	Eingriff	geeignet	ist.

2.	 Anleitung	für	den	Dilatator	(falls	zutreffend):
								•	Den	Dilatator	aus	dem	Schutzschlauch	herausziehen.
								•	Den	Dilatator	vorsichtig	in	das	Führungskatheterlumeneinsetzen.
								•	Den	Dilatator	mit	heparinisierter	Kochsalzlösung	spülen.
3.	 Das	Balloninflationsmedium	durch	Mischung	von	Kontrastmittel	und	

Kochsalzlösung	vorbereiten	(50	Vol.-%	bzw.	entsprechend	einem	Jodgehalt	
von	150	mg/mL).

4.	 Eine	20-mL-Spritze	mit	5	mL	Balloninflationsmedium	füllen.	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	anbringen.	Den	
Absperrhahn	in	Richtung	auf	die	1-mL-Spritze	drehen.

6.	 Die	20-mL-Spritze	nach	unten	richten	und:
								•	Den	Spritzenkolben	zurückziehen,	um	aus	dem	Ballonlumen	zu	aspirieren.	

Den	Unterdruck	aufrechterhalten,	bis	sich	in	der	Spritze	keine	Luftbläschen	
mehr	bilden.

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

								•	Erneut	den	Spritzenkolben	zurückziehen,	um	aus	dem	Ballonlumen	zu	
aspirieren.	Den	Unterdruck	aufrechterhalten,	bis	sich	in	der	Spritze	keine	
Luftbläschen	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.

8.	 Den	Ballon	bis	zum	empfohlenen	Inflationsvolumen	füllen.	Siehe	
Produktetikett.	Den	Absperrhahn	zum	Ballonansatz	hin	schließen.

9.	 Den	Ballon	auf	Undichtigkeiten	überprüfen.	Die	Inflation	des	Ballons	
aufrechterhalten,	bis	die	Luftbläschen	aus	dem	Ballon	diffundieren.	Falls	Luft	
im	Ballon	zurückbleibt,	kann	er	einige	Minuten	lang	im	sterilen	Feld	abgelegt	
werden,	bis	sie	sich	auflöst.

10.	Den	Ballon	deflatieren,	indem	der	Absperrhahn	in	Richtung	auf	die	
1-mL-Spritze	gedreht	und	mit	der	20-mL-Spritze	aspiriert	wird.

11.	Sicherstellen,	dass	der	Ballon	vollständig	deflatiert	wurde.	Anschließend	den	
distalen	Schaft	mit	Kochsalzlösung	befeuchten	und	den	Ballonabschnitt	des	
Katheters	in	die	Einführhilfe	einführen.	

12.	Die	Spitze	des	Führungsdrahtes	und	die	Einführhilfe	mit	Führungskatheter	
vorsichtig	durch	das	proximale	Ventil	der	Einführschleuse	einführen.	

13.	Bei	der	Einführung	des	Katheters	nur	die	Einführhilfe	ablösen	und	vom	
Katheter	wegziehen,	sobald	der	Ballon	die	Einführschleuse	passiert.	

14.	Den	Führungskatheter	unter	Durchleuchtung	in	das	vorgesehene	Gefäß	
vorschieben.

15.	Den	Dilatator	(falls	benutzt)	und	den	Führungsdraht	entfernen.
16.	Ein	drehbares	Hämostaseventil	(RHV)	am	Ansatz	des	durchgehenden	

Lumens	des	Führungskatheters	anbringen.	Das	durchgehende	Lumen	mit	
heparinisierter	Kochsalzlösung	spülen.	Einen	3-Wege-Absperrhahn	am	RHV	
anbringen	und	mit	einer	geeigneten	Spüllösung	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	gewünschte	Ballondurchmesser	erreicht	wird.	Dabei	das	
maximale	empfohlene	Balloninflationsvolumen	nicht	überschreiten.

18.	Vor	dem	Zurückziehen	des	Führungskatheters	sicherstellen,	dass	der	Ballon	
vollständig	deflatiert	wurde.

Español
Instrucciones de uso

Descripción del dispositivo

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

Indicaciones de uso
Este	catéter	está	diseñado	para	el	bloqueo	temporal	del	flujo	sanguíneo	mediante	
la	expansión	de	un	balón	dentro	de	los	vasos	sanguíneos	durante	intervenciones	
quirúrgicas,	como:	hemostasia	urgente,	hemostasia	para	cirugía,	perfusión	de	
sangre	a	vaso	periférico	e	inyección	arterial	para	quimioterapia.

Contraindicaciones
El uso del catéter guía con balón Cello™ está contraindicado en las 
siguientes circunstancias
•	Pacientes	con	infarto	cardíaco	agudo,	latidos	cardíacos	irregulares	intensos	o	

electrolitos	séricos	anómalos.
•	Pacientes	con	trastorno	grave	de	la	función	hepática	o	renal.
•	Pacientes	con	trastorno	de	la	coagulación	sanguínea	o	cambios	graves	en	la	

coagulación	por	cualquier	motivo.
•	Pacientes	que	no	pueden	tumbarse	boca	arriba	en	la	mesa	de	angiografía	debido	

a	una	insuficiencia	cardíaca	congestiva	o	a	problemas	respiratorios.
•	Pacientes	que	presentan	irritación	a	los	medios	de	contraste.
•	Mujeres	embarazadas.
•	Pacientes	que	no	cooperan	durante	la	exploración.	

Complicaciones
Las	posibles	complicaciones	incluyen,	entre	otras,	las	siguientes:	infección,	
hematoma,	embolización	distal,	trombosis	vascular,	disección,	formación	de	
pseudoaneurisma,	oclusión	aguda,	formación	de	coágulos,	hemorragia	en	el	sitio	
de	punción,	hemorragia	intracraneal,	rotura	arterial,	lesión	arterial,	perforación	
arterial,	malformación	arteriovenosa,	infección	y	dolor,	náuseas	y	vómitos,	caída	
de	la	presión	arterial,	arritmia,	hemorragia	tardía,	vasoespasmo,	obstrucción	de	un	
vaso	sanguíneo,	lesión	del	sistema	nervioso,	accidente	cerebrovascular	y	muerte.

Compatibilidad
El	tamaño	de	la	vaina	introductora	y	el	diámetro	máximo	de	la	guía	se	indican	en	
la	etiqueta	del	producto.

Advertencias
•	No	reutilice.	Deseche	después	de	un	procedimiento.	La	reutilización	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	evaluación	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	daños	al	vaso	o	al	catéter.

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

CELLO™
Balloon Guide Catheter
Intravascular Catheter 
with Cuff

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
This	catheter	is	intended	to	temporarily	block	blood	flow	by	expanding	a	balloon	
inside	blood	vessels	during	operations,	such	as:	urgent	hemostasis,	hemostasis	
for	surgery,	perfusion	of	blood	to	peripheral	vessel,	and	arterial	injection	for	
chemotherapy.

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	size	and	maximum	guidewire	diameter	are	indicated	on	the	
product	label.

Warnings
•	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).

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	anti-

coagulation	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.

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).
4.	 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.
5.	 Attach	a	1	mL	syringe	to	the	balloon’s	3-way	stopcock.	Turn	the	stopcock	

towards	the	1	mL	syringe.
6.	 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.

Français
Mode d’emploi

Description du dispositif

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

Indications
Ce	cathéter	est	destiné	à	bloquer	provisoirement	le	débit	sanguin	en	déployant	
un	ballonnet	à	l’intérieur	d’un	vaisseau	sanguin	pendant	des	interventions	
telles	que	:	hémostase	d’urgence,	hémostase	dans	le	cadre	d’une	intervention	
chirurgicale,	perfusion	de	sang	vers	un	vaisseau	périphérique	et	injection	artérielle	
dans	le	cadre	d’une	chimiothérapie.

Contre-indications
L’utilisation du cathéter guide à ballonnet Cello™ est contre-
indiquée dans les circonstances suivantes :
•	Chez	les	patients	présentant	un	infarctus	du	myocarde	aigu,	une	arythmie	grave	

ou	un	ionogramme	sérique	anormal.
•	Chez	les	patients	qui	souffrent	de	troubles	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.
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Glosario de símbolos
Glossario dei simboli
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Attention, See Instructions for use
Attention : consulter le mode d’emploi
Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung
Atención, consulte las Instrucciones de uso
Attenzione: consultare le istruzioni per l’uso
Let op: zie Gebruiksaanwijzing
Obs! Se bruksanvisningen
OBS: Se brugsanvisningen

Obs! Se bruksanvisning
Atenção: consultar as instruções de utilização
Προσοχή: δείτε τις οδηγίες χρήσης
Uwaga, sprawdzić w instrukcji użytkowania
Dikkat: Kullanım Talimatına Bakın
注意：请参阅使用说明

Внимание! См. инструкцию по применению

This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing and re-sterilization increase the risks of 
patient infection and compromised device performance.
Ce dispositif est fourni STÉRILE pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et la restérilisation 
augmentent le risque d’infection chez le patient et de dysfonctionnement du dispositif.
Dieses Produkt wird STERIL geliefert. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wiederaufbereitung 
oder Resterilisation erhöhen das Risiko einer Infektion des Patienten und einer Funktionsbeeinträchtigung des Produkts.
Este dispositivo se suministra ESTÉRIL y es para un solo uso únicamente. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y 
la reesterilización aumentan el riesgo de infección para el paciente y de un rendimiento inferior del dispositivo.
Questo dispositivo viene fornito STERILE ed è esclusivamente monouso. Non ricondizionare e non risterilizzare. Il ricondizionamento e la 
risterilizzazione causano un aumento del rischio di infezione per il paziente e di compromissione delle prestazioni del dispositivo. 
Dit hulpmiddel wordt STERIEL geleverd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw verwerken en 
opnieuw steriliseren verhogen het risico van infectie van de patiënt en verslechterde werking van het hulpmiddel.
Denne anordningen leveres STERIL kun til engangsbruk. Skal ikke reprosesseres eller resteriliseres. Reprosessering og resterilisering øker 
risikoen for pasientinfeksjon og for redusert ytelse av anordningen.
Dette instrument leveres STERILT og er udelukkende til engangsbrug. Må ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse og 
resterilisering øger risikoen for patientinfektion og kompromitteret ydeevne af instrumentet.
Den här anordningen levereras STERIL och är endast avsedd för engångsbruk. Får inte omarbetas eller omsteriliseras. Omarbetning eller 
omsterilisering kan öka risken för patientinfektion och försämra anordningens prestanda.
Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL exclusivamente para uma única utilização. Não reprocessar nem reesterilizar. O reprocessamento e a 
reesterilização aumentam o risco de infecção no doente e comprometem o desempenho do dispositivo.
Η συσκευή αυτή παρέχεται ΣΤΕΙΡΑ και προορίζεται για μία μόνο χρήση. Να μην υποβάλλεται σε επανεπεξεργασία και να μην 
επαναποστειρώνεται. Η επανεπεξεργασία και η επαναποστείρωση αυξάνουν τον κίνδυνο λοίμωξης του ασθενούς και διακυβεύουν την 
απόδοση της συσκευής.
Niniejszy produkt jest dostarczany STERYLNY, wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno ponownie poddawać procesom ani 
resterylizować. Ponowne poddawanie procesom i resterylizacja zwiększają ryzyko zakażenia u pacjenta oraz pogorszenia działania 
urządzenia.
Bu cihaz sadece tek kullanım için STERİL olarak sağlanır. Tekrar işlemden geçirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar işlemden 
geçirme veya tekrar sterilizasyon, hastada enfeksiyon ve bozulmuş cihaz performansı riskini arttırır.
本装置以无菌方式提供，仅供单次使用。不得再次处理或再次灭菌。再次处理及再次灭菌会增
加患者感染及装置性能受影响的风险。

Данное устройство поставляется СТЕРИЛЬНЫМ только для однократного применения. Не подвергать повторной обработке или 
повторной стерилизации. Повторная обработка и повторная стерилизация повышают опасность инфицирования больного и 
нарушения работоспособности устройства.

LOT

Lot number
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Número de lote
Numero di lotto
Partijnummer
Partinummer
Lotnummer

Batchnummer
Número de lote
Αριθμός παρτίδας
Numer serii
Parti numarası
批号

Номер партии

REF

Catalogue number
Numéro de référence
Bestellnummer
Número de catálogo
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Bestillingsnummer
Katalognummer

Katalognumer
Número de catálogo
Αριθμός καταλόγου
Numer katalogowy
Katalog numarası
目录编号

Номер по каталогу

Sterile (ethylene oxide)
Stérile (oxyde d’éthylène)
Steril (Ethylenoxid)
Estéril (óxido de etileno)
Sterile (ossido di etilene)
Steriel (ethyleenoxide)
Steril (etylenoksid)
Sterilt (ethylenoxid)

Steril (etylenoxid)
Estéril (óxido de etileno)
Στείρο (Οξείδιο του αιθυλενίου)
Sterylny (tlenek etylenu)
Steril (etilen oksit)
无菌（环氧乙烷灭菌)

Стерилизовано оксидом этилена

Nonpyrogenic
Apyrogène
Nicht pyrogen
Apirógeno
Apirogeno
Niet-pyrogeen
Pyrogenfri
Pyrogenfrit

Icke-pyrogen
Apirogénico
Μη πυρετογόνο
Apirogenny
Pirojenik değildir
无致热源

Апирогенно

Use by
Date de péremption
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Usare entro il
Te gebruiken vóór
Siste forbruksdag
Anvendes inden

Används före
A utilizar até
Ημερομηνία λήξης
Termin przydatności do użycia
Son kullanma tarihi
有效期

Годен до

Contents
Contenu
Inhalt
Contenido
Contenuto
Inhoud
Innhold
Indhold

Innehåll
Conteúdo
Περιεχόμενα
Zawartość
İçindekiler
内含物品

Содержимое

Rx. Only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician
Attention : La loi fédérale des États-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 ärztliche Verschreibung 
abgegeben werden.
Precaución: 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: Ifølge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges av eller etter forordning fra en lege
Forsigtig: Ifølge amerikansk lovgivning må dette produkt kun sælges af eller efter ordination af en læge
Försiktighet: Enligt federal lag (USA) får denna anordning endast säljas av läkare eller på läkarordination.
Atenção: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescrição deste profissional
Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής σε ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie
Dikkat: A.B.D. federal kanunlarına göre bu cihaz sadece bir doktor tarafından veya emriyle satılabilir
注意：联邦（美国）法律规定本装置只能由医师销售或凭医嘱销售。

Предупреждение: Федеральное законодательство (США) разрешает продажу данного устройства только по заказу или 
назначению врача.

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

−	Reduzca	al	mínimo	las	fuerzas	de	empuje	sobre	el	cuerpo	durante	el	avance.	
Estas	fuerzas	pueden	provocar	pliegues	en	el	cuerpo	que	pueden	ralentizar	el	
deshinchado	del	balón.

−	No	utilice	el	dispositivo	si	el	cuerpo	se	ha	dañado	durante	su	uso.
−	Prepare	el	balón	de	acuerdo	con	el	procedimiento	recomendado.

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

•	La	extracción	del	balón	a	través	de	la	vaina	introductora	puede	dañar	el	balón.	
No	utilice	el	catéter	de	nuevo	después	de	extraer	el	balón	a	través	de	la	vaina	
introductora.

•	Para	evitar	fugas	del	balón,	no	permita	que	entre	en	contacto	con	arterias	
calcificadas	o	con	endoprótesis	implantadas	ni	permita	que	se	mueva	durante	el	
hinchado.

•	No	utilice	un	dispositivo	que	se	haya	dañado.	La	utilización	de	dispositivos	
dañados	puede	provocar	complicaciones.

•	No	supere	el	volumen	máximo	recomendado	de	hinchado	del	balón,	que	figura	
en	la	etiqueta.	El	exceso	de	volumen	de	hinchado	puede	romper	el	balón.	

•	No	supere	la	presión	de	infusión	máxima	recomendada	de	2,07	MPa	(300	psi)	
en	la	luz	interior.	El	exceso	de	presión	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	infusión.	Si	lo	hace,	puede	provocar	la	rotura	del	catéter,	lo	que	
originará	el	traumatismo	del	vaso.	Extraiga	y	reemplace	el	catéter.

•	No	moldee	el	catéter	guía	con	vapor.	
•	No	tire	del	catéter	con	una	fuerza	superior	a	3,5	N	(0,35	kgf).

Precauciones
•	Para	un	solo	uso.	(Si	reutiliza	el	producto,	puede	causar	infección	a	los	pacientes	

o	daño	al	producto.)
•	Consérvese	en	un	lugar	fresco,	seco	y	oscuro.
•	No	utilice	paquetes	abiertos	o	dañados.
•	Utilice	antes	de	la	fecha	de	caducidad.
•	La	exposición	a	temperaturas	superiores	a	54	°C	(130	°F)	puede	dañar	el	

dispositivo	y	los	accesorios.	No	esterilice	en	autoclave.
•	Después	de	retirar	el	dispositivo	del	envase,	inspecciónelo	para	garantizar	que	no	

presenta	daños.
•	No	exponga	el	dispositivo	a	disolventes.
•	No	utilice	medios	de	contraste	aceitosos,	compuestos	de	éster	etílico	de	ácidos	

grasos	yodados	de	aceite	de	semilla	de	amapola,	como	el	Lipiodol.
•	La	guía	utilizada	con	este	sistema	debe	incorporar	un	revestimiento	hidrófilo.
•	Utilice	el	dispositivo	junto	con	visualización	radioscópica	y	los	agentes	

anticoagulantes	adecuados.
•	No	realice	una	inspección	mediante	RM	mientras	el	producto	esté	implantado.
•	La	torsión	del	catéter	guía	mientras	esté	retorcido	puede	provocar	daños,	que	

podrían	generar	la	separación	del	cuerpo	del	catéter.
•	Si	un	dispositivo	se	incrustase	en	el	interior	del	catéter	guía	o	si	el	catéter	guía	

se	retorciese	intensamente,	retire	todo	el	sistema	(catéter	guía,	guía	y	vaina	
introductora	del	catéter).

•	Para	evitar	la	formación	de	trombos	y	la	cristalización	del	medio	de	contraste	
mantenga	una	infusión	constante	de	una	solución	de	purgado	adecuada	a	través	
de	la	luz	del	catéter	guía.

Procedimiento recomendado
1.	 Extraiga	suavemente	el	catéter	de	la	bolsa	agarrando	el	conector	y	tirando	

lentamente	del	catéter	en	línea	recta	hacia	afuera	del	tubo	protector	y	sin	
doblar	el	cuerpo.	Inspeccione	el	catéter	antes	de	usarlo	para	comprobar	que	su	
tamaño,	forma	y	estado	sean	adecuados	para	el	procedimiento	específico.

2.	 Instrucciones	para	el	dilatador	(si	procede):
								•	Extraiga	el	dilatador	del	tubo	protector.
								•	Introduzca	suavemente	el	dilatador	en	la	luz	del	catéter	guía.
								•	Irrigue	el	dilatador	con	solución	salina	heparinizada.
3.	 Prepare	los	medios	de	hinchado	del	balón	mezclando	contraste	con	solución	

salina	(proporción	de	volumen	de	50/50	o	equivalente	a	150	mg/mL	de	yodo).
4.	 Llene	una	jeringa	de	20	mL	con	5	mL	de	medios	de	hinchado	del	balón.	

Conecte	una	llave	de	paso	de	3	vías	al	conector	del	balón.	Conecte	una	jeringa	
de	20	mL	a	la	llave	de	paso.

5.	 Conecte	una	jeringa	de	1	mL	a	la	llave	de	paso	de	3	vías	del	balón.	Gire	la	llave	
de	paso	hacia	la	jeringa	de	1	mL.

6.	 Con	la	jeringa	de	20	mL	apuntando	hacia	abajo:
								•	Tire	del	émbolo	de	la	jeringa	para	aspirar	la	luz	del	balón.	Mantenga	la	

presión	negativa	hasta	que	dejen	de	formarse	burbujas	de	aire	en	la	jeringa.
								•	Suelte	el	émbolo	de	la	jeringa	para	permitir	la	aspiración	de	los	medios	hacia	

el	interior	de	la	luz	del	balón.	No	infunda	medios.
								•	Vuelva	a	tirar	del	émbolo	de	la	jeringa	para	aspirar	la	luz	del	balón.	Mantenga	

la	presión	negativa	hasta	que	dejen	de	formarse	burbujas	de	aire	en	la	jeringa.
								•	Suelte	el	émbolo	de	la	jeringa	para	permitir	la	aspiración	de	los	medios	hacia	

el	interior	de	la	luz	del	balón.	No	infunda	medios.
7.	 Gire	la	llave	de	paso	hacia	el	conector	del	balón.	Transfiera	el	volumen	máximo	

recomendado	de	hinchado	del	balón	de	la	jeringa	de	20	mL	a	la	jeringa	de	1	mL.
8.	 Infle	el	balón	hasta	el	volumen	de	inflado	recomendado.	Consulte	la	etiqueta	

del	producto.	Cierre	la	llave	de	paso	girándola	hacia	el	conector	del	balón.
9.	 Inspeccione	el	balón	por	si	presenta	fugas.	Mantenga	el	balón	hinchado	hasta	

que	salgan	las	burbujas	de	aire	del	mismo.	Si	permanece	aire	en	el	balón,	
debería	desaparecer	al	dejarlo	en	un	campo	estéril	durante	varios	minutos.

10.	Deshinche	el	balón	girando	la	llave	de	paso	hacia	la	jeringa	de	1	mL	y	
aspirando	con	la	jeringa	de	20	mL.

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

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

13.	Durante	la	introducción	del	catéter,	cuando	el	balón	pase	a	través	de	la	vaina	
introductora,	tire	hacia	atrás	solo	del	introductor	y	despréndalo	del	catéter.	

14.	Coloque	el	catéter	guía	en	el	vaso	seleccionado	utilizando	radioscopia.
15.	Extraiga	el	dilatador	(si	procede)	y	la	guía	de	alambre.
16.	Conecte	la	válvula	hemostática	giratoria	(VHG)	al	catéter	guía,	a	través	

del	conector	de	la	luz	interior.	Purgue	la	luz	interior	con	solución	salina	
heparinizada.	Conecte	la	llave	de	paso	de	3	vías	a	la	VHG	y	a	la	solución	de	
purgado	adecuada.

17.	Para	hinchar	el	balón,	transfiera	el	volumen	máximo	recomendado	de	
hinchado	del	balón	de	la	jeringa	de	20	mL	a	la	jeringa	de	1	mL	e	infunda	
suavemente	los	medios	de	hinchado	del	balón	con	la	jeringa	de	1	mL,	hasta	
alcanzar	el	diámetro	de	balón	deseado.

18.	Asegúrese	de	que	el	balón	esté	totalmente	deshinchado	antes	de	extraer	el	
catéter	guía.

Italiano
Istruzioni per l’uso

Descrizione del dispositivo

Il	catetere	guida	con	palloncino	Cello™	è	un	catetere	a	lume	coassiale,	a	
rigidità	variabile	con	intrecciatura	di	rinforzo,	dotato	di	due	marker	radiopachi	
rispettivamente	sull’estremità	distale	e	prossimale	del	palloncino,	e	di	un	raccordo	
Luer	biforcato	sull’estremità	prossimale.	Sull’estremità	distale	è	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
Questo	catetere	è	indicato	per	il	blocco	temporaneo	del	flusso	sanguigno	tramite	
espansione	endovascolare	di	un	palloncino	durante	interventi	quali	quelli	elencati	
di	seguito:	emostasi	d’urgenza,	emostasi	in	chirurgia,	perfusione	di	sangue	ai	vasi	
periferici	e	iniezione	arteriosa	per	chemioterapia.

Controindicazioni
L’uso del catetere guida con palloncino Cello™ è controindicato 
nelle condizioni seguenti
•	Infarto	acuto	del	miocardio,	aritmie	gravi	o	alterazioni	degli	elettroliti	sierici.
•	Gravi	disturbi	della	funzionalità	epatica	o	renale.
•	Disturbi	della	coagulazione	del	sangue	o	gravi	alterazioni	della	coagulazione	

dovuti	a	qualsiasi	causa.
•	Impossibilità	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	l’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.

Compatibilità
La	misura	della	guaina	di	introduzione	e	il	diametro	massimo	della	guida	sono	
indicati	sull’etichetta	del	prodotto.

Avvertenze
•	Non	riutilizzare.	Eliminare	dopo	una	sola	procedura.	Il	riutilizzo	o	la	pulizia	

possono	compromettere	l’integrità	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	può	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	l’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	è	stato	danneggiato	durante	l’uso.
−	Preparare	il	palloncino	seguendo	la	procedura	consigliata.

•	Per	ridurre	il	rischio	di	complicanze	causate	da	embolia	gassosa,	espellere	l’aria	
dal	palloncino	seguendo	la	procedura	consigliata.

•	Il	ritiro	del	palloncino	attraverso	la	guaina	di	introduzione	può	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	calcificate	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	può	causare	complicanze.

•	Non	superare	il	volume	massimo	di	gonfiaggio	del	palloncino	indicato	
sull’etichetta.	Un	volume	di	gonfiaggio	eccessivo	può	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	può	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	può	causare	la	rottura	del	
catetere	con	conseguente	trauma	vascolare.	Rimuovere	e	sostituire	il	catetere.

•	Non	sagomare	il	catetere	guida	mediante	l’uso	di	vapore.	
•	Non	sottoporre	il	catetere	a	trazioni	superiori	a	3,5	N	(0,35	kgf).

Precauzioni
•	Esclusivamente	monouso.	(Il	riutilizzo	può	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)	può	danneggiare	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	può	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	grave	piegamento	

o	attorcigliamento	del	catetere	guida,	ritirare	l’intero	sistema	(catetere	guida,	
guida	e	guaina	di	introduzione	del	catetere).

•	L’infusione	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.

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	l’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.
3.	 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).
4.	 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.

5.	 Collegare	una	siringa	da	1	mL	al	rubinetto	a	tre	vie	del	palloncino.	Ruotare	il	
rubinetto	verso	la	siringa	da	1	mL.

6.	 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	pressione	negativa	finché	nella	siringa	non	si	formino	più	
bolle	d’aria.

								•	Rilasciare	lo	stantuffo	della	siringa	per	permettere	l’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	
palloncino.	Mantenere	una	pressione	negativa	finché	nella	siringa	non	si	
formino	più	bolle	d’aria.

								•	Rilasciare	lo	stantuffo	della	siringa	per	permettere	l’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.

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

9.	 Ispezionare	il	palloncino	per	escludere	la	presenza	di	perdite.	Mantenere	gonfio	
il	palloncino	fino	alla	dispersione	delle	bolle	d’aria.	L’eventuale	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	è	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	l’inserimento	del	catetere,	quando	il	palloncino	supera	la	guaina	di	
introduzione,	ritirare	soltanto	l’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	quantità	che	non	superi	il	volume	
massimo	consigliato	per	il	gonfiaggio	del	palloncino	dalla	siringa	da	20	mL	
alla	siringa	da	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.

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
Deze	katheter	is	bedoeld	om	de	bloedstroom	tijdelijk	te	blokkeren	door	expansie	
van	een	ballon	in	bloedvaten	tijdens	operaties,	zoals:	urgente	hemostase,	
hemostase	tijdens	operaties,	bloedperfusie	naar	een	perifeer	vat	en	injectie	in	een	
slagader	voor	chemotherapie.

Contra-indicaties
Gebruik van de Cello™-ballongeleidekatheter is gecontraïndiceerd 
in de volgende omstandigheden:
•	Patiënten	met	een	acuut	hartinfarct,	ernstige	onregelmatige	hartfrequentie	of	

abnormale	serumelektrolyten.
•	Patiënten	met	een	ernstige	stoornis	van	de	lever-	of	nierfunctie.
•	Patiënten	met	een	bloedstollingsaandoening	of	ernstige	veranderingen	in	de	

stolling	door	welke	oorzaak	dan	ook.
•	Patiënten	die	niet	in	rugligging	op	het	angiografiebed	kunnen	liggen	als	gevolg	

van	congestief	hartfalen	of	ademhalingsproblemen.
•	Patiënten	bij	wie	het	contrastmiddel	irriterend	werkt.
•	Zwangere	vrouwen.
•	Patiënten	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,	intracraniële	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	maat	van	de	introductiesheath	en	de	maximale	diameter	van	de	voerdraad	
worden	vermeld	op	het	label	van	het	product.

Waarschuwingen
•	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	3,5	N	(0,35	kgf).

Voorzorgsmaatregelen
•	Voor	eenmalig	gebruik.	(Als	het	product	opnieuw	wordt	gebruikt,	kan	dit	leiden	

tot	infectie	van	de	patiënt	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.

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	vóór	gebruik	om	te	
verifiëren	of	grootte,	vorm	en	toestand	geschikt	zijn	voor	de	betreffende	
procedure.

2.	 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.
3.	 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.

5.	 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.

6.	 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.

7.	 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.

8.	 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.

9.	 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.

Norsk
Bruksanvisning

Beskrivelse av anordningen

Cello™	ballongledekateter	er	et	fletteforsterket	kateter	med	koaksialt	lumen,	variabel	
stivhetsgrad	og	to	røntgentette	markører,	én	på	den	distale	og	én	på	den	proksimale	
enden	av	ballongen,	og	en	bifurkert	luerkobling	på	den	proksimale	enden.	Det	er	
montert	en	elastisk	silikonballong	på	den	distale	enden.	Ballongledekateterets	
størrelser	og	anbefalte	ballongfyllingsvolum	står	angitt	på	produktetiketten.	En	
dilatator	må	brukes	hvis	dette	er	angitt	på	produktetiketten.

Bruksområder
Dette	kateteret	er	beregnet	for	midlertidig	blokkering	av	blodflow	ved	å	utvide	
en	ballong	inne	i	blodkar	under	operasjoner,	for	eksempel:	rask	hemostase,	
hemostase	ved	kirurgi,	blodgjennomstrømning	til	perifere	kar	og	arteriell	injeksjon	
ved	kjemoterapi.

Kontraindikasjoner
Bruken av Cello™ ballongledekateter er kontraindisert under disse 
forholdene
•	Pasienter	med	akutt	hjerteinfarkt,	svært	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	på	ryggen	på	angiografibordet,	på	grunn	av	

kongestiv	hjertesvikt	eller	pustevansker.
•	Pasienter	som	er	overfølsomme	overfor	kontrastmidler.
•	Gravide	kvinner.
•	Pasienter	som	ikke	samarbeider	under	undersøkelsen.	

Komplikasjoner
Mulige	komplikasjoner	inkluderer,	men	er	ikke	begrenset	til,	følgende:	infeksjon,	
hematom,	distal	embolisering,	kartrombose,	disseksjon,	dannelse	av	falskt	
aneurisme,	akutt	okklusjon,	koageldannelse,	blødning	på	punksjonsstedet,	
intrakranial	blødning,	arterieruptur,	arterieskade,	arterieperforasjon,	arterievenøs	
misdannelse,	infeksjon	og	smerte,	kvalme	og	oppkast,	blodtrykksfall,	arytmi,	
sen	blødning,	vasospasme,	obstruksjon	i	blodkar,	skade	på	nervesystemet,	slag	
og	død.

Kompatibilitet
Størrelsen	på	innføringshylsen	og	maksimal	ledevaierdiameter	står	angitt	på	
produktetiketten.

Advarsler
•	Skal	ikke	brukes	flere	ganger.	Må	kastes	etter	én	prosedyre.	Den	strukturelle	

integriteten	og/eller	funksjonaliteten	kan	skades	ved	gjenbruk	eller	rengjøring.
•	Før	aldri	frem	eller	vri	kateteret	når	du	kjenner	motstand	uten	først	å	vurdere	

grundig	årsaken	til	motstanden	ved	hjelp	av	fluoroskopi.	Trekk	kateteret	tilbake	
hvis	du	ikke	kan	fastslå	årsaken.	Hvis	kateteret	beveges	når	du	kjenner	motstand,	
kan	det	føre	til	skade	på	karet	eller	kateteret.

•	Overhold	følgende	anbefalinger	for	å	redusere	komplikasjonsfaren	på	grunn	av	
sen	tømming	av	ballongen:
−	Fukt	det	distale	skaftet	med	saltløsning	før	det	settes	inn	i	innføringshylsen.
−	Skyv	på	skaftet	med	minst	mulig	kraft	når	det	føres	frem.	Denne	kraften	kan	

lage	folder	i	skaftet	som	kan	gjøre	at	tømmingen	av	ballongen	går	saktere.
−	Ikke	bruk	anordningen	hvis	skaftet	har	blitt	skadet	under	bruk.
−	Klargjør	ballongen	i	henhold	til	anbefalt	prosedyre.

•	Fjern	luften	fra	ballongen	i	henhold	til	anbefalt	prosedyre	for	å	redusere	
komplikasjonsfaren	på	grunn	av	luftemboli.

•	Hvis	ballongen	trekkes	tilbake	gjennom	innføringshylsen,	kan	det	oppstå	skade	
på	ballongen.	Ikke	bruk	kateteret	igjen	etter	at	ballongen	er	trukket	tilbake	
gjennom	innføringshylsen.

•	For	å	unngå	ballonglekkasje	må	ikke	ballongen	komme	i	kontakt	med	forkalkede	
eller	stentede	arterier,	og	ballongen	må	ikke	bevege	seg	når	den	fylles.

•	Ikke	bruk	anordninger	som	er	skadet.	Det	kan	oppstå	komplikasjoner	hvis	det	blir	
brukt	en	skadet	anordning.

•	Ikke	overskrid	det	anbefalte	maksimale	ballongfyllingsvolumet	som	står	angitt	
på	etiketten.	For	stort	fyllingsvolum	kan	få	ballongen	til	å	revne.	

•	For	det	gjennomgående	lumenet	må	anbefalt	maksimalt	infusjonstrykk	på	
2,07 MPa	(300 psi)	ikke	overskrides.	Kraftig	trykk	kan	føre	til	at	kateteret	revner,	
eller	til	at	spissen	løsner.

•	Hvis	gjennomstrømningen	gjennom	kateteret	reduseres,	må	du	ikke	forsøke	å	
åpne	kateterlumenet	ved	infusjon.	Dette	kan	få	kateteret	til	å	revne	og	føre	til	
karskade.	Fjern	og	skift	ut	kateteret.

•	Ikke	bruk	damp	til	å	forme	ledekateteret.	
•	Ikke	trekk	i	kateteret	med	kraft	som	overskrider	3,5	N	(0,35 kgf).

Forholdsregler
•	Kun	til	engangsbruk.	(Hvis	produktet	brukes	flere	ganger,	kan	det	forårsake	

infeksjoner	hos	pasienter	eller	skade	på	produktet.)
•	Oppbevares	på	et	mørkt,	tørt	og	kjølig	sted.
•	Skal	ikke	brukes	hvis	pakningene	er	åpnet	eller	skadet.
•	Brukes	innen	siste	forbruksdag.
•	Det	kan	oppstå	skade	på	anordningen	og	tilbehøret	hvis	de	utsettes	for	

temperaturer	over	54 °C	(130 °F).	Skal	ikke	autoklaveres.
•	Kontroller	anordningen	ved	utpakking	for	å	forsikre	deg	om	at	den	ikke	er	skadet.
•	Ikke	eksponer	anordningen	for	løsemidler.
•	Ikke	bruk	oljeholdige	kontrastmidler	som	består	av	etylester	av	jodbehandlede	

fettsyrer	fra	valmuefrøolje,	for	eksempel	Lipiodol.
•	Ledevaieren	som	brukes	sammen	med	dette	systemet,	må	ha	et	hydrofilt	belegg.
•	Bruk	anordningen	sammen	med	fluoroskopisk	visualisering	og	egnede	

antikoagluasjonsmidler.
•	Ikke	utfør	MR-undersøkelser	når	produktet	er	plassert.
•	Hvis	ledekateteret	utsettes	for	vridning	mens	det	er	knekk	på	det,	kan	det	oppstå	

skade	som	får	kateterskaftet	til	å	løsne.
•	Hvis	en	anordning	setter	seg	fast	i	ledekateteret,	eller	hvis	det	oppstår	en	kraftig	

knekk	på	ledekateteret,	må	hele	systemet	(ledekateter,	ledevaier	og	kateterets	
innføringshylse)	trekkes	tilbake.

•	For	å	unngå	at	det	dannes	tromber	og	kontrastmiddelkrystaller,	må	det	
opprettholdes	en	konstant	infusjon	av	egnet	skylleløsning	gjennom	
ledekateterlumenet.

Anbefalt prosedyre
1.	 Fjern	kateteret	forsiktig	fra	posen	ved	å	ta	tak	i	koblingen	og	trekke	kateteret	

sakte	rett	ut	av	beskyttelsesslangen	uten	å	bøye	skaftet.	Inspiser	kateteret	før	
bruk	for	å	kontrollere	at	størrelsen,	fasongen	og	tilstanden	er	egnet	for	den	
spesifikke	prosedyren.

2.	 Instruksjoner	for	dilatator	(om	aktuelt):
								•	Fjern	dilatatoren	fra	beskyttelsesrøret.
								•	Sett	dilatatoren	forsiktig	inn	i	ledekateterlumenet.
								•	Skyll	dilatatoren	med	heparinisert	saltløsning.
3.	 Klargjør	ballongfyllingsmidlet	ved	å	blande	kontrastmiddel	med	saltløsning	

(50 %	etter	volum	eller	tilsvarende	150 mg/mL	jod).
4.	 Fyll	en	20 mL-sprøyte	med	5 mL	av	ballongfyllingsmidlet.	Fest	en	

treveisstoppekran	til	ballongkoblingen.	Fest	en	20 mL-sprøyte	til	
stoppekranen.

5.	 Fest	en	1 mL-sprøyte	til	ballongens	treveisstoppekran.	Drei	stoppekranen	mot	
1 mL-sprøyten.

6.	 Sørg	for	at	20 mL-sprøyten	peker	nedover:
								•	Trekk	sprøytestempelet	tilbake	for	å	aspirere	ballonglumenet.	Oppretthold	

negativt	trykk	til	det	har	sluttet	å	danne	seg	luftbobler	i	sprøyten.
								•	Slipp	opp	sprøytestempelet	for	at	midlet	skal	føres	inn	i	ballonglumenet.	

Ikke	infunder	midlet.
								•	Trekk	sprøytestempelet	tilbake	igjen	for	å	aspirere	ballonglumenet.	

Oppretthold	negativt	trykk	til	det	har	sluttet	å	danne	seg	luftbobler	i	sprøyten.
								•	Slipp	opp	sprøytestempelet	for	at	midlet	skal	føres	inn	i	ballonglumenet.	

Ikke	infunder	midlet.
7.	 Drei	stoppekranen	mot	ballongkoblingen.	Overfør	anbefalt	maksimalt	

ballongfyllingsvolum	fra	20 mL-sprøyten	til	1 mL-sprøyten.
8.	 Fyll	opp	ballongen	til	anbefalt	fyllevolum.	Se	produktetiketten.	Drei	

stoppekranen	mot	ballongkoblingen	så	den	stenges.
9.	 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	værende	i	et	sterilt	felt	i	noen	minutter.

10.	Tøm	ballongen	ved	å	dreie	stoppekranen	mot	1 mL-sprøyten	og	aspirere	med	
20 mL-sprøyten.

11.	Etter	at	du	har	kontrollert	at	ballongen	er	helt	tømt,	må	det	distale	skaftet	
fuktes	med	saltløsning	og	kateterets	ballongdel	settes	inn	i	innføreren.	

12.	Før	ledevaierspissen	og	innfører/ledekateter-enheten	forsiktig	inn	gjennom	
den	proksimale	ventilen	på	innføringshylsen.	

13.	Under	innsettingen	av	kateteret,	og	når	ballongen	passerer	innføringshylsen,	
trekker	du	kun	innføreren	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	

gjennomgående	lumenet.	Skyll	det	gjennomgående	lumenet	med	
heparinisert	saltløsning.	Fest	en	treveisstoppekran	til	den	roterende	
hemostaseventilen	og	til	den	egnede	skylleløsningen.

17.	For	å	fylle	ballongen	må	du	overføre	opptil	anbefalt	maksimalt	
ballongfyllingsvolum	fra	20 mL-sprøyten	til	1 mL-sprøyten	og	infundere	
ballongfyllingsmidlet	forsiktig	ved	hjelp	av	1 mL-sprøyten	inntil	ballongen	har	
fått	ønsket	diameter.

18.	Kontroller	at	ballongen	er	helt	tømt	før	ledekateteret	trekkes	tilbake.

Dansk
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Cello™	ballonguidekateteret	er	et	kateter	med	koaksiale	lumen,	med	flettet	
forstærkning,	med	variabel	stivhed	og	med	to	røntgenfaste	markører,	hvoraf	
den	ene	sidder	i	ballonens	distale	ende	og	den	anden	i	den	proksimale	ende,	
samt	en	todelt	luermuffe	på	den	proksimale	ende.	Der	er	monteret	en	smidig	
siliconeballon	på	den	distale	ende.	Ballonguidekateterets	størrelse	og	de	anbefalede	
ballonfyldningsmængder	er	angivet	på	produktmærkningen.	Hvis	det	er	anført	på	
produktetiketten,	leveres	der	en	dilatator.

Indikationer
Dette	kateter	er	beregnet	til	midlertidigt	at	blokere	blodgennemstrømningen	ved	
at	udvide	en	ballon	i	et	blodkar	under	operationer,	som	f.eks.:	akut	hæmostase,	
hæmostase	ved	kirurgi,	blodperfusion	til	perifert	kar	og	arteriel	injektion	ved	
kemoterapi.

Kontraindikationer
Brugen af Cello™ ballonguidekateteret er kontraindiceret under 
følgende omstændigheder
•	Patienter	med	akut	hjerteinfarkt,	svære	arytmier	eller	serumelektrolytafvigelser.
•	Patienter	med	alvorlig	leversygdom	eller	alvorligt	nedsat	nyrefunktion.
•	Patienter	med	en	koagulationssygdom	eller	svære	ændringer	i	koagulationen	

(uanset	grund).
•	Patienter,	der	grundet	kongestiv	hjerteinsufficiens	eller	åndedrætsproblemer	ikke	

kan	ligge	i	rygleje	på	en	scannerbriks	under	angiografi.
•	Patienter,	der	ikke	tåler	(irriteres	af)	kontrastmiddel.
•	Gravide	kvinder.
•	Patienter,	der	er	usamarbejdsvillige	under	en	undersøgelse.	

Komplikationer
Mulige	komplikationer	inkluderer,	men	er	ikke	begrænset	til,	følgende:	infektion,	
hæmatom,	distal	emboli,	kartrombose,	dissektion,	dannelse	af	falsk	aneurisme,	
akut	okklusion,	koageldannelse,	hæmoragi	ved	indstiksstedet,	intrakraniel	
hæmoragi,	arterieruptur,	arterieskade,	perforation	af	arterie,	arteriovenøs	
malformation,	infektion	og	smerter,	kvalme	og	opkastning,	blodtryksfald,	arytmi,	
sen	blødning,	vasospasme,	obstruktion	af	blodkar,	beskadigelse	af	nervesystemet,	
apopleksi	og	død.

Kompatibilitet
Introducersheathens	størrelse	og	maksimale	guidewire-diameter	er	angivet	på	
produktmærkningen.

Advarsler
•	Må	ikke	genanvendes.	Kasseres	efter	et	enkelt	indgreb.	Strukturel	integritet	

og/	eller	funktion	kan	mindskes	ved	genbrug	eller	rengøring.
•	Kateteret	må	aldrig	fremføres	eller	drejes,	hvis	der	mødes	modstand,	uden	først	

at	have	klarlagt	årsagen	til	modstanden	ved	hjælp	af	fluoroskopi.	Kateteret	skal	
trækkes	tilbage,	hvis	årsagen	ikke	kan	klarlægges.	Bevægelse	ved	modstand	kan	
resultere	i	beskadigelse	af	karret	eller	kateteret.

•	Følg	følgende	anbefalinger	for	at	mindske	risikoen	for	komplikationer	forårsaget	
af	langsom	ballontømning:
−	Fugt	det	distale	skaft	med	saltvand,	inden	det	indføres	i	introducersheathen.
−	Undgå	så	vidt	muligt	at	skubbe	på	skaftet	under	fremføring.	Sådanne	skub	

kan	forårsage	folder	i	skaftet,	der	kan	gøre	ballontømningen	langsommere.
−	Instrumentet	må	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.

•	Tilbagetrækning	af	ballonen	gennem	introducersheathen	kan	beskadige	
ballonen.	Kateteret	må	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	undgå	utætheder	i	ballonen.

•	Brug	ikke	et	beskadiget	instrument.	Brug	af	beskadigede	instrumenter	kan	
medføre	komplikationer.

•	Overskrid	ikke	den	anbefalede	maks.	ballonfyldningsmængde,	der	er	angivet	på	
mærkatet.	Ballonen	kan	briste,	hvis	den	fyldes	for	meget.	

•	Overskrid	ikke	det	maksimalt	anbefalede	infusionstryk	på	2,07	MPa	(300	psi)	for	
den	gennemgående	lumen.	Et	for	højt	tryk	kan	resultere	i,	at	kateteret	brister,	
eller	at	spidsen	løsrives.

•	Forsøg	ikke	at	rense	kateterlumen	ved	hjælp	af	infusion,	hvis	
gennemstrømningen	i	kateteret	blokeres.	Gør		man	det,	kan	kateteret	briste,	
hvilket	kan	medføre	kartraume.	Fjern	og	udskift	kateteret.

•	Der	må	ikke	anvendes	damp	til	at	forme	guidekateteret.	
•	Træk	ikke	i	kateteret	med	en	kraft,	der	overstiger	3,5	N	(0,35	kgf).

Forholdsregler
•	Kun	til	engangsbrug.	(Genbrug	af	produktet	kan	medføre	patientinfektion	eller	

beskadigelse	af	produktet).
•	Opbevares	køligt,	mørkt	og	tørt.
•	Pakker,	der	har	været	åbnede	eller	er	beskadigede,	må	ikke	anvendes.
•	Bruges	inden	“Anvendes	inden”	datoen.
•	Instrument	og	tilbehør	kan	tage	skade,	hvis	de	udsættes	for	temperaturer	over	

54	°C	(130	°F).	Må	ikke	autoklaveres.
•	Efterse	instrumentet	ved	udpakningen	for	at	sikre,	at	det	ikke	er	beskadiget.
•	Instrumentet	må	ikke	udsættes	for	opløsningsmidler.
•	Anvend	ikke	olieholdige	kontrastmidler	bestående	af	ethylester	af	ioderede	

fedtsyrer	af	valmuefrøolie,	som	f.eks.	Lipiodol.
•	Den	guidewire,	der	bruges	med	dette	system,	skal	have	en	hydrofil	belægning.
•	Instrumentet	skal	bruges	sammen	med	fluoroskopi	og	relevante	antikoagulantia.
•	Der	må	ikke	foretages	MR-scanning	under	brug	af	dette	instrument.
•	Drejning	af	guidekateteret,	mens	det	er	bøjet,	kan	forårsage	beskadigelse,	der	

kan	resultere	i	løsrivelse	af	kateterskaftet.
•	Træk	hele	systemet	(guidekateter,	guidewire	og	kateterintroducersheath)	tilbage,	

hvis	et	instrument	har	sat	sig	fast	i	guidekateteret	eller	guidekateteret	har	fået	et	
kraftigt	knæk.

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

Anbefalet procedure
1.	 Tag	forsigtigt	kateteret	ud	af	posen	ved	at	tage	fat	om	muffen	og	langsomt	

trække	kateteret	lige	ud	af	beskyttelsesdelen	uden	af	bøje	skaftet.	Efterse	
kateteret	inden	brug	for	at	sikre,	at	kateterets	størrelse,	form	og	tilstand	passer	
til	den	specifikke	procedure.

2.	 Dilatatoranvisninger	(hvis	aktuelt):
								•	Tag	dilatatoren	ud	af	beskyttelsesrøret.
								•	Sæt	dilatatoren	forsigtigt	ind	i	guidekateterlumen.
								•	Skyl	dilatatoren	med	hepariniseret	fysiologisk	saltvand.
3.	 Forbered	ballonfyldningsmidlet	ved	at	blande	kontrast	med	saltvand	(50	%	

ifølge	mængde	eller	det,	der	svarer	til	150	mg/mL	jod).
4.	 Fyld	en	20	mL-sprøjte	med	5	mL	ballonfyldningsmiddel.	Sæt	en	3-vejs	

stophane	på	ballonmuffen.	Sæt	en	20	mL-sprøjte	på	stophanen.
5.	 Sæt	en	1	mL-sprøjte	på	ballonens	3-vejs	stophane.	Drej	stophanen	hen	mod	

1	mL-sprøjten.
6.	 Lad	20	mL-sprøjten	vende	nedad	og:
								•	Træk	sprøjtestemplet	tilbage	for	at	aspirere	ballonlumen.	Oprethold	

undertryk,	indtil	der	ikke	længere	danner	sig	luftbobler	i	sprøjten.
								•	Slip	sprøjtestemplet,	så	midlet	kan	trækkes	ind	i	ballonlumen.	Infundér	

ikke	midlet.
								•	Træk	igen	sprøjtestemplet	tilbage	for	at	aspirere	ballonlumen.	Oprethold	

undertryk,	indtil	der	ikke	længere	danner	sig	luftbobler	i	sprøjten.
								•	Slip	sprøjtestemplet,	så	midlet	kan	trækkes	ind	i	ballonlumen.	Infundér	

ikke	midlet.
7.	 Drej	stophanen	hen	mod	ballonmuffen.	Overfør	den	maks.	anbefalede	

ballonfyldningsmængde	fra	20	mL-sprøjten	til	1	mL-sprøjten.
8.	 Udspil	ballonen	til	det	anbefalede	udspilingsvolumen.	Jf.	produktmærkningen.	

Drej	stophanen	hen	mod	ballonmuffen	for	at	lukke	den.
9.	 Efterse	ballonen	for	utætheder.	Lad	ballonen	være	fyldt	indtil	luftboblerne	

forsvinder	fra	ballonen.	Hvis	der	stadig	er	luft	i	ballonen,	bør	luften	forsvinde	
hvis	ballonen	får	lov	at	ligge	på	et	sterilt	område	et	par	minutter.

10.	Tøm	ballonen	ved	at	dreje	stophanen	mod	1	mL-sprøjten	og	aspirere	med	
20	mL-sprøjten.

11.	Når	det	er	sikret,	at	ballonen	er	helt	tom,	så	fugt	det	distale	skaft	med	saltvand	
og	indfør	kateterets	ballondel	i	indføreren.	

12.	Før	forsigtigt	spidsen	af	guidewiren	og	indfører-/guidekatetersamlingen	ind	
gennem	den	proksimale	ventil	på	introducersheathen.	

13.	Når	ballonen	passerer	introducersheathen	under	indføring	af	kateteret,	trækkes	
indføreren	tilbage	og	af	kateteret.	

14.	Anbring	guidekateteret	i	det	valgte	kar	under	fluoroskopi.
15.	Fjern	dilatatoren	(hvis	aktuelt)	og	guidewiren.
16.	Forbind	en	roterende	hæmostaseventil	(RHV)	til	muffen	på	kateterets	

gennemgående	lumen.	Skyl	den	gennemgående	lumen	med	hepariniseret	
saltvand.	Forbind	en	3-vejs	stophane	til	RVH’en	og	til	relevant	skylleopløsning.

17.	Fyld	ballonen	ved	at	overføre	op	til	den	maks.	anbefalede	
ballonfyldningsmængde	fra	20	mL-sprøjten	til	1	mL-sprøjten	og	infundér	
så	forsigtigt	ballonfyldningsmidlet	med	1	mL-sprøjten,	indtil	den	ønskede	
ballondiameter	er	opnået.

18.	Sørg	for,	at	ballonen	er	fuldstændigt	tom,	før	guidewiren	trækkes	tilbage.

Svenska
Bruksanvisning

Beskrivning av anordningen

Cello™	ballongguidekateter	är	en	kateter	med	koaxiala	lumen,	den	är	flätförstärkt	
och	har	flexibel	styvhet	utmed	dess	längd.	Den	har	två	röntgentäta	markörer,	en	vid	
den	distala	och	en	vid	den	proximala	ballongänden,	samt	en	tvådelad	luerfattning	
på	den	proximala	änden.	En	eftergivlig	silikonballong	är	monterad	på	den	distala	
änden.	Ballongguidekateterns	mått	och	rekommenderade	fyllningsvolymer	finns	
angivna	på	produktetiketten.	Om	så	anges	på	produktetiketten,	tillhandahålls	en	
dilatator.

Indikationer
Denna	kateter	är	avsedd	att	temporärt	blockera	blodflödet	genom	att	expandera	
en	ballong	inuti	blodkärlet	under	operationer,	t.ex.	vid:	akut	hemostas,	hemostas	
vid	kirurgi,	perfusion	av	blod	till	perifert	kärl	och	arteriell	injektion	vid	kemoterapi.

Kontraindikationer
Användning av Cello™ ballongguidekateter är kontraindicerad vid 
följande omständigheter:
•	Patienter	som	har	akut	hjärtinfarkt,	uttalad	oregelbunden	hjärtrytm	eller	

patologiska	elektrolyter	i	serum.
•	Patienter	som	har	uttalad	rubbning	av	lever-	eller	njurfunktion.
•	Patienter	som	har	koagulationsrubbning	eller	uttalade	förändringar	i	

blodkoagulationen	av	någon	anledning.
•	Patienter	som	inte	kan	ligga	ned	vid	angiografi	på	grund	av	hjärtsvikt	eller	

andningsproblem.
•	Patienter	som	är	känsliga	för	kontrastmedel.
•	Gravida	kvinnor.
•	Patienter	som	är	osamarbetsvilliga	under	undersökningen.	

Komplikationer
Möjliga	komplikationer	omfattar,	men	begränsas	inte	till,	följande:	infektion,	
hematom,	distal	embolisering,	kärltrombos,	dissektion,	bildning	av	falskt	
aneurysm,	akut	ocklusion,	koagelbildning,	blödning	vid	punktionsstället,	
intrakraniell	blödning,	artärruptur,	artärskada,	artärperforering,	arteriovenös	
missbildning,	infektion	och	smärta,	illamående	och	kräkning,	blodtrycksfall,	
arytmi,	sen	blödning,	vasospasm,	obstruktion	av	blodkärl,	skada	på	nervsystemet,	
stroke	eller	dödsfall.

Kompatibilitet
Introducerhylsans	storlek	och	maximal	ledardiameter	finns	angivna	på	
produktetiketten.

Varningar
•	Får	ej	återanvändas.	Kassera	efter	en	procedur.	Strukturell	integritet	och/eller	

funktion	kan	äventyras	vid	återanvändning	eller	rengöring.
•	Avancera	aldrig	eller	vrid	katetern	mot	motstånd	utan	noggrann	utvärdering	

av	orsaken	till	motståndet	med	användning	av	fluoroskopi.	Om	orsak	ej	kan	
fastställas	ska	katetern	dras	tillbaka.	Förflyttning	mot	motstånd	kan	leda	till	
skada	på	kärl	eller	kateter.

•	För	att	minska	komplikationsrisker	på	grund	av	långsam	ballongtömning,	följ	
följande	rekommendationer:
−	Fukta	det	distala	skaftet	med	koksaltlösning	innan	detta	förs	in	i	

introducerhylsan.
−	Minimera	pådrivningen	av	skaftet	under	framåtdrivandet.	Dessa	krafter	kan	

leda	till	veck	på	skaftet,	som	kan	förlångsamma	ballongtömningen.
−	Använd	ej	anordningen	om	skaftet	skadats	under	användningen.
−	Förbered	ballongen	enligt	den	rekommenderade	proceduren.

•	För	att	minska	komplikationsrisker	på	grund	av	luftembolisering,	avlägsna	luft	
från	ballongen	enligt	den	rekommenderade	proceduren.

•	Vid	tillbakadragande	av	ballongen	genom	introducerhylsan	kan	ballongen	
skadas.	Använd	ej	katetern	igen	efter	tillbakadragande	av	ballongen	via	
introducerhylsan.

•	För	att	undvika	ballongläckage,	låt	ej	ballongen	komma	i	kontakt	med	
förkalkade	eller	stentade	artärer	och	se	till	att	ballongen	inte	rör	sig	under	
fyllningen.

•	Använd	ej	en	anordning	som	har	skadats.	Användning	av	skadade	anordningar	
kan	leda	till	komplikationer.

•	Överskrid	ej	den	rekommenderade	maximala	fyllningsvolymen	för	ballongen	
som	anges	på	etiketten.	Om	fyllningsvolymen	överskrids	kan	ballongen	
rupturera.	

•	För	genomgångslumen,	överskrid	ej	rekommenderat	maximum	på	2,07	MPa	
(300	psi)	för	infusionstryck.	För	höga	tryck	kan	leda	till	kateterruptur	eller	att	
spetsen	lossnar.

•	Om	kateterflödet	begränsas,	försök	ej	att	fria	kateterlumen	via	infusion.	Om	
detta	görs	kan	katetern	rupturera	vilket	kan	leda	till	kärlskada.	Avlägsna	och	byt	
ut	katetern.

•	Katetern	får	ej	omformas	med	hjälp	av	ånga.	
•	Applicera	ej	dragkraft	som	överskrider	3,5	N	(0,35	kgf)	på	katetern.

Försiktighetsåtgärder
•	Endast	engångsbruk.	(Om	produkten	ska	återanvändas	kan	detta	leda	till	

patientinfektioner	eller	skada	på	produkten.)
•	Förvaras	på	en	sval,	torr	och	mörk	plats.
•	Använd	ej	öppnade	eller	skadade	förpackningar.
•	Använd	före	utgångsdatum.
•	Exponering	för	temperaturer	över	54	°C	(130	°F)	kan	skada	anordningen	och	

tillbehören.	Får	ej	autoklaveras.
•	Vid	uppackningen,	inspektera	anordningen	för	att	säkerställa	att	den	ej	skadats.
•	Exponera	ej	anordningen	för	lösningar.
•	Använd	ej	oljiga	kontrastmedel	som	består	av	etylestrar	av	joderade	fettsyror	

från	vallmofröolja	som	t.ex.	Lipiodol.
•	Ledaren	som	används	med	detta	system	bör	ha	en	hydrofil	beläggning.
•	Använd	anordningen	tillsammans	med	fluoroskopisk	visualisering	och	noggrann	

antikoagulantiabehandling.
•	Genomför	ej	MR-undersökning	med	produkten	på	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	svårt	snodd,	

dra	tillbaka	hela	systemet	(guidekateter,	ledare	och	kateterns	indtroducerhylsa).
•	För	att	förebygga	trombbildning	och	kristallutfällning	av	kontrastmedlet	ska	en	

konstant	infusion	av	lämplig	spollösning	upprätthållas	genom	guidekateterns	
lumen.

Rekommenderad procedur
1.	 Avlägsna	katetern	från	påsen	genom	att	gripa	tag	i	fattningen	och	sakta	dra	

katetern	rakt	ut	ur	skyddsslangen	utan	att	böja	skaftet.	Inspektera	katetern	
före	användning	för	att	bekräfta	att	storlek,	form	och	tillstånd	passar	för	den	
specifika	proceduren.

2.	 Dilatatorinstruktioner	(om	tillämpligt):
								•	Avlägsna	dilatatorn	från	skyddstuben.
								•	För	försiktigt	in	dilatatorn	i	styrkateterns	lumen.
								•	Spola	dilatatorn	med	hepariniserad	saltlösning.
3.	 Förbered	ballongens	fyllningsmedel	genom	att	blanda	kontrast	med	

koksaltlösning	(50	%	volymkoncentration	eller	likvärdigt	med	150	mg/mL	jod).
4.	 Fyll	en	20	mL-spruta	med	5	mL	ballongfyllningsmedel.	Koppla	en	3-vägskran	

till	ballongfattningen.	Koppla	en	20	mL-spruta	till	kranen.
5.	 Koppla	en	1	mL-spruta	till	ballongens	3-vägskran.	Vrid	kranen	mot	

1	mL-sprutan.
6.	 Med	20	mL-sprutan	pekande	nedåt:
								•	Dra	tillbaka	sprutkolven	för	att	aspirera	ballonglumen.	Bibehåll	undertrycket	

tills	luftbubblorna	upphör	i	sprutan.
								•	Släpp	sprutkolven	för	att	låta	kontrastmedlet	dras	in	i	ballonglumen.	

Kontrastmedlet	för	ej	infunderas.
								•	Dra	återigen	tillbaka	sprutkolven	för	att	aspirera	ballonglumen.	Bibehåll	

undertrycket	tills	luftbubblorna	upphör	i	sprutan.
								•	Släpp	sprutkolven	för	att	låta	kontrastmedlet	dras	in	i	ballonglumen.	

Kontrastmedlet	för	ej	infunderas.
7.	 Vrid	kranen	mot	ballongfattningen.	Överför	den	rekommenderade	maximala	

fyllningsvolymen	för	ballongen	från	20	mL-sprutan	till	1	mL-sprutan.
8.	 Fyll	ballongen	till	rekommenderad	fyllningsvolym.	Se	produktetiketten.	Stäng	

av	kranen	genom	att	vrida	den	mot	ballongfattningen.
9.	 Inspektera	ballongen	avseende	läckage.	Håll	ballongen	fylld	tills	luftbubblorna	

diffunderar	från	ballongen.	Om	luft	kvarstår	i	ballongen,	bör	denna	upplösas	
om	ballongen	får	ligga	i	det	sterila	fältet	under	några	minuter.

10.	Töm	ballongen	genom	att	vrida	kranen	mot	1	mL-sprutan	och	aspirera	med		
20	mL-sprutan.

11.	Efter	säkerställande	att	ballongen	fullständigt	tömts,	fukta	det	distala	skaftet	
med	koksaltlösning	och	för	in	kateterns	ballongdel	i	införaren.	

12.	För	varsamt	in	ledarspetsen	och	införaren/guidekateterenheten	genom	
introducerhylsans	proximala	ventil.	

13.	Under	kateterinförandet,	när	ballongen	passerar	introducerhylsan,	dra	endast	
tillbaka	införaren	och	dra	av	denna	från	katetern.	

14.	Placera	guidekatetern	i	det	utvalda	kärlet	med	användning	av	fluoroskopi.
15.	Avlägsna	dilatatorn	(om	tillämpligt)	och	ledaren.
16.	Koppla	en	roterande	hemostasventil	(RHV)	till	guidekateterfattningens	

genomgångslumen.	Spola	genomgångslumen	med	hepariniserad	
koksaltlösning.	Koppla	en	3-vägskran	till	RHV	samt	till	lämplig	spollösning.

17.	För	att	fylla	ballongen,	överför	upp	till	den	rekommenderade	maximala	
fyllningsvolymen	för	ballongen	från	20	mL-sprutan	till	1	mL-sprutan	och	
infundera	ballongfyllningsmedlet	försiktigt	med	1	mL-sprutan	tills	önskad	
ballongdiameter	uppnås.

18.	Säkerställ	att	ballongen	är	fullständigt	tömd	innan	guidekatetern	dras	tillbaka.

Português
Instruções de utilização

Descrição do dispositivo

O	cateter-guia	com	balão	Cello™	é	um	cateter	de	lúmen	coaxial,	com	reforço	
entrançado,	de	dureza	variável,	com	dois	marcadores	radiopacos	nas	extremidades	
distal	e	proximal	do	balão	e	um	conector	luer	bifurcado	na	extremidade	proximal.	
Um	balão	de	silicone	maleável	está	montado	na	extremidade	distal.	As	dimensões	
do	cateter-guia	com	balão	e	os	volumes	de	enchimento	do	balão	recomendados	são	
indicados	no	rótulo	do	produto.	O	produto	é	fornecido	com	umdilatador,	caso	tal	seja	
indicado	no	rótulo.

Indicações de utilização
Este	cateter	destina-se	a	bloquear	temporariamente	o	fluxo	sanguíneo	através	da	
expansão	de	um	balão	no	interior	de	vasos	sanguíneos	durante	operações,	tais	
como:	hemostase	urgente,	hemostase	para	cirurgia,	perfusão	de	sangue	para	o	
vaso	periférico	e	injecção	arterial	para	quimioterapia.

Contra-indicações
A utilização do cateter-guia com balão Cello™ está contra-indicada 
nas seguintes circunstâncias
•	Doentes	com	enfarte	agudo	do	miocárdio,	frequência	cardíaca	irregular	grave	ou	

anomalias	nos	electrólitos	séricos.
•	Doentes	com	distúrbio	grave	da	função	hepática	ou	renal.
•	Doentes	com	coagulopatias	ou	alterações	graves	da	coagulação	por	algum	

motivo.
•	Doentes	que	não	se	conseguem	deitar	na	posição	supina	na	marquesa	de	

angiografia	por	causa	de	insuficiência	cardíaca	congestiva	ou	problemas	
respiratórios.

•	Doentes	com	irritação	aos	meios	de	contraste.
•	Mulheres	grávidas.
•	Doentes	que	não	se	mostram	colaborantes	durante	o	exame.	

Complicações
As	possíveis	complicações	incluem,	entre	outras:	infecção,	hematoma,	
embolização	distal,	trombose	vascular,	dissecção,	formação	de	aneurisma	falso,	
oclusão	aguda,	formação	de	coágulos,	hemorragia	no	local	da	punção,	hemorragia	
intracraniana,	ruptura	arterial,	lesão	arterial,	perfuração	arterial,	malformação	
arteriovenosa,	infecção	e	dor,	náuseas	e	vómitos,	diminuição	da	tensão	arterial,	
arritmia,	hemorragia	tardia,	vasospasmo,	obstrução	de	um	vaso	sanguíneo,	lesão	
do	sistema	nervoso,	AVC	e	morte.

Compatibilidade
O	tamanho	da	bainha	introdutora	e	o	diâmetro	máximo	do	fio-guia	são	indicados	
no	rótulo	do	produto.

Advertências
•	Não	reutilize.	Elimine	após	um	procedimento.	A	integridade	e/ou	função	

estrutural	podem	ser	afectadas	pela	reutilização	ou	limpeza.
•	Nunca	faça	avançar	nem	aperte	o	cateter	contra	uma	resistência	sem	uma	

avaliação	cuidadosa	da	causa	da	resistência	através	do	uso	de	fluoroscopia.	Se	
não	for	possível	determinar	a	causa,	retire	o	cateter.	O	movimento	contra	uma	
resistência	pode	causar	danos	no	vaso	ou	cateter.

•	Para	reduzir	o	risco	de	complicações	devido	ao	esvaziamento	lento	do	balão,	
respeite	as	seguintes	recomendações:
−	Humedeça	o	eixo	distal	com	soro	fisiológico	antes	de	passar	para	dentro	da	

bainha	introdutora.
−	Durante	o	avanço,	reduza	ao	máximo	as	forças	de	tracção	sobre	o	eixo.	

Estas	forças	podem	causar	dobras	no	eixo,	as	quais	tornam	mais	lento	o	
esvaziamento	do	balão.

−	Não	utilize	o	dispositivo	se	o	eixo	for	danificado	durante	a	utilização.
−	Prepare	o	balão	de	acordo	com	o	procedimento	recomendado.

•	Para	reduzir	o	risco	de	complicações	devido	a	embolia	gasosa,	elimine	o	ar	do	
balão	de	acordo	com	o	procedimento	recomendado.

•	A	remoção	do	balão	através	da	bainha	introdutora	pode	danificar	o	balão.	
Não	utilize	o	cateter	novamente	depois	de	retirar	o	balão	através	da	bainha	
introdutora.

•	Para	evitar	fugas	no	balão,	não	deixe	que	o	balão	entre	em	contacto	com	
artérias	calcificadas	ou	com	um	stent	e	não	deixe	que	o	balão	se	mova	durante	o	
enchimento.

•	Não	utilize	um	dispositivo	que	tenha	sido	danificado.	A	utilização	de	dispositivos	
danificados	pode	resultar	em	complicações.

•	Não	exceda	o	volume	de	enchimento	máximo	recomendado	do	balão	indicado	
no	rótulo.	Um	volume	de	enchimento	em	excesso	pode	causar	a	ruptura	do	
balão.	

•	Para	a	zona	intermédia	do	lúmen,	não	exceda	2,07	MPa	(300	psi)	da	pressão	
de	infusão	máxima	recomendada.	Uma	pressão	em	excesso	pode	resultar	na	
ruptura	do	cateter	ou	desprendimento	da	ponta.

•	Se	o	fluxo	através	do	cateter	ficar	restringido,	não	tente	limpar	o	lúmen	do	
cateter	por	infusão.	Tal	pode	causar	a	ruptura	do	cateter,	o	que	resulta	em	
traumatismo	vascular.	Retire	e	substitua	o	cateter.

•	Não	modele	o	cateter-guia	com	vapor.	
•	Não	puxe	o	cateter	com	uma	força	superior	a	3,5	N	(0,35	kgf).

Precauções
•	Utilização	única	apenas.	(No	caso	de	reutilização	do	produto,	tal	pode	causar	

infecção	nos	doentes	ou	danos	no	produto.)
•	Conserve	em	local	fresco,	seco	e	escuro.
•	Não	utilize	embalagens	abertas	ou	danificadas.
•	Utilizar	até	ao	prazo	de	validade.
•	A	exposição	a	temperaturas	superiores	a	54	°C	(130	°F)	pode	danificar	o	

dispositivo	e	acessórios.	Não	limpe	em	autoclave.
•	Após	a	remoção	da	embalagem,	inspeccione	o	dispositivo	para	garantir	que	não	

está	danificado.
•	Não	exponha	o	dispositivo	aos	solventes.
•	Não	utilize	meios	de	contraste	oleosos,	compostos	por	éster	etílico	de	ácidos	

gordos	ioduretados	de	óleo	de	semente	de	papoila,	como	Lipiodol.
•	O	fio-guia	utilizado	com	este	sistema	deve	incorporar	um	revestimento	hidrófilo.
•	Utilize	o	dispositivo	em	conjunto	com	visualização	fluoroscópica	e	agentes	de	

anti-coagulação	adequados.
•	Não	realize	uma	RMN	com	o	produto	implantado.
•	Apertar	o	cateter-guia	quando	dobrado	pode	causar	danos	que	podem	resultar	

na	separação	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	formação	de	coágulos	e	cristal	de	meios	de	contraste,	mantenha	
uma	infusão	constante	da	solução	de	irrigação	adequada	através	do	lúmen	do	
cateter-guia.

Procedimento recomendado
1.	 Retire	cuidadosamente	o	cateter	da	bolsa,	segurando	no	conector	e	puxando	

lentamente	o	cateter	para	fora	da	tubagem	de	protecção,	sem	dobrar	o	
eixo.	Inspeccione	o	cateter	antes	de	utilizar	para	confirmar	a	adequação	do	
tamanho,	forma	e	estado	para	o	procedimento	específico.

2.	 Instruções	do	dilatador	(se	aplicável):
								•	Retire	o	dilatador	do	tubo	de	protecção.
								•	Introduza	cuidadosamente	o	dilatador	no	lúmen	do	cateterguia.
								•	Irrigue	o	dilatador	com	soro	fisiológico	heparinizado.
3.	 Prepare	o	meio	de	enchimento	do	balão	misturando	o	agente	de	contraste	

com	soro	fisiológico	(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	balão.	Fixe	

uma	torneira	de	passagem	de	3	vias	ao	conector	do	balão.	Fixe	uma	seringa	de	
20	mL	à	torneira	de	passagem.

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

6.	 Com	a	seringa	de	20	mL	a	apontar	para	baixo:
								•	Puxe	o	êmbolo	da	seringa	para	trás	para	aspirar	o	lúmen	do	balão.	Mantenha	

a	pressão	negativa	até	deixarem	de	se	formar	bolhas	de	ar	na	seringa.
								•	Solte	o	êmbolo	da	seringa	para	permitir	a	entrada	do	meio	no	lúmen	do	

balão.	Não	proceda	à	infusão	do	meio.
								•	Puxe	novamente	o	êmbolo	da	seringa	para	trás	para	aspirar	o	lúmen	do	

balão.	Mantenha	a	pressão	negativa	até	deixarem	de	se	formar	bolhas	de	ar	
na	seringa.

								•	Solte	o	êmbolo	da	seringa	para	permitir	a	entrada	do	meio	no	lúmen	do	
balão.	Não	proceda	à	infusão	do	meio.

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

8.	 Insufle	o	balão	com	o	volume	de	insuflação	máximo	recomendado.	Consulte	o	
rótulo	do	produto.	Desligue	a	torneira	de	passagem	no	sentido	do	conector	do	
balão.

9.	 Inspeccione	o	balão	para	a	detecção	de	fugas.	Mantenha	o	balão	enchido	
até	as	bolhas	de	ar	se	difundirem	do	balão.	Caso	permaneça	ar	no	balão,	este	
dissipar-se-á	se	deixado	num	campo	estéril	durante	vários	minutos.

10.	Esvazie	o	balão	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	balão	está	totalmente	esvaziado,	humedeça	o	eixo	
distal	com	soro	fisiológico	e	insira	a	porção	do	balão	do	cateter	no	insersor.	

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

13.	Durante	a	inserção	do	cateter,	quando	o	balão	passa	a	bainha	introdutora,	puxe	
para	trás	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	aplicável)	e	o	fio-guia.
16.	Fixe	uma	válvula	hemostática	rotativa	(VHR)	ao	cateter-guia	através	do	

conector	do	lúmen.	Irrigue	a	zona	intermédia	do	lúmen	com	soro	fisiológico	
heparinizado.	Fixe	a	torneira	de	passagem	de	3	vias	à	VHR	e	à	solução	de	
irrigação	adequada.

17.	Para	encher	o	balão,	transfira	até	ao	volume	de	enchimento	máximo	
recomendado	do	balão	da	seringa	de	20	mL	para	a	seringa	de	1	mL	e,	
cuidadosamente,	proceda	à	infusão	do	meio	de	enchimento	do	balão	com	a	
seringa	de	1	mL,	até	atingir	o	diâmetro	pretendido	do	balão.

18.	Certifique-se	de	que	o	balão	está	totalmente	esvaziado	antes	de	retirar	o	
cateter-guia.

Ελληνικά
Οδηγίες χρήσης

Περιγραφή συσκευής

Ο	οδηγός	καθετήρας	με	μπαλόνι	Cello™	είναι	ένας	καθετήρας	μεταβλητής	
σκληρότητας,	με	ομοαξονικούς	αυλούς,	ενισχυμένος	με	πλέγμα,	που	φέρει	δύο	
ακτινοσκιερούς	δείκτες,	έναν	στο	περιφερικό	και	έναν	στο	εγγύς	άκρο	του	μπαλονιού	
και	έναν	διχαλωτό	ομφαλό	luer	στο	εγγύς	άκρο.	Ένα	ενδοτικό	μπαλόνι	από	σιλικόνη	
τοποθετείται	στο	περιφερικό	άκρο.	Οι	διαστάσεις	του	οδηγού	καθετήρα	με	μπαλόνι	
και	οι	συνιστώμενοι	όγκοι	πλήρωσης	του	μπαλονιού	υποδεικνύονται	στην	ετικέτα	
του	προϊόντος.	Εάν	υποδεικνύεται	στην	ετικέτα	του	προϊόντος,	παρέχεται	ένας	
διαστολέας.

Ενδείξεις χρήσης
Αυτός	ο	καθετήρας	ενδείκνυται	για	τον	προσωρινό	αποκλεισμό	της	ροής	του	
αίματος	με	την	έκπτυξη	ενός	μπαλονιού	στο	εσωτερικό	των	αιμοφόρων	αγγείων	
κατά	τη	διάρκεια	επεμβάσεων,	όπως:	επείγουσα	αιμόσταση,	αιμόσταση	για	
χειρουργική	επέμβαση,	αιμάτωση	περιφερικού	αγγείου	και	αρτηριακή	ένεση	για	
χημειοθεραπεία.

Αντενδείξεις
Η χρήση του οδηγού καθετήρα με μπαλόνι Cello™ αντενδείκνυται 
στις παρακάτω καταστάσεις
•	Ασθενείς	με	οξύ	έμφραγμα	του	μυοκαρδίου,	σοβαρή	αρρυθμία	ή	παθολογικές	

τιμές	ηλεκτρολυτών	στον	ορό.
•	Ασθενείς	που	παρουσιάζουν	βαριά	διαταραχή	της	ηπατικής	ή	νεφρικής	

λειτουργίας.
•	Ασθενείς	που	πάσχουν	από	διαταραχή	της	πήξης	του	αίματος	ή	σοβαρές	

μεταβολές	της	πήξης,	από	οποιαδήποτε	αιτία.
•	Ασθενείς	οι	οποίοι	δεν	μπορούν	να	ξαπλώσουν	σε	ύπτια	θέση	στην	αγγειογραφική	

τράπεζα,	λόγω	συμφορητικής	καρδιακής	ανεπάρκειας	ή	αναπνευστικών	
προβλημάτων.

•	Ασθενείς	που	παρουσιάζουν	ερεθισμό	κατά	τη	χρήση	σκιαγραφικών	μέσων.
•	Έγκυες.
•	Ασθενείς	οι	οποίοι	δεν	είναι	συνεργάσιμοι	κατά	την	εξέταση.	

Επιπλοκές
Μεταξύ	των	πιθανών	επιπλοκών	περιλαμβάνονται,	μεταξύ	άλλων,	και	οι	εξής:	
λοίμωξη,	αιμάτωμα,	περιφερική	εμβολή,	αγγειακή	θρόμβωση	ή	διαχωρισμός,	
σχηματισμός	ψευδοανευρύσματος,	οξεία	απόφραξη,	σχηματισμός	θρόμβου,	
αιμορραγία	του	σημείου	παρακέντησης,	ενδοκρανιακή	αιμορραγία,	αρτηριακή	
ρήξη,	αρτηριακή	βλάβη,	αρτηριακή	διάτρηση,	αρτηριοφλεβική	δυσπλασία,	
λοίμωξη	και	πόνος,	ναυτία	και	έμετος,	πτώση	της	αρτηριακής	πίεσης,	αρρυθμία,	
όψιμη	αιμορραγία,	αγγειόσπασμος,	απόφραξη	αιμοφόρου	αγγείου,	κάκωση	
νευρικού	συστήματος,	αγγειακό	εγκεφαλικό	επεισόδιο	και	θάνατος.

Συμβατότητα
Το	μέγεθος	του	θηκαριού	εισαγωγέα	και	η	μέγιστη	διάμετρος	του	οδηγού	σύρματος	
υποδεικνύονται	στην	ετικέτα	του	προϊόντος.

Προειδοποιήσεις
•	Μην	επαναχρησιμοποιείτε.	Απορρίψτε	μετά	από	μία	διαδικασία.	Η	δομική	

ακεραιότητα	ή/και	λειτουργία	μπορεί	να	επηρεαστούν	αρνητικά	από	την	
επαναχρησιμοποίηση	ή	τον	καθαρισμό.

•	Μην	προωθείτε	και	μην	στρέφετε	τον	καθετήρα	σε	περίπτωση	αντίστασης,	χωρίς	
να	αξιολογήσετε	προσεκτικά	την	αιτία	της	αντίστασης	υπό	ακτινοσκόπηση.	Εάν	
δεν	μπορείτε	να	προσδιορίσετε	την	αιτία,	αποσύρετε	τον	καθετήρα.	Η	κίνηση	
παρουσία	αντίστασης	μπορεί	να	προκαλέσει	βλάβη	στο	αγγείο	ή	ζημιά	στον	
καθετήρα.

•	Για	να	μειωθεί	ο	κίνδυνος	επιπλοκών	λόγω	της	αργής	αποσυμπίεσης	του	
μπαλονιού,	τηρήστε	τις	παρακάτω	συστάσεις:
−	Διαβρέξτε	τον	περιφερικό	άξονα	με	φυσιολογικό	ορό	προτού	τον	περάσετε	

μέσα	στο	θηκάρι	εισαγωγέα.
−	Ελαχιστοποιήστε	τις	δυνάμεις	ώθησης	στον	άξονα	κατά	την	προώθηση.	Αυτές	

οι	δυνάμεις	μπορούν	να	προκαλέσουν	πτυχώσεις	στον	άξονα	οι	οποίες	μπορεί	
να	επιβραδύνουν	την	αποσυμπίεση	του	μπαλονιού.

−	Μη	χρησιμοποιείτε	τη	συσκευή	εάν	έχει	υποστεί	ζημιά	ο	άξονας	κατά	τη	
διάρκεια	της	χρήσης.

−	Προετοιμάστε	το	μπαλόνι	σύμφωνα	με	τη	συνιστώμενη	διαδικασία.
•	Για	να	μειώσετε	τον	κίνδυνο	επιπλοκών	λόγω	εμβόλων	αέρα,	αφαιρέστε	τον	αέρα	

από	το	μπαλόνι	σύμφωνα	με	τη	συνιστώμενη	διαδικασία.
•	Εάν	αποσύρετε	το	μπαλόνι	διαμέσου	του	θηκαριού	εισαγωγέα	μπορεί	να	

προκληθεί	ζημιά	στο	μπαλόνι.	Μη	χρησιμοποιήσετε	τον	καθετήρα	ξανά	μετά	από	
την	απόσυρση	του	μπαλονιού	διαμέσου	του	θηκαριού	εισαγωγέα.

•	Για	να	αποφύγετε	τυχόν	διαρροή	από	το	μπαλόνι,	μην	αφήσετε	το	μπαλόνι	
να	έρθει	σε	επαφή	με	αποτιτανωμένες	αρτηρίες	ή	αρτηρίες	στις	οποίες	έχουν	
τοποθετηθεί	ενδοπροθέσεις	(stent)	και	μην	επιτρέψετε	την	μετακίνηση	του	
μπαλονιού	κατά	τη	διάρκεια	της	πλήρωσης.

•	Μη	χρησιμοποιείτε	οποιαδήποτε	συσκευή	που	έχει	υποστεί	ζημιά.	Η	χρήση	
συσκευών	που	έχουν	υποστεί	ζημιά	μπορεί	να	προκαλέσει	επιπλοκές.

•	Μην	υπερβαίνετε	τον	μέγιστο	συνιστώμενο	όγκο	πλήρωσης	του	μπαλονιού	
που	υποδεικνύεται	στην	ετικέτα.	Ο	υπερβολικός	όγκος	πλήρωσης	μπορεί	να	
προκαλέσει	ρήξη	του	μπαλονιού.	

•	Για	τον	αυλό	ελεύθερης	διέλευσης,	μην	υπερβαίνετε	τη	μέγιστη	συνιστώμενη	
πίεση	έγχυσης	των	2,07	MPa	(300	psi).	Η	υπερβολική	πίεση	μπορεί	να	
προκαλέσει	τη	ρήξη	του	καθετήρα	ή	την	απόσπαση	του	άκρου.

•	Εάν	η	ελεύθερη	διέλευση	μέσω	του	καθετήρα	περιοριστεί,	μην	επιχειρήσετε	
να	καθαρίσετε	τον	αυλό	του	καθετήρα	με	έγχυση.	Εάν	το	κάνετε	μπορεί	να	
προκληθεί	ρήξη	του	καθετήρα,	με	αποτέλεσμα	τραυματισμό	του	αγγείου.	
Αφαιρέστε	και	αντικαταστήστε	τον	καθετήρα.

•	Μη	διαμορφώνετε	το	σχήμα	του	οδηγού	καθετήρα	με	ατμό.	
•	Μην	τραβάτε	τον	καθετήρα	με	δύναμη	που	να	υπερβαίνει	τα	3,5	N	(0,35	kgf).

Προφυλάξεις
•	Μίας	μόνο	χρήσης.	(Εάν	σκοπεύετε	να	επαναχρησιμοποιήσετε	το	προϊόν,	μπορεί	

να	προκληθεί	λοίμωξη	σε	ασθενείς	ή	ζημιά	στο	προϊόν.)
•	Να	φυλάσσεται	σε	δροσερό,	ξηρό	και	σκοτεινό	χώρο.
•	Μη	χρησιμοποιείτε	συσκευασίες	που	έχουν	ανοιχτεί	ή	υποστεί	ζημιά.
•	Χρησιμοποιείτε	μέχρι	την	ημερομηνία	λήξης.
•	Η	έκθεση	σε	θερμοκρασίες	υψηλότερες	από	54	°C	(130	°F)	μπορεί	να	προκαλέσει	

ζημιά	στη	συσκευή	και	στα	παρελκόμενα.	Μην	αποστειρώνετε	σε	αυτόκαυστο.
•	Κατά	την	αφαίρεση	από	τη	συσκευασία,	επιθεωρήστε	την	συσκευή	για	να	

διασφαλίσετε	ότι	δεν	έχει	υποστεί	ζημιά.
•	Μην	εκθέτετε	τη	συσκευή	σε	διαλύτες.
•	Μη	χρησιμοποιείτε	ελαιώδη	σκιαγραφικά	μέσα,	τα	οποία	αποτελούνται	από	

αιθυλεστέρα	ιωδιωμένων	λιπαρών	οξέων	λαδιού	σπόρων	παπαρούνας,	όπως	το	
Lipiodol.

•	Το	οδηγό	σύρμα	που	χρησιμοποιείται	με	αυτό	το	σύστημα	θα	πρέπει	να	φέρει	
υδρόφιλη	επικάλυψη.

•	Χρησιμοποιείτε	τη	συσκευή	σε	συνδυασμό	με	ακτινοσκοπική	απεικόνιση	και	
κατάλληλους	αντιπηκτικούς	παράγοντες.

•	Μη	διενεργείτε	εξέταση	με	μαγνητική	τομογραφία	ενόσω	είναι	τοποθετημένο	το	
προϊόν.

•	Εάν	στρέψετε	τον	οδηγό	καθετήρα	ενόσω	είναι	στρεβλωμένος	μπορεί	να	
προκληθεί	διαχωρισμός	του	άξονα	του	καθετήρα	σε	τεμάχια.

•	Εάν	κάποια	συσκευή	εμπλακεί	μέσα	στον	οδηγό	καθετήρα,	ή	εάν	ο	οδηγός	
καθετήρας	παρουσιάσει	έντονη	στρέβλωση,	αποσύρετε	ολόκληρο	το	σύστημα	
(οδηγός	καθετήρας,	οδηγό	σύρμα	και	θηκάρι	εισαγωγέα	καθετήρα).

•	Για	να	αποτραπεί	τυχόν	δημιουργία	θρόμβου	και	σχηματισμός	κρυστάλλων	μέσα	
στο	σκιαγραφικό	μέσο	διατηρείτε	σταθερή	έγχυση	του	κατάλληλου	διαλύματος	
έκπλυσης	διαμέσου	του	αυλού	του	οδηγού	καθετήρα.

Συνιστώμενη διαδικασία
1.	 Αφαιρέστε	με	ήπιες	κινήσεις	τον	καθετήρα	από	τη	θήκη,	πιάνοντας	τον	

ομφαλό	και	τραβώντας	αργά	τον	καθετήρα	κατακόρυφα	προς	τα	έξω	από	
την	προστατευτική	σωλήνωση	χωρίς	να	κάμψετε	τον	άξονα.	Επιθεωρήστε	τον	
καθετήρα	πριν	από	τη	χρήση	για	να	επιβεβαιώσετε	ότι	το	μέγεθος,	το	σχήμα	και	
η	κατάστασή	του	είναι	κατάλληλα	για	τη	συγκεκριμένη	διαδικασία.

2.	 Οδηγίες	για	τον	διαστολέα	(εάν	εφαρμόζεται):
								•	Αφαιρέστε	τον	διαστολέα	από	τον	προστατευτικό	σωλήνα.
								•	Εισάγετε	με	ήπιες	κινήσεις	τον	διαστολέα	μέσα	στον	αυλό	του	οδηγού	

καθετήρα.
								•	Εκπλύνετε	τον	διαστολέα	με	ηπαρινισμένο	φυσιολογικό	ορό.
3.	 Προετοιμάστε	τα	μέσα	πλήρωσης	του	μπαλονιού	με	την	ανάμιξη	σκιαγραφικού	

μέσου	με	φυσιολογικό	ορό	(50%	κατ’	όγκο	ή	ισοδύναμο	με	150	mg/mL	
ιωδίου).

4.	 Πληρώστε	μια	σύριγγα	των	20	mL	με	5	mL	μέσο	πλήρωσης	μπαλονιού.	
Προσαρτήστε	μια	στρόφιγγα	3	οδών	στον	ομφαλό	του	μπαλονιού.	Προσαρτήστε	
μια	σύριγγα	των	20	mL	στη	στρόφιγγα.

5.	 Προσαρτήστε	μια	σύριγγα	του	1	mL	στη	στρόφιγγα	3	οδών	του	μπαλονιού.	
Στρέψτε	τη	στρόφιγγα	προς	τη	σύριγγα	του	1	mL.

6.	 Με	τη	σύριγγα	των	20	mL	στραμμένη	προς	τα	κάτω:
								•	Τραβήξτε	προς	τα	πίσω	το	έμβολο	της	σύριγγας	για	να	εκτελέσετε	

αναρρόφηση	στον	αυλό	του	μπαλονιού.	Διατηρήστε	την	αρνητική	πίεση	μέχρι	
να	σταματήσουν	να	σχηματίζονται	φυσαλίδες	αέρα	στη	σύριγγα.

								•	Απελευθερώστε	το	έμβολο	της	σύριγγας	για	να	επιτρέψετε	στα	μέσα	να	
εισρεύσουν	στον	αυλό	του	μπαλονιού.	Μην	εγχύσετε	τα	μέσα.

								•	Τραβήξτε	πάλι	προς	τα	πίσω	το	έμβολο	της	σύριγγας	για	να	εκτελέσετε	
αναρρόφηση	στον	αυλό	του	μπαλονιού.	Διατηρήστε	την	αρνητική	πίεση	μέχρι	
να	σταματήσουν	να	σχηματίζονται	φυσαλίδες	αέρα	στη	σύριγγα.

								•	Απελευθερώστε	το	έμβολο	της	σύριγγας	για	να	επιτρέψετε	στα	μέσα	να	
εισρεύσουν	στον	αυλό	του	μπαλονιού.	Μην	εγχύσετε	τα	μέσα.

7.	 Στρέψτε	τη	στρόφιγγα	προς	τον	ομφαλό	του	μπαλονιού.	Μεταφέρετε	τον	
μέγιστο	συνιστώμενο	όγκο	πλήρωσης	του	μπαλονιού	από	τη	σύριγγα	των	
20	mL	στη	σύριγγα	του	1	mL.

8.	 Πληρώστε	το	μπαλόνι	έως	τον	συνιστώμενο	όγκο	πλήρωσης.	Ανατρέξτε	στην	
ετικέτα	του	προϊόντος.	Κλείστε	τη	στρόφιγγα	στρέφοντάς	την	προς	τον	ομφαλό	
του	μπαλονιού.

9.	 Επιθεωρήστε	το	μπαλόνι	για	τυχόν	διαρροή.	Κρατήστε	πληρωμένο	το	μπαλόνι	
μέχρι	να	διαχυθούν	οι	φυσαλίδες	αέρα	από	το	μπαλόνι.	Εάν	παραμένει	αέρας	
μέσα	στο	μπαλόνι,	θα	πρέπει	να	διαλυθεί	εάν	παραμείνει	σε	στείρο	πεδίο	
αρκετά	λεπτά.

10.	Αποσυμπιέστε	το	μπαλόνι	στρέφοντας	τη		στρόφιγγα	προς	τη	σύριγγα	του	1	mL	
και	αναρροφώντας	με	τη	σύριγγα	των	20	mL.

11.	Αφού	διασφαλίσετε	ότι	το	μπαλόνι	έχει	αποσυμπιεστεί	πλήρως,	διαβρέξτε	τον	
περιφερικό	άξονα	με	φυσιολογικό	ορό	και	εισάγετε	το	τμήμα	του	μπαλονιού	του	
καθετήρα	μέσα	στον	εισαγωγέα.	

12.	Εισάγετε	με	ήπιες	κινήσεις	το	άκρο	του	οδηγού	σύρματος	και	τη	διάταξη	
εισαγωγέα/οδηγού	καθετήρα	διαμέσου	της	εγγύς	βαλβίδας	του	θηκαριού	
εισαγωγέα.	

13.	Κατά	τη	διάρκεια	της	εισαγωγής	του	καθετήρα,	όταν	το	μπαλόνι	διέρχεται	
από	το	θηκάρι	εισαγωγέα,	τραβήξτε	μόνον	τον	εισαγωγέα	προς	τα	πίσω	και	
αποκολλήστε	τον	από	τον	καθετήρα.	

14.	Τοποθετήστε	τον	οδηγό	καθετήρα	στο	επιλεγμένο	αγγείο	χρησιμοποιώντας	
ακτινοσκόπηση.

15.	Αφαιρέστε	τον	διαστολέα	(εάν	εφαρμόζεται)	και	το	οδηγό	σύρμα.
16.	Προσαρτήστε	μια	περιστρεφόμενη	αιμοστατική	βαλβίδα	(ΠΑΒ)	στον	ομφαλό	

του	αυλού	ελεύθερης	διέλευσης	του	οδηγού	καθετήρα.	Εκπλύνετε	τον	αυλό	
ελεύθερης	διέλευσης	με	ηπαρινισμένο	φυσιολογικό	ορό.	Προσαρτήστε	μια	
στρόφιγγα	3	οδών	στην	ΠΑΒ	και	στο	κατάλληλο	διάλυμα	έκπλυσης.

17.	Για	να	πληρώσετε	το	μπαλόνι,	μεταφέρετε	όγκο	μικρότερο	από	ή	ίσο	με	τον	
μέγιστο	συνιστώμενο	όγκο	πλήρωσης	μπαλονιού	από	τη	σύριγγα	των	20	mL	
στη	σύριγγα	του	1	mL	και	εγχύστε,	με	ήπιες	κινήσεις,	τα	μέσα	πλήρωσης	
μπαλονιού	με	τη	σύριγγα	του	1	mL	μέχρι	να	επιτευχθεί	η	επιθυμητή	διάμετρος	
του	μπαλονιού.

18.	Βεβαιωθείτε	ότι	το	μπαλόνι	έχει	αποσυμπιεστεί	πλήρως	πριν	από	την	απόσυρση	
του	οδηγού	καθετήρα.

Polski
Instrukcja użytkowania

Opis urządzenia

Balonowy	cewnik	prowadzący	Cello™	jest	cewnikiem	o	zmiennej	sztywności,	
wzmocnionym	plecionką,	ze	współosiowymi	kanałami	i	dwoma	cieniodajnymi	
znacznikami	umieszczonymi	na	proksymalnym	i	dystalnym	końcu	balonu	oraz	z	
rozdwojoną	złączką	typu	Luer	na	proksymalnym	końcu.	Podatny	na	odkształcenia	
silikonowy	balon	jest	osadzony	na	dystalnym	końcu.	Wymiary	balonowego	cewnika	
prowadzącego	i	zalecane	objętości	napełnienia	balonu	umieszczono	na	etykiecie	
produktu.	Jeśli	podano	naetykiecie	produktu,	wraz	z	produktem	dostarczane	jest	
rozszerzadło.

Wskazania
Cewnik	ten	służy	do	tymczasowego	blokowania	krwiobiegu	poprzez	rozszerzenie	
balonu	wewnątrz	naczyń	krwionośnych	podczas	operacji,	takich	jak:	hemostaza	w	
trybie	nagłym,	hemostaza	do	zabiegu	chirurgicznego,	perfuzja	krwi	do	naczynia	
obwodowego	oraz	wlew	dotętniczy	przy	chemioterapii.

Przeciwwskazania
Stosowanie balonowego cewnika prowadzącego Cello™ jest 
przeciwwskazane w następujących okolicznościach
•	Pacjenci	z	ostrym	zawałem	serca,	ciężkimi	zaburzeniami	rytmu	serca	lub	

nieprawidłowym	poziomem	elektrolitów	w	surowicy.
•	Pacjenci	z	ciężkimi	zaburzeniami	funkcji	wątroby	lub	nerek.
•	Pacjenci	z	zaburzeniami	krzepnięcia	krwi	lub	ciężkimi	zmianami	krzepliwości	z	

jakiegokolwiek	powodu.
•	Pacjenci	którzy	nie	są	w	stanie	leżeć	na	wznak	na	łóżku	do	angiografii	ze	

względu	na	zastoinową	niewydolność	serca	lub	problemy	oddechowe.
•	Pacjenci	u	których	środki	kontrastowe	powodują	podrażnienie.
•	Kobiety	w	ciąży.
•	Pacjenci	nieskłonni	do	współpracy	podczas	badania.	

Powikłania
Do	możliwych	powikłań	należą	m.	in.	następujące:	zakażenie,	krwiak,	dystalna	
embolizacja,	zakrzepica	naczynia,	rozwarstwienie,	powstanie	tętniaka	
rzekomego,	ostra	okluzja,	powstanie	skrzepliny,	krwotok	w	miejscu	wkłucia,	
krwotok	wewnątrzczaszkowy,	rozerwanie	tętnicy,	uraz	tętnicy,	perforacja	tętnicy,	
powstanie	nieprawidłowych	struktur	tętniczo-żylnych,	zakażenie	i	ból,	nudności	
i	wymioty,	nagły	spadek	ciśnienia	krwi,	arytmia,	późne	krwawienie,	skurcz	
naczynia,	blokada	naczynia	krwionośnego,	uraz	układu	nerwowego,	udar	i	zgon.

Kompatybilność
Rozmiar	koszulki	wprowadzającej	i	maksymalna	średnica	prowadnika	są	podane	
na	etykiecie	produktu.

Ostrzeżenia
•	Nie	używać	ponownie.	Wyrzucić	po	jednym	zabiegu.	Ponowne	użycie	lub	

czyszczenie	może	upośledzić	spójność	strukturalną	i/lub	funkcjonowanie.
•	Nie	wolno	nigdy	wprowadzać	ani	obracać	cewnika	w	przypadku	stwierdzenia	

oporu	bez	starannej	oceny	przyczyny	oporu	z	pomocą	fluoroskopii.	Jeśli	ustalenie	
przyczyny	jest	niemożliwe,	należy	wycofać	cewnik.	Przesuwanie	pomimo	oporu	
może	spowodować	uszkodzenie	naczynia	lub	cewnika.

•	Aby	zmniejszyć	ryzyko	powikłań	spowodowanych	powolnym	opróżnianiem	
balonu,	należy	przestrzegać	następujących	zaleceń:
−	Zwilżyć	dystalny	odcinek	trzonu	solą	fizjologiczną	przed	włożeniem	do	

koszulki	wprowadzającej.
−	Minmalizować	siły	parcia	na	trzon	podczas	przesuwania	do	przodu.	Siły	te	

mogą	spowodować	zmarszczki	na	trzonie,	które	mogą	spowolnić	opróżnianie	
balonu.

−	Nie	używać	urządzenia	jeśli	podczas	użytkowania	doszło	do	uszkodzenia	
trzonu.

−	Przygotować	balon	według	zalecanej	procedury	(patrz	instrukcja).
•	Aby	zminimalizować	ryzyko	powikłań	spowodowanych	zatorami	powietrznymi,	

należy	usunąć	powietrze	z	balonu	według	zalecanej	procedury.
•	Wycofywanie	balonu	poprzez	koszulkę	wprowadzającą	może	uszkodzić	balon.	

Nie	wolno	ponownie	używać	cewnika	po	wycofaniu	balonu	przez	koszulkę	
wprowadzającą.

•	Aby	uniknąć	przecieku	z	balonu,	nie	wolno	dopuścić	do	zetknięcia	balonu	
ze	zwapnieniami	lub	stentami	znajdującymi	się	w	tętnicach	oraz	nie	wolno	
dopuścić	do	przemieszczenia	balonu	podczas	napełniania.

•	Nie	wolno	używać	uszkodzonego	urządzenia.	Użycie	uszkodzonych	urządzeń	
może	spowodować	powikłania.

•	Nie	wolno	przekraczać	maksymalnej	zalecanej	objętości	napełnienia	balonu,	
podanej	na	etykiecie.	Nadmierna	objętość	napełnienia	może	rozerwać	balon.	

•	Dla	kanału	przelotowego	nie	wolno	przekraczać	2,07	MPa	(300	psi)	jako	
maksymalnego	zalecanego	ciśnienia	wlewu.	Nadmierne	ciśnienie	może	
spowodować	rozerwanie	cewnika	lub	odłączenie	się	końcówki.

•	Jeśli	przepływ	przez	cewnik	jest	utrudniony,	nie	wolno	usiłować	odblokować	
kanału	cewnika	za	pomocą	wlewu.	Takie	postępowanie	może	spowodować	
rozerwanie	cewnika,	prowadzące	do	urazu	naczynia.	Usunąć	cewnik	i	wymienić	
go	na	nowy.

•	Nie	wolno	formować	cewnika	prowadzącego	nad	parą.	
•	Nie	wolno	ciągnąć	cewnika	z	siłą	przekraczającą	3,5	N	(0,35	kg-siły).

Środki ostrożności
•	Wyłącznie	do	jednorazowego	użytku.	(Powtórne	użycie	produktu	może	

spowodować	zakażenie	u	pacjentów	lub	uszkodzenie	produktu.)
•	Przechowywać	w	chłodnym,	suchym,	ciemnym	miejscu.
•	Nie	używać,	jeśli	opakowanie	jest	otwarte	lub	uszkodzone.
•	Użyć	przed	upływem	terminu	przydatności	do	użycia.
•	Wystawienie	na	działanie	temperatur	powyżej	54	°C	(130	°F)	może	uszkodzić	

urządzenie	i	akcesoria.	Nie	wolno	umieszczać	w	autoklawie.
•	Po	wyjęciu	z	opakowania	należy	obejrzeć	urządzenie	aby	się	upewnić,	że	nie	jest	

uszkodzone.
•	Nie	wolno	dopuszczać	do	zetknięcia	urządzenia	z	rozpuszczalnikami.
•	Nie	wolno	stosować	oleistych	środków	kontrastowych,	zawierających	estry	

etylowe	jodowanych	kwasów	tłuszczowych	wchodzących	w	skład	oleju	
makowego,	takich	jak	Lipiodol.

•	Prowadnik	stosowany	z	tym	systemem	powinien	posiadać	hydrofilną	powłokę.
•	Stosować	urządzenie	w	połączeniu	z	wizualizacją	fluoroskopową	i	właściwymi	

środkami	antykoagulacyjnymi.
•	Nie	wolno	przeprowadzać	badania	RM	przy	założonym	produkcie.
•	Obracanie	cewnika	prowadzącego	gdy	jest	zapętlony	lub	zagięty	może	

spowodować	uszkodzenie,	potencjalnie	prowadzące	do	rozpadu	trzonu	cewnika.
•	Jeśli	urządzenie	utknie	w	cewniku	prowadzącym	lub	jeśli	dojdzie	do	znacznego	

zapętlenia	lub	zagięcia	cewnika	prowadzącego,	należy	wycofać	cały	system	
(cewnik	prowadzący,	prowadnik	oraz	koszulkę	wprowadzającą	cewnika).

•	Aby	zapobiec	powstawaniu	skrzepów	i	krystalizacji	środka	kontrastowego,	
należy	prowadzić	nieprzerwany	wlew	odpowiedniego	roztworu	płuczącego	
przez	kanał	cewnika	prowadzącego.

Zalecana procedura
1.	 Delikatnie	wyjąć	cewnik	z	woreczka,	chwytając	za	złączkę	i	powoli	wyciągając	

cewnik	w	linii	prostej	z	rurki	ochronnej,	bez	zginania	trzonu.	Przed	użyciem	
sprawdzić	cewnik,	aby	ustalić,	czy	jego	rozmiar,	kształt	i	stan	są	odpowiednie	
dla	danego	zabiegu.

2.	 Instrukcje	dotyczące	rozszerzadła	(jeśli	dotyczy).
								•	Wyjąć	rozszerzadło	z	rurki	ochronnej.
								•	Delikatnie	umieścić	rozszerzadło	w	kanale	cewnikaprowadzącego.
								•	Przepłukać	rozszerzadło	heparynizowaną	solą	fizjologiczną.
3.	 Przygotować	środek	do	napełniania	balonu,	mieszając	środek	kontrastowy	

z	solą	fizjologiczną	(50%	objętościowych	lub	równoważnik	150	mg/mL	
jodyny).

4.	 Napełnić	strzykawkę	o	pojemności	20	mL	środkiem	do	napełniania	balonu	w	
ilości	5	mL.	Podłączyć	3-drożny	kranik	odcinający	do	złączki	balonu.	Podłączyć	
strzykawkę	o	pojemności	20	mL	do	kranika	odcinającego.

5.	 Podłączyć	strzykawkę	o	pojemności	1	mL	do	3-drożnego	kranika	odcinającego.	
Obrócić	kranik	odcinający	w	kierunku	strzykawki	o	pojemności	1	mL.

6.	 Trzymając	wylot	strzykawki	o	pojemności	20	mL	zwrócony	do	dołu:
								•	Pociągnąć	do	tyłu	tłok	strzykawki,	aby	odessać	kanał	balonu.	Utrzymywać	

podciśnienie	aż	do	chwili,	gdy	w	strzykawce	przestaną	się	tworzyć	pęcherzyki	
powietrza.

								•	Zwolnić	tłok	strzykawki,	aby	umożliwić	napływ	środka	do	napełniania	do	
kanału	balonu.	Nie	wolno	stosować	wlewu	środka	do	napełniania.

								•	Ponownie	pociągnąć	do	tyłu	tłok	strzykawki,	aby	odessać	kanał	balonu.	
Utrzymywać	podciśnienie	aż	do	chwili,	gdy	w	strzykawce	przestaną	się	
tworzyć	pęcherzyki	powietrza.

								•	Zwolnić	tłok	strzykawki,	aby	umożliwić	napływ	środka	do	napełniania	do	
kanału	balonu.	Nie	wolno	stosować	wlewu	środka	do	napełniania.

7.	 Obrócić	kranik	odcinający	w	kierunku	złączki	balonu.	Przenieść	maksymalną	
zalecaną	objętość	napełniania	balonu	ze	strzykawki	o	pojemności	20	mL	do	
strzykawki	o	pojemności	1	mL.

8.	 Napełnić	balon	do	maksymalnej	zalecanej	objętości	napełniania.	Patrz	etykieta	
produktu.	Zamknąć	kranik	odcinający,	obracając	go	w	kierunku	złączki	balonu.

9.	 Sprawdzić,	czy	balon	nie	przecieka.	Utrzymywać	napełnienie	balonu	aż	do	
chwili	rozproszenia	się	pęcherzyków	powietrza	z	balonu.	Jeśli	w	balonie	nadal	
znajduje	się	powietrze,	powinno	ono	zniknąć	po	pozostawieniu	na	kilka	minut	
w	jałowym	polu.

10.	Opróżnić	balon,	obracając		kranik	odcinający	w	kierunku	strzykawki	o	
pojemności	1	mL	i	aspirując	za	pomocą	strzykawki	o	pojemności	20	mL.

11.	Po	upewnieniu	się,	że	balon	jest	całkowicie	opróżniony,	zwilżyć	dystalny	
odcinek	trzonu	solą	fizjologiczną	i	wprowadzić	odcinek	cewnika	
odpowiadający	balonowi	do	przyrządu	do	wprowadzania.	

12.	Delikatnie	wprowadzić	końcówkę	prowadnika	i	zespół	przyrządu	do	
wprowadzania/cewnika	prowadzącego	przez	proksymalny	zawór	koszulki	
wprowadzającej.	

13.	Podczas	wprowadzania	cewnika,	w	chwili	przechodzenia	balonu	przez	
koszulkę	wprowadzającą,	pociągnąć	wstecz	tylko	sam	przyrząd	do	
wprowadzania	i	odkleić	go,	zdejmując	z	cewnika.	

14.	Umieścić	cewnik	prowadzący	w	wybranym	naczyniu	posługując	się	
fluoroskopią.

15.	Wyjąć	rozszerzadło	(jeśli	dotyczy)	i	prowadnik.
16.	Podłączyć	obrotowy	zawór	hemostatyczny	(OZH)	do	złączki	kanału	

przelotowego	cewnika	prowadzącego.	Przepłukać	kanał	przelotowy	
heparynizowaną	solą	fizjologiczną.	Podłączyć	3-drożny	kranik	odcinający	do	
OZH	i	do	odpowiedniego	roztworu	płuczącego.

17.	Aby	napełnić	balon,	przenieść	ilość	płynu	odpowiadającą	najwyżej	
maksymalnej	objętości	napełniania	balonu	ze	strzykawki	o	pojemności	
20 mL	do	strzykawki	o	pojemności	1	mL	i	delikatnie	dokonać	wlewu	środka	
do	napełniania	balonu	za	pomocą	strzykawki	o	pojemności	1	mL,	aż	do	
osiągnięcia	żądanej	średnicy	balonu.

18.	Przed	wycofaniem	cewnika	prowadzącego	upewnić	się,	że	balon	jest	
całkowicie	opróżniony.

Türkçe
Kullanım Talimatı

Cihazın Tanımı

Cello™	Balon	Kılavuz	Kateteri	balonun	hem	distal	hem	proksimal	uçlarında	bir	
radyoopak	işaret	ve	proksimal	uçta	birfurkasyonlu	bir	luer	göbekli,	koaksiyel	lümenli,	
kordon	halinde	güçlendirilmiş,	değişken	sertlikte	bir	kateterdir.	Distal	uca	esnek	bir	
silikon	balon	monte	edilmiştir.	Balon	Kılavuz	Kateter	boyutları	ve	önerilen	balon	
şişirme	hacimleri	ürün	etiketinde	belirtilmiştir.	Ürün	etiketinde	belirtilmişse	bir	
dilatör	sağlanmıştır.

Kullanım Endikasyonları
Kateterin	aşağıdaki	gibi	ameliyatlar	sırasında	bir	kan	damarı	içinde	bir	balon	
genişletilerek	kan	akışını	geçici	olarak	engellemesi	amaçlanmıştır:	Acil	hemostaz,	
cerrahi	için	hemostaz,	periferal	damara	kan	perfüzyonu	ve	kemoterapi	için	
arteriyel	enjeksiyon.

Kontrendikasyonlar
Cello™ Balon Kılavuz Kateterinin şu şartlar altında kullanımı 
kontrendikedir:
•	Akut	kardiyak	enfarktüs,	şiddetli	düzensiz	kalp	atımı	veya	anormal	serum	

elektroliti	olan	hastalar.
•	Karaciğer	veya	böbrek	işlevinde	şiddetli	bozukluk	olan	hastalar.
•	Bir	kan	koagülasyon	bozukluğu	veya	herhangi	bir	nedenle	koagülasyonda	

şiddetli	değişiklikleri	olan	hastalar.
•	Konjestif	kalp	yetmezliği	veya	solunum	problemleri	nedeniyle	anjiyografi	

yatağında	sırt	üstü	yatamayan	hastalar.
•	Kontrast	maddelerin	tahriş	oluşturduğu	hastalar.
•	Hamile	kadınlar.
•	İnceleme	sırasında	işbirliği	yapmayan	hastalar.	

Komplikasyonlar
Olası	komplikasyonlar	arasında	verilenlerle	sınırlı	olmamak	üzere	şunlar	vardır:	
Enfeksiyon,	hematom,	distal	embolizasyon,	damar	trombozu,	diseksiyon,	yalancı	
anevrizma	oluşumu,	akut	oklüzyon,	pıhtı	oluşumu,	ponksiyon	bölgesinde	kanama,	
intrakraniyel	kanama,	arteriyel	rüptür,	arteriyel	hasar,	arteriyel	perforasyon,	
arteriyovenöz	malformasyon,	enfeksiyon	ve	ağrı,	bulantı	ve	kusma,	kan	basıncı	
düşmesi,	aritmi,	geç	kanama,	vazospazm,	bir	kan	damarının	obstrüksiyonu,	sinir	
sistemi	hasarı,	inme	ve	ölüm.

Uyumluluk
İntroduser	kılıf	büyüklüğü	ve	maksimum	kılavuz	tel	çapı	ürün	etiketinde	
belirtilmiştir.

Uyarılar
•	Tekrar	kullanmayın.	Tek	işlemden	sonra	atın.	Tekrar	kullanım	veya	temizleme	

yoluyla	yapısal	bütünlük	ve/veya	işlev	bozulabilir.
•	Kateteri	asla	nedenini	floroskopiyle	dikkatli	bir	şekilde	değerlendirmeden	

dirence	karşı	ilerletmeyin	ve	tork	uygulamayın.	Neden	belirlenemezse	kateteri	
geri	çekin.	Dirence	karşı	hareket	ettirmek	damar	veya	kateterin	zarar	görmesiyle	
sonuçlanabilir.

•	Yavaş	balon	inmesi	nedeniyle	komplikasyon	riskini	azaltmak	için	şu	önerilere	
uyun:
−	Distal	gövdeyi	introduser	kılıf	içine	geçirmeden	önce	salinle	ıslatın.
−	İlerletme	sırasında	gövde	üzerindeki	itici	güçleri	minimuma	indirin.	Bu	

güçler	balon	inmesini	yavaşlatabilecek	şekilde	gövde	üzerinde	kırışıklıklara	
yol	açabilir.

−	Kullanım	sırasında	gövde	hasar	görürse	cihazı	kullanmayın.
−	Balonu	Önerilen	İşleme	göre	hazırlayın.

•	Hava	embolisine	bağlı	komplikasyon	riskini	azaltmak	için	balondan	havayı	
Önerilen	İşleme	göre	çıkarın.

•	Balonu	introduser	kılıf	içinden	geri	çekmek	balona	zarar	verebilir.	Balonu	
introduser	kılıf	içinden	geri	çektikten	sonra	kateteri	tekrar	kullanmayın.

•	Balon	sızıntısını	önlemek	için	balonun	kalsifiye	veya	stentlenmiş	arterlere	temas	
etmesine	veya	balonun	şişirme	sırasında	hareket	etmesine	izin	vermeyin.

•	Hasar	görmüş	bir	cihazı	kullanmayın.	Hasar	görmüş	cihazların	kullanımı	
komplikasyonlara	yol	açabilir.

•	Etikette	belirtilen	maksimum	önerilen	balon	şişirme	hacmini	aşmayın.	Aşırı	
şişirme	hacmi	balonu	patlatabilir.	

•	Oluk	lümen	için	2,07	MPa	(300	psi)	maksimum	önerilen	şişirme	basıncını	
geçmeyin.	Aşırı	basınç	kateter	rüptürü	veya	uç	ayrılmasıyla	sonuçlanabilir.

•	Kateter	içinden	akış	sınırlanırsa	kateter	lümenini	infüzyonla	açmaya	kalkışmayın.	
Bu	işlem	kateterin	rüptürüne	ve	sonuçta	damar	travmasına	neden	olabilir.	
Kateteri	çıkarın	ve	değiştirin.

•	Kılavuz	kateteri	buharla	şekillendirmeyin.	
•	Kateteri	3,5	N	(0,35	kgf)	üzerinde	bir	güçle	çekmeyin.

Önlemler
•	Sadece	tek	kullanımlıktır.	(Ürün	tekrar	kullanılırsa	hastada	enfeksiyon	veya	

üründe	hasar	oluşturabilir.)
•	Serin,	kuru	ve	karanlık	bir	yerde	saklayın.
•	Açık	veya	hasar	görmüş	paketleri	kullanmayın.
•	Son	kullanma	tarihinden	önce	kullanın.
•	54	°C	(130	°F)	üstünde	sıcaklıklara	maruz	bırakmak	cihaz	ve	aksesuarlara	zarar	

verebilir.	Otoklava	sokmayın.
•	Ambalajdan	çıkarttıktan	sonra	cihazı	hasar	görmediğinden	emin	olmak	için	

inceleyin.
•	Cihazı	solventlere	maruz	bırakmayın.
•	Lipiodol	gibi	iyotlu	haşhaş	tohumu	yağ	asitleri	etil	esterinden	oluşan	yağlı	

kontrast	maddeler	kullanmayın.
•	Bu	sistemle	kullanılan	kılavuz	telin	hidrofilik	bir	kaplaması	olmalıdır.
•	Cihazı	floroskopik	görüntüleme	ve	uygun	antikoagülan	ajanlarla	birlikte	kullanın.
•	Ürün	yerindeyken	MRG	incelemesi	yapmayın.
•	Kılavuz	kateter	bükülüyken	tork	uygulanması	kateter	gövdesinin	ayrılmasıyla	

sonuçlanabilecek	hasara	neden	olabilir.
•	Cihaz	kılavuz	kateterde	sıkışırsa	veya	kılavuz	kateter	şiddetli	şekilde	bükülürse	

tüm	sistemi	(kılavuz	kateter,	kılavuz	tel	ve	kateter	introduser	kılıfı)	geri	çekin.
•	Trombus	oluşumu	ve	kontrast	madde	kristali	oluşumunu	önlemek	için	kılavuz	

kateter	lümeni	içinden	sürekli	olarak	uygun	sıvı	geçirme	solüsyonu	infüzyonunu	
devam	ettirin.

Önerilen İşlem
1.	 Göbeği	kavrayıp	gövdeyi	bükmeden,	kateteri	koruyucu	tüp	dışına	düz	

bir	hareketle	yavaşça	çekerek	kateteri	poşetten	dikkatle	çıkarın.	Kullanım	
öncesinde	kateteri,	büyüklüğü,	şekli	ve	durumunun	spesifik	işlem	için	uygun	
olduğunu	doğrulamak	üzere	inceleyin.

2.	 Dilatör	Talimatı	(geçerliyse):
								•	Dilatörü	koruyucu	tüpten	çıkartın.
								•	Dilatörü	yavaşça	kılavuz	kateter	lümenine	yerleştirin.
								•	Dilatörden	heparinize	salin	geçirin.
3.	 Balon	şişirme	maddesini	kontrast	maddeyi	salinle	karıştırarak	hazırlayın	

(hacme	göre	%50	veya	150	mg/mL	iyoda	eşdeğer).
4.	 Bir	20	mL	şırıngayı	5	mL	balon	şişirme	maddesiyle	doldurun.	Balon	göbeğine	

3	yollu	bir	stopkok	takın.	Stopkoka	bir	20	mL	şırınga	takın.
5.	 Balonun	3	yollu	stopkokuna	bir	1	mL	şırınga	takın.	Stopkoku	1	mL	şırıngaya	

doğru	çevirin.
6.	 20	mL	şırınga	aşağı	bakar	şekilde:
								•	Balon	lümenini	aspire	etmek	üzere	şırınga	pistonunu	geri	çekin.	Şırıngada	

hava	kabarcıkları	oluşması	duruncaya	kadar	negatif	basıncı	devam	ettirin.
								•	Şırınga	pistonunu	balon	lümenine	şişirme	maddesi	çekilmesine	izin	vermek	

üzere	serbest	bırakın.	Şişirme	maddesi	infüzyonu	yapmayın.
								•	Balon	lümenini	aspire	etmek	için	şırınga	pistonunu	tekrar	geri	çekin.	

Şırıngada	hava	kabarcıkları	oluşumu	duruncaya	kadar	negatif	basıncı	devam	
ettirin.

								•	Şırınga	pistonunu	balon	lümenine	şişirme	maddesi	çekilmesine	izin	vermek	
üzere	serbest	bırakın.	Şişirme	maddesi	infüzyonu	yapmayın.

7.	 Stopkoku	balon	göbeğine	doğru	çevirin.	20	mL	şırıngadan	1	mL	şırıngaya	
maksimum	önerilen	balon	şişirme	hacmini	aktarın.

8.	 Balonu	önerilen	şişirme	hacmine	şişirin.	Ürün	etiketine	bakın.	Stopkoku	balon	
göbeğine	doğru	kapatın.

9.	 Balonu	sızıntı	açısından	inceleyin.	Balonu	hava	kabarcıkları	balondan	
difüzyonla	çıkıncaya	kadar	şişirilmiş	durumda	tutun.	Balon	içinde	hava	kalırsa	
balon	steril	bir	sahada	birkaç	dakika	bırakılırsa	havanın	çıkması	gerekir.

10.	Stopkoku	1	mL	şırıngaya	doğru	çevirip	20	mL	şırınga	ile	aspirasyon	yaparak	
balonu	indirin.

11.	Balonun	tamamen	inmesini	sağladıktan	sonra	distal	gövdeyi	salinle	ıslatın	ve	
kateterin	balon	kısmını	inserter	içine	yerleştirin.	

12.	Kılavuz	tel	ucunu	ve	inserter/kılavuz	kateter	tertibatını	introduser	kılıf	
proksimal	valfi	içinden	yavaşça	yerleştirin.	

13.	Kateter	insersiyonu	sırasında	balon,	introduser	kılıfı	geçtikten	sonra	sadece	
inserteri	geri	çekin	ve	kateterden	soyarak	ayırın.	

14.	Kılavuz	kateteri	seçilen	damara	floroskopi	kullanarak	yerleştirin.
15.	Dilatörü	(geçerliyse)	ve	kılavuz	teli	çıkartın.
16.	Lümen	göbeği	içinden	kılavuz	katetere	bir	döner	hemostatik	valf	(DHV)	

yerleştirin.	Oluk	lümen	içinden	heparinize	salin	geçirin.	DHV	ve	uygun	sıvı	
geçirme	solüsyonuna	3	yollu	bir	stopkok	takın.

17.	Balonu	şişirmek	için	20	mL	şırıngadan	1	mL	şırıngaya	maksimum	önerilen	
balon	şişirme	hacmine	kadar	aktarın	ve	balon	şişirme	maddesini	1	mL	şırınga	
ile	istenen	balon	çapı	elde	edilinceye	kadar	yavaşça	infüzyonla	verin.

18.	Kılavuz	kateteri	geri	çekmeden	önce	balonun	tamamen	indiğinden	emin	olun.

中文
使用说明

装置描述

Cello™球囊导引导管是一种同轴内腔、编织增强且非均匀
硬度的导管，在球囊远端和近端均有两个不透射线标记，
球囊近端还有分叉路厄氏接头。远端安装蠕变性良好的硅
胶球囊。产品标签上注明球囊导引导管的尺寸及建议的球
囊充盈液量。如果产品标签上有标明，提供扩张器。

适应症

本导管用于手术期间在血管内扩张一个球囊，以暂时阻断血

液流动，这类手术包括：紧急止血、外科止血、外周血管血

液灌注以及化疗中的动脉注射。

禁忌症

以下是Cello™球囊引导导管的使用禁忌症

• 急性心肌梗死、严重心律不齐或血清电解质异常的患者。

• 肝或肾功能严重紊乱的患者。

• 凝血功能障碍或出于任何原因凝血功能严重改变的患者。

• 由于充血性心力衰竭或呼吸障碍无法仰卧在血管造影床上的
患者。

• 对造影剂过敏的患者。

• 孕妇。

• 在检查时不能配合的患者。

并发症

可能出现的并发症包括但不限于以下情况：感染、血肿、远

端栓塞、血管血栓、血管夹层、假性动脉瘤形成、急性闭

塞、血块形成、穿刺位点出血、颅内出血、动脉破裂、动脉

损伤、动脉穿孔、动静脉畸形、感染和疼痛、恶心呕吐、血

压下降、心律不齐、迟发性出血、血管痉挛、血管阻塞、神

经系统损伤、中风和死亡。

兼容性

产品标签标明导入鞘尺寸和导丝最大直径。

警告

• 不要重复使用。单次手术使用后即刻丢弃。重复使用或清洁
可能损害装置的结构完整性和/或功能。

• 除非通过透视仔细评估产生阻力的原因，否则在遇到阻力时
切勿强行推进或扭转导管。如果无法判断产生阻力的原因，

请抽出导管。遇到阻力时强行推进可能导致血管损伤或导管

损坏。

• 请遵守以下建议，以降低球囊缩瘪过慢带来的并发症风险：

−		�用生理盐水润湿远端轴芯，然后再将其插入导
入鞘。

−		�推进时尽可能减小对轴芯的推力。这种推力可
能会导致轴芯出现皱起，这会减慢球囊的缩瘪
速度。

−		�如果在使用期间轴芯损坏，请勿使用该装置。
−		根据建议的流程准备球囊。

• 为降低由于空气栓塞带来的并发症风险，请根据建议的流程
排出球囊内的空气。

• 经导入鞘抽出球囊可能会导致球囊损坏。经导入鞘抽出球囊
后，请勿再次使用该导管。

• 为避免球囊泄漏，切勿使其接触钙化或植入支架的动脉，切
勿让球囊在充盈过程中移动。

• 切勿使用已损坏的装置。使用已损坏的装置可能引起并发
症。

• 切勿超过产品标签上指定的球囊充盈液量最大建议值。充盈
液量过大可能导致球囊破裂。

• 对于连通腔，不要超过最大建议灌注压�2.07�MPa�
(300�psi)。压力过大可能导致导管破裂或尖端脱离。

• 如果液体通过导管不畅，不要试图通过灌注来疏通导管腔。
这样做可能导致导管破裂，引起血管损伤。抽出并更换导

管。

• 不要对导引导管进行蒸汽塑形。

• 拔出导管时力量切勿超过�3.5�N�(0.35�kgf)。

注意事项

• 仅供单次使用。（如果重复使用本产品，可能导致患者感染
或产品损坏。）

• 存放在阴凉、干燥、避光的地方。

• 请勿使用包装已被打开或破损的产品。

• 在有效期内使用。

• 置于�54°C�(130°F)�以上的温度下可能导致装置和配件损坏。
请勿高压灭菌。

• 从包装中取出装置时，请检查以确保其没有损坏。

• 请勿使本装置接触溶剂。

• 请勿使用含有碘化罂粟油脂肪酸乙酯的油性造影介质，例如
利比多。

• 与本系统配合使用的导丝应具有亲水涂层。

• 本装置应在透视观察下使用，并应用适当的抗凝血剂。

• 本产品在体内时不得进行核磁共振检查。

• 扭转已扭结的导引导管可能会造成损坏，从而导致导管轴芯
解体。

• 如果有部件留在导引导管内，或者导引导管严重扭结，那么
请将整个系统（导引导管、导丝和导管导入鞘）全部抽出。

• 为防止血栓形成和造影剂结晶，要通过导引导管腔持续灌注
适量的冲洗溶液。

建议的流程

1.� 抓住接头，慢慢将导管从保护套中笔直拉出，注意不要弯

折轴芯，轻轻地将导管从包装袋中取出。使用前请仔细检

查导管，以确认其尺寸、形状和状态均适合用于特定手

术。

2.� 扩张器说明（如果适用）：

����•�从保护管中取出扩张器。

����•�轻轻地将扩张器插入到导管腔中。

����•�使用肝素生理盐水冲洗扩张器。

3.� 将造影剂与生理盐水混合，制备球囊充盈溶液（生理盐水

量为�50%�或相当于�150�mg/mL�碘）。

4.� 使用�20�mL�注射器抽吸�5�mL�球囊充盈溶液。在球囊接头

上安装一个三通开关阀。将一支�20�mL�注射器连接到开关

阀上。

5.� 将一支�1�mL�注射器连接到球囊的三通开关阀上。将开关

阀转向�1�mL�注射器。

6.� 将�20�mL�注射器向下：

����•�向后拉动注射器柱塞，抽出球囊腔内的空气。维持负压，
直到抽吸时注射器内无气泡出现。

����•�松开注射器柱塞，使球囊腔吸入溶液。请勿灌注溶液。

����•�再次向后拉动注射器柱塞，抽出球囊腔内的空气。维持负
压，直到抽吸时注射器内无气泡出现。

����•�松开注射器柱塞，使球囊腔吸入溶液。请勿灌注溶液。

7.� 将开关阀转向球囊接头。将建议最大球囊充盈液量从��

20�mL�注射器注入�1�mL�注射器。

8.� 使球囊充盈到建议的充盈液量。请参阅产品标签。将开关

阀转到关闭球囊接头液流的位置。

9.� 检查球囊是否泄漏。保持球囊的充盈状态，直至球囊内气

泡消散。如果球囊内仍有空气，在无菌区放置几分钟后气

体应该会自然消散。

10.�将开关阀转向�1�mL�注射器，然后使用�20�mL�注射器进行

抽吸，使球囊缩瘪。

11.�确保球囊完全缩瘪后，用生理盐水润湿远端轴芯，将导管

球囊部分推入插入器。

12.�通过导入鞘近端阀，轻轻插入导丝头端和插入器/导引导

管组件。

13.�在插入导管过程中，当球囊通过导入鞘时，向后单调拉动

插入器，使其与导管剥离。

14.�在透视观察下将导引导管置入选定的血管。

15.�取出扩张器（如果适用）和导丝。

16.�在导引导管连通腔接头装上旋转止血阀�(RHV)。用肝素盐

水冲洗连通腔。将一个三通开关阀接到旋转止血阀上，并

配以适量的肝素溶液。

17.�充盈球囊时，请将建议最大球囊充盈液量从�20�mL�注射器

注入�1�mL�注射器，然后用�1�mL�注射器轻轻地注入球囊

充盈溶液直至球囊达到需要的直径。

18.�在抽出导引导管前要确保球囊完全缩瘪。

Pусский
Инструкция по применению

Описание устройства

Баллонный	проводниковый	катетер	Cello™	является	катетером	
с	коаксиальными	просветами,	плетеным	армированием,	двумя	
рентгеноконтрастными	метками	(по	одной	на	дистальном	и	проксимальном	
концах	баллона),	а	также	раздвоенным	хабом	с	разъемами	Люэра	на	
проксимальном	конце	катетера.	Растяжимый	силиконовый	баллон	укреплен	
на	дистальном	конце.	Размеры	баллонного	проводникового	катетера	и	
рекомендованные	объемы	раздувания	баллона	указаны	на	маркировке	
изделия.	Расширитель	предоставляется,	если	это	указано	на	этикетке	изделия.

Показания к применению
Данный	катетер	предназначен	для	временной	остановки	кровотока	путем	
раздувания	баллона	в	кровеносных	сосудах	во	время	операций,	например,	
срочного	гемостаза,	гемостаза	при	хирургической	операции,	направлении	
крови	в	периферический	сосуд	и	внутриартериальной	инъекции	
химиотерапевтических	средств.

Противопоказания
Применение баллонного проводникового катетера Cello™ 
противопоказано при следующих обстоятельствах
•	Острый	инфаркт	миокарда,	тяжелая	сердечная	аритмия,	нарушение	

содержания	электролитов	сыворотки	крови.
•	Тяжелое	нарушение	функции	печени	или	почек.
•	Нарушение	свертывания	крови	или	иные	выраженные	изменения	

свертывания	крови.
•	Невозможность	уложить	пациента	на	ангиографической	койке	на	спину	

из-за	застойной	сердечной	недостаточности	или	нарушений	дыхания.
•	Раздражающее	действие	контрастных	веществ	на	пациента.
•	Беременность.
•	Отсутствии	содействия	пациента	при	обследовании.	

Осложнения
К	числу	возможных	осложнений	относятся,	в	числе	прочих,	следующие:	
инфекция,	гематома,	дистальная	эмболия,	тромбоз	сосуда,	расслоение,	
образование	ложной	аневризмы,	острая	окклюзия,	образование	
свертка	крови,	кровотечение	из	места	пункции,	внутричерепное	
кровоизлияние,	разрыв	артерии,	повреждение	артерии,	перфорация	
артерий,	артериовенозные	пороки	развития,	инфекция	и	боль,	тошнота	и	
рвота,	падение	артериального	давления,	аритмия,	позднее	кровотечение,	
вазоспазм,	обструкция	кровеносного	сосуда,	повреждение	нервной	
системы,	инсульт	и	смерть.

Совместимость
Размер	интродьюсера	и	максимальный	диаметр	проводника	указаны	на	
маркировке	изделия.

Предостережения
•	Не	использовать	повторно.	После	одной	процедуры	удалить	в	отходы.	

В	случае	повторного	использования	или	чистки	может	быть	нарушена	
структурная	целостность	и	(или)	функция.
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•	При	возникновении	сопротивления	никогда	не	вращайте	и	не	продвигайте	
катетер	без	тщательной	рентгеноскопической	оценки	причины	
сопротивления.	Если	причину	определить	невозможно,	удалите	катетер.	
Продвижение	катетера	при	наличии	сопротивления	может	повредить	
сосуд	или	катетер.

•	Для	снижения	риска	осложнений,	связанных	с	медленным	сдуванием	
баллона,	выполняйте	следующие	рекомендации:
−	перед	введением	дистальной	части	трубки	катетера	в	интродьюсер	

смочите	ее	физиологическим	раствором;
−	при	продвижении	трубки	катетера	в	сосуды	применяйте	минимальное	

усилие.	Это	усилие	может	привести	к	сморщиванию	трубки,	которое	
может	замедлить	сдувание	баллона;

−	не	применяйте	устройство,	если	трубка	была	повреждена	при	
использовании;

−	применяйте	рекомендованную	процедуру	подготовки	баллона.
•	Для	снижения	риска	осложнений,	связанных	с	воздушной	эмболией,	

удаляйте	воздух	из	баллона,	применяя	рекомендованную	процедуру.
•	Выведение	баллона	через	интродьюсер	может	привести	к	повреждению	

баллона.	Не	используйте	катетер	повторно	после	выведения	баллона	через	
интродьюсер.

•	Во	избежание	утечки	из	баллона	не	допускайте	его	контакта	с	
кальцифицированными	или	стентированными	артериями	и	не	допускайте	
его	смещения	во	время	раздувания.

•	Не	используйте	поврежденное	устройство.	Применение	поврежденных	
устройств	может	привести	к	осложнениям.

•	Не	превышайте	максимальный	рекомендованный	объем	раздувания	
баллона,	указанный	на	его	маркировке.	Раздувание	избыточным	объемом	
может	разорвать	баллон.	

•	При	использовании	сквозного	просвета	не	превышайте	максимальное	
рекомендованное	давление	инфузии	2,07	МПа	(300	фунтов	на	квадратный	
дюйм).	Избыточное	давление	может	привести	к	разрыву	катетера	или	
отрыву	кончика.

•	Если	возникнет	ограничение	потока	через	катетер,	не	пытайтесь	промыть	
его	просвет	путем	инфузии.	Это	может	привести	к	разрыву	катетера	и	
травме	сосуда.	Удалите	катетер	и	замените	его.

•	Не	применяйте	пар	для	изменения	формы	проводникового	катетера.	
•	Не	растягивайте	катетер	с	силой,	превышающей	3,5	Н	(0,35	кгс).

Меры предосторожности
•	Только	для	одноразового	использования.	(Повторное	использование	

изделия	может	привести	к	инфицированию	пациента	или	повреждению	
изделия.)

•	Хранить	в	прохладном,	сухом	и	темном	месте.
•	Не	применяйте	вскрытые	или	поврежденные	упаковки.
•	Используйте	до	даты	истечения	срока	годности.
•	Воздействие	температур	свыше	54	°C	(130	°F)	может	повредить	устройство	

и	принадлежности.	Не	автоклавировать.
•	После	извлечения	из	упаковки	осмотрите	устройство	и	убедитесь	в	

отсутствии	повреждений.
•	Не	допускайте	контакта	устройства	с	растворителями.
•	Не	используйте	контрастные	вещества	на	масляной	основе,	содержащие	

этиловые	эфиры	йодированных	жирных	кислот	макового	масла,	например,	
Липиодол.

•	Проводник,	используемый	с	этой	системой,	должен	иметь	гидрофильное	
покрытие.

•	Применяйте	это	устройство	под	рентгеноскопическим	контролем	и	с	
применением	необходимых	антикоагулянтов.

•	Не	выполняйте	МРТ,	когда	изделие	находится	в	сосуде.
•	Вращение	проводникового	катетера	при	его	перегибе	может	привести	к	

его	повреждению,	которое	может	стать	причиной	разрыва	трубки	катетера.
•	В	случае	заклинивания	устройства	в	проводниковом	катетере	или	

значительного	перегиба	проводникового	катетера	удалите	всю	систему	
(проводниковый	катетер,	проводник	и	интродьюсер	катетера).

•	Во	избежание	образования	тромбов	и	кристаллов	контрастных	веществ	
поддерживайте	постоянную	инфузию	надлежащего	промывного	раствора	
через	просвет	проводникового	катетера.

Рекомендуемая процедура
1.	 Осторожно	извлеките	катетер	из	пакета,	держа	его	за	хаб	и	медленно	

вытягивая	его	прямо	по	оси	защитной	трубки,	не	перегибая	трубку	
катетера.	Перед	применением	катетера	осмотрите	его	и	убедитесь,	что	
его	размер,	форма	и	состояние	пригодны	для	планируемой	процедуры.

2.	 Инструкции	для	расширителя	(если	применяется):
								•	Извлеките	расширитель	из	защитной	трубки.
								•	Аккуратно	введите	расширитель	в	просвет	направляющего	катетера.
								•	Промойте	расширитель	гепаринизированным	физиологическим	

раствором.
3.	 Приготовьте	среду	для	раздувания	баллона,	смешивая	контрастное	

вещество	с	физиологическим	раствором	(50%	по	объему	или	
эквивалентно	концентрации	йода	150	мг/мл).

4.	 Наберите	5	мл	среды	для	раздувания	баллона	в	шприц	вместимостью	
20	мл.	Присоедините	трехходовой	кран	к	хабу	баллона.	Присоедините	к	
этому	крану	шприц	вместимостью	20	мл.

5.	 Присоедините	шприц	вместимостью	1	мл	к	трехходовому	крану	баллона.	
Поверните	кран	в	положение,	отключающее	шприц	вместимостью	1	мл.

6.	 Расположите	шприц	вместимостью	20	мл	поршнем	вверх	и	выполните	
следующее:

								•	потяните	за	поршень	шприца	для	аспирации	содержимого	просвета	
баллона.	Поддерживайте	отрицательное	давление,	пока	не	прекратится	
выход	пузырьков	воздуха	в	шприц;

								•	отпустите	поршень	шприца,	позволяя	среде	заполнить	просвет	
баллона.	Не	выполняйте	инфузию	среды;

								•	опять	потяните	за	поршень	шприца	для	аспирации	содержимого	
просвета	баллона;	Поддерживайте	отрицательное	давление,	пока	не	
прекратится	выход	пузырьков	воздуха	в	шприц;

								•	отпустите	поршень	шприца,	позволяя	среде	заполнить	просвет	
баллона.	Не	выполняйте	инфузию	среды.

7.	 Поверните	кран	в	положение,	отключающее	хаб	баллона.	Перенесите	
максимальный	рекомендованный	объем	раздувания	баллона	из	шприца	
вместимостью	20	мл	в	шприц	вместимостью	1	мл.

8.	 Накачайте	баллон	до	рекомендуемого	объема	накачивания.	Обратитесь	
к	маркировке	изделия.	Поверните	кран	в	положение,	подключающее	хаб	
баллона.

9.	 Осмотрите	баллон	для	выявления	утечки.	Держите	баллон	раздутым,	
пока	не	прекратится	диффузия	из	него	пузырьков	воздуха.	Если	в	
баллоне	сохранится	воздух,	он	должен	рассеяться,	если	баллон	оставить	
на	несколько	минут	в	стерильном	поле.

10.	Сдуйте	баллон,	повернув	кран	в	положение,	отключающее	шприц	
вместимостью	1	мл,	и	аспирируйте	содержимое	баллона	шприцем	
вместимостью	20	мл.

11.	Убедившись,	что	баллон	полностью	сдут,	смочите	дистальную	часть	
трубки	физиологическим	раствором	и	введите	баллонную	часть	катетера	
в	проходную	втулку.	

12.	Осторожно	введите	кончик	проводника	и	комплекс	проходной	втулки	с	
проводниковым	катетером	через	проксимальный	клапан	интродьюсера.	

13.	Во	время	введения	катетера,	когда	баллон	пройдет	через	дистальную	
часть	интродьюсера,	вытяните	только	проходную	втулку,	разорвите	ее	и	
снимите	с	катетера.	

14.	Поместите	проводниковый	катетер	в	избранный	сосуд	под	контролем	
рентгеноскопии.

15.	Извлеките	расширитель	(если	применяется)	и	проводник.
16.	Подсоедините	поворотный	гемостатический	клапан	(ПГК)	к	

проводниковому	катетеру	через	хаб	просвета.	Промойте	сквозной	
просвет	гепаринизированным	физиологическим	раствором.	
Присоедините	трехходовой	кран	к	ПГК	и	источнику	необходимого	
промывочного	раствора.

17.	Для	раздувания	баллона	перекачайте	количество	среды	жидкости	для	
раздуваниябаллона,	не	превышающее	максимальный	рекомендованный	
объем,	из	шприца	вместимостью	20	мл	в	шприц	вместимостью	
1	мл	и	осторожно	введите	среду	для	раздувания	баллона	из	шприца	
вместимостью	1	мл	до	достижения	нужного	диаметра	баллона.

18.	Перед	извлечением	проводникового	катетера	убедитесь,	что	баллон	
полностью	сдут.
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