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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

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

« Chez les patients sensibles au produit de contraste.
« Chez les femmes enceintes.
« Chez les patients qui ne veulent pas collaborer pendant I'examen.

C 1

silicone balloon is mounted on the distal end. Balloon Guide Catheter di
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 irreqular 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, arthythmia, 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 quide catheter.

«Donot 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 itis 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 quidewire used with this system should incorporate a hydrophilic coating.

- Use the device in conjunction with fluoroscopic visualization and proper anti-
coaqulation agents.

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

« Torquing the quide catheter while kinked may cause damage that could resultin
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 (quide catheter, quidewire 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 T mL syringe to the balloon’s 3-way stopcock. Tum 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. Tur 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 stopcack towards the 1 mL syringe and
aspirating with the 20 mL syringe.

11. After ensuring that the balloon s 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 quidewire and the inserter/quide 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 quide catheter in the selected vessel using fluoroscopy.

15.Remove dilator (if applicable) and quidewire.

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 T mL syringe and gently
infuse the balloon inflation media with the T mL syringe until desired balloon
diameteris attained,

18. Ensure the balloon is completely deflated before withdrawing the guide
catheter.

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

Compatibilité
La taille de la gaine d'introduction et le diamétre de quide maximum sont
indiqués sur I‘tiquette du produit.

Avertissements

« Ne pas réutiliser. Jeter apres une seule procédure. Lintégrité structurale et/ou
e fonctionnement peuvent étre compromis lors d'une réutilisation ou du
nettoyage.

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

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

— Mouiller la partie distale du corps avec du sérum physiologique avant le
passage dans la gaine dintroduction.

— Minimiser les forces de poussée sur le corps au cours de Iavancement. Ces
forces peuvent produire des plis au niveau du corps susceptibles de ralentir le
dégonflage du ballonnet.

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

— Préparer le hallonnet selon la procédure recommandée.

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

« Le retrait du ballonnet par la gaine d‘introduction risque d'endommager le
ballonnet. Ne pas réutiliser le cathéter apres le retrait du ballonnet par la gaine
dintroduction.

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

« Ne pas utiliser un dispositif s'l est endommagé. Lutilisation de dispositifs
endommagés risquerait d'entrainer des complications.

« Ne pas dépasser le volume de gonflage maximum recommandé pour le
ballonnet, tel quindiqué sur I'tiquette. Un volume de gonflage excessif
risquerait d'entrainer une rupture du ballonnet.

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

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

« Ne pas modeler le cathéter quide a l'aide de la vapeur.

« Ne pas tirer sur le cathéter en exercant une force supérieure a 3,5 N (0,35 kgf).

Précautions

« Réservé a un usage unique seulement. (Sile produit est réutilisé, il peut
occasionner une infection chez le patient ou endommager le produit.)

« Conserver dans un lieu frais, sec et a l'abri de la lumiére.

« Ne pas utiliser les emballages ouverts ou endommagés.

« Utiliser avant la date de péremption.

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

« Lors du retrait de I'emballage, examiner le dispositif pour sassurer quil nest pas
endommagé.

« Ne pas exposer le dispositif a des solvants.

« Ne pas utiliser de produits de contraste huileux composés d'ester éthylique des
acides gras iodés de I'huile d'ceillette, tel que le Lipiodol

« Le quide utilisé avec ce systeme doit avoir un revétement hydrophile.

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

« Ne pas procéder a un examen par IRM pendant que le produit est en place.

« Ne pas tourner le cathéter guide alors quil est coudé, car cela risquerait de
provoquer des dommages susceptibles dentrainer la séparation du corps du
cathéter.

« Siun dispositif se loge dans le cathéter guide, ou si le cathéter guide se coude
excessivement, retirer Iintégralité du systéme (cathéter quide, guide et la gaine
dintroduction du cathéter).

« Pour empécher la formation d'un thrombus ou la formation de cristaux dans le
produit de contraste, assurer une perfusion constante de a solution de ringage
appropriée par la lumigre du cathéter guide.

Procédure recommandée

. Retirer avec précaution le cathéter de la poche en saisissant lembase et en
tirant lentement et tout droit sur le cathéter pourle sortir de la tubulure
de protection sans courber le corps. Examiner le cathéter avant I'utilisation
pour vérifier que sa taille, sa forme et son état sont adaptés a la procédure
concemée.
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Instructions relatives au dilatateur (le cas échéant) :

« Retirer le dilatateur de son tube de protection

« Insérer doucement le dilatateur dans la lumiére du cathéter guide.
«Rincerle dilatateur avec du sérum physiologique hépariné.

w

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

Remplir une seringue de 20 mL avec 5 mL de produit de gonflage du
ballonnet. Fixer un robinet a 3 voies & l'embase du ballonnet. Fixer une
seringue de 20 mL au robinet.

>
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. Fixer une seringue de 1 mL au robinet & 3 voies du ballonnet. Tourner le robinet
vers la seringue de TmL.

Avec la seringue de 20 mL orientée vers le bas :

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

o

« Reldcher le piston de la seringue pour permettre au produit de gonflage
d'étre aspiré dans la lumiére du ballonnet. Ne pas perfuser le produit de
gonflage.

«Tirer de nouveau sur le piston de la seringue pour aspirer la lumigre du
ballonnet. Maintenir une pression négative jusqu'a ce que la formation de
bulles d'air dans la seringue sarréte.

« Reldcher le piston de la seringue pour permettre au produit de gonflage
d8tre aspiré dans la lumiére du ballonnet. Ne pas perfuser le produit de
gonflage.

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

Gonfler le ballonnet jusqu'au volume de gonflage recommande. Se reporter
al'étiquette du produit. Fermer le robinet en le tournant vers I'embase du
ballonnet.

~
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Examiner le ballonnet pour vérifier 'absence de fuites. Maintenir e ballonnet
qonflé jusqu'a ce que les bulles d'air sen échappent. Sl reste de I'air dans le
ballonnet, il devrait se dissiper sil 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. Aprés sétre assuré que e ballonnet est entierement 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 I'extrémité du quide et de I'ensemble dispositif
diinsertion/cathéter quide parla valve proximale de la gaine dintroduction.

13. Pendant linsertion du cathéter, une fois que le ballonnet a dépassé la gaine
dintroduction, reculer uniquement le dispositif dinsertion et le détacher du
cathéter.

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

15. Retirer le dilatateur (le cas échéant) et le uide.

16. Raccorder une valve hémostatique rotative a l'embase de la lumiére traversante
du cathéter quide. Rincer la lumiere traversante avec du sérum physiologique
hépariné. Raccorder un robinet a 3 voies a la valve hémostatique rotative et a la
solution de rinage appropriée.

17. Pour gonfler le ballonnet, transférer jusqu‘au volume de gonflage maximum
recommandé pour le ballonnet de la seringue de 20 mL a la seringue de T mL
et perfuser lentement le produit de gonflage du ballonnet avec la seringue de
1mLjusqu’a l'obtention du diametre de ballonnet voulu.

18. S'assurer que le ballonnet est completement dégonflé avant de retirer e

cathéter quide.

Frangais
Mode d’emploi

Deutsch

Gebrauchsanweisung

Description du dispositif

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

Indications

(e cathéter est destiné a bloquer provisoirement le débit sanguin en déployant

un ballonnet a I'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 a ballonnet Cello™ est contre-

indiquée dans les ci i :

« 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.

Produktbeschreibung

Der Cello™ Ballon-Fiihrungskatheter st ein mit einem Geflecht verstarkter Katheter
mit koaxialen Lumina und veranderlicher Steife. Erist am distalen und proximalen
Ende des Ballons jeweils mit einer rontgendichten Markierung versehen und

weist einen gegabelten Luer-Ansatz am proximalen Ende auf. Am distalen Ende

ist ein nachgiebiger Silikonballon angebracht. Die At des Ballon-
Fiihrungskatheters sowie die empfohlenen Balloninflationsvolumina sind dem
Produktetikett zu entnehmen. Falls aufdem Produktetikett angegeben, enthélt die
Packung einen Dilatator.

Indikationen

Dieser Katheter ist zur voriibergehenden Unterbrechung des Blutflusses durch
Expansion eines Ballons innerhalb eines Blutgefales bei z.B. den folgenden
Operationen bestimmt: notfallmaRige Hamostase, Himostase fiir eine
QOperation, Durchblutung eines peripheren GefaRes sowie arterielle Injektion bei
Chemotherapie.

Kontraindikationen
Die Anwendung des Cello™ Ballon-Fiihrungskatheters ist unter

den folgenden Umsténden k indiziert:

« Patienten mit akutem Herzinfarkt, schweren Herzrhythmusstorungen oder
abnormen Serumelektrolytwerten.

- Patienten mit schweren Stdrungen der Leber- oder Nierenfunktion.

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

« Patienten, die aufgrund von kongestiver Herzinsuffizienz oder Atembeschwerden
auf dem Angiographietisch nicht in Riickenlage liegen konnen.

- Patienten, bei denen Kontrastmittel Reizreaktionen auslosen.

« Schwangere.

« Patienten, die bei der Untersuchung unkooperativ sind.

Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind unter anderem: Infektion, Hamatom, distale
Embolisation, Gefathrombose, Dissektion, Bildung eines falschen Aneurysmas,
akuter Verschluss, Bildung von Blutgerinnseln, Blutung an der Punktionsstelle,
intrakranielle Blutung, Arterienruptur, Arterienverletzung, Arterienperforation,
arteriovendse Malformation, schmerzhafte Infektion, Ubelkeit und Erbrechen,
Blutdruckabfall, Herzrh n, spate Blutung, Gefal

Verschluss eines BlutgefaBes, Verletzung des Nervensystems, Schlaganfall und Tod

Kompatibilitat
Die GroBe der Einfiihrschleuse sowie der maximale Fihrungsdrahtdurchmesser
sind auf dem Produktetikett angegeben.

Warnhinweise

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

« Der Katheter darf unter keinen Umsténden gegen einen Widerstand
vorgeschoben oder verdreht werden. Die Ursache des Widerstandes ist zuerst
mittels Durchleuchtung sorgféltig abzuklaren. Falls die Ursache nicht zu ermitteln
ist, muss der Katheter entfernt werden. Eine Bewegung gegen einen Widerstand
kann Verletzungen am Gefa oder Schéden am Katheter verursachen.

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

— Den distalen Schaft vor der Einfiihrung in die Einfilhrschleuse mit
Kochsalzlsung befeuchten.

— Beim Vorschieben nur minimale Kraft auf den Schaft ausiiben. Derartige
Kréfte konnen eine Faltenbildung im Schaft verursachen, die die Deflation des
Ballons verlangsamt.

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

— Den Ballon gemaR der empfohlenen Vorgehensweise vorbereiten.

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

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

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

« Beschédigte Produkte nicht verwenden. Bei der Verwendung von beschddigten
Produkten kann es zu Komplikationen kommen.

« Das auf dem Etikett angegebene maximale empfohlene Inflationsvolumen des
Ballons nicht iberschreiten. Bei einem zu grofen Inflationsvolumen kann es zu
einer Ballonruptur kommen.

« Der maximale empfohlene Infusionsdruck fiir das durchgehende Lumen betragt
2,07 MPa (300 psi) und darf nicht iberschritten werden. Bei einem zu hohen
Druck kann es zu einer Ballonruptur oder Ablosung 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 Gefaftrauma
kommen. Den Katheter entfernen und durch einen neuen Katheter ersetzen.

« Den Fithrungskatheter nicht mit Dampf umformen.

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

VorsichtsmaBnahmen

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

« Kihl, trocken und lichtgeschiitzt lagern.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist.

« Vor Ablauf des Verwendbarkeitsdatums verwenden.

« Temperaturen tiber 54 °C (130 °F) konnen das Produkt und die Zubehtrteile
beschadigen. Nicht autoklavieren.

« Das Produkt nach dem Entnehmen aus der Verpackung auf Schéden iberpriifen.

« Das Produkt nicht in Kontakt mit Lisemitteln gelangen lassen.

« Keine dligen Kontrastmittel verwenden, die aus Ethylestern der jodierten
Fettsauren von Mohndl bestehen, wie z.8. Lipiodol.

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

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

« Beiliegendem Produkt keine MRT-Untersuchungen durchfiihren

« Ein Verdrehen des Fiihrungskatheters, wahrend dieser abgeknickt ist, kann
Schéden verursachen, die zu einer Abldsung des Katheterschafts fiihren kinnen.

« Falls sich ein Produkt im Fiihrungskatheter verklemmt oder der Fiihrungskatheter
stark abgeknickt wird, ist das gesamte System (Fiihrungskatheter, Filhrungsdraht
und Einfiihrschleuse des Katheters) zu entfernen.

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

Empfohlene Vorgehensweise

. Den Katheter vorsichtig aus dem Beutel nehmen, indem er am Ansatz gefasst
und langsam gerade aus dem Schutzschlauch gezogen wird, ohne den Schaft
zu biegen. Den Katheter vor Gebrauch untersuchen, um sicherzustellen, dass er
hinsichtlich GroRe, Form und Zustand fiir den geplanten Eingriff geeignet ist.

2. Anleitung fiir den Dilatator (falls zutreffend):
« Den Dilatator aus dem Schutzschlauch herausziehen.
« Den Dilatator vorsichtig in das Fiihrungskatheterlumeneinsetzen.
- Den Dilatator mit heparinisierter KochsalzIosung spillen.

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

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

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

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

« Den Spritzenkolben zuriickziehen, um aus dem Ballonlumen zu aspirieren.
Den Unterdruck aufrechterhalten, bis sich in der Spritze keine Luftbléschen
mehr bilden.

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

« Emeut den Spritzenkolben zuriickziehen, um aus dem Ballonlumen zu
aspirieren. Den Unterdruck aufrechterhalten, bis sich in der Spritze keine
Luftblaschen mehr bilden.

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

7. Den Absperrhahn in Richtung auf den Ballonansatz drehen. Das maximale
empfohlene Balloninflationsvolumen aus der 20-mL-Spritze in die
1-mL-Spritze transferieren.

8. Den Ballon bis zum empfohlenen Inflationsvolumen fiillen. Siehe
Produktetikett. Den Absperrhahn zum Ballonansatz hin schlieBen.

9. Den Ballon auf Undichtigkeiten iiberpriifen. Die Inflation des Ballons

aufrechterhalten, bis die Luftbldschen aus dem Ballon diffundieren. Falls Luft
im Ballon zuriickbleibt, kann er einige Minuten lang im sterilen Feld abgelegt
werden, bis sie sich aufldst.

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

11. Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig deflatiert wurde. AnschlieBend den
distalen Schaft mit Kochsalzldsung befeuchten und den Ballonabschnitt des
Katheters in die Einfiihrhilfe einfiihren.

12. Die Spitze des Filhrungsdrahtes und die Einfiihrhilfe mit Fihrungskatheter
vorsichtig durch das proximale Ventil der Einfihrschleuse einfiihren.

13.Bei der Einfiihrung des Katheters nur die Einfiihrhilfe abldsen und vom
Katheter wegziehen, sobald der Ballon die Einfiihrschleuse passiert.

14. Den Fithrungskatheter unter Durchleuchtung in das vorgesehene Gefa
vorschieben.

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

16. Ein drehbares Hamostaseventil (RHV) am Ansatz des durchgehenden
Lumens des Filhrungskatheters anbringen. Das durchgehende Lumen mit
heparinisierter Kochsalzidsung spiilen. Einen 3-Wege-Absperrhahn am RHV
anbringen und mit einer geeigneten Spiillgsung 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 gewiinschte Ballondurchmesser erreicht wird. Dabei das
maximale empfohlene Balloninflationsvolumen nicht tberschreiten.

18. Vor dem Zuriickziehen des Fiihrungskatheters sicherstellen, dass der Ballon
vollstandig deflatiert wurde.

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

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

— No utilice el dispositivo si el cuerpo se ha dafiado durante su uso.

— Prepare el balon de acuerdo con el procedimiento recomendado.

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

« L3 extraccion del balon a través de la vaina introductora puede dafiar el balén.
No utilice el catéter de nuevo después de extraer el balon a través de la vaina
introductora.

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

«No utilice un dispositivo que se haya dafiado. La utilizacién de dispositivos
dafados puede provocar complicaciones.

« No supere el volumen mdximo recomendado de hinchado del baldn, que figura
enla etiqueta. £l exceso de volumen de hinchado puede romper el baldn.

« No supere la presion de infusion maxima recomendada de 2,07 MPa (300 psi)
en laluzinterior. El exceso de presion puede provocar la rotura del catéter o el
desprendimiento de la punta.

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

« No moldee el catéter guia con vapor.

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

Precauciones

« Para un solo uso. (Si reutiliza el producto, puede causar infeccién a los pacientes
o dafioal producto.)

« Consérvese en un lugar fresco, seco y oscuro.

«No utilice paquetes abiertos o dafados.

« Utilice antes de la fecha de caducidad,

« La exposicién a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) puede danar el
dispositivo y los accesorios. No esterilice en autoclave.

« Después de retirar el dispositivo del envase, inspeccinelo para garantizar que no
presenta darios.

« No exponga el dispositivo a disolventes.

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

« La quia utilizada con este sistema debe incorporar un revestimiento hidrofilo.

« Utilice el dispositivo junto con visualizacion radioscdpica y los agentes
anticoagulantes adecuados.

« No realice una inspeccién mediante RM mientras el producto esté implantado.

« Latorsidn del catéter guia mientras esté retorcido puede provocar dafios, que
podrian generarla separacion del cuerpo del catéter.

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

- Para evitar la formacidn de trombos y la cristalizacion del medio de contraste
mantenga una infusion constante de una solucion de purgado adecuada a través
de la luz del catéter gufa.

Procedimiento recomendado

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

o

Instrucciones para el dilatador (si procede):

« Extraiga el dilatador del tubo protector.

« Introduzca suavemente el dilatador en la luz del catéter gufa.
«Irrigue el dilatador con solucion salina heparinizada.

Prepare los medios de hinchado del baldn mezclando contraste con solucién
salina (proporcidn de volumen de 50/50 o equivalente a 150 mg/mL de yodo).

w
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Llene una jeringa de 20 mL con 5 mL de medios de hinchado del baldn.
Conecte una llave de paso de 3 vias al conector del balon. Conecte una jeringa
de 20mL ala llave de paso.

Conecte una jeringa de TmL a la llave de paso de 3 vias del baln. Gire la Ilave
de paso hacia la jeringa de T mL.

. Con lajeringa de 20 mL apuntando hacia abajo:

«Tire del émbolo de la jeringa para aspirar la luz del balon. Mantenga la
presion negativa hasta que dejen de formarse burbujas de aire en la jeringa.

o
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« Suelte el émbolo de la jeringa para permitir [a aspiracion de los medios hacia
el interior de la luz del balon. No infunda medios,

«Vuelva a tirar del émbolo de la jeringa para aspirar la luz del balon. Mantenga
|a presion negativa hasta que dejen de formarse burbujas de aire en la jeringa.
« Suelte el émbolo de la jeringa para permitir la aspiracion de los medios hacia
elinterior de la luz del baldn. No infunda medios.

Gire 1a llave de paso hacia el conector del baldn. Transfiera el volumen maximo
recomendado de hinchado del balén de la jeringa de 20 mL a la jeringa de 1mL.
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Infle el baldn hasta el volumen de inflado recomendado. Consulte la etiqueta
del producto. Cierre la llave de paso giréndola hacia el conector del balén.
Inspeccione el balon por si presenta fugas. Mantenga el balon hinchado hasta
que salgan las burbujas de aire del mismo. Si permanece aire en el baldn,
deberia desaparecer al dejarlo en un campo estéril durante varios minutos.

)

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

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

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

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

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

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

16. Conecte la vlvula hemostatica giratoria (VHG) al catéter quia, a través
del conector de la luz interior. Purgue la luz interior con solucidn salina
heparinizada. Conecte la llave de paso de 3 vias a la VHG y a la solucion de
purgado adecuada.

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

18. Asegurese de que el balon esté totalmente deshinchado antes de extraer el
catéter gufa.

Italiano
Istruzioni per I'uso

Espaiiol
Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

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

Indicaciones de uso

Este catéter estd disefiado para el blogueo temporal del flujo sanguineo mediante
la expansién de un balon dentro de los vasos sanquineos durante intervenciones
quirdrgicas, como: hemostasia urgente, hemostasia para cirugia, perfusion de
sangre a vaso periférico e inyeccion arterial para quimioterapia.

Contraindicaciones

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

siguientes circunstancias

« Pacientes con infarto cardiaco agudo, latidos cardacos irregulares intensos o
electrolitos séricos anomalos.

« Pacientes con trastorno grave de la funcion hepética o renal.

« Pacientes con trastorno de la coagulacion sanguinea o cambios graves en la
coagulacion por cualquier motivo.

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

« Pacientes que presentan irritacion a los medios de contraste.

« Mujeres embarazadas.

- Pacientes que no cooperan durante la exploracion.

Complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: infeccion,
hematoma, embolizacion distal, trombosis vascular, diseccion, formacin de
pseudoaneurisma, oclusion aguda, formacion de codgulos, hemorragia en el sitio
de puncion, hemorragia intracraneal, rotura arterial, lesion arterial, perforacion
arterial, malformacidn arteriovenosa, infeccion y dolor, nduseas y vémitos, caida
de la presion arterial, arritmia, hemorragia tardfa, vasoespasmo, obstruccion de un
vaso sanguineo, lesion del sistema nervioso, accidente cerebrovascular y muerte.

Compatibilidad
El tamafio de la vaina introductora y el didmetro maximo de la quia se indican en
la etiqueta del producto.

Advertencias

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

« Nunca haga avanzar ni torsione el catéter i encuentra resistencia, sin realizar
una evaluacion cuidadosa de la causa de la misma utilizando radioscopia. Sino
se puede determinar la causa, retire el catéter. El movimiento en contra de la
resistencia puede provocar dafios al vaso o al catéter.

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

Descrizione del dispositivo

Il catetere guida con palloncino Cello™ & un catetere a lume coassiale, a

rigidita variabile con intrecciatura di rinforzo, dotato di due marker radiopachi
rispettivamente sull'estremita distale e prossimale del palloncino, e di un raccordo
Luer biforcato sull'estremita prossimale. Sull'estremita distale @ montato un
palloncina in'silicone cedevole. Le dimensioni del catetere guida con palloncino
eivolumi 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 I'uso

Questo catetere & indicato per il blocco temporaneo del flusso sanguigno tramite
espansione endovascolare di un palloncino durante interventi quali quelli elencati
di sequito: emostasi d'urgenza, emostasi in chirurgia, perfusione di sangue i vasi
periferici e iniezione arteriosa per chemioterapia.

Controindicazioni
L'uso del catetere guida con palloncino Cello™ & indi
nelle condizioni seguenti

« Infarto acuto del miocardio, aritmie gravi o alterazioni degli elettroliti sierici.
« Gravi disturbi della funzionalita epatica o renale.

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

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

« Irritazioni causate dal mezzo di contrasto.

« Stato di gravidanza.

- Mancata cooperazione del paziente durante l'esame.

Complicanze

Le potenziali complicanze includono, ma non a titolo esclusivo, le sequenti:
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
evomito, calo della pressione sanguigna, aritmia, sanguinamento tardivo,
vasospasmo, ostruzione di un vaso sanguigno, danni al sistema nervoso, ictus

e decesso.

Compatibilita
La misura della quaina 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 lntegrita strutturale e/o funzionale.

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

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

— Non utilizzare il dispositivo se il corpo € stato danneggiato durante I'uso.

— Preparare il palloncino sequendo la procedura consigliata.

« Perridurre il rischio di complicanze causate da embolia gassosa, espellere I'aria
dal palloncino seguendo la procedura consigliata.

« IIritiro del palloncino attraverso la guaina di introduzione puo danneggiare l
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 pud causare complicanze.

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

« Peril lume passante, non superare la pressione massima di infusione consigliata
i 2,07 MPa (300 psi). Un eccesso di pressione puo causare la rottura del catetere
0il distacco della punta.

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

« Non sagomare il catetere quida mediante I'uso di vapore.

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

Precauzioni

« Esclusivamente monouso. (I riutilizzo pud 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 |a data di scadenza.

« Lesposizione a temperature superiori a 54 °C (130 °F) puo 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 esequire esami di risonanza magnetica con il dispositivo in situ.

« Latorsione di un catetere guida piegato o attorcigliato pud causare danni che a
loro volta possono provocare la separazione del corpo del catetere.

« In caso di alloggiamento del dispositivo nel catetere quida o di grave piegamento
0 attorcigliamento del catetere quida, ritirare I'intero sistema (catetere quida,
quida e guaina di introduzione del catetere).

« Linfusione costante di unidonea 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 esequire.
Istruzioni per 'uso del dilatatore (se pertinenti)
«Rimuovere il dilatatore dal tubo protettivo.
« Inserire con cautela il dilatatore nel lume del catetere quida.
«Irrigare il dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.
Preparare il mezzo di gonfiaggio del palloncino miscelando mezzo di contrasto
e soluzione fisiologica (50% in volume o equivalente a 150 mg/mL di iodio).
Riempire una siringa da 20 mL con 5 mL di mezzo di gonfiaggio del
palloncino. Collegare un rubinetto a tre vie al raccordo del palloncino. Collegare
unassiringa da 20 mL al rubinetto.
Collegare una siringa da 1 mL al rubinetto a tre vie del palloncino. Ruotare il
rubinetto verso la siringa da 1 mL.
. Con lasiringa 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 pit
bolle d'aria.
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- Rilasciare |o stantuffo della siringa per permettere |'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 pitt bolle d'aria.

« Rilasciare lo stantuffo della siringa per permettere |'aspirazione del mezzo di
gonfiaggio nel lume del palloncino. Non infondere il mezzo di gonfiaggio.
Ruotare il rubinetto verso il raccordo del palloncino. Trasferire il volume
massimo consigliato per il gonfiaggio del palloncino dalla siringa da 20 mL
allasiringa da T mL.
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Gonfiare l palloncino fino al volume di gonfiaggio consigliato. Fare riferimento
alletichetta del prodotto. Chiudere il rubinetto verso il raccordo del palloncino.

©

Ispezionare il palloncino per escludere la presenza di perdite. Mantenere gonfio

il palloncino fino alla dispersione delle bolle d'aria. Leventuale aria residua

nel palloncino dovrebbe dissiparsi lasciando quest'ultimo in campo sterile per

qualche minuto,

10.Sgonfiare il palloncino ruotando il rubinetto verso la siringa da 1 mL e
aspirando con la siringa da 20 mL.

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

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

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

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

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

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

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

18. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di ritirare il

catetere guida.
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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 gehep de fysiologische zoutoplossing.

w

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

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

de kraan.

Sluit een spuit van 1 mL aan op de driewegkraan van de ballon. Draai de kraan
in de richting van de spuitvan 1mL.
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. Met de spuit van 20 mL naar omlaag gericht:

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

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

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

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

Draai de kraan in de richting van het aanzetstuk van de ballon. Breng het
aanbevolen maximale ballonvulvolume over van de spuit van 20 mL naar die
van TmL.

~
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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.

o

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 leeq 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
qehepariniseerd fysiologisch zout. Sluit een driewegkraan aan op de draaibare
hemostaseklep en op de geschikte spoelvloeistof.

17.0m de ballon te vullen, brengt u ballonvulmedium over over van de spuit
van 20 mL naar die van T mL tot het aanbevolen maximale ballonvulvolume
bereikt is en infundeert u voorzichtig het ballonvulmedium met de spuit van
1mL tot de gewenste ballondiameter wordt bereikt.

18. Controleer of de ballon volledig leeg s voordat u de geleidekatheter terugtrekt.

13.Under innsettingen av kateteret, og nr ballongen passerer innfaringshylsen,
trekker du kun innfareren 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
gjennomgadende lumenet. Skyll det giennomgdende lumenet med
heparinisert saltlsning. Fest en treveisstoppekran il den roterende
hemostaseventilen og til den egnede skyllelosningen.

17. For & fylle ballongen mé du overfare opptil anbefalt maksimalt
ballongfyllingsvolum fra 20 mL-sprayten til 1 mL-sprayten og infundere
ballongfyllingsmidlet forsiktig ved hjelp av 1 mL-sprayten inntil ballongen har
fatt onsket diameter.

18.Kontroller at ballongen er helt tom for ledekateteret trekkes tilbake.

Dansk

Brugsanvisning

Norsk

Bruksanvisning

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 ball 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™-ballongeleidekatt isg indiceerd

in de volgende omstandigheden:

« Patiénten met een acuut hartinfarct, emstige onregelmatige hartfrequentie of
abnormale serumelektrolyten.

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

« Patiénten met een bloedstollingsaandoening of emstige veranderingen in de
stolling door welke oorzaak dan ook.

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

« Patiénten bij wie het contrastmiddel irriterend werkt.

« Zwangere viouwen.

« Patiénten die niet meewerken tijdens het onderzoek

Complicaties

Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer: infectie, hematoom, distale

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

Compatibiliteit
De 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.

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

Voorzorgsmaatregelen

« Vioor eenmalig gebruik. (Als het product opnieuw wordt gebruikt, kan dit leiden
totinfectie van de patiént of schade aan het product.)

« Op een koele, donkere, droge plaats bewaren.

« Geopende of beschadigde verpakkingen niet gebruiken.

« Gebruiken voor het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

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

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

« Het hulpmiddel niet blootstellen aan oplosmiddelen.

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

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

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

« Ermag geen MRI-inspectie worden itgevoerd terwijl het product is
aangebracht.

« Als ueen 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 vadr gebruik om te
verifiéren of grootte, vorm en toestand geschikt zijn voor de betreffende
procedure.

Beskrivelse av anordningen

Cello™ ballongledekateter er et fletteforsterket kateter med koaksialt lumen, variabel
stivhetsgrad og to rantgentette markerer, én pa den distale og én pé den proksimale
enden av ballongen, og en bifurkert luerkobling pa den proksimale enden. Det er
montert en elastisk silikonballong pa den distale enden. Ballongledekateterets
starrelser og anbefalte ballongfyllingsvolum stér angitt pa produktetiketten. En
dilatator md brukes hvis dette er angitt pa produktetiketten.

Bruksomrader

Dette kateteret er beregnet for midlertidig blokkering av blodflow ved & utvide

en ballong inne i blodkar under operasjoner, for eksempel: rask hemostase,
hemostase ved kirurgi, blodgjennomstremning til perifere kar og arteriell injeksjon
ved kjemoterapi.

Kontraindikasjoner
Bruken av Cello™ ballongledek erl
forholdene

tunder disse

« Pasienter med akutt hjerteinfarkt, svaert uregelmessig hjerterytme eller
unormale serumelektrolytter.

« Pasienter med alvorlig leversykdom eller nedsatt nyrefunksjon.

« Pasienter som har koagulasjonssykdom, eller som av en eller annen grunn har
store endringer i blodkoagulasjonen.

« Pasienter som ikke kan ligge pd ryggen p angiografibordet, pd grunn av
kongestiv hjertesvikt eller pustevansker.

« Pasienter som er overfalsomme overfor kontrastmidler.

« Gravide kvinner.

« Pasienter som ikke samarbeider under underskelsen.

Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende: infeksjon,
hematom, distal embolisering, kartrombose, disseksjon, dannelse av falskt
aneurisme, akutt okklusjon, koageldannelse, bladning pd punksjonsstedet,
intrakranial bledning, arterieruptur, arterieskade, arterieperforasjon, arterievenas
misdannelse, infeksjon og smerte, kvalme og oppkast, blodtrykksfall, arytmi,
sen bladning, vasospasme, obstruksjon i blodkar, skade pa nervesystemet, slag
0g dod

Kompatibilitet
Starrelsen pa innferingshylsen og maksimal ledevaierdiameter star angitt pa
produktetiketten.

Advarsler

« Skal ikke brukes flere ganger. Mé kastes etter én prosedyre. Den strukturelle
integriteten og/eller funksjonaliteten kan skades ved gjenbruk eller rengjaring.

« For aldri frem eller vri kateteret ndr du kjenner motstand uten farst & vurdere
grundig drsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi. Trekk kateteret tilbake
hvis du ikke kan fastsId drsaken. Hvis kateteret beveges ndr du kjenner motstand,
kan det fare til skade pd karet eller kateteret.

« Overhold falgende anbefalinger for 4 redusere komplikasjonsfaren p& grunn av
sen tomming av ballongen:

— Fukt det distale skaftet med saltlasning for det settes inn i innferingshylsen.

— Skyv pa skaftet med minst mulig kraft nar det fares frem. Denne kraften kan
lage folder i skaftet som kan gjere at temmingen av ballongen gar saktere.

— Ikke bruk anordningen hvis skaftet har blitt skadet under bruk.

— Klargjer ballongen i henhold il anbefalt prosedyre.

« Fjern luften fra ballongen i henhold til anbefalt prosedyre for d redusere
komplikasjonsfaren pa grunn av luftemboli

« Huis ballongen trekkes tilbake gjennom innfaringshylsen, kan det oppsta skade
pd ballongen. Ikke bruk kateteret igjen etter at ballongen er trukket tilbake
gjennom innfaringshylsen.

« For & unngd ballonglekkasje ma ikke ballongen komme i kontakt med forkalkede
eller stentede arterier, og ballongen ma ikke bevege seq ndr den fylles.

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

« Ikke overskrid det anbefalte maksimale ballongfyllingsvolumet som stdr angitt
pd etiketten. For stort fyllingsvolum kan fa ballongen til & revne.

« For det gjennomgéende lumenet md anbefalt maksimalt infusjonstrykk pa
2,07 MPa (300 psi) ikke overskrides. Kraftig trykk kan fare til at kateteret revner,
eller til at spissen losner.

« Hvis gjennomstremningen gjennom kateteret reduseres, ma du ikke forsoke d
dpne kateterlumenet ved infusjon. Dette kan f3 kateteret til & revne og fore til
karskade. Fjern og skift ut kateteret.

« Ikke bruk damp til d 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 fordrsake
infeksjoner hos pasienter eller skade pd produktet.)

« Oppbevares pd et markt, tart og kjolig sted.

« Skal ikke brukes hvis pakningene er dpnet eller skadet.

« Brukes innen siste forbruksdag.

« Det kan oppstd skade pd anordningen og tilbeharet his de utsettes for
temperaturer over 54 °C (130 °F). Skal ikke autoklaveres.

« Kontroller anordningen ved utpakking for & forsikre deg om at den ikke er skadet.

« Ikke eksponer anordningen for lasemidler.

« Ikke bruk oljeholdige kontrastmidler som bestar av etylester av jodbehandlede
fettsyrer fra valmuefraolje, for eksempel Lipiodol.

« Ledevaieren som brukes sammen med dette systemet, mé ha et hydrofilt belegg.

« Bruk anordningen sammen med fluoroskopisk visualisering og egnede
antikoagluasjonsmidler.

« Ikke utfar MR-undersakelser ndr produktet er plassert.

« Huis ledekateteret utsettes for vridning mens det er knekk pé det, kan det oppsta
skade som far kateterskaftet til & lasne.

« Hvis en anordning setter seq fast i ledekateteret, eller hvis det oppstar en kraftig
knekk pd ledekateteret, ma hele systemet (ledekateter, ledevaier og kateterets
innfaringshylse) trekkes tilbake.

« Ford unngd at det dannes tromber og kontrastmiddelkrystaller, ma det
opprettholdes en konstant infusjon av egnet skyllelasning gjennom
ledekateterlumenet.

Anbefalt prosedyre

. Fjer kateteret forsiktig fra posen ved d ta tak i koblingen og trekke kateteret
sakte rett ut av beskyttelsesslangen uten & baye skaftet. Inspiser kateteret far
bruk for & kontrollere at sterrelsen, fasongen og tilstanden er egnet for den
spesifikke prosedyren.
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Instruksjoner for dilatator (om aktuelt):

« Fjern dilatatoren fra beskyttelsesraret.

« Sett dilatatoren forsiktig inn i ledekateterlumenet.
« Skyll dilatatoren med heparinisert saltlasning.

Klargjer ballongfyllingsmidlet ved d blande kontrastmiddel med saltlosning
(50 % etter volum eller tilsvarende 150 mg/mL jod).
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Fyll en 20 mL-sprayte med 5 mL av ballongfyllingsmidlet. Fest en
treveisstoppekran til ballongkoblingen. Fest en 20 mL-sprayte til
stoppekranen.

Fest en 1 mL-sprayte til ballongens treveisstoppekran. Drei stoppekranen mot
1 ml-sprayten.

Sarg for at 20 mL-sprayten peker nedover:

«Trekk spraytestempelet tilbake for d aspirere ballonglumenet. Oppretthold
negativt trykk til det har sluttet & danne seg luftbobler i sprayten.

o
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« Slipp opp spraytestempelet for at midlet skal fores inn i ballonglumenet.
Ikke infunder midlet.

«Trekk sproytestempelet tilbake igjen for & aspirere ballonglumenet.
Oppretthold negativ trykk til det har sluttet d danne seq luftbobler i sprayten.
« Slipp opp spraytestempelet for at midlet skal feres inn i ballonglumenet
Ikke infunder midlet.

Drei stoppekranen mot ballongkablingen. Overfar anbefalt maksimalt
ballongfyllingsvolum fra 20 mL-sprayten til 1 mL-sprayten.
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Fyll opp ballongen til anbefalt fyllevolum. Se produktetiketten. Drei
stoppekranen mot ballongkoblingen sa den stenges.

Inspiser ballongen og se etter lekkasje. Hold ballongen fylt il luftboblene
diffunderer fra ballongen. Hvis det fortsatt er luft i ballongen, skal den
forsvinne hvis den blir vaerende i et sterilt felt i noen minutter.

©

10.Tom ballongen ved & dreie stoppekranen mot 1 mL-sprayten og aspirere med
20 mL-sproyten.

11. Etter at du har kontrollert at ballongen er helt tomt, md det distale skaftet
fuktes med saltlasning og kateterets ballongdel settes inn i innforeren.

12. Far ledevaierspissen og innforer/ledekateter-enheten forsiktig inn gjennom
den proksimale ventilen pd innferingshylsen.

Peructpamnug MH B PocagpaBpragzope
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Produktbeskrivelse

Cello™ ballonguidekateteret er et kateter med koaksiale lumen, med flettet
forstaerkning, med variabel stivhed og med to rantgenfaste markerer, hvoraf

den ene sidderi ballonens distale ende og den anden i den proksimale ende,

samt en todelt luermuffe pd den proksimale ende. Der er monteret en smidig
siliconeballon pa den distale ende. Ballonguidekateterets starrelse og de anbefalede
ballonfylds der erangivet pa p ningen. Hvis det er anfort pd
produktetiketten, leveres der en dilatator.

Indikationer

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

Kontraindikationer

Brugen af Cello™ ballonguidekateteret er kontraindiceret under

folgende omstaendigheder

« Patienter med akut hjerteinfarkt, sveere arytmier eller serumelektrolytafvigelser.

« Patienter med alvorlig leversygdom eller alvorligt nedsat nyrefunktion.

« Patienter med en koagulationssygdom eller svere ndringer i koagulationen
(uanset grund).

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

« Patienter, der ikke taler (initeres af) kontrastmiddel.

« Gravide kvinder.

- Patienter, der er usamarbejdsvillige under en undersagelse.

Komplikationer

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

Kompatibilitet
Introducersheathens starrelse og maksimale guidewire-diameter er angivet pa
produktmeerkningen.

Advarsler
- Mé ikke genanvendes. Kasseres efter et enkelt indgreb. Strukturel integritet
og/eller funktion kan mindskes ved genbrug eller rengaring.

« Kateteret mé aldrig fremfares eller drejes, hvis der mades modstand, uden farst
at have klarlagt drsagen til modstanden ved hjeelp af fluoroskopi. Kateteret skal
traekkes tilbage, hwis drsagen ikke kan klarlegges. Beveegelse ved modstand kan
resultere i beskadigelse af karret eller kateteret.

« Folg falgende anbefalinger for at mindske risikoen for komplikationer forarsaget
af langsom ballontemning:

— Fugt det distale skaft med saltvand, inden det indferes i introducersheathen.

— Undgd sd vidt muligt at skubbe pd skaftet under fremfaring. Sadanne skub
kan fordrsage folder i skaftet, der kan gare ballontemningen langsommere.

— Instrumentet md ikke bruges, hvis skaftet er blevet beskadiget under brug.
— Forbered ballonen i henhold til den anbefalede procedure.

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

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

« Lad ikke ballonen komme i kontakt med forkalkede eller stentede arterier, og
hold ballonen helt stille under fyldning for at undgd uteetheder i ballonen.

« Brug ikke et beskadiget instrument. Brug af beskadigede instrumenter kan
medfore komplikationer.

« Overskrid ikke den anbefalede maks. ballonfyldningsmaengde, der er angivet pd
meerkatet. Ballonen kan briste, hvis den fyldes for meget

« Overskrid ikke det maksimalt anbefalede infusionstryk pa 2,07 MPa (300 psi) for
den gennemgdende lumen. Et for hajt tryk kan resultere , at kateteret brister,
eller at spidsen lgsrives.

« Forsag ikke at rense kateterlumen ved hjzelp af infusion, hvis
gennemstramningen i kateteret blokeres. Gar man det, kan kateteret briste,
hvilket kan medfare kartraume. Fjern og udskift kateteret.

« Der md ikke anvendes damp til at forme guidekateteret.

« Traekikke i kateteret med en kraft, der overstiger 3,5 N (0,35 kgf).

Forholdsregler
« Kun til engangsbrug. (Genbrug af produktet kan medfare patientinfektion eller
beskadigelse af produktet).

« Opbevares keligt, morkt og tort.

« Pakker, der har veret dbnede eller er beskadigede, mé ikke anvendes.

« Bruges inden “"Anvendes inden” datoen.

« Instrument og tilbeher kan tage skade, hvis de udsattes for temperaturer over
54°C (130 °F). Md ikke autoklaveres.

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

« Instrumentet md ikke udszettes for oplasningsmidler.

« Anvend ikke olieholdige kontrastmidler bestéende af ethylester af ioderede
fedtsyrer af valmuefraolie, som feks. Lipiodol.

« Den quidewire, der bruges med dette system, skal have en hydrofil belegning.

« Instrumentet skal bruges sammen med fluoroskopi og relevante antikoagulantia.

« Der md ikke foretages MR-scanning under brug af dette instrument.

« Drejning af quidekateteret, mens det er bajet, kan fordrsage beskadigelse, der
kan resultere i losrivelse af kateterskaftet.

« Trek hele systemet (guidekateter, quidewire og kateterintroducersheath) tilbage,
hvis et instrument har sat sig fast i quidekateteret eller guidekateteret har féet et
kraftigt knaek.

« Oprethold konstant infusion af en relevant skylleoplasning gennem
quidekateterets lumen. Dette forebygger trombedannelse og krystallisering af
kontrastmidlet.

Anbefalet procedure

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

o

. Dilatatoranvisninger (hvis aktuelt):
«Tag dilatatoren ud af beskyttelsesraret.
« Seet dilatatoren forsigtigt ind i quidekateterlumen.
« Skyl dilatatoren med hepariniseret fysiologisk saltvand.

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

w
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Fyld en 20 mL-sprajte med 5 mL ballonfyldningsmiddel. Seet en 3-vejs
stophane pa ballonmuffen. Seet en 20 mL-sprajte pa stophanen.

o

Seten 1 mL-sprajte pa ballonens 3-vejs stophane. Drej stophanen hen mod
1 ml-sprajten.

Lad 20 mL-sprajten vende nedad og:

«Traek sprojtestemplet tilbage for at aspirere ballonlumen. Oprethold
undertryk, indtil der ikke lengere danner sig luftbobler i sprajten.

« Slip sprojtestemplet, sa midlet kan treekkes ind i ballonlumen. Infundér
ikke midlet.

«Treek igen sprajtestemplet tilbage for at aspirere ballonlumen. Oprethold
undertryk, indtil der ikke lengere danner sig luftbobler i sprajten.

o

« Slip sprojtestemplet, sa midlet kan traekkes ind i ballonlumen. Infundér
ikke midlet.

Drej stophanen hen mod ballonmuffen. Overfar den maks. anbefalede
ballonfyldningsmzengde fra 20 mL-sprajten til 1 mL-sprajten.

~

Komplikationer

Majliga komplikationer omfattar, men begransas inte till, foljande: infektion,
hematom, distal embolisering, kérltrombos, dissektion, bildning av falskt
aneurysm, akut ocklusion, koagelbildning, blédning vid punktionsstallet,
intrakraniell blodning, artarruptur, artarskada, artérperforering, arteriovends
misshildning, infektion och smarta, illamdende och krkning, blodtrycksfall,
arytmi, sen blodning, vasospasm, obstruktion av blodkrl, skada pa nervsystemet,
stroke eller dddsfall.

Kompatibilitet
Introducerhylsans storlek och maximal ledardiameter finns angivna pa
produktetiketten.

Varningar

- Far ej dteranvandas. Kassera efter en procedur. Strukturell integritet och/eller
funktion kan aventyras vid dteranvandning eller rengéring.

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

« For att minska komplikationsrisker pa grund av Iangsam ballongtémning, olj
foljande rekommendationer:

— Fukta det distala skaftet med koksalt/osning innan detta forsini
introducerhylsan.

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

— Anvand j anordningen om skaftet skadats under anvandningen

— Forbered ballongen enligt den rekommenderade proceduren.

- For att minska komplikationsrisker pd grund av luftembolisering, aviagsna luft
fran ballongen enligt den rekommenderade proceduren.

- Vid tillbakadragande av ballongen genom introducerhylsan kan ballongen
skadas. Anvéind ej katetern igen efter tillbakadragande av ballongen via
introducerhylsan.

- Foratt undvika ballonglackage, I3t e ballongen komma i kontakt med
forkalkade eller stentade artarer och se till att ballongen inte ror sig under
fyllningen

« Anvand ej en anordning som har skadats. Anvandning av skadade anordningar
kan leda till komplikationer.

« Overskrid ej den rekommenderade maximala fyliningsvolymen for ballongen
som anges pa etiketten. Om fyliningsvolymen dverskrids kan ballongen
rupturera

« For genomgdngslumen, dverskrid ej rekommenderat maximum pa 2,07 MPa
(300 psi) for infusionstryck. For hoga tryck kan leda till kateterruptur eller att
spetsen lossnar.

- Om kateterflodet begransas, forsok ej att fria kateterlumen via infusion. Om
detta gors kan katetern rupturera vilket kan leda till krlskada. Avidgsna och byt
utkatetern.

« Katetern far ej omformas med hjdlp av dnga.

« Applicera ej dragkraft som dverskrider 3,5 N (0,35 kgf) pé katetern.

Forsiktighetsatgarder

« Endast engdngsbruk. (Om produkten ska dteranvéindas kan detta leda till
patientinfektioner eller skada pa produkten.)

« Forvaras pa en sval, torr och mork plats.

« Anvénd ej oppnade eller skadade forpackningar.

- Anvénd fore utgdngsdatum.

« Exponering for temperaturer dver 54 °C (130 °F) kan skada anordningen och
tillbehdren. Far ej autoklaveras.

- Vid uppackningen, inspektera anordningen for att sakerstalla att den ej skadats.

- Exponera ej anordningen for [Gsningar.

« Anvand ] oljiga kontrastmedel som bestar av etylestrar av joderade fettsyror
fran vallmofrdolja som t.ex. Lipiodol.

« Ledaren som anvands med detta system bor ha en hydrofil belaggning.

« Anvand anordningen tillsammans med fluoroskopisk visualisering och noggrann
antikoagulantiabehandling

« Genomfor ej MR-undersokning med produkten pé plats.

« En snodd quidekateter som vrids kan skadas, vilket kan leda till att kateterskaftet
separeras.

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

- For att forebygga trombbildning och kristallutfallning av kontrastmedet ska en
konstant infusion av lamplig spolldsning uppratthallas genom quidekateterns
lumen

Rekommenderad procedur

. Avldgsna katetern fran pasen genom att gripa tag i fattningen och sakta dra
katetern rakt ut ur skyddsslangen utan att boja skaftet. Inspektera katetern
fore anvandning for att bekréfta att storlek, form och tillstand passar for den
specifika proceduren.

o

. Dilatatorinstruktioner (om tillampligt):
« Avldgsna dilatatorn frdn skyddstuben.
« For forsiktigt in dilatatorn i styrkateterns lumen
« Spola dilatatorn med hepariniserad saltlsning.

Forbered ballongens fyllningsmedel genom att blanda kontrast med
koksaltldsning (50 % volymkoncentration eller likvardigt med 150 mg/mL jod).

w
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Fyll en 20 mL-spruta med 5 mL ballongfyllningsmedel. Koppla en 3-végskran
{ill ballongfattningen. Koppla en 20 mL-spruta till kranen.

5. Koppla en 1 mL-spruta till ballongens 3-végskran. Vrid kranen mot
1 ml-sprutan.

6. Med 20 mL-sprutan pekande nedat:
« Dra tillbaka sprutkolven for att aspirera ballonglumen. Bibehall undertrycket
tills luftbubblorna upphar i sprutan.
« Slapp sprutkolven for att ldta kontrastmedlet dras in i ballonglumen.
Kontrastmedlet for ej infunderas.
- Dra dterigen tillbaka sprutkolven for att aspirera ballonglumen. Bibehdll
undertrycket tills luftbubbloma upphar i sprutan.
- Slapp sprutkolven for att I&ta kontrastmedlet dras in i ballonglumen.
Kontrastmedlet for ] infunderas.

7. Vrid kranen mot ballongfattningen. Overfor den rekommenderade maximala

fyllningsvolymen for ballongen frdn 20 mL-sprutan till 1 mL-sprutan.

Fyll ballongen till rekommenderad fyliningsvolym. Se produktetiketten. Stang
av kranen genom att vrida den mot ballongfattningen.

oo
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. Inspektera ballongen avseende lackage. Hall ballongen fylld tills luftbubblorna
diffunderar frén ballongen. Om luft kvarstr i ballongen, bor denna uppldsas
om ballongen far ligga i det sterila féltet under ndgra minuter.

10.Tom ballongen genom att vrida kranen mot T mL-sprutan och aspirera med
20 mL-sprutan.

11. Efter sakerstéllande att ballongen fullstandigt tomts, fukta det distala skaftet
med koksaltlosning och for in kateterns ballongdel i inforaren.

12. For varsamt in ledarspetsen och infdraren/quidekateterenheten genom
introducerhylsans proximala ventil.

13. Under kateterinforandet, nér ballongen passerar introducerhylsan, dra endast
tillbaka infraren och dra av denna frén katetern

14. Placera quidekatetern i det utvalda krlet med anvéndning av fluoroskopi.

15. Avlagsna dilatatorn (om tillampligt) och ledaren.

16. Koppla en roterande hemostasventil (RHV) till guidekateterfattningens
genomgangslumen. Spola genomgangslumen med hepariniserad
koksaltlsning. Koppla en 3-vagskran till RHV samt till I&mplig spolldsning.

17.Fér att fylla ballongen, dverfor upp till den rekommenderade maximala
fyllningsvolymen for ballongen frn 20 mL-sprutan till 1 mL-sprutan och
infundera ballongfyllningsmedlet forsiktigt med 1 mL-sprutan tills Gnskad
ballongdiameter uppnds.

18. Sakerstall att ballongen & fullstandigt tomd innan quidekatetern dras tillbaka.

« Para a zona intermédia do Iimen, ndo exceda 2,07 MPa (300 psi) da pressao
de infusdo maxima recomendada. Uma pressao em excesso pode resultar na
ruptura do cateter ou desprendimento da ponta.

« Se o fluxo através do cateter ficar restringido, ndo tente limpar o limen do
cateter por infusdo. Tal pode causar a ruptura do cateter, o que resulta em
traumatismo vascular. Reire e substitua o cateter.

« Nao modele o cateter-quia com vapor.
« Ndo puxe o cateter com uma forga superior a 3,5 N (0,35 kgf).

Precaugoes
« Utilizagdo tinica apenas. (No caso de reutilizagdo do produto, tal pode causar
infecco nos doentes ou danos no produto.)

« Conserve em local fresco, seco e escuro.

« Nao utilize embalagens abertas ou danificadas.

« Utilizar até ao prazo de validade.

« A exposicao a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) pode danificar o
dispositivo e acessrios. Nao limpe em autoclave.

« Apds a remogdo da embalagem, inspeccione o dispositivo para garantir que ndo
estd danificado.

« Nao exponha o dispositivo aos solventes.

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

« 0 fio-guia utilizado com este sistema deve incorporar um revestimento hidréfilo.

« Utilize o dispositivo em conjunto com visualizagdo fluoroscépica e agentes de
anti-coagulagdo adequados.

« Nao realize uma RMN com o produto implantado.

« Apertar o cateter-quia quando dobrado pode causar danos que podem resultar
na separacdo do eixo do cateter.

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

- Para prevenir a formagdo de codqulos e cristal de meios de contraste, mantenha
uma infusdo constante da solugo de irrigagao adequada através do limen do
Cateter-quia

Procedimento recomendado

1. Retire cuidadosamente o cateter da bolsa, sequrando no conector e puxando
lentamente o cateter para fora da tubagem de proteccao, sem dobrar o

eixo. Inspeccione o cateter antes de utilizar para confirmar a adequagdo do
tamanho, forma e estado para o procedimento especifico.

Instrugdes do dilatador (se aplicavel):

« Retire o dilatador do tubo de protecgao.

r~

« Introduza cuidadosamente o dilatador no limen do cateterquia
«Irrigue o dilatador com soro fisioldgico heparinizado,

w

Prepare o meio de enchimento do baldo misturando o agente de contraste
com soro fisioldgico (50% por volume ou equivalente a 150 mg/mL de iodo).
Encha uma seringa de 20 mL com 5 mL de meio de enchimento do baldo. Fixe
uma torneira de passagem de 3 vias ao conector do baldo. Fixe uma seringa de
20 mL atorneira de passagem.

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

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

« Puxe 0 émbolo da seringa para trds para aspirar o [imen do baldo. Mantenha
a pressao negativa até deixarem de se formar bolhas de ar na seringa.

« Solte 0 émbolo da seringa para permitir a entrada do meio no limen do
baldo. Ndo proceda a infusdo do meio,

« Puxe novamente o émbolo da seringa para trds para aspirar o limen do
baldo. Mantenha a pressao negativa até deixarem de se formar bolhas de ar
na seringa.

« Solte 0 émbolo da seringa para permitir a entrada do meio no limen do
baldo. Ndo proceda a infusdo do meio.

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

~
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Insufle o baldo com o volume de insuflagio maximo recomendado. Consulte o
rétulo do produto. Deslique a torneira de passagem no sentido do conector do
baldo.

Inspeccione o baldo para a deteccdo de fugas. Mantenha o baldo enchido

até as bolhas de ar se difundirem do baldo. Caso permanega ar no baldo, este
dissipar-se-d se deixado num campo estéril durante vérios minutos.

10. Esvazie o baldo rodando a torneira de passagem no sentido da seringa de 1 mL
e aspirando com a seringa de 20 mL.

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

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

©

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

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

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

16. Fixe uma valvula hemostdtica rotativa (VHR) ao cateter-quia através do
conector do ldmen. Irrigue a zona intermédia do limen com soro fisioldgico
heparinizado. Fixe a torneira de passagem de 3 vias a VHR e a solugdo de
irmigagdo adequada

17. Para encher o balao, transfira até ao volume de enchimento méximo
recomendado do baldo da seringa de 20 mL para a seringa de TmLe,
cuidadosamente, proceda a infusao do meio de enchimento do baldo com a
seringa de 1 mL, até atingir o diémetro pretendido do baldo.

18. Certifique-se de que o baldo estd totalmente esvaziado antes de retirar o
Cateter-quia.

« Mn Blevepyette €étaon e payvnik Topoypagia evoow elvat tomoBetnpiévo To
mpotov.

« Edv otpépere Tov 0dnyo kabBetrpa evoow elvat otpePhwpiévoc mopei va
TpokAnBe Slaxwplapd Tou d€ova Tou KaBetrpa o€ Tepdyia.

« Edv kdnola ouokeur) egmakel péoa atov 0dnyo kabetrpa, f v 0 08nyo¢
kaBetiipa mapovoaidoel évtovn otpéBhwon, anoabpete ohokANPo T 00OTAHA
(0dnyoc kaBetrpac, 0dnyod aUppa kat Brkapt eloaywyéa kabetrpa).

« lava anotpanei uyov dnpiovpyia BpopBou kat oxnuaTiopioe kpuoTaMwy Héoa
010 OKIaYPaQIKO péao dlatnpeite otabepr yxuan Tou katdMnhou SlaAupiatog
£kmhuong dlagécou Tou auhol Tou odnyol kabetrpa.

Tuvictopevn Stadikasia

. ApaipéoTe yie fmiec KiviaeiC Tov kaBetrpa amd T Biikn, mavovrag Tov

0Hgald kat tpapwvac apyd Tov kaBeTripa Katakopupa mpog Ta é6w and

TNV TIPOOTATEVTIKT 0WNVwOn Xwpic va kapete Tov aéova. EmBewpriote Tov
KaBethpa mpw amo ™ yprion yia va emBeBaiwoeTe oTi To éyebog, To oy Kal
1 katdotaor Tou eivat katdMnha yia T ouykekpipévn dladikaoia.

08nyiec yta Tov dlaotohéa (gav egappletal)

« Apaipéate Tov dlaoToNéa amd Tov TPOOTATEVTIKO GwAVa.

« Eloyere pie rimiec kivoeig Tov dlaoToéa 1éoa otov auhd To 0dnyod
kaBetipa.

o

« Exmhdvete Tov Slaatohéa pe nnapiviopévo guotohoyikd opo.

Mpoetoipdore Ta péoa mijpwon Tou Hraloviod e Ty avapién okaypagikod
€00 e puatohoyik 0po (50% kat’ dyko r 1oodbvapo pie 150 mg/mL
1wiov).

MnpooTe pia abpiyya Twv 20 mL e S ml péoo mijpwan pmakoviol.
[pooaptriate {ia 0Tpoplyya 3 08wy aTov oppald Tou unahoviot. Mpocaptiote
e o0ptyya Twv 20 mL ot oTPOPIyYa.

w
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. Mpooaptiiote ua odpiyya tov T mL ot otpdgiyya 3 dev Tov pnahoviol.
JTpEYTE TN 0TPOPIyya mpog T olpiyya tou T mL.

Me tn o0ptyya Twv 20 mL oTpappévn mpog Ta KATw:

«Tpapriére mpog Ta miow To £uBoho TG opIyYac yia va exteléoete
avappoenan aTov auld Tou pmahoviol. Atatnpriate Ty apviTik miean péxpt
va otapatiioowy va oxnuatiovtat puoaNidec aépa ot alpiyya.

« AneheuBepwate 10 €1Bolo Tr oUpIYYag yia va EMTPEVETE 0Ta Péoa va
£10pevooUY aTov auld Tou pmahoviol. My eyxioeTe Ta péoa.

o

«Tpaprire ndh mpog Ta miow To £uBoAo TG 00PIYYac yia va exteéoeTe
avappognan atov auld Tou pmaoviol. Atatnprate Ty apyiTike miean péxpt
va otapatiioowy va oxnuatioviat puoaNidec aépa ot alpiyya.

« AneheuBepwate 10 €1Bolo TG 0UPIYYaG Yia va EMTPEPETE 0Ta Péoa va
£10pevoouY aTov auld Tou pmahoviol. My eyxioete Ta péoa.

~

Ytpéyte T 0tpOQIyya mpog Tov oppard Tou prahoviol. Metagépete Tov
HIEYI0TO GUVIOTWHEVO OyKo TMpwOnG Tou pmakoviod amd T alpiyya Twy

20 mL ot obpiyyatov TmL.

[TAnpwoTe To pmadvt wg Tov auVIoTwHEVO Oyko A pwong. Avatpé€Te otV
€Tkéta Tov mpoiovioc. Khelote T otpd@iyya 0TpEPOVIAC TV MPOC Tov OppaNd
T0U mahovioU.

oo
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EmBewpriote To pmakévi yia uxdv Slappor}. Kpatrote minpwiiévo o pmakovt
1éxp1 va dlayuBouv ot guoakidec aépa amd To umahovi. Ev napapiével aépag
iéoa oo pmakov, Ba npénet va dlakuBei v mapapeivel oe oteipo medio
apKeTd Aemta.

10. AmioougmiéaTe 1o {maldvi 0TpépoVTa T oTpdQIyya mpog T odpiyya tov TmlL.
Kal avappo@avtag e T obpiyya twv 20 mL.

11. Apob SlaopahioeTe 6T To Hmalovi xel amooupmieatel Mipwe, OlaBpégTe Tov
TIEPIQEPIKO GE0V e YUOIONOYIKO OPO KAl EI0GYETE TO THra Tou priakoviod Tou
kaBetrpa péoa otov el0aywyéa.

12. Eioyete e fiec KiviaeiC To dkpo Tou 0dnyol abppatog kat T didtadn
eoaywyéa/odnyou kaBetpa diapgoou e eyyic PakBidag Tou Bkapiol
loaywyéa.

13. Kata T d1dpketa e etoaywyrig Tou kabetpa, otav To pmahovt diépyetat
and 1o Bnkdpt el0aywyéa, TPABRAETE Hovov Tov Eloaywyéa TIPog Ta Tiow Kat
anokoh\fote Tov a6 Tov kabetrpa.

14. TomoBerote Tov 0dnyo kabetripa oto emheyévo ayyeio ypnoipomolwviag
QKTIVOOKOTNOT).

15. Apaipéote Tov dlaoTohéa (edv epappodeTal) Kat 1o 0dnyd abpya.

16. Mpo0apTroTe yita mepioTpeqopevn aipootatikr BarBida (MAB) oTov opgpald
Tou auhod ehevBepn Siéhevang Tou odnyou kabetrpa. Exmhbvete Tov aukd
ehe0Bepnc diéheuan pe nrapviapévo puatohoyikd opd. Mpooaptrote pia
aTpoQIyya 3 08wv oty MAB kat 0To kataMnho didhupia ékmuang,

17.Tia va MANPWOETE T0 HMaNOVI, |IETAPEPETE OYKO HIKPOTEPO a6 T} {00 e Tov
LEYL0TO GUVIOTWHEVO OyKo Thpwong makoviod and T auptyya Twv 20 mL
ot optyya tou T mL Kat yxUOTE, e feC KIVAGEL, Ta péoa M pwong
{mahoviod e T abpiyya Tou 1 mL péyptva emrevyBet n emBupnT didyetpog
ToU {nahovio.

18. BeBaiwBeite o1t To pmahovi éxel amooupmieatei M pwG Tpv and Ty anoaupan

T0U 08nyoU kaBetripa.

4. Napetnic strzykawke o pojemnosci 20 mL Srodkiem do napetniania balonu w
ilosci 5 mL. Podtaczy¢ 3-drozny kranik odcinajacy do zfaczki balonu. Podtaczy¢
strzykawke 0 pojemnosci 20 mL do kranika odcinajacego.

Podfaczy¢ strzykawke o pojemnosci 1 mL do 3-droznego kranika odcinajacego.
Obrécic kranik odcinajcy w kierunku strzykawki o pojemnosci T mL.

o

o

Trzymajac wylot strzykawki o pojemnosci 20 mL zwrdcony do dotu:

« Pociggnac do tytu thok strzykawki, aby odessac kanat balonu. Utrzymywac

podciénienie az do chwili, gdy w strzykawce przestang sie tworzy¢ pecherzyki

powietrza.

« Zwolnic thok strzykawki, aby umozliwic naptyw Srodka do napefniania do

kanatu balonu. Nie wolno stosowac wlewu srodka do napetniania.

« Ponownie pociagnac do tytu thok strzykawki, aby odessac kanat balonu.

Utrzymywac podciénienie az do chwili, gdy w strzykawce przestang sie

tworzyc pecherzyki powietrza.

« Zwolnic thok strzykawki, aby umozliwic naptyw $rodka do napefniania do

kanatu balonu. Nie wolno stosowac wlewu srodka do napetniania.

Obrdcic kranik odcinajacy w kierunku zkaczki balonu. Przenies¢ maksymalng

zalecang objetos¢ napefniania balonu ze strzykawki o pojemnosci 20 mL do

strzykawki o pojemnosci TmL.

Napekni¢ balon do maksymalnej zalecanej objetosci napetniania. Patrz etykieta

produktu. Zamknac kranik odcinajacy, obracajac go w kierunku ztgczki balonu.

. Sprawdzi¢, czy balon nie przecieka. Utrzymywac napefnienie balonu az do
chwili rozproszenia si pecherzykw powietrza z balonu. Jesli w balonie nadal
znajduje sie powietrze, powinno ono zniknac po pozostawieniu na kilka minut
w jatowym polu.

10. Oproznic balon, obracajac kranik odcinajacy w kierunku strzykawki o

pojemnosci 1 mL i aspirujac za pomoca strzykawki o pojemnosci 20 mL.

~
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11.Po upewnieniu sie, ze balon jest catkowicie oprozniony, zwilzy¢ dystalny
odcinek trzonu sol3 fizjologiczna i wprowadzic odcinek cewnika
odpowiadajacy balonowi do przyrzadu do wprowadzania.

12. Delikatnie wprowadzic koricowke prowadnika i zespdt przyrzadu do
wprowadzania/cewnika prowadzaceqo przez proksymalny zawdr koszulki
wprowadzajacej.

13. Podczas wprowadzania cewnika, w chwili przechodzenia balonu przez
koszulke wprowadzajaca, pociagnac wstecz tylko sam przyrzad do
wprowadzania i odkleic go, zdejmujac z cewnika.

14. Umiesci¢ cewnik prowadzacy w wybranym naczyniu postugujac sie
fluoroskopia

15. Wyjac rozszerzadto (jesli dotyczy) i prowadnik.

16. Podtaczy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (0ZH) do ztaczki kanatu
przelotowego cewnika prowadzacego. Przeptukac kanat przelotowy
heparynizowang sol fizjologiczng. Podtaczy¢ 3-drozny kranik odcinajacy do
0ZH i do odpowiedniego roztworu ptuczacego.

17. Aby napetnic balon, przeniesc ilos¢ ptynu odpowiadajaca najwyzej
maksymalnej objetosci napefniania balonu ze strzykawki o pojemnosci
20 mL do strzykawki o pojemnosci T mL i delikatnie dokonac wlewu Srodka
do napetniania balonu za pomoc strzykawki o pojemnosci T mL, az do
osiagniecia zadanej srednicy balonu.

18. Przed wycofaniem cewnika prowadzacego upewnic sie, ze balon jest
catkowicie oprdzniony.

17. Balonu sisirmek icin 20 L smngadan 1 mL snngaya maksimum dnerilen
balon sisirme hacmine kadar aktarin ve balon sisirme maddesini T mL sinnga
ile istenen balon capi elde edilinceye kadar yavagca infiizyonla verin.

18. Kilavuz kateteri geri cekmeden 6nce balonun tamamen indiginden emin olun.

Tiirkce
Kullanim Talimati

Polski

Instrukcja uzytkowania

EAAnvika

05nyizc xprong

Portugués

Instrugdes de utilizacao

Descrigao do dispositivo

0 cateter-guia com balao Cello™ é um cateter de limen coaxial, com reforco
entrancado, de dureza varidvel, com dois marcadores radiopacos nas extremidades
distal e proximal do baldo e um conector luer bifurcado na extremidade proximal
Um balao desilicone maledvel estd montado na extremidade distal. As dimensoes
do cateter-guia com baldo e os volumes de enchimento do baldo recomendados sao
indicados no rdtulo do produto. O produto é fornecido com umdilatador, caso tal seja
indicado norétulo.

Indicagdes de utilizagao

Este cateter destina-se a bloguear temporariamente o fluxo sanguineo através da
expansao de um baldo no interior de vasos sanguineos durante operages, tais
como: hemostase urgente, hemostase para cirurgia, perfusdo de sangue para o
vaso periférico e injecco arterial para quimioterapia.

oo

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

rkaingen.

o

Efterse ballonen for uteetheder. Lad ballonen véere fyldt indtil luftboblerne
forsvinder fra ballonen. Hvis der stadig er luft i ballonen, ber luften forsvinde
hvis ballonen far lov at ligge p et sterilt omrade et par minutter.

10.Tam ballonen ved at dreje stophanen mod T mL-sprejten og aspirere med
20 mL-sprajten.

11.Nar det er sikret, at ballonen er helt tom, s& fugt det distale skaft med saltvand
og indfar kateterets ballondel i indfareren.

12. Far forsigtigt spidsen af quidewiren og indforer-/guidekatetersamlingen ind
gennem den proksimale ventil pa introducersheathen.

13. Nér ballonen passerer introducersheathen under indforing af kateteret, traekkes
indfereren tilbage og af kateteret.

14. Anbring guidekateteret i det valgte kar under fluoroskopi.

15. Fjer dilatatoren (hvis aktuelt) og guidewiren.

16. Forbind en roterende hazmostaseventil (RHV) til muffen pd kateterets
gennemgdende lumen. Skyl den gennemgdende lumen med hepariniseret
saltvand. Forbind en 3-vejs stophane il RVHen og til relevant skylleoplasning.

17. Fyld ballonen ved at overfare op til den maks. anbefalede
ballonfyldningsmzengde fra 20 mL-sprajten til 1 mL-sprejten og infundér
s forsigtigt ballonfyldningsmidlet med 1 mL-sprajten, indtil den enskede
ballondiameter er opndet.

18.Sarg for, at ballonen er fuldstzendigt tom, far quidewiren treekkes tilbage.

Svenska

Bruksanvisning

Beskrivning av anordningen

Cello™ ballongguidekateter &r en kateter med koaxiala lumen, den ar flatforstarkt
och har flexibel styvhet utmed dess langd. Den har tvd rontgentéta markdrer, en vid
den distala och en vid den proximala ballonganden, samt en tvidelad luerfattning
pa den proximala anden. En eftergivlig silikonballong & monterad pa den distala
anden. Ball i ns matt och rekommenderade fylIni rfinns
angivna pa produktetiketten. Om s& anges pa produktetiketten, tillhandahdlls en
dilatator.

Indikationer

Denna kateter &r avsedd att temporart blockera blodflodet genom att expandera
en ballong inuti blodkarlet under operationer, t.ex. vid: akut hemostas, hemostas
vid kirurgi, perfusion av blod till perifert karl och arteriell injektion vid kemoterapi.

Kontraindikationer

Anvindning av Cello™ ballongguidekateter ar kontraindicerad vid

foljande omstandigheter:

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

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

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

« Patienter som inte kan ligga ned vid angiografi pd grund av hjartsvikt eller
andningsproblem.

« Patienter som &r kansliga for kontrastmedel.
« Gravida kvinnor.
« Patienter som ar osamarbetsvilliga under undersskningen.

Contra-indicac
A utilizagao d; cateter-guia com balao Cello™ esté contra-indicada
nas seguintes circunsténcias

« Doentes com enfarte agudo do miocdrdio, frequéncia cardiaca irreqular grave ou
anomalias nos electrolitos séricos.

« Doentes com disttirbio grave da fungdo hepdtica ou renal.

« Doentes com coagulopatias ou alteragdes graves da coagulacdo por algum
motivo.

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

« Doentes com irritagdo aos meios de contraste.

« Mulheres gravidas.

« Doentes que ndo se mostram colaborantes durante o exame.

Complicagoes

As possiveis complicacdes incluem, entre outras: infeccdo, hematoma,
embolizacdo distal, trombose vascular, disseccao, formagdo de aneurisma falso,
oclusdo aguda, formacdo de codgulos, hemorragia no local da puncao, hemorragia
intracraniana, ruptura arterial, lesdo arterial, perfurado arterial, malformagdo
arteriovenosa, infecco e dor, nduseas e vomitos, diminuicdo da tensao arterial,
aritmia, hemorragia tardia, vasospasmo, obstrugao de um vaso sanguineo, lesao
do sistema nervoso, AVC e morte.

Compatibilidade
0 tamanho da bainha introdutora e o diametro méximo do fio-guia sdo indicados
no rétulo do produto.

Adverténcias

« Nao reutilize. Elimine apds um procedimento. A integridade e/ou funao
estrutural podem ser afectadas pela reutilizago ou limpeza.

« Nunca faca avangar nem aperte o cateter contra uma resisténcia sem uma
avaliago cuidadosa da causa da resisténcia através do uso de fluoroscopia. Se
ndo for possivel determinar a causa, retire o cateter. 0 movimento contra uma
resisténcia pode causar danos no vaso ou cateter.

« Para reduzir o risco de complicagdes devido ao esvaziamento lento do baldo,
respeite as sequintes recomendages:

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

— Durante 0 avanqo, reduza ao méximo as forcas de tracgao sobre o eixo.
Estas forgas podem causar dobras no eixo, as quais tornam mais lento o
esvaziamento do baldo.

— Ndo utilize o dispositivo se o eixo for danificado durante a utilizagao.

— Prepare o baldo de acordo com o procedimento recomendado.

« Para reduzir o risco de complicages devido a embolia gasosa, elimine o ar do
baldo de acordo com o procedimento recomendado.

- Aremogdo do baldo através da bainha introdutora pode danificar o baldo.

Nao utilize o cateter novamente depois de retirar o balo através da bainha

introdutora.

« Para evitar fugas no baldo, ndo deixe que o baldo entre em contacto com
artérias calcificadas ou com um stent e ndo deixe que o baldo se mova durante o
enchimento.

« Nao utilize um dispositivo que tenha sido danificado. A utilizagdo de dispositivos
danificados pode resultar em complicacdes.

« Nao exceda o volume de enchimento méximo recomendado do baldo indicado
no rétulo. Um volume de enchimento em excesso pode causar a ruptura do
baldo.

Neprypagri ouokeviig

0 08nyoc kaBetrpa pe pmaovt Cello™ eivat évag kaBetrpac petaAntrg
OKANPOTNTAC, e 0HOASOVIKOUC auAOUC, EVIoXUEVOC e MAEYHA, IOV QEpel Bio
AKTIVOOKIEPOUG BEIKTEC, Evav 0TO IEPIPEPIKO Kal évav 0T eyyd¢ Akpo Tou Hmahoviol
Kat évav Sixahwto oppahé luer a1o eyylc akpo. Eva evbotikd pmahovi and athixovn
TonoBeTeitat oto mepipepiko dkpo. Ot baoTdoel Tov 0dnyou kabetiipa e unakovt
Kal 0l GUVIOT@HEVOL OyKol A pwanNg Tou {mahoviod UTodEIKVUOVTal 0TIV ETIKETA
Tou TpoiovToc. Edv umodeikvoeTal oy €TIKETA ToU TPOT6VTOC, apéyeTal évag
BlaoTohéac,

Evbeigerc xpriong

Autog 0 kaBetijpag eveikvutal yia Tov TPOswPIVG aMOKAEIGHO TG Porg Tou
aipatog pe Ty muén evq Hnaloviol 010 EGWTEPIKO TwV aIogOpwV ayyelwy
katd T Sidpketa neppaoewy, nwg: nelyovoa aidoTaon, aipéotacn yia
XEIPoupYIKI| Enéppaon, aiudTwon MEPYEPIKOY ayyEiou Kal apTplaKi| évean yia
XnueloBepaneia

Avtevéeieig

H xprion Tov 0dnyou kaBetiipa pe prrarévi Cello™ avrevdeikvutal

OTIC MAPAKATO) KATAOTAGEC

« AoBeveic Le 0€0 éigpaypia Tov puokapdiou, doBapr appubpia i mabohoyikég
TIHEC NAEKTPONUTGV GTOV 0pO.

« AoBeveic ov mapouatdouv apid dlatapayr TG NIATIKIG 1 VEQPIKTC
etroupyiac.

« AoBeveic riou mdoyouv ané iatapayi e Mg Tou aiyiatog 1y doBapég
petaBohéc e mgng, ané omotadrnore artia.

« AoBeveic ot omoiot dev pmopoly va Eamhwoouy oe Utia Béon otV ayyeloypagIki
Tpane(a, Noyw UHQOPNTIKIC KapdIaKIG AVEMGPKEIE I} QVaMVEUOTIKGOY
TpoBAnudTy.

« AoBeveic riou riapouatdouv epeBIopd kata T ypran OKIAYPAPIK®Y HEGWV.

« Bykuec.

« AoBeveic ot omoiol Gev eivat auvepyGalyiol katd Ty e¢étaon.

Emmhokég
Metag0 twv mBavav emmhokav nephapBavovtal, petagl aMawv, kat ot §ic:
Moipwén, apdtwya, repigepikr euBohr, ayyelaxr Bpoppwon i dlaywplopdc,
HaTIoHOC pUopatog, o€ela anogpagn, 106 BpdpBou,
QIpoppayia Tou onueiou MApakevTNong, evBokpaviaki aioppayia, aptnplaxr
pnén, aptnplaxi BAGBN, aptnplaxi didtpnon, aptnplopheBir duomhaoia,
Noipiwén kat ndvoc, vautia Kai letoc, TTwon TG aptnplakrc mieong, appubyia,
Oin aitoppayia, ayyelbonactiog, andepagn aiiopépou ayyelov, kakwon
VEUPIKOY GUOTIATOG, QyYElaKo eykegahiko emeloddio kai Bavatog.

TupBatémra
To iéyeBoc Tou Bnkaplol eloaywyéa kat ) HéyioTn BIARETPOG ToU 00Nyol 0UpHaTOg
UOGEIKVOOVTaL 0TIV ETIKETA TOU TIPOTOVTOC.

Mpo&donoujoeig

« Mnv enavaypnotgonoleite. Anoppite petd ano i dladikaoia. H dopikn
QKEPAIOTNTA f)/Kat NeIToupyia Umopei va mnpeaoTolv apvnTikG and T
€navaypnotonoinan 1 Tov kaapioo.

« Mnv mpowBeite kat pnv otpépete Tov kaBetrpa o€ mepimwon avtiotaong, xwpic
va aglohoyro€Te MPOOEKTIKA TV artia g avtiotaong und aktvookomnan. Edv
dev pmopeite va mpoodlopioeTe T artia, amoolpete Tov kaBetpa. H kivnan
napouoia avriotaong pmopet va mpokahéoet BAGBN oTo ayyeio i {uid otov
kaBetipa.

« Ta va peiwBet o kivuvog emmhokwv Ayw T apyr¢ anooupmieang Tou
Jimakoviod, TPATE TIg MAPAKATW OUOTACEIG:

— NaBpé€Te Tov mepipepIkd aova He QUOIONOYIKO 0pd TIPOTOY Tov MepdoeTe
Jiéoa 010 BnKap! eloaywyéa.

— Ehaytotonoirate Ti¢ Suvdpels wBnang otov d€ova katd Ty mpow8non. Autég
ot Suvaielc Hmopodv va poKahéoouy MITUXWOELC aTov a§ova ot onofeg mopel
va emBpadivouy Ty amooupieon Tou prakoviod.

— Mn xpnotomoleite T ouakeur edv éxet umootel (npid o dovag katd
diapkeia g yprong.

— MpoeToIpdoTe To pmakovi o0HGwVa e T suvioTwHevn Sladikasia.

« Ta va PelwoeTe Tov Kivouvo emmokv Aoyw ejBoNwv aépa, agatpéote Tov aépa
and To Pnakovi aUpgwVa e T ouvioTwyievn dladikacia.

« Edv anoolpete To pmakovi diapéoou Tou Bkaplod eloaywyéa Hmopei va
pokAnBei {nuud oto prahovi. Mn ypnaiponotroete tov kaBetiipa avd petd ano
TNV andoupon Tov pmahoviod Slayéoou Tou Bikapioy eloaywyéa.

« Ta va anoglyete Tuxov Slappori and To pmakévi, pnv agrioeTe To prakovt
va épBel ¢ g e anoTTavwIéveC apTnpieg 1 apTrpieq oTig omofeg éxouv
TonoBetnBei evbonpoBéoec (stent) kat pnv emtpépete Ty petaivnon Tov
pmahoviod katd ™ didpkela TNe Midpwonc.

« Mn xpnotporoieite onoladrote ouakeur mou éxet unoatel {nuid. H yprion
OUOKEUGV TTOU XUV UMIOOTEl {njid mopei va ipokahéael emmokéc.

« Mnv unepBaivete Tov {éyioTo uvIaTEiEV0 Gyko Mpwang Tou jimakoviod
miou uodelkvoeTat otny etiketa. O umepBohikdc dykog Mjpwong pnopei va
Tipokahéoe! prién Tou pmakoviod.

« Ta Tov auhd ehevBepnc diéheuong, v unepBaivete T éyioTn ouvioTwpeVn
Tieon éyxuong Twv 2,07 MPa (300 psi). H umepBolik miean pmopei va
mipokaNéael T prién Tou kaBetrpa i v andomaon Tov dkpou.

« Edv n ehebBepn diéhevon piéow Tou kaBetrpa mepoplatei, ny emielprioeTe
va kabapioete Tov auhd Tou kaBetripa e éyyuon. Eav To kavete pmopei va
TipokAnBei prign To kabetrpa, jie amoTéheapia TAUATIONO ToU ayyeiou.
Agapéote kal avtikataoTriote Tov kaBetrpa.

- Mn Slapopgavere o oxrpa Tou 08nyol kabetiipa e atyo.

« My tpapdre Tov kaBetrpa pie bvapn mou va umeppaive ta 3,5 N (0,35 kaf).

Mpopuldgerg

« Miag povo yprjonc. (Edv oxomelete va enavaypnatponoloeTe o mpoioy, Hmopel
va ripokhnBei oipwén oe aoBeveic 1 (nuid oto mpoiov.)

« Na gudooetat 0¢ poaepo, §1p6 Kal OKOTEVO Kipo.

« Mn xpnotpooleite ouakeuasieg mou £xouv avolytel 1y umooTel (npd.

« Xpnotponoteite péypt v npepopnvia Méne

« H ékBean oe Beppokpaoiec uyndtepec and 54 °C (130 °F) pmopei va npokahéoel
(nyié 0Tn) cuoKeur Kat ota napehkoyieva. Mnv anooTeIpLVETE o€ QUTOKAUOTO.

« Katd v agaipeon and t cuokeuaoia, embewpriote Ty 0uoKevr yia va
dlaogaNioete o1t dev éxel umooTel (d.

« Mnv exBétete T ouokevr) oe SlahlTeC.

« Mn xpnotporoieite ehaiwdn okiaypagikd Héaa, Ta omoia anotehobvial amd
aiBuleatépa wdlwpévwy Amapwv 0wy Aadlol omépwv nanapobvac, onwg 1
Lipiodol

« To 0dny6 00pya mou ypnatylomoteftal pe auto o obotnyia Ba mpénet va pépet
dpogIn emkahuyn

« XpNOIOMOIE(TE TN GUOKEUH 0€ GUVOUAOHO L€ AKTIVOOKOMIKIY QTTEIKOVION Kal
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Opis urzadzenia

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

Wskazania

Cewnik ten stuzy do tymczasowego blokowania krwiobiegu poprzez rozszerzenie
balonu wewnatrz naczyr krwionosnych podczas operadji, takich jak: hemostaza w
trybie nagtym, hemostaza do zabiequ chirurgicznego, perfuzja krwi do naczynia
obwodowego oraz wlew dotetniczy przy chemioterapii

Przeciwwskazania

Loy d

go cewnika p!
przeciw w jacych

Cello™ jest

koli $ciach

« Pacjenci z ostrym zawatem serca, cigzkimi zaburzeniami rytmu serca lub
nieprawidtowym poziomem elektrolitw w surowicy.

- Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek.

« Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub ciezkimi zmianami krzepliwosci z
jakiegokolwiek powodu.

« Pacjenci ktdrzy nie sq w stanie lezec na wznak na t6zku do angiografii ze
wzgledu na zastoinowa niewydolnosc serca lub problemy oddechowe.

« Pagjenci u ktdrych $rodki kontrastowe powoduja podraznienie.

« Kobiety w ciazy.

« Pacjenci niesktonni do wspdtpracy podczas badania

Powikfania

Do mozliwych powikfari naleza m. in. nastepujace: zakazenie, krwiak, dystalna
embolizacja, zakrzepica naczynia, rozwarstwienie, powstanie tetniaka
rzekomego, ostra okluzja, powstanie skrzepliny, krwotok w miejscu wkiucia,
krwotok wewnatrzczaszkowy, rozerwanie tetnicy, uraz tetnicy, perforacja tetnicy,
powstanie nieprawidtowych struktur tetniczo-zylnych, zakazenie i bél, nudnosci
i wymioty, nagly spadek cisnienia krwi, arytmia, pozne krwawienie, skurcz
naczynia, blokada naczynia krwionosnego, uraz ukfadu nerwowego, udar i zgon.

Kompatybilnos¢
Rozmiar koszulki wprowadzajacej i maksymalna Srednica prowadnika s podane
na etykiecie produktu.

Ostrzezenia

« Nie uzywac ponownie. Wyrzuci¢ po jednym zabiegu. Ponowne uzycie lub
zyszczenie moze uposledzic spajnosc strukturalng i/lub funkcjonowanie

« Nie wolno nigdy wprowadza ani obracac cewnika w przypadku stwierdzenia
oporu bez starannej oceny przyczyny oporu z pomocg fluoroskopii. Jeli ustalenie
przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ cewnik. Przesuwanie pomimo oporu
moze spowodowac uszkodzenie naczynia lub cewnika.

« Aby zmniejszy¢ ryzyko powikfan spowodowanych powolnym opréznianiem
balonu, nalezy przestrzegac nastepujacych zalecert:

— Iwilzy¢ dystalny odcinek trzonu sol3 fizjologiczng przed whozeniem do
koszulki wprowadzajacej.

— Minmalizowac sity parcia na trzon podczas przesuwania do przodu. Sity te
moga spowodowac zmarszczki na trzonie, ktére mogg spowolnic opréznianie
balonu.

— Nie uzywac urzadzenia jesli podczas uzytkowania doszto do uszkodzenia
frzonu.

— Przygotowac balon wedtug zalecanej procedury (patrz instrukgja).

« Aby zminimalizowac ryzyko powiktan spowodowanych zatorami powietrznymi,
nalezy usunac powietrze z balonu wedtug zalecanej procedury.

« Wycofywanie balonu poprzez koszulke wprowadzajaca moze uszkodzic balon.
Nie wolno ponownie uzywac cewnika po wycofaniu balonu przez koszulke
wprowadzajaca.

« Aby uniknac przecieku z balonu, nie wolno dopusci¢ do zetknigcia balonu
e zwapnieniami lub stentami znajdujacymi sie w tetnicach oraz nie wolno
dopuscic do przemieszczenia balonu podczas napetniania.

« Nie wolno uzywac uszkodzonego urzadzenia. Uzycie uszkodzonych urzadzen
moze spowodowac powikfania.

« Nie wolno przekraczac maksymalnej zalecanej objetosci napefnienia balonu,
podanej na etykiecie. Nadmierna objetos¢ napefnienia moze rozerwac balon.

« Dla kanatu przelotowego nie wolno przekraczac 2,07 MPa (300 psi) jako
maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu. Nadmierne cisnienie moze
spowodowac rozerwanie cewnika lub odfaczenie sie koncowki.

« Jesi przeptyw przez cewnik jest utrudniony, nie wolno usitowac odblokowac
kanatu cewnika za pomoca wlewu. Takie postepowanie moze spowodowa¢
rozerwanie cewnika, prowadzace do urazu naczynia. Usunac cewnik i wymienic
40 Na nowy.

« Nie wolno formowac cewnika prowadzacego nad parg.

« Nie wolno ciagnac cewnika z sifg przekraczajaca 3,5 N (0,35 kg-sity).

Srodki ostroznosci

« Wyfacznie do jednorazowego uzytku. (Powtérne uzycie produktu moze
spowodowac zakazenie u pacjentéw lub uszkodzenie produktu.)

« Przechowywac w chtodnym, suchym, ciemnym miejscu.

« Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

« Uzy¢ przed uptywem terminu przydatnosci do uzycia.

« Wystawienie na dziatanie temperatur powyzej 54 °C (130 °F) moze uszkodzic
urzadzenie i akcesoria. Nie wolno umieszczac w autoklawie.

« Po wyjeciu z opakowania nalezy obejrze¢ urzadzenie aby sie upewnic, ze nie jest
uszkodzone.

« Nie wolno dopuszczac do zetkniecia urzadzenia z rozpuszczalnikami

« Nie wolno stosowac oleistych Srodkéw kontrastowych, zawierajacych estry
etylowe jodowanych kwasow thuszczowych wehodzacych w sktad oleju
makoweqo, takich jak Lipiodol.

« Prowadnik stosowany z tym systemem powinien posiada hydrofilng powroke.

« Stosowac urzadzenie w potaczeniu z wizualizacja fluoroskopowa i whasciwymi
$rodkami antykoagulacyjnymi.

« Nie wolno przeprowadzac badania RM przy zatozonym produkcie.

« Obracanie cewnika prowadzacego gdy jest zapetlony lub zagiety moze
spowodowac uszkodzenie, potencjalnie prowadzace do rozpadu trzonu cewnika.

« Jedli urzadzenie utknie w cewniku prowadzacym lub jesli dojdzie do znacznego
zapetlenia lub zagiecia cewnika prowadzacego, nalezy wycofa¢ caly system
(cewnik prowadzacy, prowadnik oraz koszulke wprowadzajaca cewnika).

« Aby zapabiec powstawaniu skrzepdw i krystalizacji Srodka kontrastowego,
nalezy prowadzic nieprzerwany wlew odpowiedniego roztworu ptuczacego
przez kanat cewnika prowadzacego.

Zalecana procedura

1. Delikatnie wyjac cewnik z woreczka, chwytajac za ztaczke i powoli wyciagajac
cewnik w linii prostej z rurki ochronnej, bez zginania trzonu. Przed uzyciem
sprawdzic cewnik, aby ustali¢, czy jego rozmiar, ksztatt i stan s3 odpowiednie
dla danego zabiegu.

Instrukeje dotyczace rozszerzadfa (jesli dotyczy)

o

«Wyjac rozszerzadto z rurki ochronnej.
« Delikatnie umiescic rozszerzadto w kanale cewnikaprowadzgcego.
« Przeptukac rozszerzadto heparynizowang solq fizjologiczng.

w

Przygotowac $rodek do napetniania balonu, mieszajac Srodek kontrastowy
703 fizjologiczng (50% objetosciowych lub réwnowaznik 150 mg/mL
jodyny).

Cihazin Tanimi

Cello™ Balon Kilavuz Kateteri balonun hem distal hem proksimal uclarinda bir
radyoopak isaret ve proksimal ugta birfurkasyonlu bir luer gabekli, koaksiyel Iimenli,
kordon halinde giiglendirilmis, degisken sertlikte bir kateterdir. Distal uca esnek bir
silikon balon monte edilmistir. Balon Kilavuz Kateter boyutlari ve dnerilen balon
sisirme hacimleri riin etiketinde belirtilmigtir. Urin etiketinde belirtilmigse bir
dilator saglanmistir.

Kullanim Endikasyonlan

Kateterin asagidaki gibi ameliyatlar sirasinda bir kan damari icinde bir balon
genisletilerek kan akisini gecici olarak engellemesi amaglanmistir: Acil hemostaz,
cerrahi icin hemostaz, periferal damara kan perfiizyonu ve kemoterapi igin
arteriyel enjeksiyon.

Kontrendikasyonlar

Cello™ Balon Kilavuz Kateterinin su sartlar altinda kullanim

kontrendikedir:

« Akut kardiyak enfarktls, siddetli dizensiz kalp atimi veya anormal serum
elektroliti olan hastalar.

« Karaciger veya bobrek islevinde siddetli bozukluk olan hastalar.

« Bir kan koagilasyon bozuklugu veya herhangi bir nedenle koagiilasyonda
siddetli degisiklikleri olan hastalar.

« Konjestif kalp yetmezligi veya solunum problemleri nedeniyle anjiyografi
yataginda sirt {istii yatamayan hastalar.

« Kontrast maddelerin tahris olusturdugu hastalar.

« Hamile kadinlar.

« Inceleme strasinda ishirligi yapmayan hastalar.

Komplikasyonlar

Olast komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirl olmamak tizere sunlar vardir:
Enfeksiyon, hematom, distal embolizasyon, damar trombozu, diseksiyon, yalanci
anevrizma olusumu, akut oklizyon, pihti olusumu, ponksiyon bdlgesinde kanama,
intrakraniyel kanama, arteriyel riiptr, arteriyel hasar, arteriyel perforasyon,
arteriyovendz malformasyon, enfeksiyon ve agrn, bulanti ve kusma, kan basinci
diismesi, aritmi, ge¢ kanama, vazospazm, bir kan damarinin obstriiksiyonu, sinir
sistemi hasarn, inme ve lim

Uyumluluk
Introduser kilf biyikl g ve maksimum kilavuz tel capi iriin etiketinde
belirtilmigtir.

Uyanilar
« Tekrar kullanmayin. Tek islemden sonra atin. Tekrar kullanim veya temizleme
yoluyla yapisal biltiinlik ve/veya islev bozulabilir.

- Kateteri asla nedenini floroskopiyle dikkatli bir sekilde degerlendirmeden
dirence kargt ilerletmeyin ve tork uygulamayin. Neden belirlenemezse kateteri
geri ekin. Dirence karst hareket ettirmek damar veya kateterin zarar gérmesiyle
sonuglanabilir

« Yavag balon inmesi nedeniyle komplikasyon riskini azaltmak icin su onerilere
uyun:

— Distal govdeyi introduser kilif icine gegirmeden dnce salinle islatin

— llerletme sirasinda gdvde tizerindeki itici giigleri minimuma indirin. Bu
qiicler balon inmesini yavaslatabilecek sekilde govde tzerinde kingikliklara
yol acabilir.

— Kullanim sirasinda gévde hasar gariirse cihaz kullanmayin.

— Balonu Onerilen Isleme gore hazirlayin.

« Hava embolisine bagli komplikasyon riskini azaltmak iin balondan havayt
Onerilen sleme goire gikarn.

« Balonu introduser kilifiginden geri cekmek balona zarar verebilir. Balonu
introduser kilificinden geri cektikten sonra kateteri tekrar kullanmayin.

« Balon sizintisini anlemek icin balonun kalsifiye veya stentlenmis arterlere temas
etmesine veya balonun sisirme sirasinda hareket etmesine izin vermeyin.

« Hasar gormis bir cihazi kullanmayin. Hasar gérmis cihazlarin kullanimi
komplikasyonlara yol acabilir.

« Etikette belirtilen maksimum Gnerilen balon sisirme hacmini agmayin. Asirt
sisirme hacmi balonu patlatabilir.

« Oluk liimen igin 2,07 MPa (300 psi) maksimum dnerilen sisirme basincini
gecmeyin. Agin basing kateter riiptiirii veya ug aynimasiyla sonuglanabilir.

« Kateter iginden akis sinirlanirsa kateter limenini infiizyonla agmaya kalkismayin.
Bu islem kateterin riiptriine ve sonucta damar travmasina neden olabilir.
Kateteri cikarin ve degistirin.

« Kilavuz kateteri buharla sekillendirmeyin.
« Kateteri 3,5 N (0,35 kgf) dzerinde bir gicle cekmeyin.

Onlemler
- Sadece tek kullanimiiktir. (Urtin tekrar kullanilirsa hastada enfeksiyon veya
{rtinde hasar olusturabilir.)

« Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.
« Agik veya hasar gormiis paketleri kullanmayin.
« Son kullanma tarihinden once kullanin.

« 54°C(130 °F) tistiinde sicakliklara maruz birakmak cihaz ve aksesuarlara zarar
verebilir. Otoklava sokmayin.

- Ambalajdan gikarttiktan sonra cihazi hasar gormediginden emin olmak igin
inceleyin.

« (ihazi solventlere maruz birakmayn:

« Lipiodol gibi iyotlu hashas tohumu yag asitleri etil esterinden olusan yagh
kontrast maddeler kullanmayn.

« Busistemle kullanilan kilavuz telin hidrofilik bir kaplamas olmalidr.

« (ihazi floroskopik gérintileme ve uygun antikoagglan ajanlarla birlikte kullanin.

« Uriin yerindeyken MRG incelemesi yapmayin.

« Kilavuz kateter bikiilyken tork uygulanmasi kateter govdesinin ayrimasiyla
sonuglanabilecek hasara neden olabilir.

« (ihaz kilavuz kateterde sikisirsa veya kilavuz kateter siddetli sekilde bikiilirse
tim sistemi (kilavuz kateter, kilavuz tel ve kateter introduser kilifi) geri cekin.

« Trombus olugumu ve kontrast madde kristali olusumunu onlemek icin kilavuz
kateter limeni iginden siirekli olarak uygun sivi gegirme solisyonu infiizyonunu
devam ettirin.

Onerilen islem

1. Gobedi kavrayip govdeyi biikmeden, kateteri koruyucu tiip digina diiz

bir hareketle yavagca cekerek kateteri pogetten dikkatle gikarin. Kullanim
oncesinde kateteri, biiyakligu, sekli ve durumunun spesifik islem icin uygun
oldugunu dogrulamak iizere inceleyin.

Dilatér Talimati (gecerliyse):

« Dilatorii koruyucu tiipten glkartin.

~

- Dilatorii yavasca kilavuz kateter limenine yerlegtirin.
« Dilatdrden heparinize salin gegirin.

w

Balon sigirme maddesini kontrast maddeyi salinle karistirarak hazirlayin
(hacme gdre %50 veya 150 mg/ml iyoda esdeder).

Bir 20 mL sinngay! 5 mL balon sisirme maddesiyle doldurun. Balon gébegine
3 yollu bir stopkok takin. Stopkoka bir 20 mL siringa takin

Balonun 3 yollu stopkokuna bir 1 mL siringa takin. Stopkoku 1 mL inngaya
dodru evirin

20 mL ginnga asag bakar gekilde:

«Balon ldmenini aspire etmek dzere sirnga pistonunu geri ekin. Sirngada
hava kabarciklart olusmasi duruncaya kadar negatif basinci devam ettirin.

~

«

o

- iringa pistonunu balon limenine sisirme maddesi cekilmesine izin vermek
{izere serbest birakin. Sigirme maddesi infiizyonu yapmayin.

« Balon liimenini aspire etmek icin sirnga pistonunu tekrar geri cekin.
Sirngada hava kabarciklan olusumu duruncaya kadar negatif basinci devam
ettirin.

- Iringa pistonunu balon limenine sisirme maddesi cekilmesine izin vermek
{izere serbest birakin. Sisirme maddesi inflizyonu yapmayin.

~

. Stopkoku balon gdbedine dogru cevirin. 20 mL sinngadan 1mL sinngaya

maksimum dnerilen balon sisirme hacmini aktarin.

Balonu dnerilen sisirme hacmine sisirin. Urlin etiketine bakin. Stopkoku balon

gobedine dogru kapatin.

Balonu sizintr agisindan inceleyin. Balonu hava kabarciklan balondan

difiizyonla gikincaya kadar gisirilmis durumda tutun. Balon icinde hava kalirsa

balon steril bir sahada birkag dakika birakilirsa havanin gkmasi gerek.

10. Stopkoku 1 mL sinngaya dogru cevirip 20 mL siringa ile aspirasyon yaparak
balonu indirin.

11. Balonun tamamen inmesini sagladiktan sonra distal govdeyi salinle islatin ve
kateterin balon kismini inserter icine yerlestirin.

12. Kilavuz tel ucunu ve inserter/kilavuz kateter tertibatini introduser kilif

proksimal valfi iginden yavasca yerlestirin.

oo

©

13. Kateter insersiyonu sirasinda balon, introduser kilifi gegtikten sonra sadece
inserteri geri cekin ve kateterden soyarak ayinn.

14. Kilavuz kateteri secilen damara floroskopi kullanarak yerlestirin.

15. Dilatorii (gegerliyse) ve kilavuz teli gikartin.

16. Limen gdbedi icinden kilavuz katetere bir doner hemostatik valf (DHV)
yerlestirin. Oluk limen iginden heparinize salin gegirin. DHV ve uygun svi
gecirme soltisyonuna 3 yollu bir stopkok takin.
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« [p¥ BO3HWKHOBEHMI COMPOTVBAEHHA HUKOTAA He BPaLLiaiiTe U He npozjBHraiite
Katetep 063 TULIaTeNbHOM PeHTIeHOCKONMYECKOT OLIEHKY NPUYMHI
ConpOTMBAEHNA. ECAU NPUUIHY ONpeAeniTb HEBO3MOXHO, YAANNTe KaTeTep.
MpoaBIKeHwe KaTeTepa Nyt Hanuuiy CONPOTUBNEHIA MOXET NOBPEAUTD
COCYA UK KaTetep.

« [\nA CHUXEHIA PHCKa OCNOXHEHMUH, CBA3AHHbIX C MELIEHHBIM CAYBaHHEM
6annoa, BoINoNHAITE CneAyloLLIe PeKoMeHgaLMu:

— nepezi BBEAIeHMEM AUCTANbHOI YacTh TPYOKY KateTepa B MHTPOAblocep
CMOYHTE ee (3I0NOTUECKIM PaCTBOPOM;

— MY NPOABIAKeHIN TPYOKY KaTeTepa B COCY/bI MPUMEHATITE MUHUMANbHOE
Qe 310 yCuAe MOXKET NPUBECTH K CMOPLLMBaHHI0 TPyOKM, KoTopoe
MOXET 3aMeNTb CyBanve bannoka;

— He npuMieHsiiTe yCTPOViCTBO, eC TpyOKa Gbina noBpexaeHa npu
1CNONb30BaHIM;

- iiTe pexo fpoLeaypy nog bannora.

« [IN1A CHIDKEHNA PUCKA OCNOXHEHIT, CBA3AHHBIX C BO3AYLUHOI 3MB0NMell,
YRanAiiTe BO3AyX M3 0NN0Ha, NPUMEHAR PEKOMEHA0BAHHYI0 NPOLeAYpY.

« BbiBeaeHue 6annoHa Yepe3 MHTPOAbIOCEP MOXET MPUBECTH K NOBPEXCHHI0
6annona. He ucnonb3yiiTe KateTep NoBTOpHO NoCNe BbiBeAeHIA 6annoka Yepe3
UHTPOAbIOCED

« Bo u36exanue yreukwt 13 6annioHa He Jonyckaiire ero KoHTaKTa ¢

DOBAHHBIMU UNK (T D apTepuAMI 1 He ﬂOHy(KaVITE
€10 CMeLLIHIA BO BpeM# Pa3ayBaHHA.

« He ucnonb3yiiTe noBpeskzieHHoe yCTpOiiCTBO. [TpUMeHeHIe MOBPEXAEHHbIX
YCTPOVCTB MOXET NIPUBECTI K OCTIOXKHEHMAN.

« He npeBbiLLaiite MakCUManbHbIi PeKOMEHZ0BaHHbIi 00bem pasayBaHua
6annoHa, yKasaHHbiii Ha ero MapkupoBke. Pasysatue 30biTouHbIM 06bemMomM
MOXET Pa3opBaT OannoH.

« My McnoAIb30BaHUY CKBO3HOTO MIPOCBETa He MpeBbiLLaiiTe MaKC/ManbHoe
peKoMeHz0BaKHoe Zanexite niy3un 2,07 MMa (300 dyHTOB Ha KBaApaTHbIil
Jifoiim). A30biTOuHOE ZaBeHite MOXET NPUBECTU K Pa3pbiBy KaTeTepa Win
OTPbIBY KOHUMKA.

« B BO3HMKHET OrpaHuyeHne NoToKa Yepes Karetep, He nbiTaiitect NPOMbITb
€10 NPOCBET MyTeM MHQY3L. 3TO MOXET NPUBECTI K Pa3PbiBy KaTeTepa it
TpasMe COCYAa. YanuTe KaTeTep U 3aMeHuTe ero.

« He npumensiite nap Ana 13MeHeHitA GOPMbI NPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa

« He pacrarugaiire katetep ¢ cunoii, npesbitwatowueid 3,5 H (0,35 kro).

Mepb! npepocTopoxHocT!

« TonbKo 2174 0AHOPa30BOrO MCNONb308aHMA. (TOBTOPHOE UCTIONb30BaHME
W3AENUA MOXET NPUBECTU K MH¢MuMpOBaHMD NauneHTa Unu NoBpexaeHUo
w3genus.)

. XpaHMTb B MPOX/IQAHOM, CYXOM 1 TEMHOM MecTe.
«He HpMMQHRWE BCKPLITHIE MW NOBPEXKAEHHbIE YNAKOBKM.
. MCHOHBW\TE 110 AaTbl NCTEYEHNA CPOKA TOAHOCTU.

- Bospeiicraute Temneparyp cabitwe 54 °C (130 °F) moxet nopeauTh YCTPOiiCTBO
W TIPUHAZNEXHOCT. He aBTOK/ABUPOBATb.

« llocne U3BnEUeHIA U3 yNaKkOBKY OCMOTPUTE YCTOTICTBO Ut yOeauTec B
OTCYTCTBUM NOBPEXACHUIA.

« He gonyckaiiTe KoHTaKTa yCTpoiicTBa € pacTBOPUTENAMM.

« He ucnonb3yitte KOHTPACTHbIE BeLLIECTBA Ha MACNAHOI OCHOBE, CoflepxaLLine
ITUNOBbIE 3QMPbI FIOAMPOBAHHBIX XKMPHbIX KACNIOT MAKOBOTO Mcna, Hanpumep,
Junuogon.

« IpoBOAHMK, MCNONb3yeMbiii C 3TOV CUCTEMOIA, IOMEH UMETb MAPOYUNbHO
NIOKpbITHE.

« [pumeHsiiTe 310 YCTPOIICTBO MOA PEHTTEHOCKOMUUYECKIM KOHTPONEM 1 C
TIPUMEHEHIEM HeOOXOLMMBIX AHTUKOATYAHTOB.

« He sbinonkaitre MPT, koraa u3senue HaxoAwuTcA B COCYAE.

« BpatuieHvte npoBOAHIKOBOTO KaTeTepa npyt ero neperuoe MOXer npusecty k
€10 M10BPEX/IEHHIO, KOTOPOE MOXKET CTaTh MPUYIHOIA Pa3pbiBa TPyOKH KaTeTepa.

- Bnywae YCTPOViCTBA B NPOBC KaTeTepe unu
3HaUNTENbHOIO Neperii6a NPOBOSHIKOBOTO KaTeTepa yAanuTe BCio CACTEMY
(NpOBOAHWKOBbIIA KaTeTep, NPOBOLHUK U UHTPOABIOCED KaTeTepa).

« Bo u36exaute 06pa3oBaiA TDOMBOB U KPUCTaNNOB KOHTPACTHBIX BELLECTB
I'\D/Zl/:lep}KVlBaWE NOCTOAHHYI0 MH¢y3M}O Hajinexatliero npomMbIBHOr0 pacTBopa

PekomeHpyemas npouesiypa

. OCTOPOXHO U3BNeKHTe KaTeTep U3 NaKeTa, AepXa ero 3 Xab 1 MeaneHHo
BBITATYBAA €70 MPAMO N0 OCU 3aLLMTHOI TPYOKW, He neperuban TpybKy
Katetepa. [lepez npyMeHeH1eM KaTeTepa 0CMOTpUTe ero U YOeauTecs, Yo
€ro pasmep, HOpMa i COCTOAHME NPUTOAHI 1A NNaHIPYeMOlt NpoLieAypbl.
JHCTpYKUMM ANA pacLmpuTens (e npUMeHAETCA):

« I13BnexuTe pactunpuTens 13 3aLUTHON TPyOKN.

« AKKYPATHO BBE/JUTe PACLUMPUTENb B POCBET HANPABAAIOLLEr KaTeTepa.
« TpomoiiTe pactuMpuTentb renapuHt3uPOBaHHBIM U3NONOrIYeCKM
PacTBopoM.

[lpuroToBbTe Cpeay ANA Pa3dyBaHiA OanyoHa, CMELNBAA KOHTPACTHOE
BeLLILCTBO C YU3U0NOrMUeckiM pactBopom (50% no obbemy unn
3IKBYBANEHTHO KOHLEHTPaLWH ifofia 150 mr/mn).

o

w

o~

HabepwTe 5 M cpe/ibl AnA pa3iyBaHuA 6annoHa B LUMPUL| BMECTUMOCTbIO
20 mn. MpucoeauHmTe TPeXX0A0BON KpaH K xaby Bannoa. MpucoeauHute k
3TOMY KpaHy LUNULL BMECTUMOCTbI0 20 M.

o

TTpyicoeauHMTe LUNDUL BMECTUMOCTbIO 1 M K TPEXXOZI0BOMY KpaHy Gannoka.
TosepHUTe KpaH B NIONOXeHMe, OTKM0YaioLLIee LWL BMECTUMOCTbIO 1 MA.

I=N

Pacnonoxwre Wnpuy BMeCTUMOCTbIO 20mn NOpLUHEeM BBepX 1 BbINONMHUTE
nepyloLee:

« NOTAHWTE 33 NOPLUEHb LUNPHLIA ANA ACNVPaLIA COARPXVIMOTO NPOCBeTa
6annoHa. MoazepiwBaiite oTpULaTENbHOE AaBAEHIE, TIOKA HE MPEKPATUTCA
BbIXOZ Ny3bIPbKOB BO3/YXA B LUNPHLL;

+ OTNYCTITE NOPLUEHb WNPKLA, NO3BONAA CPEAE 3aN0NHUTL NPOCBET
6annoka. He BbinonAiite HQy3uio cpeas;

+ ONMATb NOTAHWTE 3a NOPLUEHb WNPULA ANA aCnUpaLUK COAEPXUMOTD
npocgera 6annoHa; MoanepxwBaiite OTpULATENbHOE AaBNeHie, NOKa He
MPEKPATUTCA BbIXOA MY3bIPbKOB BO3LYXa B LUNPHL;

« OTNYCTUTe NIOPLUEHb WNPULLA, M03BONAA CPEAE 3aMONHUTL NPOCBET
6annoxa. He BinonHaiiTe ndy3uio cpespl.

~

HOBEDHMTG KpaH B NONOXeHWE, 0TKNouYatLLee Xab bannona. ﬂepeHe(me
MaKCIMANbHBI PeKOMeH0BaHHbiii 06bem pa3jilyBaHia 6annoka 13 wnpua
BMECTVMOCTbIO 20 M1 B LUNPUL| BMECTUMOCTbIO T M.

Hakauaitre 6annioH 4o pekomeHzyemoro 06bema HakauneaHua. 0bparutech
K MapKupoBKe u3genua. MoBepHITe KpaH B Non0XeHwe, NoAKMioualLLiee xab
6annoHa.

oo

©

OcMoTpuTe 6annoH And BbIABNEHHA yTeuKu. [lepxiuTe 6annok pasayTeiv,
1I0Ka He NPEKPTUTCA AUQQY3WA 13 Hero My3bipbKoB Bo3ayxa. Ec B
6annoHe COXPAHUTCA BO3AYX, O AOMKEH PACCEATBCA, €N BaNNOH OCTaBUTb
Ha HECKOBKO MYUHYT B CTEPUNIbHOM fofle.

10. CayiiTe 6annoH, NoBEpHYB KPaH B M0N0 eHHe, OTKIoUaoLLee LNpiL
BMECTUMOCTbIO T M1, 1 aCpupyiiTe CoAepXuMoe 6annoHa WnpuLiem
BMECTUMOCTbIO 20 M.

11. Y6enuBLumCo, 4To GanNIOH NOAHOCTbIO CYT, CMOYMTE AUCTaNbHYIO YaCTb
TPYOKY Q3MONOTUYECKIIM PACTBOPOM 1 BBEAUTE BANNOHHYI0 UaCTb KaTeTepa
B NPOXOHY0 BTYIKY.

12.0CTOPOXHO BBEATE KOHUMK MPOBOAHUKA M KOMMNEKC NPOXOAHOI BTYIKI C
MIPOBOAHIKOBBIM KaTETEPOM Yepe3 NPOKCUMANbHbI Knanax MHTPoAblocepa.

13.B0 BpemA BBeaeHIA KaTeTepa, Kora Ganon npoiiger uepes AUcTansHylo

4aCTb MHTPOABHCEPA, BLITAHUTE TONBKO NPOXOAHYHO BTYIIKY, Pa30pBUTE €€

CHUMITe C KaTeTepa.

14. TlomecTue NPOBOAHVKOBBIIA KaTeTep B U30PaHHbIit COCY NI0A KOHTPONEM
PEHTTEHOCKONMIL.

15. 3BnexuTe pacumputent (e NPUMEHABTCA) 1 NPOBOLHUK.

16. MoacoeauHuTe NOBOPOTHbIIA remocTaTuueckuii knanak (MMK) k
NPOBOLHUKOBOMY KateTepy uepe3 xab npocsera. [pomoiiTe CkBO3HOI
NPOCBET renapuHn3MpoBaHHbIM (‘)VIBVIOJ'IOFMHGCKMM PacTBOPOM.
[pucoeautmte Tpexxof0Boii kpaH K 1K 1 ucTouHmKy HeoBxoaumoro
1IPOMbIBOUHOTO PACTBOPA.

17. nA pa3pnyBanuA 6annoa nepekavaiie KOMUECTBO CPeLlbl KUAKOCTH ANA
pa He npt Makcl ii peko
06bem, U3 WpuLa BMECTUMOCTbI0 20 MA B LUNPHL, BMECTUMOCTbIO
1 M 1 0CTOPOXHO BBEAUTE CPEAY ANA Pa3/lyBaHitA 6annoxa U3 wnpuua
BMECTUMOCTbI0 T M 0 OCTIKEHUA HYXHOr0 AMameTpa 6annona.

18.Mepea u3BneyeHmen NPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa ybeguTech, uTo GannoH

NOMHOCTBIO CAYT.
4epe3 NPocBeT NPOBOAHNKOBOIO KaTeTepa.
Symbols Glossary Symbolforklaring
Légende des symboles Glossario dos simbolos
Symbolverzeichnis Mwoadpio cupporwv
Glosario de simbolos Stownik symboli
Glossario dei simboli Sembol Sozliigii
Verkaring symbolen HEMEY
Symbolforklaring Tnoccapwmii cumsonos
Symbolforklaring

Attention, See Instructions for use
Attention : consulter le mode d'emploi
Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung
Atencidn, consulte las Instrucciones de uso
Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso
Let op: zie Gebruiksaanwijzing

Obs! Se bruksanvisningen
0BS: Se

Obs! Se bruksanvisning

Atencdo: consultar as instrugdes de utilizagdo
Mpocoyn: deite Ti odnyieg xprong

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukji uzytkowania
Dikkat: Kullanim Talimatina Bakin

IR BEAERRE

BHumanme! (M. UHCTPYKUMIO 10 NPUMEHeHHID

Dieses Produkt wird STERIL geliefert. Nur zum eil

This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterili
patient infection and compromised device performance.

Ce dispositif est fourni STERILE 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.

and ilization increase the risks of

Gebrauch. Nicht wi i Wiederaufb

Questo dispositivo viene fornito STERILE ed & esc

oder ilisi
oder Resterilisation erhohen das Risiko einer Infektion des Patienten und einer Funktionsbeeintrachtigung des Produkts.

Este dispositivo se suministra ESTERIL y es para un solo uso inicamente. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y
la reesterilizacion aumentan el riesgo de infeccién para el paciente y de un rendimiento inferior del dispositivo.

dizi ela

monouso. Non ri enon risterili i

risterilizzazione causano un aumento del rischio di infezione per il paziente e di compromissione delle p: ioni del dispositi

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 patiént en i

werking van het

Pycckuin
WHCTpyKUMA No npumeHeHmio

Onucanue ycrpoiicrea

bannoHblil npoBoaHHKoBbiii kaTeTep Cello™ ABnAeTcA KaeTepom
CKOGKCHANbHbIMIA NPOCBETaMIL, NNIETeHbIM aPMUPOBAHUEM, BYMA
PEHTIEHOKOHTPACTHbIMY MeTKaMU (N0 04O Ha AUCTaNbHOM 1 NPOKCUMANbHOM
KoHuax 6annoHa), a Takxe pa3ABoeHHbIM xabom ¢ pazbemamit lio3pa Ha
NIPOKCUMANBHOM KOHLIE KaTeTepa. PacTAXMMbI CUIMKOHOBYI 6anNoH ykpenne
Ha AUCTNBHOM KOHLIE. Pa3mepbi 6anioHHOr0 NPOBOAHIKOBOIO KaTeTepa it
PEKOMEH/10BaHHbIe 00beMbl PasayBaHHA GannoHa ykasaHbi Ha MaPKUPOBKe
U3nenw. PacwupuTent NpefOCTABNACTCA, ECTN 3T0 YKA3aHO Ha ITUKETKE U3AEAHA

MoKa3aHuA K NpUMeHeHNI0

[laHHbiii KaTeTep nNpegHasHaueH AIA BPeMeHHOI 0CTaHOBKI KDOBOTOKa NyTem
pa3fyBaHuA GanoHa B KDOBEHOCHSIX COCYAAX BO BPEMA OnepaLiit, Hanpimep,
CPOUHOTO FeMOCTa3a, FeMOCTa3a NPy XVPYPrUUECKOit onepaLiuy, HanpaneHin
KPOBH B NIEPUQEPUYECKHiA COCYS 1 BHYTPUADTEDHANBHOI UHDEKLIN
XUMHOTEDANEBTHUECKIX CPEACTB.

Hporusonokaaauml

pa Cello™
obcToATenbCTBaX

p npuc

« OcTpbiit MHQAPKT MUOKaPAA, TAXENaA CepeyHan apUTMIA, HapylueHue
COAePXaHHA EKTPOUTOB CHIBOPOTKI KPOBH.

« TAXENOE HapyLUeHNe dYHKLMM MeYeHy UK nove.

« HapyluieHue CBepTbIBaHIA KDOBU Wi UHbIE BbIDAKEHHbIE U3MEHEHNA
(BEPTLIBAHMA KPOBW.

« HeBo3moxHoCTb YNOXWNTb NALKUEHTA Ha ﬂHFMOFpa(‘)VNE(KOV\ Kolike Ha CNnHY
13-33 33CTOHOI CePALUHOIA HEAOCTATOUHOCTI W HapyLLIEHWTE ZibIXaHUA.

« PazppaxatotLiee AeiicTBIe KOHTPACTHIX BELIECT Ha MALMeHTa.

« bepemeHHoCTb.

. OTCyT(TBMM (OLlEVIUBMH nauweHTa npu Oﬁ(ﬂeﬂoBaHMVL

OcnoxHennsa

K uncny BOMOXHbIX OCTOXHeHII OTHOCATCA, B UHCNe NPOUMX, Cleylolie:
UHEKLIA, reMaToMa, AMCTabHaA SMB0MA, TPOMB03 Cocyaa, paccnioetie,
06pa308aHme NIOXHOI AHeBPU3MbI, 0CTPAA OKKNIO3NA, oﬁpasosaﬂme

(BePTKa KPOBH, KPOBOTEUEHYIE 13 MeCTa MYHKLIIM, BHYTpUUepenHoe
KPOBOW3IMAHE, Pa3PbIB apTepii, MOBPEXekite apTepuy, nepgopauta
apTepHi, apTepUOBEHO3HLIE MOPOKI Pa3BUTHA, UHGEKLMA 1 60Tb, TOWHOTA U
PBOTa, Na/leite apTepanbHOrO ABAEHIA, apUTMUA, N03Hee KpOBOTeUeHIte,
830CNa3M, 00CTPYKLMA KDOBEHOCHOT COCYLLa, MOBPEXZieHite HepBHOIE
CUCTeMBI, UHCYNbT U CMEPTD.

CoBmecTumocTb
Pa3wiep UHTPO/IbioCepa 1 MaKCUMaTbHbiii JUaMeTp NPOBOAHIIKA Yka3aHbl Ha
MApKUPOBKE U3AeNA.

Mpepoctepenenna

« He ucnonb3o8atb nosTopHo. ocne o4Hoi NpoLeAypb! yAANUTb B OTXOAbI.
B(nyuae NOBTOPHOTO MCNONb30BAHNA WK YNCTKI MOXET ObiTb HapylueHa
CTPYKTYPHaA LNOCTHOCTb 1 (1K) GYHKLMA.

Denne anordningen leveres STERIL kun til bruk. Skal ikke rep eller ili Rep ing og oker
risikoen for pasientinfeksjon og for redusert ytelse av anordningen.
Dette instrument leveres STERILT og er udelukkende til brug. Ma ikke g des eller il delse og
ilisering ager risikoen for patientinfektion og i ydeevne af i
Den har anordningen levereras STERIL och &r endast avsedd for bruk. Far inte omarbetas eller il Omark eller
ilisering kan dka risken for patientinfektion och forsémra anordni prestanda.
Este dispositivo é fornecido ESTERIL exclusivamente para uma tnica utilizagdo. Nao reprocessar nem reesterilizar. O reprocessamento e a
reesterilizagao aumentam o risco de infecgao no doente e comp! o d ho do dispositi

H ouokevr) autr mapéetat TEIPA kat mpoopiletat yia pia povo xprion. Na pnv umoPaMetat oe enaveneSepyaoia kat va pnv
. t j )

yaoia kain
an68oon g oUOKeVIg.

urzadzenia.

[Nankoe ycrpoiictso noctasnsetca CTEPUIbHBIM
G n

Niniejszy produkt jest dostarczany STERYLNY, wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie poddawac procesom ani
resterylizowac. Ponowne poddawanie procesom i resterylizacja zwiekszajq ryzyko zakazenia u pacjenta oraz pogorszenia dziatania

Bu cihaz sadece tek kullanim icin STERIL olarak saglanir. Tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar islemden
gegirme veya tekrar sterilizasyon, hastada enfeksiyon ve bozulmus cihaz performansi riskini arttinr.

AZENTEARM, QRBRER. FTREEALEIABRARE. BRALERBERAKESE
BERRR LB MR MR .

TONbKO ANA He i win
" ¢ 0MaCHOCTb 6GonbHoro n

ipwon av§dvouv Tov kivouvo Moigiwéng Tou acBevoig Kai SlakuBevou Ty

paboTocnocobHoCTH yCTpoiicTBa.

Lot number Batchnummer
Numéro de lot Nimero de lote
Chargenbezeichnung ApiBuog mapridag
Nimero de lote Numer serii
Numero di lotto Parti numarasi
Partijnummer #S
Partinummer Homep naprun
L
Catalogue number Katalognumer
Numéro de référence Nimero de catlogo
Bestellnummer ApiBpog kataloyou
Nimero de catalogo Numer katalogowy
Numero di catalogo Katalog numaras
Catalogusnummer BR%S
Bestillingsnummer Homep no katanory

Sterile (ethylene oxide)
Stérile (oxyde d'éthylene)
Steril (Ethylenoxid)
Estéril (6xido de etileno)
Sterile (ossido di etilene)
Steriel (ethyleenoxide)
Steril (etylenoksid)

STERILE

Steril (etylenoxid)

Estéril (6xido de etileno)
2eipo (0&eidio Tou atBuleviou)
Sterylny (tlenek etylenu)

Steril (etilen oksit)

KHE (RETHEKE)

(Tepmnmsosano OKCMAOM 3TUEeHa

Sterilt

Nonpyrogenic Icke-pyrogen
Apyrogéne Apirogénico

Nicht pyrogen Mn nupetoyévo
Apirégeno Apirogenny
Apirogeno Pirojenik degildir
Niet-pyrogeen FTEEHIR
Pyrogenfri AnuporeHo
Pyrogenfrit

Use by Anvands fore
Date de péremption A utilizar até
Verwendbar bis Huepopnvia Miéng
Fecha de caducidad Termin przydatnosci do uzycia
Usare entro il Son kullanma tarihi
Te gebruiken vaér BB

Siste forbruksdag TogeH 1o
Anvendes inden

Contents Innehall

Contenu Contetdo

Inhalt Nepiexopeva
Contenido Zawarto$¢
Contenuto Igindekiler

Inhoud HEH&@
Innhold Conepxmmoe
Indhold

abgegeben werden.

Forsiktig: Ifolge kan denne

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician
Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription médicale.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verschreibung

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos exigen que la venta de este dispositivo sea realizada o indicada por un médico.
Attenzione: le leggi federal 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.

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning mé dette produkt kun slges af eller efter ordination af en lege

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) fér denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakarordination.

Atengao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescricdo deste profissional
Mpocoyn: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) mepiopilel T midAnon e ouoKeUrG auTi¢ o€ LaTpouc f KATomy VIO aTpol
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

EE: B (EE) ARMEAKERSEHEMEENEERHE.
n o

kun selges av eller etter forordning fra en lege

Ha3HayeHwIo Bpaya.

ct8o (CLUA) NPofiaXy /AHHOTO YCTPOVCTBA TONIbKO NO 3aKa3y W

Distributed by:
MicroTherapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA
Phone:949-837-3700
Fax: 949-837-2044
www.covidien.com

C €ooss

Manufacturer
Fuji Systems Corporation
Shirakawa Plant
200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo,
Nishi Shirakawa Gun, Fukushima
961-8061 Japan Germany

Authorized Representative in EU

Dr. Hans-Joachim Lau

Airport Center (Building CJ,
Flughafenstrasse 52a 22335 Hamburg

Fax.-No. +49 40 53299-100





