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Temporary Occlusion Balloon Catheter

Cathéter a ballonnet pour occlusion temporaire
Ballonkatheter fiir temporaren Gefa3verschluss
Catéter de balon para oclusiéon temporal
Cateter de balao para oclusao temporaria
Catetere a palloncino per occlusione temporanea
Ballonkatheter voor tijdelijke occlusie

Tillféllig ocklusionsballongkateter

Midlertidigt okklusionsballonkateter
Midlertidig okklusjonsballongkateter
Pallokatetri suonen tilapdiseen tukkimiseen
KaBstripag pe pmalovi yia mpocowpivi) anoégpagn
BannoHHbIN KaTeTep ANA BpeMeHHOI OKK/1I031nN
Cewnik balonowy do krétkotrwatej okluzji
Ideiglenes okkluzids ballonkatéter

Balonkovy katetr pro doc¢asnou okluzi
Balonikovy katéter na docasnu okluziu

Gegici Okliizyon Balon Kateteri

Ajutine sulgev balloonkateeter

Pagaidu noslégsanas balonkatetrs

Laikino uzkimsimo balioninis kateteris

Balonski kateter za za¢asno okluzijo

Balon kateter za privremenu okluziju

Cateter cu balon pentru ocluzie temporara
BanoHeH KaTeTbp 3a BpemMmeHHa OK/y3us
banoHHUN KaTeTep ANA TMM4YacoBOI OKNIO3il
Balonski kateter za privremenu okluziju
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabricante
Fabbricante
Fabrikant
Tillverkare
Produceret af
Produsent
Valmistaja
Kataokevaotrig
M3rotoeneHo
Wytworca
Gyarté
Vyrobeno
Vyrobca
Uretici firma
Toodetud
Razots
Gamintojas
Izdelovalec
Proizvodja¢
Fabricat de
MpowussepeHo ot
BnpobHuk
Proizvodac

Catalogue number

Bestellnummer
Numero de catdlogo
Referéncia

Codice prodotto

Catalogus nummer Lotnummer Gesteriliseerd met ethyleenoxide Gebruiken voor
Artikelnummer Batchkod Steriliserad med etylenoxid Anvindes fore
Varenummer Batchnummer Atylenoxid steriliseret Udlgbsdato
Artikkelnummer Batch nummer Sterilisert med etylen oksid Brukes for-dato
Tuotekoodi Erdnumero Steriloitu etyleenioksidilla Erapaiva

Kwdikdg Mpoiovtog Ap1Bu6G mapTidag AnooTelpwpévo pe alBulaivoleidio Huepounvia Anéng
KaTanoxHbin Homep Homep naptun CTepunn30BaHO OKMCbIO STUNeHa logeH po

Kod produktu Numer serii Sterylizowane tlenkiem etylenu Uzy¢ przed data
Termékkod Tételszam Etilén-oxiddal sterilizalva Felhasznalhaté
Kéd vyrobku Cislo vyrobni serie Sterilizovano ethylenoxidem Pouzit do

Kod vyrobku Identifika¢né ¢islo Sterilizované etylénoxidom Pouzit do

Uriin kodu Lot numarasi Etilen Oksitle sterilize edilmistir Son kullanim tarihi
Kood Partii nr. Steriliseeritud ettileenoksiidiga Sailivusaeg

Koda Nr. Sérijas Nr. Sterilizéts ar etiléna oksidu Deriguma termin$
Katalogo Nr. Partijos kodas Sterilizuota naudojant etileno oksidg Sunaudoti iki
Koda izdelka Stevilka serije Sterilizirano z etilen oksidom Uporabno do

Sifra proizvoda Serijska oznaka Sterilisano etilen oksidom Upotrebljivo do

Codul produsului Numér lotului Sterilizat cu oxid de etilena

KaTtanoxeH Homep MapTuaeH Homep CTepunmsnpaHo ¢ eTneH okeug

Homep 3a katanorom Koga naprii MpocTepunizoBaHo 3a JONOMOrOI0 OKCUAY eTUNeHy
Kataloski broj Sifra serije Sterilizirano etilen-oksidom

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht zur Wiederverwendung
No reutilizar

Nao reutilizar

Monouso

Niet opnieuw gebruiken

Ingen ateranvandning

Ma ikke genbruges

Ma ikke gjenbrukes
Kertakayttoinen

Mévo yia pia xprion

He ncnonb3osarb NoBTOpHO
Nie uzywac powtdrnie

Csak egyszeri hasznalatra
Nelze pouzit opakované

Na jednorazové pouzitie

Tek kullanimhik

Ainult Gihekordseks kasutuseks
Tikai vienreizéjai lietosanai
Pakartotinai nenaudoti

Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Doar pentru unica folosinta
Camo 3a efjHOKpaTHa yrnotpe6a

BukopucToByBaTi NOBTOPHO
3a60poHeHO

Ne upotrebljavati ponovno

Batch code
Référence du catalogue Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero de lote
Numero de lote
Numero di lotto

Consult instructions for use

Lire le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultar instrugdes de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
De gebruiksaanwijzing raadplegen
Las bruksanvisningen

Laes brugsanvisningen

Les bruksanvisning for bruk

Lue kéyttoohjeet

AwaBaoTte Tig 0dnyieg xpriong

MpounTaiTte NHCTPYKUUK NO
npyMeHeHnIo

Sprawdzi¢ w instrukgji stosowania
Olvassa el a hasznalati utmutatot!
Postupujte podle pokynu
Precitajte si ndvod na pouzitie
Kullanma talimatina basvurunuz.
Tutvu kasutusjuhendiga

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instruckcija
Glej navodila za uporabo

Pogledaj instrukcije za upotrebu

A se consulta instructiunile de
folosinta

MpoyeTeTe yKasaHuATa 3a ynotpeba

O3HaNnoMUTUCA 3 IHCTPYKLIAMY Ana
3acToCyBaHHA

Pogledati upute za upotrebu

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a l'oxyde d’éthylene
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado com éxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene

For Peripheral

Intended for peripheral use only

Destiné exclusivement a l'usage périphérique
Nur fir den peripheren Einsatz vorgesehen

Indicado solo para uso periférico
Apenas para uso periférico
Indicato solo per uso periferico

Uitsluitend bedoeld voor perifeer gebruik

Endast avsedd for perifert bruk
Kun til perifert brug
Kun ment for perifer bruk

Tarkoitettu vain perifeeriseen kaytt66n
Mpoopiletal povo yia mepipepikn Xprion
MpepHasHayaeTca TONbKO ANA nepudepryecknx

cocynos

Przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego

Csak periférias hasznalatra

Urcen pouze k pouziti v perifernim cévnim

systému
Urcené iba na periférne pouzitie
Yalnizca periferal kullanim igindir

Ette ndhtud ainult perifeerseks kasutamiseks

Paredzéts tikai periférai lietosanai
Skirtas tik periferinéms kraujagysléms
Le za periferno uporabo

Namenjeno iskljucivo za perifernu upotrebu

Conceput numai pentru uz periferic

MpepHasHaueH camo 3a nepudepHa ynotpeda
MpuU3HaYaETLCA NNLLE 4N1A BUKOPUCTAHHA B

neprdepuuHNX cygnHax

Namijenjeno samo za perifernu upotrebu
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Use by date

A utiliser jusque
Verwendbar bis
Caducidad

Data limite de uso
Utilizzare entro

Data de expirare.
CpoK Ha rogHocT
BuikopucTatn fio
Upotrijebiti do

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht wieder sterilisieren

No reesterilizar

Nao re-esterilizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

Far ej omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke re-steriliseres

Ei uudelleen sterilointia

Na pnv emavamootelpwei
He cTepunusoatb NoBTOPHO
Nie sterylizowac ponownie
Nem sterilizélhaté Gjra!
Nesterilizujte opakované
Neresterilizujte

Yeniden sterilize etmeyin
Arge steriliseerige uuesti
Nesterilizét atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti
Ne resterilizirati

Ne resterilisati

Nu resterilizati

[la He ce cTepunusmpa NoBTOPHO
[oBTOPHO He cTepunisysatt
Ne sterilizirati ponovo

ire 0.D.

Maximum guide wire outer diameter

Diamétre extérieur maximum du cable-guide
Maximaler AuBBendurchmesser des Fiihrungsdrahtes
Diametro externo maximo del alambre guia

Diametro externo maximo do fio-guia

Diametro esterno massimo filo guida

Maximale buitendiameter van de voerdraad

Maximal ytterdiameter ledare

Ledetradens maksimale udvendige diameter
Guidewirens maksimale utvendige diameter
Johtimen enimmaisulkohalkaisija

MéEyloTn eEwTePIKY| SIAUETPOG TOU 08NYoL GUPHATOG
MaKcHManbHbIi BHELWHWIA uaMeTp NPOBOIOYHOTO NPOBOAHMKA
Maksymalna zewnetrzna $rednica prowadnika
Vezetbhuzal legnagyobb kiilsé atmérdje

Maximalni vnéjsi primér vodiciho dratu

Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drétu

Kilavuz telin maksimum dis ¢api

Maksimaalne juhtkateetri valislabimoot

Maksimalais vaditajstigas aréjais diametrs
Maksimalus vielinio kreipiklio iSorinis skersmuo
Najvecji zunaniji premer vodilne Zice

Maksimalni spoljasnji pre¢nik zice vodic¢a

Diametrul exterior maxim al firului de ghidare
MaKcrManeH BbHLILEH AMamMeTbp Ha Boaada
MaKcrmManbHUiA 30BHILLHIN iameTp 4pOTOBOro NpoBigHMKa
Maksimalni vanjski promjer zice vodilice

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Inhalt beschédigter Packung nicht verwenden

No usar si el paquete esta dafiado

Né&o usar se a embalagem estiver danificada

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Anvénd inte om férpackningen ar skadad

M4 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Ma ikke brukes hvis forpakningen er edelagt

Al4 kayta jos pakkaus on vahingoittunut

Mnv To XpNOIMOTIOINOETE £V N CUOKEVATIA Eival KATEGTPAUHEVN
He ncnonb3oBatb, ecnv ynakoBka NoBpexaeHa

Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno

NepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Paket hasarliysa kullanmayiniz

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats

Jei pakuoté pazeista, nenaudoti

Ne uporabljajte ga, Ce je ovojnina poskodovana

Ne upotrebljavati ukoliko je pakovanje osteceno

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat
He n3non3saiite, ako onakoBKa e noBpefeHa

He BrKOpMCTOBYBATU, AKLLO NaKyBaHHA NOLWKOAKEHA
Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

t Min GC
Minimum guiding catheter inner diameter
Diamétre intérieur minimum du cathéter de guidage
Minimaler Innendurchmesser des Fiihrungskatheters
Diametro interno minimo del catéter guia
Diametro interno minimo do cateter guia
Diametro interno minimo catetere guida
Minimale binnendiameter van de inbrengkatheter
Minsta innerdiameter for ledarkateter
Ledekateterets mindste indvendige diameter
Foringskateter minimum innvendig diameter
Ohjauskatetrin minimisisahalkaisija
EAax10Tn eowtepIkn SidpeTpog 0dnyou Kabetripa
MWHUManbHbI BHYTPEHHWI aMeTp NPOBOAHVKOBOIO KaTeTepa
Minimalna wewnetrzna $rednica cewnika prowadzacego
Vezet6katéter legkisebb belsé dtmérdje
Minimalni vnitini prdmér vodiciho katetru
Minimalny vnitorny priemer vodiaceho katétra
Kilavuz kateterin minimum i¢ ¢api
Minimaalne juhtkateetri siseldbimoot
Minimalais vaditajkatetra iek$éjais diametrs
Kreipiamojo kateterio minimalus vidinis skersmuo
Najmanjsi notranji premer vodilnega katetra
Minimalni unutradnji pre¢nik vodic katetera
Diametrul interior minim al cateterului de ghidare
MwuHUManeH BbTpeLUeH ANamMeTbp Ha BOAELMA KaTeTbp
MiHimManbHW1 BHYTPILLHIN fiameTp NPOBiAHMKOBOro KateTepa
Minimalni unutarnji promjer katetera za uvodenje




Minimum inner diameter
Diamétre interne minimum
Minimaler Innendurchmesser
Didmetro interno minimo
Diametro interno minimo
Diametro interno minimo
Minimale binnendiameter

Minsta innerdiameter

Mindste indvendige diameter
Minste innvendige diameter
Minimisisahalkaisija

EAax10Tn e0wTEPIKY SIAUETPOG
MWHMManbHbI BHYTPEHHWI JuameTp
Minimalna $rednica wewnetrzna
Legkisebb belsé d&tméré
Minimalni vnitini pramér
Minimalny vnutorny priemer
Minimum i¢ cap

Minimaalne siseldbimoot
Minimalais iek$éjais diametrs
Minimalus vidinis skersmuo
Najmanjsi notranji premer
Minimalni unutradnji pre¢nik
Diametrul interior minim
MuHMManeH BbTpelueH raMmeTbp
MiHiManbHWit BHYTPILLHIN fiameTp
Minimalni unutarnji promjer

Max.Volume

Balloon maximum inflation volume

Volume de gonflage maximum pour le ballonnet
Maximales Befiillungsvolumen des Ballons
Volumen maximo de inflado del balén
Volume maximo de insuflagao do baldo
Volume massimo di gonfiaggio del palloncino
Maximaal vulvolume van de ballon

Maximal uppblasningsvolym for ballong
Maksimal inflationsvaerdi for ballon
Ballongens maksimale oppblasingsvolum
Pallon enimmaistayttotilavuus

Méy10TOG OYKOG POUCKWUATOG PImaloviol
Makci 1 obbem Hapy 6annoHa
Maksymalna objeto$¢ napetnionego balonu
A ballon maximalis feltoltési térfogata
Maximalni objem inflace balonku
Maximalny objem naftknutia balénika
Maksimum balon sisirme hacmi
Maksimaalne ballooni tditemaht

Balona maksimalais uzpildisanas tilpums
Didziausias balionélio pripatimo taris
Najvedja prostornina polnjenja balona
Maksimalna zapremina za punjenje balona
Volumul de umflare maxim al balonului
Makcumarnen obem 3a pasayBaHe Ha GanoHa
MakcvmanbHuin 06'em po3fyBaHHaA 6anoHa
Maksimalni volumen napuhivanja balona

Balloon diameter
Diamétre du ballonnet
Ballondurchmesser
Didmetro del balén
Diametro do baldo
Diametro palloncino
Ballondiameter
Ballongdiameter
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
AlQuETPOG pmaioviol
[Nnametp 6annoHa
Srednica balonu
Ballon &tméréje
Priimér balonku
Priemer balonika
Balon Capi

Ballooni labiméot
Balona diametrs
Balionélio skersmuo
Premer balona
Pre¢nik balona
Diametrul balonului
[nameTbp Ha 6anoHa
[liameTp 6anoHa
Promjer balona

=

0SS

CATHETER

Catheter
Cathéter
Katheter
Catéter
Cateter
Catetere
Katheter
Kateter
Kateter
Kateter
Katetri
KaBetpa
Karetep
Cewnik
Katéter
Katetr
Katéter
Kateter
Kateeter
Katetrs
Kateteris
Kateter
Kateter
Cateter
Katetbp
Katetep
kateter

<\ol>

Balloon recommended inflation volume

Volume de gonflage recommandé pour le ballonnet
Empfohlenes Befiillungsvolumen des Ballons
Volumen recomendado de inflado del balén
Volume recomendado para insuflagdo do baldao
Volume di gonfiaggio consigliato per il palloncino
Aanbevolen vulvolume van de ballon
Rekommenderad uppblasningsvolym for ballong
Anbefalet inflationsvaerdi for ballon

Ballongens anbefalte oppblasingsvolum

Pallon suositeltava tayttotilavuus

SUVIOTWHEVOG OYKOG POUCKWHATOG MITAAOVIOU
PekomeHayemblI 06bem HagyBaHUsA 6annoHa
Zalecana objeto$¢ napetnionego balonu

A ballon javasolt felt6ltési térfogata

Doporucend hodnota inflace balonku
QOdporucany objem naftiknutia balénika

Balonu sisirmek icin &nerilen hacim

Soovituslik ballooni taitemaht

leteicamais balona uzpildisanas tilpums
Rekomenduojamas balionélio pripatimo taris
Priporocena prostornina polnjenja balona
Preporucena zapremina za punjenje balona
Volumul de umflare recomandat al balonului
MpenopbunuTeneH obem 3a pasgysaHe Ha 6anoHa
PekomeHAoBaHWi 06'em po3ayBaHHA 6anoHa
Preporuceni volumen napuhivanja balona

[T svAmGE ||

Inflation syringe (1.0mL)
Seringue de gonflage (1,0 mL)
Beftillungsspritze (1,0 mL)
Jeringa de inflado (1,0 mL)
Seringa de insuflacéo (1,0 mL)
Siringa di gonfiaggio (1,0 mL)
Vulspuit (1,0 mL)
Uppblasningsspruta (1,0 mL)
Inflationssprejte (1,0 mL)

Sproyte til oppblasing (1,0 mL)
Tayttoruisku (1,0 mL)

2Uplyya @ouokwuatog (1,0 mL)
wnpvy 4na HagysaHua (1,0 mn)
Strzykawka napetniajaca (1,0 mL)
Feltolté fecskendd (1,0mL)
Infla¢ni injekéni stiikacka (1,0 mL)

Striekacka na nafuknutie balénika (1,0 mL)

Sisirme enjektord (1,0 mL)
Taitesustal (1,0 mL)

Uzpildisanas slirce (1,0 mL)
ISpatimo 3virkstas (1,0 mL)
Brizgalka za polnjenje (1,0 mL)
Spric za punjenje (1,0 mL)

Seringa de umflare (1,0mL)
CnpuHLoBKa 3a pa3sgysaHe (1,0 mL)
Wnpwy ana pospysaHHA (1,0 mn)
Strcaljku za napuhivanje (1,0 mL)
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Package contains
L'emballage contient
Produktverpackung enthalt
El envase incluye

A embalagem inclui

La confezione contiene
Verpakking bevat
Forpackningen innehaller
Pakningen indeholder
Pakken inneholder
Pakkaus siséltaa

H ouokevaocia mepiéxel
KomnnekT nocrasku
Opakowanie zawiera
Kiszerelés tartalma
Obsah baleni

Balenie obsahuje

Paket icerigi

Pakendis on
Komplekta ieklauts
Pakuotéje yra

Pakiranje vsebuje
Pakovanje sadrzi
Ambalajul contine
MakeTbT BK/IOUBA
YnakyBaHHA MiCTUTb
Paket sadrzi

STOP COCK
3-way stopcock

Robinet trois voies
Dreiwegehahn

Llave de tres vias
Torneira de trés vias
Rubinetto a tre vie
Driewegkraan
Trevagskran

3-vejs stophane

3-veis stoppekran
3-tiehana

Tpiodog oTpoPIyYya
TPexXxoAoBoWi KnanaH
Kranik tréjdrozny

3 utas zarécsap

Tricestny uzaviraci ventil
3-cestny ventil

3-y6nli valf

3-suunaline korkkraan

3 kanalu noslégkrans
Trisakis ¢iaupas

Tripotni petelincek
Trokraki sigurnosni ventil
Robinet cu 3 cai

3-nbTeH cnupaTteneH KpaH
TpvxoaoBUI 3aNipHIUIN KpaH
Trosmjernu skretnicu

: STYLET

Stylet
Stylet
Fihrungsstab
Estilete
Estilete
Mandrino
Mandrijn
Mandrang
Stilet
Stilett
Mandriini
TTUuhedg
ctuner
Mandryn
Mandrin
Stylet
sonda
Stile
Stilett
Stilete
Vielinis kaistis
Stilet
Mandren
Stilet
Crunet
3oHA
Stilet

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

ATTENTION: Conformément au droit fédéral des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’un médecin.
VORSICHT: Das Bundesgesetz in den USA beschrankt den Verkauf des Gerats auf die Verschreibung durch einen Arzt.

ATENCION: La Ley Federal (USA) restringe la venta de este dispositivo a un médico o bien por orden de éste.

ATENGAO: A Lei Federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por sua prescricao.

ATTENZIONE: La Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo prodotto esclusivamente ai medici o dietro prescrizione medica.
OPGELET: In overeenstemming met de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel enkel door of op voorschrift van een arts worden

verkocht.

VARNING: Federal lagstiftning i USA tilldter endast att denna produkt saljs genom eller pa ordination av lakare.

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk federal lov ma dette apparat kun szelges af en lzege eller pa ordination af en lzege.

FORSIKTIG: Denne enheten kan i folge amerikansk lov kun selges til leger eller ved bestilling fra leger.

HUOM: USA:n liittovaltion lain mukaan tdma tuote voidaan myyda vain ldékarille tai hanen maarayksestaan.

MPOZOXH: H opoomovdiakr| vopobeaia twv H.M.A meplopilel TNV mMWANGCN QTG TNG CUOKEUNG HOVO OF 1ATPO 1| KATOTIV EVTOANG LATPOU.
MPEAOCTEPEXXEHUE: OenepanbHbiii 3akoH (CLLIA) cTporo pernameHTUpyeT npogjaxy flaHHOTO YCTPOWCTBA TONbKO MO NPpeAn1caHmio Bpaya.
UWAGA: Prawo federalne (U.S.A.) przewiduje, Ze urzadzenie to moze by¢ sprzedawane tylko przez lub na zamdwienie lekarza.
FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében az eszkdz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre

forgalmazhato.

UPOZORNENI: Podle americkych federélnich zakont mize byt toto zafizeni prodavéno pouze lékafem nebo na jeho objednavku.
POZOR: Federalny zakon (v USA) povoluje predaj tohto pristroja jedine na zaklade poziadavky lekéra.

UYARI: Federal yasalar (ABD) bu dirtiniin satisin, bir hekim tarafindan ya da hekimin talebi ile yapilan satisla sinirl tutmaktadir.
ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seadet miitia arstil véi arsti korraldusel.

UZMANIBU! Federala likumdosana (ASV) atlauj 3o ierici pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

PERSPEJIMAS: Federaliniai jstatymai (JAV) leidzia §j jrenginj parduoti tik pagal gydytojo uzsakyma arba jo nurodymu.

POZOR: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo te priprave na zdravnika ali na zdravnikovo zahtevo.

OPREZ Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju ovog proizvoda na prodaju od strane lekara ili po nalogu lekara.

PRECAUTIE: Legislatia federald (SUA) impune ca vanzarea acestui produs sa se faca doar pe baza unei prescriptii medicale.
BHUMAHWE: ®epepantute 3akoHm (U.S. A. (CALL)) orpaHuyasat npofaxbara Ha TOBa YCTPOICTBO Camo OT UAM NO 3asABKa Ha NekapuTe.
YBATA: 3rigHo 3 ®enepanbHim 3akoHoaascTeom (CLLIA) npoaas LIboro MpUcTpoio obMekeHa NpUsHaueHHAM JiKapa.

OPREZ: Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku ili po lije¢ni¢ckom nalogu.




DESCRIPTION

| DEscRrICAO

<INDICATIONS>

The Occlusafe is intended to be used for gaining temporary
occlusion in the peripheral vasculature. The Occlusafe provides
temporary vascular occlusion which is useful in selectively
stopping or controlling blood flow.

<DESCRIPTION>

The Occlusafe is a coaxial balloon catheter with an inner lumen
used to facilitate the passage of a guidewire and an outer lumen
for inflation and deflation of the balloon. The Occlusafe is
compatible with 0.014"/0.36 mm or smaller guidewires. The
Occlusafe has a proximal stiff part and a distal flexible part coated
with hydrophilic polymer which generates lubricity when wet. On
the distal tip two radiopaque marker bands are incorporated.

DESCRIPTION

<INDICATION>

L'Occlusafe a pour but de permettre une occlusion temporaire
dans la vascularisation périphérique. L'Occlusafe assure une
occlusion temporaire de la vascularisation, qui s'avére utile pour
arréter ou contrdler la circulation sanguine de maniére sélective.
<DESCRIPTION>

L'Occlusafe est un cathéter a ballonnet coaxial doté d’une lumiére
intérieure, qui sert a faciliter le passage d'un guide, et d'une
lumiére extérieure pour gonfler et dégonfler le ballonnet.
L'Occlusafe est compatible avec les guides 0,014 /0,36 mm ou de
taille inférieure. L'Occlusafe comporte une partie proximale rigide
et une partie distale flexible recouverte de polymere hydrophile,
pour assurer la lubrification une fois mouillée. Lembout distal
comporte deux bandes de marquage radio-opaques.

BESCHREIBUNG

<INDIKATION>

Der Occlusafe ist zur Herstellung eines temporaren Verschlusses
im peripheren Gefasystem vorgesehen. Mit dem Occlusafe
kénnen GefaBe temporar verschlossen werden. Dies ist sehr
hilfreich beim gezielten Kontrollieren oder Stoppen des
Blutflusses.

<BESCHREIBUNG>

Der Occlusafe ist ein Koaxial-Ballonkatheter mit innerem Lumen,
um den Durchlass eines Fiihrungsdrahtes zu erlauben, und einem
auBeren Lumen, um den Ballon zu befullen und zu entleeren. Der
Occlusafe ist kompatibel mit Fiihrungsdrahten der Stérke 0,36 mm
oder duinner. Der Occlusafe hat einen starrenproximalen Teil und
einen flexiblen distalen Teil, der mit einem hydrophilen Polymer
iberzogen ist, das bei Feuchtigkeit eine hohe Gleitfahigkeit
bekommt. An der distalen Spitze sind zwei rontgendichte
Markierungsbéander angebracht.

<INDICAGAO>

O cateter Occlusafe destina-se a ser utilizado para conseguir a
oclusdo temporaria da vasculatura periférica. Occlusafe
proporciona uma oclusdo vascular temporaria, util para a
interrupgdo ou controlo seletivo do fluxo sanguineo.
<DESCRIGAO>

Occlusafe é um cateter de baldo coaxial, com um limen interior
usado para permitir a passagem de um fio-guia e um limen
exterior utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo. O cateter
Occlusafe é compativel com fios-guia de 0,014"/0,36 mm ou
menores. O cateter Occlusafe tem uma zona proximal rigida e uma
zona distal flexivel revestida com um polimero hidrofilo que
funciona como lubrificante depois de molhado. Na extremidade
distal estdo incorporadas duas faixas marcadoras radiopacas.

| DESCRIZIONE

<INDICAZIONE>

Occlusafe & indicato per creare occlusioni temporanee nel sistema
vascolare periferico. Occlusafe garantisce l'occlusione vascolare
temporanea, che risulta utile nelle operazioni di controllo e
interruzione selettiva del flusso sanguigno.

<DESCRIZIONE>

Occlusafe & un catetere a palloncino coassiale dotato di lume
interno utilizzato per agevolare il passaggio di un filo guida e di un
lume esterno per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino.
Occlusafe & compatibile con fili guida da 0,014"/0,36 mm o di
dimensioni inferiori. Occlusafe presenta una parte prossimale
rigida e una parte distale flessibile con rivestimento polimerico
idrofilo in grado di garantire un‘elevata scorrevolezza una volta
inumidito. Due bande radiopache sono gia predisposte
sull’estremita distale.

| BESCHRUVING

<INDICATIE>

Het beoogde gebruik van de Occlusafe is het tot stand brengen
van tijdelijke occlusie in het perifere vaatstelsel. De Occlusafe
zorgt voor tijdelijke vasculaire occlusie, wat nuttig is voor het
selectief stoppen of beheersen van de bloedstroom.
<BESCHRIJVING>

De Occlusafe is een coaxiale ballonkatheter met een binnenlumen
om de doorgang van een voerdraad te vergemakkelijken en een
buitenlumen voor het vullen en leegmaken van de ballon. De
Occlusafe is compatibel met voerdraden van 0,014"/0,36 mm of
kleiner. De Occlusafe heeft een proximaal stijf gedeelte en een
distaal flexibel gedeelte bedekt met hydrofiel polymeer, dat
indien nat een glijdend vermogen heeft. Het distale uiteinde heeft
twee geintegreerde radiopake markeerbanden.

DESCRIPCION

| BESKRIVNING

<INDICACION>

El Occlusafe esta indicado para obtener una oclusién temporal en
la vasculatura periférica. El Occlusafe proporciona una oclusién
vascular temporal, que puede ser Util para detener o controlar el
flujo sanguineo de forma selectiva.

<DESCRIPCION>

El Occlusafe es un catéter de balén coaxial con una luzinterior,
que se utiliza para facilitar el paso de un alambre guia y una luz
exterior que permiten el inflado y el desinflado del balon. El
Occlusafe es compatible con alambres guia de 0,014 in/0,36 mm o
de menor tamano. El Occlusafe cuenta con una pieza proximal
rigida y una pieza distal flexible revestidas de polimero hidrdfilo,
que genera lubricidad al mojarse. En la punta distal se incorporan
dos marcadores radiopacos.

<INDIKERING>

Occlusafe aravsedd att anvéandas for att fa tillfallig ocklusion i den
perifera vaskulaturen. Occlusafe ger tillféllig vaskular ocklusion,
vilket &r anvéndbart for att selektivt stoppa eller reglera
blodflodet.

<BESKRIVNING>

Occlusafe dr en koaxiell ballongkateter med en inre lumen som
anvands for att underlatta passagen for en ledare och en yttre
lumen for uppblésning och témning av ballongen. Occlusafe &r
kompatibel med ledare pa 0,36 mm eller mindre. Occlusafe har en
proximal stel del och en distal flexibel del som &r belagda med
hydrofilpolymer som genererar smorjférméga i vatt tillstand. Pa
den distala spetsen finns tva integrerade rontgentata
markdrband.
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BESKRIVELSE |

| onucaAHUE

<INDIKATION>

Occlusafe er beregnet til at blive brugt til at opna midlertidig
okklusion i det perifere vaskulatur. Occlusafe giver midlertidig
vaskulaer okklusion, hvilket er nyttigt i forbindelse med selektive
stop eller kontrol af blodgennemstremningen.
<BESKRIVELSE>

Occlusafe er et koaksialt ballonkateter med en indre lumen, som
bruges til at lette passagen af en ledetrad, og en ydre lumen til
inflation og deflation af ballonen. Occlusafe er kompatibel med
ledetrade pa 0,014"/0,36 mm eller mindre. Occlusafe har en
proksimal stiv del og en distal fleksibel del, der er belagt med
hydrofilt polymer, som genererer smgreevne, nar den er vad. Pa
den distale spids er der inkorporeret to markerband, som er
uigennemtraengelige for rentgenstraler.

BESKRIVELSE |

<INDIKASJON>

Occlusafe er ment for 8 oppné midlertidig okklusjon i den perifere
vaskulaturen. Occlusafe gir midlertidig vaskulaer okklusjon, noe
som er nyttig ved selektiv stans eller kontroll av blodstremmen.
<BESKRIVELSE>

Occlusafe er et koaksialt ballongkateter med en innvendig lumen
som brukes til & tilrettelegge for gjennomfering av guidewire og
en utvendig lumen for & blédse opp og tamme ballongen.
Occlusafe er kompatibel med 0,014"/0,36 mm guidewire eller
mindre. Occlusafe har en proksimal stiv del og en distal fleksibel
del belagt med hyrofil polymer som har smerende egenskaper nar
den blir vat. Den distale enden er utstyrt med to rentgentette
merkeband.

KUVAUS |

<KAYTTOAIHE>

Occlusafe-pallokatetri on tarkoitettu dareisverisuonten tilapaiseen
tukkimiseen. Occlusafe-pallokatetri on hyodyllinen véline, kun on
tarpeen tilapédisesti ja selektiivisesti keskeyttda veren virtaus
suonessa tai kontrolloida sita.

<KUVAUS>

Occlusafe on koaksiaalinen pallokatetri, jonka sisempi luumen
helpottaa johtimen sisaan viemista ja ulompi luumen toimii
laajennettavana ja supistettavana pallona. Occlusafe-pallokatetri
on yhteensopiva 0,014” / 0,36 mm:n tai pienempien johtimien
kanssa. Occlusafe-pallokatetri koostuu proksimaalisesta jaykéasta
osasta ja distaalisesta joustavasta osasta, jossa on kasteltuna
liukas hydrofiilinen polymeeripinnoite. Distaalipadssa on kaksi
réntgenpositiivista merkkia.

| nEPIrPAQH |

<ENAEI=ZH>

O kaBetripag Occlusafe mpoopietat yia Tnv emiteuén MPoowpIvig
andePagng Tou MEPIPEPIKOU ayYEIAKOU GUOTARATOG. O KaBeThpag
Occlusafe mapéxel mpoowpivr ayyelakr andé@padn, n omoia
XPNOIHEVEL OTNV EMAEKTIKA SLAKOTH 1] €AEYXO TNG PONG TOU
aipatoc.

<MEPIFPA®H>

O kaBetripag Occlusafe gival évag opoagovikd kabetrpag pe
UITOAOVIL E ECWTEPIKO AUAS TIOU XPNOIMEVEL I VA SIEUKOAUVEL TO
TEPAOHA TOU 08NyoU CUPHATOC Kl Evav EEWTEPIKG AUNO YIa TO
POVCKWHA Kal TO EEQOUCKWHA Tou pumaloviov. O KabeTripag
Occlusafe givat cupBatog pe odnyd cuppata prikoug 0,36 mm
/0,014" i} pikpdtepa. O kabetipag Occlusafe amoteleital and éva
£YYUG AKAUTITO THAMA KAl £va ATw EVKAUTTITO THAMA, EMOTPWHEVA
HE éva uSPOPINO TTONUPEPEG TIOL SnUtoupyei oMlaBNpOTNTA OTAV
Bpaxei. 1o amw GKPO ToU Eival EVOWHATWHEVEG U0 TAIVIEG
AKTIVOOKIEPOU SeiKTN.

<MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO>

KateTtep Occlusafe npefHa3HaueH Ana JOCTUKEHUA BPEMEHHON
oKK/o3un nepudepuyecknx cocypos. Katetep Occlusafe
ocylwecTsnAeT BpeMeHHYI0 OKKJTI03MI0 COCyAaa, YTO MOXeT
ncnonb3oBaTbCA AnA |/|36|/|paTeanot7| OCTAaHOBKW UKW KOHTpONA
KPOBOTOKa.

<OMUCAHME>

Occlusafe npeacTaBnaeT cob6oi KoakcanbHbIN GanNOHHbIN
KateTep C BHYTPEHHUM NPOCBETOM, NpeAHa3HaYeHHbIM Ana
ynpolueHna npoeeaeHnA NpoBOSIOYHOIo NPOBOAHNKA, N BHELWWHNM
npocBeToMm, npefaHasHavyeHHbIM AnA HafyBaHWA U CAyBaHNA
6annoHa. Katetep Occlusafe coBmecTvim ¢ NpoBONOYHbIMK
npoBoAHVKamu pasmepom 0,014"/0,36 mm unu menee. Katetep
Occlusafe umeeT NPoKCcUManbHYI0 XKECTKYIO YacCTb 1 ANCTaNbHYIO
rMbKyI0 YacTb, MOKPbITYIO TMAPOGUIBbHBIM MONVMEPOM, KOTOPbI
npu cMmaymBaHun npunaaert 3TOI YacTn CKonb3Awwne cBoiicTBa. Ha
ANCTaNbHOM KOHUE MMeeTCA iBE PEHTIeHOKOHTPACTHbIX
MapKepHbIX NONOCHI.

[ oris

<PRZEZNACZENIE>

Produkt Occlusafe stuzy do krétkotrwatej okluzji obwodowych
naczyn krwionosnych. Krétkotrwata okluzja naczyniowa pomaga
w selektywnym zatrzymywaniu i kontrolowaniu przeptywu krwi.
<OPIS>

Occlusafe to koncentryczny cewnik balonowy z kanatem
wewnetrznym umozliwiajagcym przeprowadzenie prowadnika iz
kanatem zewnetrznym przeznaczonym do napetnianiai
oproézniania balonu. Do cewnika pasujg prowadniki 0,014” / 0,36
mm i mniejsze. Produkt Occlusafe ma sztywna czes¢ proksymalng
i gietka czes¢ dystalng, pokryte polimerem hydrofilowym, ktéry
po nawilzeniu zmniejsza tarcie. Na korncéwce dystalnej
przewidziano dwa paski nieprzepuszczajace promieniowania
rentgenowskiego.

| LEIRAS

<JAVALLAT>

Az Occlusafe a periférias érhaldzatban ideiglenes érelzaras céljara
szolgél. Az Occlusafe atmeneti periférias érelzarodast idéz eld,
melynek segitségével a véraram szelektiven leéllithaté vagy
iranyithaté.

<LEIRAS>

Az Occlusafe koaxiélis ballonkatéter egy belsé lumennel, amelyen
avezetddrot athaladhat, és egy kilsé lumennel, amely a ballon
feltoltésére és leeresztésére szolgal. Az Occlusafe 0,014"/0,36 mm
vagy kisebb atméréjii vezetédrotokkal kompatibilis. Az Occlusafe
egy proximélis merev résszel és egy disztélis hajlékony résszel
rendelkezik, amely hidrofil polimer bevonattal van ellatva, amely
nedvesen a sikossagot biztositja. A disztalis csicson két sugarfogo
jelzés talalhato.

[ poris

<INDIKACE>

Vyrobek Occlusafe je uréen k dosazeni doc¢asné okluze v
perifernim cévnim systému. Occlusafe zajistuje do¢asnou
vaskularni okluzi, kterd se vyuziva pro zastaveni nebo kontrolu
pratoku krve.

<POPIS>

Occlusafe je koaxialni balonkovy katetr s vnitinim lumenem, ktery
slouzi k usnadnéni priichodu vodice, a vnéjsim lumenem pro
inflaci a deflaci balonku. Occlusafe je kompatibilni s vodici
0,014"/0,36 mm nebo mensimi. Occlusafe ma pevnou proximalni
¢ast a pruznou distalni ¢ast pokrytou hydrofilnim polymerem,
ktery pfi kontaktu s vlhkosti zajistuje lubricitu. V distalnim hrotu
jsou integrovany dva rentgenkontrastni pasky.




POPIS

| APIBUDINIMAS

<INDIKACIA>

Katéter Occlusafe je ureny na pouzitie na dosiahnutie docasnej
okluzie v periférnej vaskulature. Katéter Occlusafe umoznuje
docasnu vaskuldrnu okluziu potrebnt na selektivne zastavenie
alebo regulaciu toku krvi.

<POPIS>

Katéter Occlusafe je koaxidlny balonikovy katéter, ktorého
vnutorny priemer sa vyuziva na prechod vodiaceho drotu a
vonkajsi priemer na nafiknutie a vyfuknutie balénika. Katéter
Occlusafe je kompatibilny s vodiacimi drotmi velkosti 0,014/0,36
mm alebo mensimi. Katéter Occlusafe tvori pevna proximalna ¢ast
aohybna distalna ¢ast pokryta vrstvou hydrofilného polyméru,
ktord pri zvlhceni zabezpecuje lubrikaciu. Na distalnom hrote sa
nachéadzaju dva radiokontrastné pasiky.

TANIM

<ENDiKASYON>

Occlusafe, periferik vaskiilatiirde gegici bir okstizyon saglamak
tizere kullanima yoneliktir. Occlusafe, kan akiminin selektif olarak
durdurulmasi ya da kontrol edilmesi agisindan yararli olan gegici
vaskdler oklizyon saglamaktadir.

<TANIM>

Occlusafe, kilavuz telin gegisini kolaylastirmak icin kullanilan i¢
limen ve balonun sisirilmesi ve sondirilmesi icin kullanilan dis
limenden olusan bir koaksiyel balon kateterdir. Occlusafe,
0,014"/0,36 mm veya daha kiiglik kilavuz tellerle uyumludur.
Occlusafe, proksimal ugta sert bir parca ve distal ucta islatildiginda
kayganlasma olusturan hidrofilik polimerle kapli esnek bir
parcadan olusmaktadir. Distal ucta iki tane radyoopak isaret seridi
bulunmaktadir.

KIRJELDUS

<NAIDUSTUS>

Occlusafe on ette ndhtud kasutamiseks perifeerse veresoonkonna
ajutise sulgemise eesmérgil. Occlusafe voimaldab veresooned
ajutiselt sulgeda, mis on kasulik verevoolu valikuliseks
peatamiseks voi juhtimiseks.

<KIRJELDUS>

Occlusafe on koaksiaalne balloonkateeter, mille sisevalendikku
kasutatakse juhtkaabli sisestamiseks ning vilist valendikku
ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks. Occlusafe Ghildub
0,014-tolliste v6i 0,36 mm voi vdiksemate juhtkaablitega. Kateetril
Occlusafe on proksimaalne jaik osa ja distaalne painduv osa, mille
hudrofiilsest poliimeerist kate muutub marjaks saades libedaks.
Distaalses otsas on kaks rontgenkontrastset margispaela.

APRAKSTS

<INDIKACIJA>

Occlusafe paredzéts islaicigai periféro asinsvadu noslégsanai. Ar
Occlusafe islaicigi noslédz asinsvadus, kas ir noderigi selektivai
asins plasmas apturésanai vai kontrolésanai.

<APRAKSTS>

Occlusafe ir koaksials balonkatetrs, kura iek$éjo limenu izmanto,
lai atvieglotu vaditajstigas virzisanu, bet aréjo lamenu - balona
uzpildisanai un iztuk$osanai. Occlusafe ir saderigs ar 0,014
collu/0,36 mm vai mazakam vaditajstigam. Occlusafe proksimala
dala ir nelokama, bet distala dala ir elastiga un parklata ar hidrofilu
poliméru, kas mitruma klust slidigs. Distalaja gala ir divas
rentgennecaurlaidigas markiera joslas.

<INDIKACIJA>

,Occlusafe” yra skirtas periferinéms kraujagysléms laikinai
uzkimsti. ,Occlusafe” laikinai uzkems3a kraujagysle, tai yra
naudinga norint sustabdyti ar kontroliuoti tam tikros vietos kraujo
srauta.

<APIBUDINIMAS>

,Occlusafe” - tai bendros asies balioninis kateteris su vidiniu
spindziu, padedanciu jvesti vielinj kreipiklj, ir iSoriniu spindziu
balionéliui pripasti ir isleisti. ,Occlusafe” yra suderinamas su 0,014
col./ 0,36 mm ar mazesniais vieliniais kreipikliais. ,Occlusafe”
proksimaliné dalis yra kieta, o distaliné dalis — lanksti, padengta
hidrofiliniu polimeru, kuris drégnas yra slidus. Distaliniame gale
yra dvi rentgenokontrastinés Zymos juostelés.

[ opis

<NAMEN UPORABE>

Occlusafe je namenjen za vzpostavitev zacasne okluzije v
perifernem krvozilju. Occlusafe omogo¢a zac¢asno krvozilno
okluzijo, kar je uporabno pri selektivni zaustavitvi in nadziranju
pretoka krvi.

<OPIS>

Occlusafe je koaksialni balonski kateter z notranjim lumnom, ki
omogoca prehod vodilne Zice, ter zunanjim lumnom za polnjenje
in praznjenje balona. Occlusafe je zdruzljiv z vodilnimi Zicami
velikosti 0,014 palca/0,36 mm ali manjsimi. Proksimalni trdi del in
distalni gibljivi del katetra Occlusafe sta prevlecena s hidrofilnim
polimerom, ki je v mokrem stanju maziven. Na distalni konici sta
names¢ena dva radioneprepustna oznacevalna ovoja.

[ oris

<INDIKACIJA>

Occlusafe je namenjen za privremenu okluziju perifernih krvnih
sudova. Occlusafe omogucava privremenu okluziju krvnih sudova,
cime se olaksava selektivno zaustavljanje ili kontrolisanje
krvotoka.

<OPIS>

Occlusafe je koaksijalni balon kateter ¢iji se unutrasnji lumen
koristi za laksi prolazak Zice vodi¢a, a spoljasnji za punjenje i
praznjenje balona. Occlusafe je kompatibilan sa Zicama vodi¢ima
veli¢ine 0,014 in¢a/0,36 mm ili manjim. Occlusafe ima ¢vrsti
proksimalni deo i fleksibilni distalni deo oblozen hidrofilnim
polimerom ¢ija svojstva lubrikacije se pojacavaju kada se pokvasi.
Na distalnom vrhu se nalaze dve trake radiopaktnog markera.

| DESCRIERE

<INDICATIE>

Occlusafe este conceput pentru a fi utilizat pentru obtinerea unei
ocluzii temporare in reteaua vasculara periferica. Occlusafe
asigura ocluzie vasculara temporara, care este utila pentru oprirea
sau controlul fluxului de sange in mod selectiv.

<DESCRIERE>

Occlusafe este un cateter coaxial cu balon care are un lumen
interior folosit pentru a facilita trecerea unui fir de ghidare si un
lumen exterior pentru umflarea si dezumflarea balonului.
Occlusafe este compatibil cu fire de ghidare de 0,014"/0,36 mm sau

flexibild captusite cu un polimer hidrofilic care genereaza
lubrifiere cand este ud. La capul distal sunt incorporate doua benzi
de marcaj radioopace.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

OMUCAHME

<MOKA3AHME>

Occlusafe e npegHa3sHayeH aa ce n3non3ea 3a NocTUraHe Ha
BpEeMeHHa OKNy3us B nepndpepHnTe KPbBOHOCHN CbAOBE.
Occlusafe ocurypsiBa BpemeHHa OKJly3us Ha KpbBOHOCHUTE
CbA0Be, Nosie3Ha NpU CENEKTUBHO CNpPaHe NN KOHTpPONnpaHe Ha
KPbBHUA NOTOK.

<OMNUCAHUE>

Occlusafe e koakcmaneH 6anoHeH KaTeTbp C BbTPELEH NyMeH,
KOWTO ce 13non3ea 3a ynecHABaHe Ha NpemMnHaBaHETO Ha BOAaua,
1 BbHLUEH NlyMeH 3a pa3ayBaHe v oTAyBaHe Ha 6anoHa. Occlusafe e
CbBMeCTVM ¢ Boaaum 0,36 mm/0,014” unu no-manku. Occlusafe
MMa NpoKCKMaHa TBbp/a YacT 1 AUCTaHa MbBKaBa 4acT, NoKpuTa
c xugpoduneH nonMmep, oCrypaAsall Iy6prKaHTHOCT, Korato e
MOKbBP. B guctanHua Kpaii ca BrpajieHu [1Be NeHTU C
PEHTreHOKOHTpacTeH MapKep.

[ onuc

<MOKA3AHHA A0 BAKOPUCTAHHA>

KateTtep Occlusafe npusHaueHmnii Ana BUKOPUCTaHHA 3 METOLO
CTBOPEHHA TMYaCcoBOi OKNIO3ii B Mepexxi nepudeprnyHmx CyuH.
Occlusafe 3a6e3neuye TMMYacoBY OKO3it0 CYAVH, WO
BUKOPWCTOBYETLCA ANA BUGIPKOBOro NpUnuHeHHa abo
perynioBaHHA KPOBOTOKY.

<onuc>

Occlusafe — ue KoakcianbHUit 6aNOHHNI KaTeTep 3 BHYTPILUHIM
NPOCBITOM, NPU3HAYEHUM [/1A CIPUAHHA NPOXOXKEHHIO
APOTOBOrO NPOBIAHMKA, | 30BHILLHIM NPOCBITOM ANA PO3AYyBaHHA 1
3pyBaHHA 6anoHa. Occlusafe € cymicHuM 3 apoToBUMK
nposigHukamu 3 giametpom 0,014 agorima/0,36 MM a6o MeHLLe.
Occlusafe mae npoKcManbHy XOPCTKY YaCTUHY i AUCTaNnbHY
FHYUKY YaCTUHY, NOKPUTY rigpodinbHUM noniMepom, Ak npu
3MouyBaHHi HabyBa€ 3mMallyBasbHi BNaCTUBOCTI. Y ANCTaNbHWIA
KiHelib BMOHTOBAHO [1Bi PEHTT€HOKOHTPACTHi MapKepHi CMY>KKU.

OPIS

<INDIKACIJA>

Occlusafe je namijenjen za postizanje privremene okluzije na
perifernoj vaskulaturi. Occlusafe omogucava privremenu
vaskulaturnu okluziju koja sluzi za selektivno zaustavljanje ili
kontrolu protoka krvi.

<OPIS>

Occlusafe je koaksijalni balonski kateter s unutarnjim lumenom
koji se upotrebljava za lakse provodenje Zice vodilice i vanjskim
lumenom za napuhivanje i ispuhivanje balona. Occlusafe se moze
upotrebljavati sa Zicama vodilicama veli¢ine 0,014"/0,36 mm ili
manjim. Occlusafe ima proksimalni kruti dio i distalni fleksibilni
dio oblozen hidrofilnim polimernim premazom koji smanjuje
trenje kada je vlazan. Na distalnom vrhu ugradene su dvije
radioloski vidljive trake za oznacavanje.




NAME OF EACH PART / NOM DE CHAQUE PIECE / BEZEICHNUNG DER EINZELNEN TEILE / NOMBRE DE CADA
PIEZA / NOME DE CADA PARTE / NOME DI CIASCUNA PARTE / NAAM VAN ELK ONDERDEEL / DELNAMN / DELENES
NAVN / NAVN PA DELENE / OSIEN NIMET / ONOMAZIA KAGE TMHMATOX / HAMMEHOBAHMUE AETAJIEV / NAZWY
CZESCI/ AZ ALKATRESZEK MEGNEVEZESEI / NAZVY JEDNOTLIVYCH SOUCASTI / NAZVY JEDNOTLIVYCH CASTI /
KATETERIN PARGALARI / IGA OSA NIMETUS / DALU NOSAUKUMI / KIEKVIENOS DALIES PAVADINIMAS / IME
VSAKEGA DELA / NAZIVI SVIH DELOVA / DENUMIREA PARTILOR COMPONENTE / UMEHA HA KOMMOHEHTUTE /

HA3BA KOXKHOI IETAJTI / NAZIV SVAKOG DIJELA

Radiopaque marker band

Bande de marquage radio-opaque
Rontgendichtes Markierungsband
Marcador radiopaco

Faixa marcadora radiopaca

Banda radiopaca

Radiopake markeerband

Rontgentatt markorband

Markerband, uigennemtraengeligt for rentgenstraler
Rontgentett merkeband
Rontgenpositiivinen merkki

Tawia akTivookigpou Seiktn
PeHTreHOKOHTpaCTHas MapkepHas nonoca
Pasek nieprzepuszczajgcy promieniowania rentgenowskiego
Sugarfogo jelolésav

Rentgenkontrastni pasek

Radiokontrastny pasik

Radyopak isaretseridi

Rontgenkontrastne margispael
Rentgennecaurlaidiga markiera josla
Rentgenokontrastinés zymos juostelé
Radioneprepustni oznacevalni ovoj

Traka radiopaktnog markera

Banda de marcaj radioopaca

JleHTa C peHTreHOKOHTPacTeH Mapkep
PeHTreHOKOHTpaCcTHa MapKepHa CMy»xKa
Radioloski vidljiva traka za oznacavanje

Balloon
Ballonnet
Ballon
Balén
Balao
Palloncino
Ballon
Ballong
Ballon
Ballong
Pallo
Mmahovi
bannox
Balon
Ballon
Balonek
Balonik
Balon
Balloon
Balons
Balionélis
Balon
Balon
Balon
Bbanox
BanoH
Balon

(L

Hydrophilic coating
Revétement hydrophile
Hydrophile Beschichtung
Revestimiento hidréfilo
Revestimento hidréfilo
Rivestimento idrofilo
Hydrofiele coating
Hydrofil belaggning
Hydrofil beleegning
Hydrofilt belegg
Hydrofiilinen pinnoite
Y&po@Iikn emioTpwon
TmapodunbHoe nokpbITre
Powtoka hydrofilowa
Hidrofil bevonat
Hydrofilni povrch
Hydrofilna vrstva
Hidrofilik kaplama
Hiidrofiilne kate
Hidrofils parklajums
Hidrofiliné danga
Hidrofilna prevleka
Hidrofilna obloga
Captuseala hidrofilica
XuapodunHo nokputne
FigpodinbHe nokpuTTa
Hidrofilni premaz

=

Balloon Catheter
Cathéter a ballonnet
Ballonkatheter
Catéter de balon
Cateter de baldo
Catetere palloncino
Ballonkatheter
Ballongkateter
Ballonkateter
Ballongkateter
Pallokatetri
KaBetripag pe pmaiovi
KaTeTep 6annoHa
Cewnik balonu
Ballonkatéter
Balonkovy katetr
Baldnikovy katéter
Balon Kateter
Ballooni kateeter
Balonkatetrs
Balioninis kateteris
Balonski kateter
Balon kateter
Cateter cu balon
BanoHeH kateTbp
BanoHHwui KaTeTep
Balonski kateter

Balloon inflation port

Orifice de gonflage du ballonnet
Offnung zum Befiillen des Ballons
Vélvula de inflado del balén
Vélvula de insuflacao do balao
Porta gonfiaggio palloncino
Ballonvulpoort

Ballongens inblasningséppning
Inflationsabning til ballon

Port for oppblasing av ballong
Pallon tayttéaukko

STOMIO POUCKWHATOG UITAAOVIOU
MopT ans HagyBaHuA 6annoHa
Port napetniania balonu

Ballon feltoltényilas

Port pro inflaci balonku

Port na naftknutie balénika
Balon sisirme portu

Ballooni inflatsiooniport

Balona uzpildisanas ports
Balionélio ispatimo jungtis
Prikljucek za polnjenje balona
Prikljucak za punjenje balona
Port de umflare a balonului
MopT 3a pa3gyBsaHe Ha 6anoHa
MopT Ana po3ayBaHHA 6anoHa
Prikljucak za napuhivanje balona

Hub
Raccord
Hub
Conector
Canhao
Connettore
Hub
Infastning
Muffe

Nav

Keskio
Oppalog
Brynka
Nasadka
Csatlakozévég
Hrdlo
Hrdlo
Gobek
Stdamik
Ligzda
Moviné jungtis
Obod
Cvoriste
Suport
Apantep
Brynka
Prikljucak

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Each product package includes the following components: / L'emballage du dispositif contient les composants
suivants: / Jede Produktverpackung enthélt folgende Komponenten: /Cada envase de producto incluye los
siguientes componentes: / Cada embalagem de produto inclui os seguintes componentes: / Ogni confezione
contiene i seguenti componenti: / ledere productverpakking bevat de volgende componenten: / Varje
produktpaket innehaller féljande komponenter: / Hver produktpakke indeholder falgende komponenter: /
Hver produktpakke inneholder folgende komponenter: / Tuotepakkauksen sisdlto: / KaBe cuokevaoia tov
MPOIOVTOG MEPIEXEL TA AKOAOUOa ocuoTaTIKA pépn: / KaxkaaAa ynakoBKa NpoAyKTa coOepXuT ceayowmne
KomnoHeHTbl: /| W zestawie z produktem znajduja si¢ nastepujace elementy: / Mindegyik termékcsomag
tartalmazza a kovetkezo alkatrészeket: / Kazdé baleni vyrobku obsahuje nasledujici soucasti / Kazdé balenie
vyrobku zahfiia tieto stcasti: / Her liriin ambalajinda asagidaki bilesenler yer almaktadir: /lgas tootepakendis
on jargmised osad. / Katra izstradajuma iepakojuma ir noraditas sastavdalas. / Kiekvienoje gaminio pakuotéje
yra Sios dalys: / V vsaki ovojnini izdelka so naslednje komponente: / Svako pakovanje proizvoda sadrzi sledece
komponente: / Fiecare ambalaj de produs contine urméatoarele componente: / Bcekn KomnnekT Ha NpoAyKTa
BK/IOYBa ClefiHUTE KOMNOHeHTN: / KoXKHa ynakoBKa BMpo6y mMicTuTb HacTynHi kKomnoHeHTu: / Svako pakiranje
proizvoda ukljucuje sljedece sastavne dijelove:

=

O_

Inflation syringe (1.0mL) 3-way stopcock Stylet
Seringue de gonflage (1,0 mL) Robinet trois voies Stylet
Befiillungsspritze (1,0 mL) Dreiwegehahn Flihrungsstab
Jeringa de inflado (1,0 mL) Llave de tres vias Estilete
Seringa de insuflacdo (1,0 mL) Torneira de trés vias Estilete
Siringa di gonfiaggio (1,0 mL) Rubinetto a tre vie Mandrino
Vulspuit (1,0 mL) Driewegkraan Mandrijn
Uppblasningsspruta (1,0 mL) Trevdgskran Mandréng
Inflationssprajte (1,0 mL) 3-vejs stophane Stilet
Sproyte til oppblasing (1,0 mL) 3-veis stoppekran Stilett
Tayttoruisku (1,0 mL) 3-tiehana Mandriini
JUplyya ouckwuatog (1,0 mL) TpioSog otpoiyya STUNEOG
wnpuy Ansa HagysaHua (1,0 mn) TPEXXOA0BOW KnanaH crunert
Strzykawka napetniajaca (1,0 mL) Kranik tréjdrozny Mandryn
Feltolto fecskendd (1,0mL) 3 utas zarocsap Mandrin
Inflacni injekéni stiikacka (1,0 mL) Tricestny uzaviraci ventil Stylet
Striekacka na nafiknutie balénika (1,0 mL) 3-cestny ventil sonda
Sisirme enjektord (1,0 mL) 3-yonlu valf Stile
Taitesustal (1,0 mL) 3-suunaline korkkraan Stilett
Uzpildisanas $lirce (1,0 mL) 3 kanalu noslégkrans Stilete
I$patimo Svirkstas (1,0 mL) Trisakis ¢iaupas Vielinis kaistis
Brizgalka za polnjenje (1,0 mL) Tripotni petelinc¢ek Stilet
Spric za punjenje (1,0 mL) Trokraki sigurnosni ventil Mandren
Seringa de umflare (1,0mL) Robinet cu 3 cai Stilet
CnpuHuoBKa 3a pa3sgysaHe (1,0 mL) 3-nbTeH cnupaTteneH KpaH Crunet
LWnpwuy ana posgysaHHs (1,0 mn) TprxofoBwii 3anipHUI KpaH 3oHA
Strcaljku za napuhivanje (1,0 mL) Trosmjernu skretnicu Stilet

10




n

Other materials required but not provided are:

« Guiding catheter

« Rotating haemostatic valve (Tuohy-Borst type)

+ 20mL syringe

« Guide wire with diameter < 0.014"/0.36mm

« Sterile heparinized saline (for system flushing)

*Please see the information on the package label for the
accessories and size.

Autre matériel requis (non fourni) :

« Cathéter de guidage

- Valve hémostatique rotative (de type Tuohy-Borst)

« Seringue de 20 mL

« Guide d'un diamétre < 0,014"/0,36 mm

« Solution saline héparinisée stérile (pour le rincage du systeme)

*Veuillez consulter les informations figurant sur Iétiquette de
I'emballage au sujet des accessoires et de la taille.

Benotigtes Material, das nicht mitgeliefert wird:

« Fihrungskatheter

« Drehbares Hamostaseventil (vom Typ Tuohy-Borst)

« 20-mL-Spritze

« FUihrungsdraht mit einem Durchmesser von < 0,36 mm

« Sterile heparinisierte Kochsalzlésung (fur das Durchspiilen des
Systems)

*Bitte beachten Sie die Informationen auf der Verpackung zu
Zubehor und GroBe.

Otros materiales necesarios no incluidos son:

- Catéter guia

« Vélvula hemostatica giratoria (tipo Tuohy-Borst)

« Jeringa de 20 mL

« Alambre guia con didmetro < 0,014 in/0,36 mm

« Solucidn salina heparinizada estéril (para el lavado del sistema)

*Consulte la informacion de la etiqueta del envase para ver los
accesorios y el tamano.

QOutros materiais necessarios, ndo fornecidos no conjunto:

- Cateter guia

« Vélvula hemostatica rotativa (tipo Tuohy-Borst)

« Seringa de 20 mL

« Fio-guia com diametro < 0,014”/ 0,36 mm

« Solugéo salina heparinizada estéril (para lavagem do sistema)

*Consulte o rétulo da embalagem para obter informagdes sobre
acessorios e dimensoes.

Sono inoltre necessa ri, anche se non forniti in dotazione, i

seguenti materiali:

« Catetere guida

« Valvola emostatica rotante (tipo Tuohy-Borst)

« Siringa da 20 mL

« Filo guida di diametro <0,014"/0,36 mm

« Soluzione salina sterile eparinizzata (per irrigare il sistema)

*Per maggiori informazioni su accessori e dimensioni, leggere
I'etichetta sulla confezione.

Andere benodigde materialen die niet worden geleverd, zijn:

« Inbrengkatheter

« Draaiende hemostaseklep (Tuohy-Borst-type)

« 20 mL-spuit

« Voerdraad met diameter < 0,014”/ 0,36 mm

« Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (voor spoelen van het
systeem)

*Zie de informatie op het verpakkingsetiket voor de accessoires
en maat.

Foljande material beh6vs men ingér inte:

« Styrkateter

« Roterande blodstillande ventil (Tuohy-Borsttyp)

«20 mL spruta

- Ledare med diameter < 0,36 mm

« Steril hepariniserad saltlosning (for systemspolning)

*Se informationen pa férpackningsetiketten for tillbehor och
storlek.

Andre ngdvendige materialer, som ikke medfelger, er:

« Ledekateter

« Roterende haemostatisk ventil (af Tuohy-Borst-typen)

« 20-mL-sprgjte

« Ledetrad med en diameter pa < 0,014"/0,36 mm

« Sterilt hepariniseret saltvand (til gennemskylning af systemet)
*Se oplysningerne pa emballageetiketten for tilbeher og sterrelse.

Folgende materialer er ogsa nedvendige, men medfelger ikke:

- Ledekateter

« Hemostatisk kuleventil (Tuohy-Borst-type)

«20 mL sproyte

« Guidewire med diameter < 0,014”/ 0,36 mm

« Steril heparinisert saltlesning (til skylling av systemet)

*Se etiketten pa pakningen for informasjon om tilbehor og
storrelse.

Tarvittavat tarvikkeet, jotka eivat sisélly tuotepakkaukseen:

« Ohjauskatetri

- Kaantyva hemostaattinen venttiili (Tuohy-Borst-tyyppinen)
+ 20 mL:n ruisku

« Johdin, lapimitta < 0,014"/ 0,36 mm

« Steriili heparinisoitu suolaliuos (kokoonpanon huuhteluun)
*Katso tarvike- ja kokotiedot pakkausten etiketeistd.

AN LAIKA Tou amrattoUvTal aAa Sev mapéxovral, givat:

+ 0O6nyo¢ kaBeTrpag

« Neplotpepdpevn aipootatikr BarBida (Tumou Tuohy-Borst)

« Z0ptyya 20 mL

+ 08nyo ouppa pe Sidpetpo < 0,36mm /0,014”

+ ATIOOTEIPWHEVO NTTOPIVIOHEVO aAaToUyo StdAupa (yia Thv
£KITAUOT TOU CUCTHHATOC)

* A\EITE TIC TANPOPOPIEG OTNV ETIKETA TNG CUCKEVATIAG Yia TA
efapTripata Kat to péyedoc.

[pyrue HeobxofuMble MaTepuanbl, He BXOAALLME B KOMMNEKT:

« POBOAHVIKOBbIN KaTeTep;

« MOBOPOTHbI reMocTaTnyecknin knanaH (tun Tuohy-Borst);

« LUINPUL, eMKOCTbIo 20 Mn;

« MPOBOJIOYHBIV NPOBOAHUK ArameTpom < 0,014"/0,36 Mm;

« CTePU/bHbIN renapuHN3MpoBaHHbIN Gr3pacTBop (ANA NPOMbIBKM
CUCTEMBDI).

*MIHdopMmaLIVA O NPUHAANEXHOCTAX U pasmepax NPUBOANTCA Ha
STUKETKE YNaKoBKM.

Potrzebne sg takze inne elementy, ktérych nie ma w zestawie:

« Cewnik prowadzacy

« Obrotowy zawér hemostatyczny (typu Tuohy-Borst)

« Strzykawka 20 mL

« Przewdd prowadzacy o srednicy < 0,014”/ 0,36 mm

« Sterylny heparynizowany roztwér chlorku sodu (do ptukania
systemu)

*Informacja o akcesoriach i rozmiarach znajduje sie na etykiecie
opakowania.

Egyéb sziikséges anyagok, amelyeket a csomag nem tartalmaz:

« Vezet6katéter

« Forgd hemosztatikus szelep (Tuohy-Borst tipusu)

+ 20 mL-es fecskendd

- Vezet6drot, atmérdje: < 0,014”/0,36mm

« Steril heparinizélt séoldat (a rendszer atoblitéséhez)

*Lasd a tajékoztatast és a méretet a tartozékok csomagolasan
talalhato cimkén.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Daldi nezbytny material, ktery neni soucésti dodévky:

« Vodici katetr

« Rota¢ni hemostaticky ventil (typu Tuohy-Borst)

« 20mL stiikacka

«Vodi¢ o priméru < 0,014"/ 0,36 mm

« Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (pro proplach
systému)

*Viz prosim informace uvedené na stitku na obalu, tykajici se
prislusenstvi a velikosti.

Iné potrebné, ale nedodavané materialy:

« vodiaci katéter

« oto¢ny hemostaticky ventil (Tuohyho-Borstovho typu),

« 20 mL injekéna striekacka,

- vodiaci drét s priemerom < 0,014"/0,36 mm,

« sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie
systému).

*Informécie o prislusenstve a jeho velkostiach si uvedené na
stitku na obale.

Gerekli olan, ancak tiriinle birlikte sunulmayan diger malzemeler:

« Kilavuz kateter

« Déner hemostatik valf (Tuohy-Borst tipi)

+ 20 mL enjektor

+<0,014in¢/ 0,36 mm capli kilavuz tel

« Steril heparinize serum fizyolojik (sistemin yikanmasi icin)

*Aksesuarlar ve boyun icin, ambalaj etiketinde sunulan bilgilere
bakiniz.

Muud vajalikud materjalid, mis ei ole kaasas.

« Juhtkateeter

« Poorlev hemostaasiklapp (Tuohy-Borsti titipi)

20 mL sustal

« Juhtkaabel labim66duga < 0,014 tolli / 0,36 mm

« Steriilne hepariniseeritud fiisioloogiline lahus (stisteemi
loputamiseks)

*Lisatarvikute ja suuruste teavet vt pakendi etiketilt.

Citi nepieciesamie materiali, kuru nav komplekta.

« Vaditajkatetrs

« Rotéjoss hemostatiskais varsts (Tuohy-Borst veida)

«20 mL 8lirce

- Vaditajstiga, diametrs < 0,014 collas/0,36 mm

« Sterils heparinizéts fiziologiskais skidums (sistémas skalo3anai)

*Informaciju par piederumiem un izméru skatit uz iepakojuma
etiketes.

Kitos reikalingos, bet nepateiktos, medziagos:

« kreipiamasis kateteris;

« besisukantis hemostazinis voztuvas (,Tuohy-Borst” tipo);

« 20 mL svirkstas;

« vielinis kreipiklis, kurio skersmuo < 0,014 col./ 0,36 mm;

« sterilus fiziologinis tirpalas su heparinu (sistemai praplauti).
*Informacijos apie priedus ir dydj rasite pakuotés etiketéje.

Drugi potrebni materiali, ki pa niso prilozeni:

« Vodilni kateter

« Vrtljivi hemostatski ventil (tip Tuohy-Borst)

« 20-mL brizgalka

«Vodilna Zica s premerom < 0,014 palca/0,36 mm

« Sterilna heparizirana fizioloska raztopina (za izpiranje sistema)

*Preberite informacije na oznaki ovojnine glede pripomockov in
velikosti.

Ostali materijali koji su potrebni, ali se ne nalaze u pakovanju:

- vodi¢ kateter

« rotiraju¢i hemostatski ventil (tipa Tuohy-Borst)

« $pric zapremine 20 mL

« Zica vodi¢ pre¢nika < 0,014 in¢a / 0,36 mm

« sterilni heparinizovani fizioloski rastvor (za ispiranje sistema)

*Informacije o dodatnoj opremi i velicinama se nalaze na etiketi
na pakovanju.

Alte materiale necesare, care nu sunt furnizate:

- Cateter de ghidare

« Valva hemostatica rotativa (tip Tuohy-Borst)

« Seringd de 20mL

« Fir de ghidare cu diametrul < 0,014"/0,36mm

« Ser heparinat steril (pentru spalarea sistemului)

*Va rugam sa consultati informatiile de pe eticheta ambalajului
pentru accesorii si dimensiuni.

Jpyry HeOGXOANMM KOMMOHEHTU, KOWUTO He Ce AOCTABAT, Ca:

- Bogew kateTbp

« BbpTALa ce xemocTtasHa knana (tun Tyoxu-Bopct (Tuohy-Borst))

« 20 mL cnpuHUoBKa

« Bopau c guameTbp < 0,36 mm/0,014"

« CTepuneH xenapyHu3npaH ¢pusnonoruyeH pasreop (3a
NpoMKBaHe Ha cucTemara)

*Mons, BUXTe MHPOpPMaLMATa Ha eTUKeTa Ha OnaKoBKaTa 3a
aKcecoapuTe 1 pasmepa.

IHWi HeobXiAHI MaTepiany, WO He BXOAATb B KOMIMIEKT:

« NPOBIAHNKOBUI KaTeTep;

+ NOBOPOTHUIA reMoCcTaTUYHMiA KnanaH (tuny Tuohy-Borst);

« WINPUL| EMHICTIO 20 MJT;

« APOTOBWIA MPOBIAHMK AiameTpom < 0,014 atoiima/0,36 mm;

« CTEPUBbHUIA renaprHizoBaHnii $isionoriyHnin posumnH (ana
NPOMUBaHHA CMCTeMM).

*|HpopmaLlif WoA0 AOMOMIKHWX NPUNAAIB | PO3MIpiB HafaETbCA
Ha eTUKeTLi yNakoBKU.

Ostali potrebni materijali koji se ne isporucuju:

« kateter za uvodenje

« okretni hemostatski ventil (vrste Tuohy-Borst)

« Strcaljka od 20 mL

« Zica vodilica promjera < 0,014"/ 0,36 mm

« sterilna heparinizirana fizioloska otopina (za ispiranje sustava)

*Pomocni pribor i veli¢inu potrazite u informacijama na oznaci na
ambalazi.
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Please read all instructions prior to use.

| CAUTIONS FOR USE |

1.

w

Contraindicated for usein:

« Coronary vessels

« Central circulatory system
‘Central circulatory system’ means the following vessels:
pulmonary artery, ascending aorta, aortal arch, descending
aorta to the aortal bifurcation, coronary artery, common
carotid artery, external carotid artery, internal carotid artery,
cerebral artery, brachiocephalic artery, coronary vein,
pulmonary vein, vena cava superior, vena cava inferior.

« Embolectomy and angioplasty procedures

« Pediatrics and neonates

Potential Complications

Complications associated with the use of the Occlusafe are

similar to the ones associated with standard percutaneous

interventional procedures. Possible complications may include,

but are not limited to:

« Local or systemic infection

« Local hematoma

« Intimal disruption

« Arterial dissection, perforation, rupture or injury

« Arterial thrombosis

- Distal embolization of blood clots and plaque

« Arterial spasm

« Arteriovenous fistula formation, Pseudoaneurysm or Bleeding
Complication at access site

« Arrhythmias, including life-threatening ventricular fibrillation

«Hemorrhage

- Hypotension

- Death

. Important safety instructions

«If a guiding catheter is used with a stopcock, do not
operate this stopcock while the Occlusafe is in the guiding
catheter. It may result in breakage or separation of the
Occlusafe.

«Verify the size of the vessel under fluoroscopy. Always
visualize under fluoroscopy to ensure patient safety while
inflating and deflating the balloon .

«Do notadvance the Occlusafe while the balloon is inflated.
This may cause vessel rupture and intimal dissection.

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

+Do not torque the Occlusafe if it is bent in order to avoid
separation or break of the Occlusafe.

«Do notapply high pressure infusion via a guiding catheter
working lumen on this product whileitis inserted intoa
guiding catheter. This may compress the catheter portion
of the Occlusafe, resulting in unexpected balloon
inflation.

«Perform appropriate antic or antipl
therapy according to the patient’s condition in order to
avoid thrombotic embolization.

+While this product is inserted into the guiding catheter,
continuously flush the guiding catheter lumen with
heparinized saline solution. Otherwise, vascular
embolization may occur.

«Do not advance the Occlusafe or guidewire against
resistance. If resistance is felt, determine the cause under
fluoroscopy.

+The Occlusafe has not been tested for compatibility or use
with liquid embolics.

»

CAUTIONS

« Inspect the catheter prior to use for any bends or kinks. Do not
use a damaged catheter.

« Exercise care during handling in order to avoid possible
damage to the catheter. Avoid acute bending or kinking of the
catheter itself.

« Any advancement after introduction of the catheter into the
vessel should be done under fluoroscopy. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of the resistance
before proceeding.

« Excessive tightening of a hemostatic valve on the catheter
shaft may result in damage to the catheter or could delay
balloon inflation and deflation.

« Verify the Occlusafe compatibility when using other ancillary
devices commonly used in intravascular procedures. Physician
must be familiar with percutaneous, intravascular techniques
and possible complications associated with the procedure.

« Do not reshape the Occlusafe by any means. Attempting to
reshape the catheter may cause damage, resulting in the
release of catheter fragments into the vessel.

« Always keep observing the inflation state of the balloon
during injection under fluoroscopy.

« Use the syringe provided with this product to inflate/deflate
the balloon. Use of syringes other than the syringe provided
with the Occlusafe may cause variation in the volume used for
inflation, or excessive negative pressure, resulting in damage
to the catheter.

« A mixed solution containing the same proportions of contrast
medium (containing 300 mg/mL of iodine) and heparinized
saline solution shall be used as an inflation solution (herein
after referred to as “inflation solution”). Otherwise, the balloon
may not inflate/deflate correctly.

« Always hold the hub as shown in the figure below when
attaching or removing the syringe.

Hold the hub when attaching or removing the syringe.

« If any excessive resistance is felt during injection, discontinue
the manipulation.

- Do not soak or clean the Occlusafe in agents containing
organic solvents, such as alcohol for disinfection. Contact with
these agents may lead to damage or breakage of the Occlusafe
and loss of lubricity.

. Precautions for application.

« The Occlusafe is sterilized and intended for single use only.

« The Occlusafe should be used only by physicians trained in
percutaneous, intravascular techniques and well trained in the
use of the device.

« The Occlusafe has been sterilized by ethylene oxide gas. For
single use only. Do not reuse. Do not re-sterilize. Do not
re-process. Re-processing may compromise the sterility,
biocompatibility and functional integrity of the device.

« Sterile and non-pyrogenic in an unopened and undamaged
unit package. Do not use if the unit package or the Occlusafe
have been damaged or soiled.

« The Occlusafe should be used immediately after opening the
package and be disposed of safely and properly after use in
accordance with hospital, administrative and/or local
government policy.

« The entire operation should be carried out aseptically.
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DIRECTIONS FOR USE

The following instructions provide technical direction but do not
take the place of formal training in the use of the Occlusafe. The
techniques and procedures described do not represent ALL
medically acceptable protocols, nor are they intended as a
substitute for the physician’s experience and judgment in treating
any specific patient.

1 PREPARATION FOR USE

1.1 Before removing the Occlusafe from the holder tube, fully
hydrate the hydrophilic segment of the device by flushing
heparinized saline solution through the holder tube using
a syringe attached to the flushing luer.

1.2 Toremove the Occlusafe from the holder tube, gently pull
the hub out from the holder tube. Remove the Occlusafe
by pulling it from the holder tube. If resistance is observed,
repeat the flushing procedure until the Occlusafe is well
hydrated and can be easily removed from the holder tube.
Inspect the Occlusafe thoroughly to ensure it is not
damaged. Do not allow the Occlusafe to dry prior to
introduction into the guiding catheter. Do not reinsert a
hydrated balloon catheter into its holder tube.

2 Balloon Preparation

2.1 Insert the enclosed stylet into the inner lumen from the
distal tip of the Occlusafe to avoid any damages of the
Occlusafe during the balloon preparation.

2.2 Attach the three-way stopcock and a 20mL syringe
(available in the hospital) to the balloon inflation port.

2.3 To purge air from the balloon, apply negative pressure to
the balloon lumen using the syringe and completely
deflate the balloon (left lower figure), and close the
three-way stopcock (right lower figure).

2.4 To purge air from the three-way stopcock, fill the 1.0mL
syringe (provided with the Occlusafe) with “inflation
solution”, attach the syringe to the three-way stopcock,
and fill the three-way stopcock with the inflation solution
(figure below).

CAUTION

A mixed solution containing the same proportions of
contrast medium (containing 300 mg/mL of iodine) and
heparinized saline solution shall be used as an
inflation solution. Otherwise, the balloon may not
inflate/deflate correctly.

2.5 When the three-way stopcock is opened, inflation solution
equal to the inflation prime volume will flow into the
catheter by negative pressure of the balloon lumen (figure
below). When flow ceases, additionally infuse 0.2 mL of the
inflation solution slowly, using the syringe.

CAUTION

Do notinfuse rapidly. This may cause damage to the
balloon or the catheter.

2.6 Holding the distal end of the catheter downward, apply
negative pressure to the balloon with the syringe, to
completely deflate the balloon and to purge the remaining
air from balloon lumen, then close the three-way stopcock.

2.7 Open the three-way stopcock and the balloon lumen will
be filled again with inflation solution equal to the inflation
priming volume, then slowly infuse the recommended
balloon inflation volume, and check the balloon for any
abnormality.

Note: Ensure that there is no air left inside the balloon.
Residual air may compromise fluoroscopic
visualization.

2.8 With the balloon completely deflated, close the three-way
stopcock.

2.9 Fill the syringe with the recommended balloon volume
inflation solution, and attach the syringe to the three-way
stopcock.

2.10 Then remove the stylet from the distal tip of the Occlusafe,
flush the Occlusafe guide wire lumen lumen with
heparinized normal saline.

2.11 Immerse this product in a tray filled with heparinized
normal saline, and ensure that the lubricity of the outer
surface of this product increases.
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3 Direction for use
3.1 Attach a hemostatic valve (marketed product) to a
compatible guiding catheter (marketed product), and flush
the guiding catheter lumen with heparinized saline
solution.

While this product is inserted into the guiding
catheter, conti ly flush the guiding catheter
lumen with heparinized saline solution. Otherwise,
vascular embolization may occur.

After advancing the guiding catheter into the target site,

appropriately release the hemostatic valve to permit

insertion of a compatible guidewire (marketed product),

and then carefully insert the Occlusafe. When using a

hemostatic valve, use an inserter to insert a compatible

guidewire, and then insert the Occlusafe over the guide
wire.

Note: Deflate the balloon completely. Otherwise, the
Occlusafe will not pass easily through the
guiding catheter.

Note: Sufficiently wet the outer surface of the
Occlusafe to increase its lubricity. Otherwise,
resistance will readily occur during insertion of
the Occlusafe.

Note: Use a guidewire concomitantly when inserting
the Occlusafe . Otherwise, kinking of this product
occurs easily.

Advance the guidewire under fluoroscopic guidance, and

then insert the Occlusafe to the target site, over the

guidewire.

3.4 Adjust the position of the balloon while confirming the

position of the radiopaque marker band.

Inflate the balloon slowly under fluoroscopy.

3.

]

3.

w

3.

wn

Verify the size of the vessel under fluoroscopy. Always
inflate and deflate the balloon under fluoroscopy to
ensure patient safety.

Do not move the Occlusafe while the balloon is
inflated. This may cause vessel rupture and intimal
detachment.

ball ded

Do not exceed the maxi rec
inflation volume as balloon rupture may occur.

3.6 Oncompletion of the procedure, deflate the balloon
completely and remove it slowly.

If a guiding catheter is used with a stopcock, do not

operate this stopcock while the Occlusafe is in the

guiding catheter. It may result in breakage or

separation of the Occlusafe.

Note: Ensure that the balloon is deflated completely.
Otherwise, the balloon may be unable to be
removed from the guiding catheter.
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| Reference Values
Indication on Meaning Reference Values
Label
Balloon diameter 4.0 mm
— Balloon length 10 mm
Catheter effective 110em | 130em | 150em
length
Balloon
<VOI > recommented 0.10 mL
inflation volume
Balloon maximum
MaX.V0|ume inflation volume 0.20mL

Inflation prime
volume

IPV

0.34mL|0.36 mL|0.38mL

Minimum inner

diameter 0.43 mm (0.017 inch)

Catheter distal outer 2.7 Fr (0.90mm)

_— diameter
Catheter proximal
_— outer diameter 2.8Fr (0.94mm)
¥ Minimum guiding
catheter inner 1.02mm (0.040")
diameter

Maximum guide wire

outer diameter 0.36mm (0.014%)

<Vol> Max.Volume

7.0
6.0

5.0

40

3.0

2.0

Balloon Diameter (mm)

10

00
D PO P OO D D
FFFF NSV

Volume (mL)

STORAGE

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or
high humidity during storage.
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RANCAIS

Veuillez lire toutes les instructions avant utilisation.

| PRECAUTIONS D’EMPLOI

1.

2.

w

Utilisation contre-indiquée dans les cas suivants :

« Vaisseaux coronaires

« Systéme circulatoire central
Le terme de systéme circulatoire central désigne les vaisseaux
suivants :
artére pulmonaire, aorte ascendante, arc aortique, aorte
descendante vers la bifurcation aortique, artére coronaire,
artére carotide commune, artére carotide externe, artére
carotide interne, artére cérébrale, artére brachio-céphalique,
veine coronaire, veine pulmonaire, veine cave supérieure,
veine cave inférieure.

« Processus d’embolectomie et d'angioplastie

- Pédiatrie et nouveau-nés

Complications potentielles

Les complications associées a |'utilisation de I'Occlusafe sont

similaires a celles associées aux procédures interventionnelles

percutanées standard. Les complications éventuelles peuvent

inclure, entre autres :

« Infection locale ou systémique

« Hématome local

« Perturbation intimale

« Dissection, perforation, rupture ou lésion artérielle

« Thrombose artérielle

« Embolisation distale de plaques et caillots sanguins

« Spasme artériel

« Formation de fistule artérioveineuse, pseudoanévrisme ou
complication d’'hémorragie sur le site d'acces

« Arythmies, y compris fibrillation ventriculaire potentiellement
fatale

«Hémorragie

« Hypotension

- Décés

Consignes importantes de sécurité

AVERTISSEMENTS

«Sivous utilisez un cathéter de guidage doté d’un robinet,
n’utilisez pas celui-ci pendant que I’Occlusafe se trouve
dans le cathéter de guidage. Celarisquerait d’entrainer la
rupture ou le détachement de I’Occlusafe.

« Vérifiez la taille du vaisseau sous fluoroscopie. Vous devez
toujours visualiser le processus sous fluoroscopie afin de
garantir la sécurité du patient pendant le gonflage et le
dégonflage du ballonnet.

«Ne faites pas avancer I'Occlusafe pendant que le ballonnet
est gonflé. Cela risquerait d’entrainer une rupture du
vaisseau et une dissection intimale.

«Ne dépassez pas le volume de gonflage maximum
recommandé, car cela pourrait entrainer la rupture du
ballonnet.

+Ne serrez pas I'Occlusafe s’il est courbé, afin d’éviter le
détachement ou la rupture du dispositif.

«N’appliquez pas une perfusion sous haute pression via la
lumiére de travail d'un cathéter de guidage sur ce produit
pendant l'insertion dans le cathéter. Celarisquerait de
comprimer la partie du cathéter de I'Occlusafe et
d’entrainer le gonflage inattendu du ballonnet.

«Dispensez un traitement aux anticoagulants ou
antiplaquettaires approprié a I’état du patient, afin
d’éviter I'embolisation thrombotique.

«Pendant l'insertion du dispositif dans le cathéter de
guidage, rincez en permanence la lumiére du cathéter de
guidage avec une solution saline héparinisée. Cela permet
d’éviter une embolisation vasculaire.

«Ne forcez pas I'Occlusafe ou le guide si vous notez une
résistance. Dans ce cas-la, déterminezla cause de cette
résistance sous fluorosco

«Aucun test de compatibilité ou d’utilisation avec des
matériaux emboliques liquides n’a été réalisé sur
I'Occlusafe.

PRECAUTIONS

- Avant utilisation, vérifiez que le cathéter ne présente pas de
coudes ou de nceuds. N'utilisez pas le cathéter s'il est abimé.

« Pendant la manipulation, faites attention a ne pas
endommager le cathéter. Evitez de plier ou d’entortiller le
cathéter.

« Apres introduction du cathéter dans le vaisseau, la progression

doit se faire sous fluoroscopie. Si vous rencontrez une
résistance pendant la manipulation, déterminez-en la cause
avant de poursuivre.

« Le serrage excessif d'une valve hémostatique sur la tige du
cathéter peut abimer celui-ci, voire retarder le gonflage et le
dégonflage du ballonnet.

« Lorsque vous utilisez des dispositifs auxiliaires couramment
employés dans les procédures intravasculaires, vérifiez la
compatibilité avec I'Occlusafe. Le médecin doit étre familiarisé
avec les techniques intravasculaires percutanées et les
éventuelles complications associées a la procédure.

« Il ne faut en aucun cas modifier la forme de I'Occlusafe. Toute
tentative de modification de la forme du cathéter pourrait
endommager celui-ci et entrainer la dispersion de fragments
de cathéter dans le vaisseau.

« Pendant I'injection sous fluoroscopie, observez constamment
I'état de gonflage du ballonnet.

- Utilisez la seringue fournie avec ce dispositif pour gonfler/
dégonfler le ballonnet. L'utilisation d’une seringue autre que
celle fournie avec I'Occlusafe pourrait impliquer une variation
du volume utilisé pour le gonflage, voire une pression
négative trop forte, qui endommagerait le cathéter.

« Il convient d'utiliser comme « solution de gonflage » une
solution mixte contenant les mémes proportions de produit
de contraste (avec 300 mg/mL d'iode) et de solution saline
héparinisée. Sinon, il est possible que le ballonnet ne se
gonfle/dégonfle pas correctement.

« Lorsque vous fixez ou retirez la seringue, maintenez toujours
le raccord comme indiqué sur la figure ci-dessous.

Lors de la fixation ou du retrait de la seringue, maintenez le raccord.

- Sivous ressentez une résistance excessive pendant l'injection,
arrétez la manipulation.

« Il ne faut jamais tremper I'Occlusafe dans des agents
contenant des solvants organiques, comme |'alcool pour la
désinfection, ni le nettoyer avec ce type de produits. Le
contact avec ces agents risquerait d’abimer ou de casser
I'Occlusafe et d’entrainer une perte de lubrification.
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4. Précautions pour I'application. 2.4 Pour purger l'air du robinet trois voies, remplissez la 2.10 Retirez ensuite le stylet de I'embout distal de I'Occlusafe, VElEs G e

« 'Occlusafe est stérilisé et destiné exclusivement a un usage seringue de 1,0 mL (fournie avec I'Occlusafe) de « solution rincez le lumen du cable-guide de I'Occlusafe avec une
unique. de gonflage », fixez la seringue au robinet trois voies et solution héparinisée normale. Indication sur - . es

« L'utilisation de I'Occlusafe est strictement réservée aux remplissez celui-ci de solution de gonflage (figure 2.11 Plongez ce produit dans un plateau rempli de solution I'étiquette Signification Valeurs de référence
médecins formés aux techniques intravasculaires percutanées ci-dessous). saline normale héparinisée et vérifiez que la lubrification
etayant recu une formation appropriée pour utiliser le de sa surface externe augmente. Diamétre du 40mm
dispositif. T o n tent d'utili lution d fl 3 Mode d’emploi ballonnet '

« L'Occlusafe a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne gazeux. A strict convient d’utiliser comme solution de gonflage une 31 Fixez une valve hémostatique (disponible dans le
usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas 5°'“t":’“ mixte contenant les mémes proportions de commerce) sur un cathéter de guidage compatible
re-traiter. Le retraitement peut compromettre la sterilité, la produit de contraste (avec 300 mg/mL d'iode) et de (disponible dans le commerce), puis rincez la lumiére du Longueur du
biocompatibilité et Iintégrité fonctionnelle du dispositif. solution saline héparinisée. Sinon, il est possible que le cathéter de guid ! uti X P, — b ?l 10 mm (22

&ri & il i i ballonnet ne se gonfle/dégonfle pas correctement. guidage avec une solution saline héparinisée. allonnet

- Stérile et apyrogéne si I'emballage est intact et parfaitement 9 9 P <
scellé. N'utilisez pas I'Occlusafe si le dispositif ou son g
emballage a été abimé ou sali. Pendant l'insertion du dispositif dans le cathéter de Longueur effective E

- 'Occlusafe doit étre utilisé immédiatement aprés 'ouverture guidage, rincez en per e lalumiére du cathéter L du cathéter 110cm [130cm [ 150 cm o
de I'emballage. Sa mise au rebut apres utilisation doit de guidage avec une solution saline héparinisée. Cela TS
s'effectuer de maniéere appropriée et stire, conformément a la permet d’éviter une embolisation vasculaire.
réglementation de I'hopital, de I'administration et/ou du 3.2 Aprés avoir fait avancer le cathéter de guidage dans le site Volume de gonflage
gouvernement local. cible, relachez la valve hémostatique comme il convient <VOI > recommandé pour le 0,10 mL

- Toute I'intervention doit étre effectuée de maniére aseptique. pour permettre I'insertion d'un guide compatible ballonnet

A (disponible dans le commerce), puis insérez
MODE D’EMPLOI soigneusement I'Occlusafe. Lorsqu’une valve Volume de gonflage
Les instructions suivantes apportent des orientations techniques. hémostatique est employée, utilisez un dispositif Max_volume maximum pour le 0,20 mL

Elles ne sauraient en aucun cas remplacer la formation officielle
relative a I'utilisation de I'Occlusafe. Les techniques et procédures
décrites ne représentent pas TOUS les protocoles acceptables sur
le plan médical. Elles ne sont pas non plus destinées a remplacer
I'expérience et le jugement du médecin dans le cadre du
traitement d’un patient donné.

1 PREPARATION EN VUE DE L'UTILISATION 2.5 Lorsde I’o'uve‘rture du robinet trois’ voies, une s’(’JIution de Remarque: la surface externe de I'Occlusafe doit &tre Diamétre interne
1.1 Avant de retirer I'Occlusafe du guide-tubulure, prenez soin 9°”f'a‘-?e équivalente au \{olume d amorcage s écoule dans suffisamment humidifiée pour présenter minimum 0,43 mm (0,017 pouce)
d’hydrater complétement la partie hydrophile du dispositif Iecatheterparpre_ssu:)n négative de la Iumlere/ duA une bonne lubrification. Sinon, il est
en injectant une solution saline héparinisée dans le ballonnet (figure ci-dessous). L(?rsque le fluxsarréte, . probable de rencontrer une certaine
guide-tubulure & I'aide d'une seringue fixée au connecteur perfusez doqce’mentuncomplementde 0,2mL de solution résistance pendant I'insertion de Diamétre extérieur
luer de rincage. de gonflage a l'aide de la seringue. I'Occlusafe. — distal du cathéter 2,7 Fr (0,90 mm)
1.2 Pour retirer I'Occlusafe du guide-tubulure, tirez doucement Remarque: lorsque vousinsérez I'Occlusafe, utilisez
sur Ig raccorld. Retirez I'Occlusafe en Fi(ant dessus pour le N’effectuez pas la perfusion rapidement. Cela u.n guide en paralléle. .Sinon, le dispositif
sortir du guide-tubulure. En cas de résistance, renouvelez risquerait d’'endommager le ballonnet ou le cathéter. ‘ risque de se tordre facilement. Diameétre extérieur
la procédure de ringage jusqu'a ce que le dispositif soit 3.3 Faites progresser le guide sous guidage fluoroscopique, — proximal du cathéter 2,8 Fr (0,94 mm)
bien hydraté et puisse étre facilement retiré du puis insérez I'Occlusafe dans le site cible, par-dessus le
guide-tubulure. Inspectez minutieusement I'Occlusafe guide.
pour vérifier qu'il n'est pas abimé. Ne laissez pas sécher 3.4 Réglezla position du ballonnet tout en confirmant la ¥ Diamétre intérieur
I'Occlusafe avant de I'introduire dans le cathéter de position de la bande de marquage radio-opaque. minimum du cathéter 1,02 mm (0,040 ")
guidage. Vous ne devez pas réinsérer un cathéter a 3.5 Gonflez doucement le ballonnet sous fluoroscopie. de guidage
ballonnet hydraté dans son guide-tubulure. — —
2 Préparaltion duballonnet N , Vérifiez la taille du vaisseau sous fluoroscopie. Afin de n?;?ﬂfzﬁ Z)Ltigsllg 0,36 mm (0,014 ")
2.1 Iqserez le stylet joint dlans Ig Ilumiereinterieure del’erpbgut garantir la sécurité du patient, il faut toujours gonfler quide g 4
distal de I'Occlusafe afin d’éviter d'endommager celui-ci et dégonfler le ballonnet sous fluoroscopie.
pendant la préparation du ballonnet.
2.2 Fixez le robinet trois voies et une seringue de 20 mL
(fournie par I'n6pital) sur l'orifice de gonflage du ballonnet. Ne déplacez pas I'Occlusafe pendant que le ballonnet <Vol> Max.Volume
2.3 Pour purger I'air du ballonnet, exercez une pression est gonflé. Celarisquerait d’entrainer la rupture du 70
négative sur sa lumiere a l'aide de la seringue et dégonflez vaisseau et le détachement de I'intima. £ :
entiérement le ballonnet (figure en bas a gauche), puis £ 60 -
refermez le robinet trois voies (figure en bas a droite). g ________________
2.6 Entenant l'extrémité distale du cathéter vers le bas, Ne dépassez pas le volume de gonflage maximum < 50 r
exercez une pression négative sur le ballonnet a I'aide de la prévu pour le ballonnet, afin d’éviter tout risque de S 40
seringue, afin de le dégonfler complétement et de purger rupture. 3
I'air restant dans la lumiére du ballonnet, puis refermez le 3.6 Alafin du processus, dégonflez complétement le 3 30
robinet trois voies. ballonnet et retirez-le doucement. v 20
2.7 Ouvre;le robinet trois voies et la lumiére du ba![onpet se g
remplira de nouveau de solution de gonflage (I'équivalent - — ) . ) 5 10
du volume de purge), puis perfusez lentement le volume 5"’?"5 """s.ef“" catheter.d?guldagedote d’un a 00
de gonflage recommandé pour le ballonnet et vérifiez que robinet, n’utilisez pas celui-ci pendant que I'Occlusafe T > E RO OB D A Ao R D
celui-ci ne présente aucune anomalie. se trouve dans le cathéter de guidage. Celarisquerait OF ©7 Q7 ©F 7 97 Q7 O O 07 97 07 o7 o7 o
Remarque: Vérifiez qu'il ne reste plus d’air a d’entrainer la rupture ou le détachement de
I'intérieur du ballonnet. L'air résiduel I'Occlusafe. Volume (mL)
risquerait de compromettre la Remarque: Vérifiez que le ball est parfai
visualisation fluoroscopique. dégonflé. Sans quoi, il pourra s'avérer
2.8 Une fois le ballonnet entiérement dégonflé, fermez le impossible de retirer le ballonnet du STOCKAGE
robinet trois voies. cathéter-guide. Evitez I'exposition a |'eau, aux rayons directs du soleil, & des
2.9 Remplissez la seringue de solution de gonflage en

respectant le volume recommandé pour le ballonnet et
fixez la seringue au robinet trois voies.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
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d’insertion pour passer le guide compatible, puis insérez

I'Occlusafe par-dessus celui-ci.

Remarque: Dégonflez complét
Sinon, I'Occlusafe ne passera pas
facilement a travers le cathéter de
guidage.

tle ball +

ballonnet

Volume d'amorcage
de gonflage

IPV

0,34mL]0,36 mL|0,38 mL

températures extrémes ou a une forte humidité pendant le
stockage.
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EUTSCH

Bitte lesen Sie vor Gebrauch die vollstandige Anleitung durch.

«Der Occlusafe wurde nicht auf die Kompatibilitat oder

| SICHERHEITSHINWEISE ZUM GEBRAUCH |

1. Kontraindikationen fiir:

« Koronargefale

« Zentrales Kreislaufsystem
Zum ,zentralen Kreislaufsystem” zahlen folgende GefaRe:
Lungenarterie, aufsteigende Aorta, Aortenbogen,
absteigende Aorta zur Aortenbifurkation, Koronararterie,
Karotisarterie, duBere Halsschlagader, innere Halsschlagader,
Hirnarterien, brachiozephale Arterien, Koronarvene,
Lungenvene, obere Hohlvene, untere Hohlvene.

« Embolektomie- und Angioplastieverfahren

« Padiatrie und Neugeborene

2. Mégliche Komplikationen

Komplikationen, die bei der Verwendung von Occlusafe

auftreten kénnen, gleichen denen, die mit herkémmlichen

perkutanen Interventionsverfahren in Verbindung gebracht

werden. Zu den méglichen Komplikationen kénnen u. a.

gehoren:

« Lokale und systemische Infektion

- Lokale Hdmatome

« Beschadigung der Intima

« Dissektion, Perforation, Bruch oder Verletzung der Arterie

« Arterielle Thrombose

« Distale Embolisation von Blutgerinnseln und Ablagerungen

« Arterieller Spasmus

«Blutungen an der Zugangsstelle, Pseudoaneurysma,
Entstehung einer arterio-vendsen Fistel,

« Herzrhythmusstorung, einschlieBlich lebensbedrohlichem
Herzflimmern

« Blutungen

«Hypotonie

«Tod

. Wichtige Sicherheitsanweisungen

ACHTUNG

+Wird ein Fiihrungskatheter zusammen mit einem
Absperrhahn verwendet, darf der Absperrhahn nicht
betétigt werden, wéhrend sich der Occlusafe in dem
Fiihrungskatheter befindet. Dies konnte zum Bruch oder
zur Ablésung des Occlusafes fiithren.

«Ermitteln Sie die Gefa3gr6Be durch Fluoroskopie.
Uberpriifen Sie diesimmer durch Fluoroskopie, um die
Patientensicherheit zu gewahrleisten, wahrend der Ballon
befiillt oder entleert wird.

+Schieben Sie den Occlusafe nicht weiter hinein, wahrend
der Ballon befiillt wird. Dies kann zu einem GeféBriss oder
Beschidigung der Intima fithren.

«Uberschreiten Sie nicht das maximal empfohlene
Befiillungsvolumen, da der Ballon sonst reiBen konnte.

«Uben Sie keine Kraft auf den Occlusafe aus, wenn er
gebogen ist, um Ablésung oder Bruch des Occlusafes zu
vermeiden.

«Fiihren Sie keine Hochdruckinfusionen liber das
Arbeitslumen des Fiihrungskatheters mit diesem Produkt
durch, wéhrend es in einen Fiihrungskatheter eingefiihrt
ist. Dies konnte das Katheterstiick des Occlusafe
komprimieren und zu einer unerwarteten Befiillung des
Ballons fiihren.

«Fiihren Sie eine entsprechende
Antikoagulantien-Therapie oder antithrombozytdre
Therapie gemaB der Verfassung des Patienten durch, um
thrombotische Embolien zu vermeiden.

«Spiilen Sie das Lumen des Fithrungskatheters
durchgehend mit heparinisierter Kochsalzlosung durch,
wenn das Produkt in einen Fiihrungskatheter eingefiihrt
ist. Ansonsten kann es zu einer GefdBembolisation
kommen.

+Schieben Sie den Occlusafe oder den Fiihrungsdraht bei
Widerstand nicht weiter hinein. Stellen Sie die Ursache
durch Fluoroskopie fest, wenn Sie einen Widerstand
spiiren.

w
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ACHTUNG

« Untersuchen Sie den Katheter vor dem Gebrauch auf jegliche
Form von Biegungen oder Knicken. Verwenden Sie keinen
beschadigten Katheter.

« Gehen Sie bei der Handhabung mit Sorgfalt vor, um eine
mogliche Beschadigung des Katheters zu vermeiden.
Vermeiden Sie heftiges Biegen oder Knicken des Katheters.

« Jede Form von Vordringen mit dem Katheter in das Gefal3 nach
dem Einflhren sollte durch Fluoroskopie gepriift werden.
Wenn Sie wéhrend der Handhabung einen Widerstand spuren,
bestimmen Sie die Ursache des Widerstandes, bevor Sie
fortfahren.

« Zu starkes Festziehen des Hamostaseventils auf den
Katheterschaft kann zu Schaden am Katheter fithren oder das
Befiillen und Entleeren des Ballons verzégern.

- Uberpriifen Sie die Kompatibilitit des Occlusafes, wenn sie
andere dltere Instrumente verwenden, die normalerweise fiir
intravaskuldre Untersuchungen verwendet werden. Der Arzt
muss mit perkutanen, intravaskularen Verfahren Erfahrung
haben und moégliche Komplikationen kennen, die bei diesen
Verfahren auftreten kdnnen.

- Verandern Sie unter keinen Umsténden die Form des
Occlusafes. Der Versuch, den Katheter umzuformen, kénnte
Schéaden hervorrufen, was zum Eindringen von
Katheter-Fragmenten in das GefaR fihren kann.

« Beobachten Sie wéhrend einer Injektion durchgehend das
Befiillungsvolumen des Ballons mittels Fluoroskopie.

«Verwenden Sie die diesem Produkt beiliegende Spritze, um
den Ballon zu befiillen/zu entleeren. Die Verwendung anderer
als der im Occlusafe-Lieferumfang enthaltenen Spritzen kann
Unterschiede beim Befiillungsvolumen zur Folge haben oder
uberméBigen Unterdruck erzeugen, was zu einer
Beschddigung des Katheters fuhrt.

« Eine gemischte Losung aus gleichen Teilen Kontrastmittel (mit
300 mg/mL Jod) und heparinisierter Kochsalzl6sung kann als
Losung zum Befiillen verwendet werden (im Folgenden
,Beflillungslésung” genannt). Ansonsten kann der Ballon nicht
korrekt befiillt/entleert werden.

« Halten Sie den Hub wie in der nachstehenden Abbildung fest,
wenn Sie die Spritze aufstecken oder abziehen.
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Halten Sie den Hub fest, wenn Sie die Spritze aufstecken oder abziehen.

« Sollte wéhrend der Injektion ein Widerstand zu spiren sein,
stellen Sie den Vorgang ein.

« Den Occlusafe nicht zur Desinfektion mit Mitteln einweichen
oder reinigen, die organische Losungsmittel wie Alkohol
enthalten. Der Kontakt mit diesen Mitteln kann zu Schaden
und Briichen am Occlusafe und zum Verlust der Gleitféhigkeit
fihren.

4. Vorkehrungen fiir die Anwendung.

« Der Occlusafe ist sterilisiert und nur fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.

- Der Occlusafe sollte nur von Arzten verwendet werden, die in
perkutanen, intravaskularen Untersuchungen Erfahrung
haben und sehr gut fiir den Umgang mit diesem Geréat
geschult sind.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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« Der Occlusafe wurde durch Ethylenoxidbegasung sterilisiert.
Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Nicht wieder sterilisieren. Nicht
wiederaufbereiten. Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die
Biokompatibilitdt und die Funktionalitdt des Produktes
beeintrachtigen.

« Steril und nicht-pyrogen in einer verschlossenen und
unbeschadigten Verpackung. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung oder der Occlusafe beschédigt oder verschmutzt
sind.

- Der Occlusafe muss umgehend nach Offnen der Verpackung
verwendet und in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausrichtlinien und Verwaltungsgesetzen und/oder
lokalen gesetzlichen Bestimmungen sicher und
ordnungsgemaB entsorgt werden.

- Der gesamte Vorgang sollte unter aseptischen Bedingungen
stattfinden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Die folgenden Anweisungen sind ein technischer Leitfaden und
ersetzen nicht eine praktische Ausbildung fiir den Gebrauch des
Occlusafes. Die beschriebenen Methoden und Verfahren erfiillen
nicht ALLE medizinisch anerkannten Protokolle. Sie sollen auch
keinen Ersatz fur die rztliche Erfahrung oder das
Beurteilungsvermdgen bei der Behandlung bestimmter Patienten
darstellen.

1 VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

1.1 Bevor Sie den Occlusafe von dem Halterohr entfernen,
befeuchten Sie vollstdndig den hydrophilen Abschnitt des
Gerdts, indem Sie mit einer Spritze, die an dem
Luer-Spilungsaufsatz angebracht wird, heparinisierte
Kochsalzlésung durch das Halterohr spilen.

1.2 Ziehen Sie fur eine sichere Entfernung des Occlusafes aus
dem Halterohr vorsichtig den Hub aus dem Halterohr
heraus. Entfernen Sie den Occlusafe durch Herausziehen
aus dem Halterohr. Sollten Sie einen Widerstand spiren,
wiederholen Sie den Spiilungsvorgang bis der Occlusafe
gut befeuchtet ist und einfach aus dem Halterohr
herausgezogen werden kann. Uberpriifen Sie den
Occlusafe griindlich, um sicherzustellen, dass er nicht
beschadigt ist. Sorgen Sie dafiir, dass der Occlusafe vor
dem Einfuihren in den Fiihrungskatheter nicht trocken
wird. Fiihren Sie einen befeuchteten Ballonkatheter nicht
wieder in sein Halterohr ein.

2 Vorbereitung des Ballons

2.1 Fihren Sie den mitgelieferten Fiihrungsstab in das innere
Lumen am distalen Ende ein. Damit vermeiden Sie
Schéaden am Occlusafe wahrend der Vorbereitung des
Ballons.

2.2 Bringen Sie den Dreiwegehahn und eine 20-mL-Spritze
(aus dem Krankenhausbestand) an der Offnung zur
Ballonbefillung an.

2.3 Zum Entleeren des Ballons mit der Spritze einen
Unterdruck am Ballon anlegen und ihn vollstandig
entliften (Abbildung unten links). SchlieBen Sie
anschlieBend den Dreiwegehahn (Abbildung unten
rechts).

2.4 Fillen Sie zum Entliften des Dreiwegehahns die
1.0-mL-Spritze (mit dem Occlusafe mitgeliefert) mit der
,Beflllungslésung”. Bringen Sie die Spritze an dem
Dreiwegehahn an und fillen Sie diesen mit der
Befillungslésung (Abbildung unten).

ACHTUNG

Es muss eine gemischte Losung aus gleichen Teilen
Kontrastmittel (mit 300 mg/mL Jod) und
heparinisierter Kochsalzl6sung zum Befiillen
verwendet werden. Ansonsten kann der Ballon nicht
korrekt befiillt/entleert werden.

2.5 Wird der Dreiwegehahn gedffnet, fliet durch den
Unterdruck des Ballonlumens dieselbe Menge
Befiillungslésung wie Befiillungsvolumen in den Katheter
(Abbildung unten). Wenn der Durchfluss nachldsst,
infundieren Sie mit der Spritze langsam zusétzliche 0,2 mL
der Befiillungslosung.

ACHTUNG

Nicht zu rasch infundieren. Dies konnte den Ballon
oder den Katheter beschédigen.

2.6 Halten Sie das distale Ende des Katheters nach unten,
legen Sie mit der Spritze Unterdruck am Ballon an, um den
Ballon vollstandig zu entleeren und die Restluft aus dem
Ballonlumen zu ziehen. SchlieBen sie danach den
Dreiwegehahn.

2.7 Wenn Sie den Dreiwegehahn 6ffnen, fiillt sich der Ballon

wieder mit derselben Menge Befiillungslésung wie das

Befiillungsvolumen. Infundieren Sie anschlieBend den

Ballon langsam bis zum empfohlenen Befiillungsvolumen

und prifen Sie den Ballon auf UnregelmaBigkeiten.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich keine Luft mehrin

dem Ballon befindet. Restluft konnte die
Abbildungen der Fluoroskopie
beeintrachtigen.

SchlieBen Sie den Dreiwegehahn, wenn die Luft

vollsténdig aus dem Ballon entleert wurde.

2.9 Fdllen Sie die Spritze mit der empfohlenen Menge
Ballonvolumen-Befiillungslésung und bringen Sie die
Spritze am Dreiwegehahn an.

2.10 Entfernen Sie dann den Fiihrungsstab vom distalen Ende
des Occlusafes. Spiilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahtes
mit heparinisierter Kochsalzlésung durch.

2.
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2.11 Tauchen Sie das Produkt in eine mit heparinisierter
Kochsalzlésung gefiillte Schale und stellen Sie sicher, dass
die Gleitfahigkeit auf der Oberfléche des Produkts
zunimmt.

3 Gebrauchsanleitung
3.1 Bringen Sie ein Hdmostaseventil (Produkt erhéltlich) an
einen kompatiblen Fiihrungskatheter (Produkt erhéltlich)
an und spulen Sie das Lumen des Fithrungskatheters mit
heparinisierter Kochsalzlosung.

Spiilen Sie das Lumen des Fiihrungskatheters
durchgehend mit heparinisierter Kochsalzlésung
durch, wenn das Produkt in einen Fiihrungskatheter
eingefiihrtist. Ansonsten kann es zu einer
GefaBembolisation kommen.

3.2 Offnen Sie nach Einfiihren des Fiihrungskatheters in die
Zielstelle entsprechend das Hamostaseventil, um das
Einfiihren eines kompatiblen Fiihrungsdrahtes (Produkt
erhaltlich) zu erméglichen und fiihren Sie dann vorsichtig
den Occlusafe ein. Verwenden Sie bei einem
Hamostaseventil eine Fiihrungshilfe, um einen
kompatiblen Fiihrungsdraht einzufihren. Fiihren Sie dann
den Occlusafe tiber den Fiihrungsdraht ein.

Hinweis: Entfernen Sie die Luft vollstandig aus dem
Ballon. Ansonsten gleitet der Occlusafe nicht
leicht genug durch den Fiihrungskatheter.

Hinweis: Befeuchten Sie die duBBere Oberfldche des
Occlusafes ausreichend, um die
Gleitfahigkeit zu erhéhen. A
entsteht ein Widerstand wéahrend des
Einfiihrens des Occlusafes.

Hinweis: Verwenden Sie zusitzlich einen
Fiihrungsdraht, wenn Sie den Occlusafe
einfiihren. Ansonsten knickt das Produkt
leicht ab.

3.3 Dringen Sie mit dem Fithrungsdraht unter Fluoroskopie vor
und flhren Sie den Occlusafe an der Zielstelle mit dem
Fihrungsdraht ein.

3.4 Stellen Sie die Position des Ballons ein, wahrend Sie die
Position des rontgendichten Markierungsbandes
tberprifen.

3.5 Befiillen Sie den Ballon langsam unter Kontrolle durch
Fluoroskopie.

Ermitteln Sie die GefaBBgroBe durch Fluoroskopie. Den
Ballon immer unter Fluoroskopie befiillen und
entleeren, um die Patientensicherheit zu
gewabhrleisten.

Bewegen Sie den Occlusafe nicht, wahrend der Ballon
befiillt wird. Dies kann zu einem GeféafBriss oder
Abl6sung der Intima fiihren.

Uberschrelten Sie nicht das empfohlene
B I des daer en

reiBen kénnte.
3.6 Entleeren Sie den Ballon nach Abschluss des Verfahrens
vollsténdig und ziehen Sie ihn langsam heraus.

Wird ein Fiihrungskatheter zusammen mit einem
Absperrhahn verwendet, darf der Absperrhahn nicht
betatigt werden, wahrend sich der Occlusafe in dem
Fiihrungskatheter befindet. Dies konnte zum Bruch
oder zur Ablésung des Occlusafes fiihren.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Luft vollstandig
aus dem Ballon entleert wurde. Ansonsten
kann der Ballon nicht aus dem
Fiihrungskatheter entfernt werden.

| Referenzwerte
Angabe auf
dem Etikett Bedeutung Referenzwerte
Ballondurchmesser 4,0 mm
— Lange des Ballons 10 mm

L

Gesamtlange
Katheter

110cm [130cm | 150 cm

Empfohlenes

<VOI > Befiillungsvolumen 0,70 mL
des Ballons
Maximales

Max V°|ume Befiillungsvolumen 0,20 mL
' des Ballons

IPV

Befillungsvolumen

0,34mL[0,36 mL|0,38mL

Minimaler
Innendurchmesser

0,43 mm (0,017 Zoll)

Distaler
AuBendurchmesser
des Katheters

0,90 mm(2,7 Fr.)

Proximaler
AuBendurchmesser
des Katheters

0,94 mm (2,8 Fr.)

Minimaler
Innendurchmesser
des
Flhrungskatheters

1,02 mm (0,040 Zoll)

Maximaler
AuBendurchmesser
des Fihrungsdrahtes

0,36 mm (0,014 Zoll)

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0

40

3.0

2.0

10

Ballondurchmesser (mm)

0.0

) O b N> v
SR I B R

D >
PP S

Volumen (mL)

LAGERUNG

Vermeiden Sie bei der Lagerung Kontakt mit Wasser, direktes
Sonnenlicht, extreme Temperaturen oder hohe Luftfeuchtigkeit.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Lea todas las instrucciones antes de su uso.

| PRECAUCIONES DE USO |

1. Contraindicado parasuuso en:

« Vasos coronarios

- Sistema circulatorio central
El «sistema circulatorio central» incluye los siguientes vasos
sanguineos:
arteria pulmonar, aorta ascendente, arco aértico, aorta
descendente a la bifurcacion de la aorta, arteria coronaria,
arteria carétida comun, arteria carotida externa, arteria
carotida interna, arteria cerebral, arteria braquiocefalica, vena
coronaria, vena pulmonar, vena cava superior, vena cava
inferior.

« Procedimientos de embolectomia y angioplastia

« Pacientes pediatricos y recién nacidos

2. Posibles complicaciones

Las complicaciones asociadas al uso del Occlusafe son similares

alas asociadas a los procedimientos quirirgicos percutaneos

estandar. Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre

otras:

« Infeccion sistémica o local

« Hematoma local

- Afectacién de la capa intima

« Diseccion, perforacion, rotura o lesion arterial

- Trombosis arterial

« Embolizacion distal de la placay los coagulos sanguineos

« Espasmo arterial

« Formacion de fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma o
complicacion con sangrado en el punto de acceso

« Arritmias, incluida fibrilacion ventricular potencialmente
mortal

«Hemorragias

« Hipotension

« Muerte

3. Instrucciones de seguridad importantes

«Si utiliza un catéter guia con llave, no utilice dicha llave
cuando el Occlusafe se encuentre en el catéter guia. Podria
producir la rotura o la separacion del Occlusafe.

«Compruebe el t: del vaso mediante fluoroscopia.
Visualicelo siempre mediante fluoroscopia, para
garantizar la seguridad del paciente mientras seinflay
desinfla el balén.

+No avance el Occlusafe con el balén inflado. Esto podria
causar larotura del vaso y una diseccién de la intima.

«No supere el volumen maximo de inflado recomendado,
yaque el balén podriaromperse.

«Para evitar la separacion o la rotura del Occlusafe, no lo
gire si esta doblado.

+No aplique infusion a alta presion al producto a través de
una luz del catéter guia mientras esté introducida en un
catéter guia. Esto podria comprimir la parte del catéter del
Occlusafe y causar un inflado involuntario del balén.

«Lleve a cabo terapia antic e o antiplaq ia
conforme al estado del paciente para evitar una
embolizacién trombética.

«Alintroducir el producto en el catéter guia, inyecte
solucioén salina heparinizada de forma ininterrumpida en
laluz del catéter guia. De lo contrario, podria producirse
una embolizacién vascular.

+No avance el Occlusafe o el alambre guia si encuentra
resistencia. Si encuentra resistencia, determine la causa
mediante fluoroscopia.

«El Occlusafe no se ha sometido a pruebas de

compatibilidad o uso con productos embélicos liquidos.

PRECAUCIONES

« Revise el catéter antes de su uso y compruebe que no esté
doblado ni retorcido. No use un catéter dafiado.

« Tenga cuidado durante la manipulacion a fin de evitar causar
posibles danos al catéter. Evite doblar o retorcer el catéter en
exceso.

« Cuando introduzca el catéter en el vaso y avance el mismo,
debe utilizar fluoroscopia. Si encuentra resistencia durante la
manipulacion, debe determinar la causa de dicha resistencia
antes de continuar.

- Si aprieta demasiado una vélvula hemostatica del eje del
catéter, podria causar dafnos al mismo o retrasar el inflado o
desinflado del balon.

- Compruebe la compatibilidad del Occlusafe si utiliza otros
dispositivos auxiliares de uso habitual en procedimientos
intravasculares. El médico debe conocer las técnicas
intravasculares percutaneas, asi como las posibles
complicaciones asociadas al procedimiento.

«No remodele el Occlusafe de forma alguna. Si intenta
modificar la forma del catéter podria causar danos y dejar
fragmentos del catéter en el vaso.

- Durante las inyecciones, observe siempre el estado de inflado
del balén mediante fluoroscopia.

« Utilice la jeringa suministrada con este producto para inflar/
desinflar el balon. Si utiliza jeringas distintas a la suministrada
con el Occlusafe podria causar variaciones en el volumen de
inflado o una presién negativa excesiva, lo cual danaria el
catéter.

« Como solucién de inflado (en adelante denominada «solucion
de inflado»), debe utilizarse una soluciéon de mezcla que
contenga las mismas proporciones de medio de contraste (con
300 mg/mL de yodo) y solucién salina heparinizada. De lo
contrario, es posible que el balon no se infle/desinfle
correctamente.

« Alintroducir o extraer la jeringa, sujete siempre el conector
como muestra la siguiente figura.

= (T ——

Sujete el conector cuando introduzca o extraiga la jeringa.

- Si encuentra una resistencia excesiva durante la inyeccién,
interrumpa la manipulacién.

« No sumerja ni limpie el Occlusafe con agentes que contengan
disolventes orgénicos, como alcohol desinfectante. El
contacto con dichos agentes podria danar o romper el
Occlusafe o provocar una pérdida de lubricidad.

Precauciones para su aplicacion

« El Occlusafe estd esterilizado e indicado para un solo uso.

« El Occlusafe debe ser utilizado inicamente por médicos con
formacion en técnicas intravasculares percutaneas y con una
buena formacion en el manejo del dispositivo.

« El Occlusafe ha sido esterilizado con 6xido de etileno gaseoso.
Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No
reesterilizar No reprocesar. El reprocesamiento puede
comprometer la esterilidad, la biocompatibilidad y la
integridad funcional del producto.

« Estéril y apirégeno, en un envase cerrado y sin dafios. No
utilizar si el envase o el Occlusafe estédn deteriorados o
manchados.

« El Occlusafe debe usarse inmediatamente después de abrir el
envase. Tras su uso, debe desecharse de forma seguray
adecuada, de acuerdo con la politica del hospital, de la
administracion y/o la legislacion local.

- Toda la operacion debe llevarse a cabo de forma aséptica.
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2.5 Cuando se abre la llave de tres vias, la solucion de inflado
equivalente al volumen de cebado de inflado entra en el
catéter debido a la presion negativa de la luz del balén
(figura inferior). Cuando se interrumpa el flujo, infunda

lentamente 0,2 mL de la solucién de inflado con la jeringa.

PRECAUCION

No realice la infusion rapidamente, ya que podria
danar el balén o el catéter.

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones proporcionan orientacion técnica,
pero no sustituyen a una formacion formal sobre el uso del
Occlusafe. Las técnicas y procedimientos descritos no representan
TODOS los protocolos aceptables desde el punto de vista médico,
ni pretenden sustituir la experienciay la opinion de los médicos a
la hora de tratar a un paciente especifico.

1 PREPARACION PARA EL USO

1.1 Antes de sacar el Occlusafe del tubo de soporte, hidrate
totalmente la parte hidréfila del dispositivo descargando
solucion salina heparinizada por el tubo de soporte con
una jeringa, a través del conector luer.
Para sacar el Occlusafe del tubo de soporte, extraiga el
conector del tubo de soporte con cuidado. Saque el
Occlusafe extrayéndolo del tubo de soporte. Si encuentra
resistencia, repita el procedimiento de lavado hasta que el
Occlusafe esté bien hidratado y se pueda extraer
facilmente del tubo de soporte. Revise bien el Occlusafe
para asegurarse de que no presenta dafios. No deje que el
Occlusafe se seque antes de introducirlo en el catéter guia.
No vuelva a introducir un catéter de balén hidratado en el
tubo de soporte.

2 Preparacion del balén

2.1 Introduzca el estilete suministrado en la luz interior, desde
la punta distal del Occlusafe, para evitar danar el Occlusafe
durante la preparacion del balon.

2.2 Fijelallave de tres viasy la jeringa de 20 mL (disponible en
el hospital) a la vélvula de inflado del balon.

2.3 Para purgar el aire del baldn, aplique presién negativa a la
luz del balén con la jeringa, desinfle totalmente el balon
(figura inferior izquierda) y cierre la llave de tres vias (figura
inferior derecha).

2.6 Sujete el extremo distal del catéter hacia abajo y aplique
presidn negativa al balén con la jeringa para desinflar
totalmente el balén y purgar el aire que quede en la luz del
balén. A continuacion, cierre la llave de tres vias.

Abra la llave de tres vias y la luz del balon volvera a llenarse

con la solucién de inflado equivalente al volumen de

cebado de inflado. A continuacién, infunda lentamente el
volumen de inflado recomendado del balény compruebe
que el balon no presente anormalidades.

Nota: Asegtirese de que no quede aire dentro del
balén. El aire residual podria afectar
negativamente a la visualizacién de la
fluoroscopia.

Con el balén totalmente desinflado, cierre la llave de tres

vias.

Llene la jeringa con solucién de inflado con el volumen

recomendado del balén y fije la jeringa a la llave de tres

vias.

2.10 A continuacion extraiga el estilete de la punta distal del
Occlusafe, y descargue solucién salina heparinizada
normal en la luz del alambre guia del Occlusafe.

2.11 Sumerja el producto en una bandeja con solucién salina
heparinizada normal y asegurese de que aumente la
lubricidad de la superficie exterior del producto.

2.7

28

29

1,0 mL (suministrada con el Occlusafe) con «solucién de
inflado», fije la jeringa en la llave de tres vias y rellene la
llave de tres vias con la solucién de inflado (figura inferior).

PRECAU

Como solucién de inflado debe utilizarse una solucién
de mezcla que contenga las mismas proporciones de
medio de contraste (con 300 mg/mL de yodo) y soluciéon
salina heparinizada. De lo contrario, es posible que el
balén no se infle/desinfle correctamente.
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3 Instrucciones de uso

Fije una vélvula hemostatica (producto comercializado) a
un catéter guia compatible (producto comercializado) y
enjuague la luz del catéter guia con solucion salina
heparinizada.

31

3.2

33

34

3.5

3.6

Alintroducir el producto en el catéter guia, inyecte
solucién salina heparinizada de forma ininterrumpida
en laluz del catéter guia. De lo contrario, podria
producirse una embolizacion vascular.

Cuando llegue con el catéter guia al lugar objetivo, abra la

vélvula hemostatica para permitir la introduccion de un

alambre guia (producto comercializado) compatible y, a

continuacion, introduzca el Occlusafe con cuidado. Si

utiliza una valvula hemostatica, utilice un dispositivo de

insercién para introducir un alambre guia compatible y, a

continuacién, introduzca el Occlusafe por encima del

alambre guia.

Nota: Desinfle totalmente el balén. De lo contrario, el
Occlusafe no pasara facilmente por el catéter
guia.

Nota: Humedezca bien la superficie exterior del
Occlusafe para aumentar su lubricidad. De lo

al

Valores de referencia

Indicacién en la

contrario, encontrara resistenciadei di
introducir el Occlusafe.

Nota: Utilice un alambre guia de manera simultanea al
introducir el Occlusafe. De lo contrario, el
producto podria retorcerse con facilidad.

Haga avanzar el alambre guia visualizandolo con

fluoroscopiay, a continuacion, introduzca el Occlusafe en

el lugar objetivo, por encima del alambre guia.

Ajuste la posicion del balon y confirme la posicion del

marcador radiopaco.

Infle el balén lentamente visualizandolo con fluoroscopia.

ADVERTENCIA

Compruebe el del vaso fluoroscopia.
Infle y desinfle siempre el balén visualizandolo con
fluoroscopia, para garantizar la seguridad del
paciente.

ADVERTENCIA

No mueva el Occlusafe si el balon esta inflado, ya que
podria causar la rotura del vaso y el desprendimiento
de laintima.

ADVERTENCIA

No supere el volumen maximo de inflado recomendado
para el balén, ya que este podria romperse.

Al finalizar el procedimiento, desinfle el balon totalmente y
extraigalo lentamente.

ADVERTENCIA

Si utiliza un catéter guia con llave, no utilice dicha llave

cuando el Occlusafe se encuentre en el catéter guia.

Podria producir la rotura o la separacion del Occlusafe.

Nota: Asegtirese de que el bal6n esté totalmente
desinflado. De lo contrario, no podra extraerlo
del catéter guia.

"

deinflado

y Significado Valores de referencia
etiqueta
Diametro del balén 4,0 mm
— Longitud del balon 10 mm
L Longitudrealdel | 114 1 130 ¢m [ 150 cm
catéter
Volumen
<VOI > recomendado de 0,70 mL
inflado del balén
Volumen maximo de
MaX.VOlume inflado del balon 0,20 mL
IPV Volumen de cebado | 34 10,36 mL|0,38mL

Didmetro interno
minimo

0,43 mm (0,017 in)

Diametro externo

Didmetro interno
minimo del catéter
guia

— distal del catéter 2,7 Fr(0,90 mm)
Diametro externo
— proximal del catéter 2,8Fr (0,94 mm)
¥

1,02 mm (0,040 in)

Diametro externo
maximo del alambre
guia

0,36 mm (0,014 in)

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0

40

3.0

2.0

10

Diametro del balén (mm)

0.0
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ALMACENAMIENTO

Para su almacenamiento, evite la exposicion al agua, a la luz solar
directa, a temperaturas extremas o a niveles elevados de

humedad.
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PORTUGUES

Leia todas as instrugdes antes de utilizar.

| PRECAUCOES |

1. A utilizagao esta contraindicada em:

« Vasos coronérios

- Sistema circulatério central
O “sistema circulatério central” inclui os seguintes vasos:
artéria pulmonar, aorta ascendente, arco aértico, aorta
descendente até a bifurcagdo adrtica, artéria coronaria, artéria
carétida comum, artéria carétida externa, artéria carétida
interna, artéria cerebral, artéria braquiocefalica, veia coronaria,
veia pulmonar, veia cava superior, veia cava inferior.

« Procedimentos de embolectomia e angioplastia

« Pediatria e neonatologia

2. Possiveis Complicagées

As complicagdes associadas ao uso de Occlusafe sao

semelhantes aquelas associadas a intervengées percutaneas

padronizadas. As possiveis complicagées podem incluir, mas

ndo se limitam a:

«Infecéo local ou sistémica

« Hematoma local

«Rutura da intima

« Disseccdo, perfuragdo, rutura ou lesao arterial

« Trombose arterial

« Embolia distal por codgulos de sangue e placa

« Espasmo arterial

« Formacao de fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma ou
complicagdes hemorragicas no local de acesso

« Arritmias, incluindo fibrilhagao ventricular potencialmente
mortal

« Hemorragia

« Hipotensao

«Morte

. Instru¢des de seguranca importantes

AVISOS

«No caso de utilizar um cateter guia com torneira, ndo
opere essa torneira com o Occlusafe introduzido no
cateter guia. Isso pode resultar na quebra ou separagao do
Occlusafe.

«Verifique o tamanho do vaso por fluoroscopia.
Acompanhe ainsuflagao e desinsuflagdao do balao sempre
com visualizagao fluoroscépica, para garantir a seguranga
do paciente.

+Nao faca avangar o Occlusafe com o balao insuflado. Isto
pode provocar a rutura do vaso e dissecgao da intima.

+Nao exceda o volume maximo de insuflagao recomendado,
pois o balao pode romper-se.

+Nao torca o Occlusafe no caso de este estar dobrado, para
evitar a separacao ou quebra do Occlusafe.

+Nao aplique infusao de alta pressao neste produto através
do lumen de trabalho de um cateter guia, enquanto este
estiver introduzido no cateter guia. Isto pode comprimir a
porcao de cateter do Occlusafe, resultando numa
insuflagao inesperada do balao.

«Aplique terapéutica anticoagulante ou antiplaquetaria
adequada, de acordo com o estado do paciente, a fim de
evitar uma embolia trombética.

«Enquanto este produto estiver introduzido no cateter
guia, lave continuamente o limen do cateter guia com
solugao salina heparinizada. Caso contrario, podera
ocorrer uma embolia vascular.

+Nao faca avancar o Occlusafe ou o fio-guia, caso encontre
resisténcia. Se sentir resisténcia, determine a causada
mesma por fluoroscopia.

O cateter Occlusafe néo foi testado relativamente a
compatibilidade ou utilizagao com embolizantes liquidos.

w

»

ATENCAO

- Antes da utilizagdo, inspecione o cateter para identificar
dobras ou torgdes. Nao utilize um cateter danificado.

« Exerca cuidado durante o manuseamento, a fim de evitar
possiveis danos no cateter. Evite dobrar ou torcer fortemente
o cateter.

« Todo o avancgo ap6s introdugao do cateter no vaso deve ser
realizado com visualizagdo por fluoroscopia. Caso encontre
resisténcia durante a manipulagao, determine a causa da
resisténcia antes de prosseguir.

« O aperto excessivo de uma vélvula hemostatica na haste do
cateter pode resultar em danos no cateter ou atrasar a
insuflagao ou desinsuflagao do balao.

« Verifique a compatibilidade do Occlusafe se utilizar outros
dispositivos auxiliares de utilizagdo comum em procedimentos
intravasculares. O médico tem de estar familiarizado com as
técnicas intravasculares percutaneas e possiveis complicagoes
associadas ao procedimento.

« Nao altere a forma do Occlusafe, em nenhuma circunstancia.
Tentar alterar a forma do cateter pode provocar danos,
resultando na libertagdo de fragmentos do cateter no interior
do vaso.

- Mantenha sob observagao permanente o estado de insuflacao
do baldo durante a injegéo, por fluoroscopia.

- Utilize a seringa fornecida com este produto para insuflar/
desinsuflar o baldo. A utilizagdo de seringas diferentes da
fornecida com o cateter Occlusafe pode causar uma variagao
no volume utilizado para a insuflagdo ou um excesso de
pressao negativa, resultando em danos no cateter.

« Como solugao de insuflacédo (referida, a partir daqui, como
“solugao de insuflagao”) deve ser utilizada uma mistura
contendo proporgdes iguais de meio de contraste (contendo
300 mg/mL de iodo) e solucao salina heparinizada. Caso
contrario, o balao pode nao insuflar/desinsuflar corretamente.

« Ao colocar ou retirar a seringa, segure o canhdo sempre como
indicado na figura abaixo.

Segure o canhdo quando colocar ou retirar a seringa.

« Caso sinta uma resisténcia excessiva durante a injegao,
interrompa a manipulagao.

«N&o mergulhe ou limpe o Occlusafe com agentes que
contenham solventes organicos, como, por exemplo, dlcool
para desinfecao. O contacto com estes agentes pode provocar
danos ou a quebra do Occlusafe e perda de lubrificacéo.

Precaugdes de aplicagao.

« Occlusafe é esterilizado e destina-se a uma utilizagao unica.

« Occlusafe deve ser utilizado exclusivamente por médicos com
adevida formagao em técnicas intravasculares percutaneas e
com experiéncia no uso do dispositivo.

« Occlusafe foi esterilizado com gés de 6xido de etileno. Este
dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar.
N&o reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode
comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade
funcional deste produto.

« Estéril e ndo pirogénico, em embalagem unitaria fechada e
nao danificada. Nao utilizar se a embalagem unitaria ou o
Occlusafe estiverem danificados ou contaminados.

- Occlusafe deve ser utilizado imediatamente depois de abrir a
embalagem e deve ser eliminado de forma adequada e segura
apos a utilizagao, em conformidade com as politicas
hospitalares, administrativas e/ou do governo local.

- Toda a operagdo deve ser realizada em condigoes asséticas.
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INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

As seguintes instrucoes oferecem orientagdo técnica, mas néao

substituem o treino formal no uso do Occlusafe. As técnicas e

procedimentos descritos nao representam TODOS os protocolos

clinicos aceites, nem pretendem substituir a experiéncia e o

julgamento do médico no tratamento de um paciente em

particular.

1 PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO

1.1 Antes de retirar o Occlusafe do tubo que o contém, hidrate
completamente o segmento hidréfilo do dispositivo
fazendo passar solugao salina heparinizada através do
tubo com uma seringa ligada ao conector Luer de lavagem.
1.2 Pararetirar o Occlusafe do tubo que o contém, puxe

suavemente o canhao para fora do tubo. Retire o Occlusafe
puxando-o para fora do tubo que o contém. Se sentir
resisténcia, repita o procedimento de lavagem até que o
Occlusafe esteja bem hidratado e possa ser removido
facilmente do tubo que o contém. Inspecione
cuidadosamente o Occlusafe para se assegurar de que néo
esta danificado. Nao deixe o Occlusafe secar antes de o
introduzir no cateter guia. Ndo volte a introduzir um
cateter de baldo hidratado no tubo em que é fornecido.

2 Preparacao do balao

2.1 Insira o estilete incluido no limen interior a partir da
extremidade distal do Occlusafe, para evitar danos no
Occlusafe durante a preparagao do baldo.

2.2 Ligue atorneira de trés vias e uma seringa de 20 mL
(disponivel no hospital) a entrada de insuflagao do balao.

2.3 Para purgar ar do balao, aplique pressdo negativa ao
ltmen do baldo usando a seringa, esvazie completamente
o balao (figura em baixo a esquerda) e feche a torneira de
trés vias (figura em baixo a direita).

2.4 Parapurgar ar da torneira de trés vias, encha a seringa de
1.0 mL (fornecida com o Occlusafe) com “solugao de
insuflagcdo”, ligue a seringa a torneira de trés vias e encha a
torneira de trés vias com solugao de insuflacéo (figuraem
baixo).

Como solucgao de insuflagao devera ser utilizada uma
mistura contendo propor¢oes iguais de meio de
contraste (contendo 300 mg/mL de iodo) e solugao
salina heparinizada. Caso contrério, o baldo pode nao
insuflar/desinsuflar corretamente.

2.5 Quando atorneira de trés vias for aberta, uma quantidade
de solugao de insuflacdo igual ao volume de purga entrara
no cateter por pressao negativa do limen do balao (figura
em baixo). Quando o fluxo parar, acrescente lentamente
mais 0,2 mL de solugdo de insuflagdo com a seringa.

ATENCA

N&o encha com rapidez. Isso pode provocar danos no
baldo ou no cateter.

2.6 Segurando na ponta distal do cateter virada para abaixo,
aplique pressao negativa ao baldo com a seringa, para
esvaziar completamente o balao e purgar o ar restante do
ltmen do balao, fechando depois a torneira de trés vias.

2.7 Abrade novo a torneira de trés vias, e o [limen do balao
voltara a ser enchido com uma quantidade de solucao de
insuflacdo igual ao volume de preenchimento. Depois,
introduza o volume de insuflagdo do baldo recomendado e
verifique se existe alguma anomalia no balao.

Nota: Certifique-se de que nao existe ar residual no
baldo. O ar residual pode interferir com a
visualizagao por fluoroscopia.

2.8 Com o baldo completamente vazio, feche a torneira de trés
vias.

2.9 Enchaa seringa com o volume recomendado de solucdo
de insuflacao do balao e ligue a seringa a torneira de trés
vias.

2.10 Em seguida, remova o estilete da extremidade distal do
Occlusafe, lave o limen do fio guia do Occlusafe com
solucdo salina heparinizada normal.

2.11 Mergulhe o produto num tabuleiro cheio de solugéo salina
heparinizada normal e certifique-se de que a lubrificacdo
da superficie exterior do produto aumenta.
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3 Instrugdes de utilizagao
3.1 Ligue uma valvula hemostética (produto comercializado) a
um cateter guia compativel (produto comercializado) e
lave o limen do cateter guia com solugéo salina
heparinizada.

AVISO

Enquanto este produto estiver introduzido no cateter
guia, lave continuamente o limen do cateter guia com
solugao salina heparinizada. Caso contrario, podera
ocorrer uma embolia vascular.

Depois de fazer avancgar o cateter guia até ao local

desejado, abra de forma adequada a valvula hemostatica

para permitir a introducao de um fio-guia compativel
produto comercializado) e, em seguida, introduza
cuidadosamente o Occlusafe. Quando usar uma vélvula
hemostatica, utilize um introdutor para introduzir um
fio-guia compativel e, em seguida, introduza o Occlusafe
sobre o fio-guia.

Nota: Esvazie completamente o baldo. Caso contrario,
0 Occlusafe nao passara facilmente através do
cateter guia.

Nota: Molhe bem a superficie exterior do Occlusafe
para aumentar a lubrificagdo. Caso contrario, ira
sentir resisténcia durante a introducao do
Occlusafe.

Nota: Utilize simultaneamente um fio-guia para
introduzir o Occlusafe . Caso contrario, o produto
pode dobrar facilmente.

Faca avancar o fio-guia com orientagao por fluoroscopia e,

em seguida, introduza o Occlusafe no local desejado sobre

o fio-guia.

3.4 Ajuste a posicao do baldo enquanto confirma a posicao da

faixa marcadora radiopaca.

Encha lentamente o balao sob fluoroscopia.

AVISO

Verifique o tamanho do vaso por fluoroscopia. Encha e
esvazie o balao sempre sob fluoroscopia, para garantir
aseguranca do paciente.

AvISO

Nao mova o Occlusafe com o balédo insuflado. Isso pode
provocar a rutura do vaso e o descolamento da intima.

3.

]

3.

[

3.

0

AVISO
Nao exceda o volume maximo de insuflagéo do balao
recomendado, pois o balao pode romper.
3.6 Depois de terminar o procedimento, esvazie
completamente o baldo e retire-o lentamente.

AVISO

No caso de utilizar um cateter guia com torneira, nao
pere essa torneira com o Occlusafe introduzido no
cateter guia. Isso pode resultar na quebra ou separacao
do Occlusafe.
Nota: Certifique-se de que o balao fica completamente
vazio. Caso contrario, pode ser impossivel retirar
o balao do cateter guia.

Valores de referéncia

Indlclagao no Significado Valores de referéncia
rétulo
Diametro do baldo 4,0 mm
Comprimento do
— balio 10 mm
L Comprimento efetivo| 110 | 120 150 cm
do cateter
Volume
<VOI > recomendado para 0,70 mL
insuflagao do balao
Volume méximo de
MaX.V0|ume insuflagao do balao 0,20 mL

Volume de

. 0,34mL 0,36 mL|0,38mL
preenchimento

IPV

Diametro interno 0,43 mm (0,017

minimo polegadas)
Diametro externo do
— cateter (lado distal) 2.7 Fr(0,90 mm)
Didmetro externo
— do cateter (lado 2,8 Fr (0,94 mm)
proximal)
¥ Diametro interno
:(%‘ minimo do cateter 1,02 mm (0,040")
* min GC guia

Didmetro externo

Max Guide axi -qui
Max Guid méximo do fio-guia

0,36 mm (0,014")

<Vol> Max.Volume
7.0

6.0

5.0

40

3.0

2.0

10

Diametro do baldo (mm)

0.0

I > L @ QOO > OO A A AL DD
FTFTEEII IR F PP S

Volume (mL)

ARMAZENAMENTO

Evite a exposicao a agua, luz solar direta, temperaturas extremas
ou niveis elevados de humidade durante o armazenamento.
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Leggere tutte le istruzioni prima dell’uso.

| AVVERTENZE PER L'USO |

1. Controindicato per l'utilizzo in:

« Vasi coronarici

- Sistema circolatorio centrale
Con “sistema circolatorio centrale” si intendono i seguenti vasi
sanguigni:
arteria polmonare, aorta ascendente, arco aortico, aorta
discendente fino alla biforcazione aortica, arteria coronaria,
arteria carotide comune, arteria carotide esterna, arteria
carotide interna, arteria cerebrale, arteria anonima, vena
coronaria, vena polmonare, vena cava superiore, vena cava
inferiore.

« Procedure di angioplastica ed embolectomia

« Pazienti pediatrici e neonatali

. Possibili complicanze

Le complicanze derivanti dall’'uso di Occlusafe sono analoghe a

quelle associate alle normali procedure di intervento a livello

percutaneo. Rientrano tra le possibili complicanze, a titolo

puramente esemplificativo, quelle riportate di seguito:

« Infezione localizzata o generalizzata

- Ematoma localizzato

« Rottura dell’intima

- Dissezione arteriosa (perforazione, rottura o lesione)

« Trombosi arteriosa

« Embolizzazione distale di trombi e placca

« Spasmo arterioso

« Formazione di fistole artero-venose, pseudoaneurisma o
complicanze emorragiche in corrispondenza del sito di
accesso

- Aritmie, inclusa fibrillazione ventricolare potenzialmente
letale

«Emorragia

« Ipotensione

« Decesso

N
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. Istruzioni importanti per la sicurezza

«In caso di utilizzo di un catetere guida con rubinetto, non
azionare il rubinetto quando Occlusafe si trova all’interno
del catetere guida, in quanto potrebbe causarne la rottura
oil distacco.

«Verificare le di idel vaso sanguigno in
fluoroscopia. Utilizzare sempre la visualizzazione in
fluoroscopia per garantire la sicurezza del paziente
durante le operazioni di gonfiaggio e sgonfiaggio del
palloncino.

«Non spostare in avanti Occlusafe mentre il palloncino
viene gonfiato, per nonrischiare di causare la rottura del
vaso e ladissezione dell’intima.

+Non superare il volume di gonfiaggio massimo consigliato
per evitare la possibile rottura del palloncino.

+Non ruotare Occlusafe in caso di piegamento al fine di
evitarne la rottura o il distacco.

«Non applicare infusioni ad alta pressione attraverso il
lume operativo di un catetere guida sul prodotto in caso di
inserimento dello stesso nel catetere. In questo modo si
rischia di comprimere la porzione di catetere in contatto
con Occlusafe, con ¢ e gonfiaggio i | io
del palloncino.

*S inistrare un’adeguata terapia antiaggregante o
anticoagulante in base alle condizioni del paziente al fine
di evitare un’eventuale embolizzazione trombotica.

+Mentre il prodotto é inserito nel catetere guida, irrigare
continuamente il lume del catetere guida con soluzione
salina eparinizzata. In caso contrario, possono verificarsi
casi di embolizzazione vascolare.

+Non tentare di spostare in avanti Occlusafe o il filo guida
nel caso in cui siincontri una certa resistenza. In caso di
resistenza, individuarne la causa in fluoroscopia.

«Occlusafe non é stato testato per la compatibilita o
I'utilizzo con agenti embolizzanti liquidi.

S

AVVERTENZE

« Ispezionare il catetere prima dell’'uso per verificare la presenza
di eventuali pieghe o nodi. Non usare il catetere in caso di
danneggiamento.

« Maneggiare con cura il catetere per evitare di danneggiarlo.
Evitare di piegare o attorcigliare eccessivamente il catetere.

« Dopo l'introduzione nel vaso sanguigno, qualsiasi
spostamento del catetere deve essere eseguito in
fluoroscopia. In caso di resistenza durante la manipolazione,
individuarne la causa prima di procedere.

« Il serraggio eccessivo della valvola emostatica sullo stelo del
catetere potrebbe danneggiare il catetere stesso o ritardare il
gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino.

« Verificare la compatibilita di Occlusafe in caso di utilizzo di altri
dispositivi secondari comunemente in uso nelle procedure
intravascolari. Il medico deve essere competente in materia di
tecniche percutanee e intravascolari e deve essere a
conoscenza delle possibili complicanze derivanti
dall'intervento.

«Non cercare in alcun modo di modificare Occlusafe. Eventuali
modifiche possono danneggiare il catetere, con conseguente
migrazione di frammenti dello stesso all'interno del vaso
sanguigno.

« Monitorare sempre il livello di gonfiaggio del palloncino
durante l'infusione in fluoroscopia.

« Utilizzare la siringa fornita in dotazione con il prodotto per
gonfiare/sgonfiare il palloncino. L'utilizzo di siringhe diverse
da quella fornita in dotazione con Occlusafe pud causare la
variazione del volume usato per il gonfiaggio o un eccesso di
pressione negativa, con conseguente danneggiamento del
catetere.

« Per il gonfiaggio, sara necessario utilizzare una soluzione
mista composta in proporzioni uguali da mezzo di contrasto
(contenente 300 mg/mL diiodio) e soluzione salina
eparinizzata (di seguito denominata “soluzione di
gonfiaggio”). In caso contrario, il palloncino potrebbe non
gonfiarsi/sgonfiarsi in modo corretto.

« Tenere sempre il connettore nel modo indicato nella figura in
basso durante le operazioni di applicazione o rimozione della
siringa.

Tenere il connettore durante le operazioni di applicazione e
rimozione della siringa.

- In caso di eccessiva resistenza durante l'infusione,
interrompere la procedura.

« Non immergere o pulire Occlusafe con agenti contenenti
solventi organici, come i disinfettanti a base alcolica. Il
contatto con tali agenti puo causare il danneggiamento o la
rottura di Occlusafe, o una perdita di scorrevolezza.

. Precauzioni per I'applicazione.

« Occlusafe si presenta gia sterilizzato ed ¢ indicato
esclusivamente per applicazioni monouso.

« Occlusafe deve essere utilizzato solo da personale medico
competente in materia di tecniche percutanee e intravascolari,
nonché adeguatamente preparato all'uso del dispositivo.

« Occlusafe & stato sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto
monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare.
Riprocessare il prodotto puo comprometterne la sterilita, la
biocompatibilita e I'integrita funzionale.

« Sterile e non pirogenico se la confezione e integra. Non usare
se la confezione o Occlusafe risultano danneggiati o sporchi.
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« Occlusafe deve essere utilizzato subito dopo I'apertura della
confezione per poi essere smaltito dopo I'uso in maniera
sicura e adeguata secondo le disposizioni in vigore a livello
locale, amministrativo e/o ospedaliero.

« L'intera procedura deve essere eseguita in condizioni
asettiche.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni forniscono indicazioni tecniche, ma non
dispensano da una preparazione specifica per I'uso di Occlusafe.
Le tecniche e le procedure descritte non sono espressione di
TUTTI i protocolli accettabili dal punto di vista medico e non
intendono sostituirsi all'esperienza e alle valutazioni del medico
nel trattamento di pazienti specifici.

1 PREPARAZIONE PERL'USO

1.1 Prima di rimuovere Occlusafe dal tubo che lo contiene,
idratare completamente il segmento idrofilo del
dispositivo facendo scorrere la soluzione salina
eparinizzata attraverso il tubo utilizzando una siringa
applicata al raccordo Luer diirrigazione.

1.2 Perrimuovere Occlusafe dal tubo, estrarre delicatamente il
connettore. Rimuovere dunque Occlusafe estraendolo dal
tubo. In caso di resistenza, ripetere la procedura di
irrigazione finché Occlusafe non risulta ben idratato e pud
essere rimosso senza problemi dal tubo. Ispezionare
accuratamente Occlusafe per verificare che non sia
danneggiato. Non far asciugare Occlusafe prima
dell'inserimento nel catetere guida. Non reinserire un
catetere a palloncino idratato nel rispettivo tubo.

2 Preparazione del palloncino

2.1 Inserire il mandrino nel lume interno dalla punta distale di
Occlusafe per evitare che il prodotto venga danneggiato
durante la preparazione del palloncino.

2.2 Inserireil rubinetto a tre vie e una siringa da 20 mL
(disponibile in ospedale) nella porta di gonfiaggio del
palloncino.

2.3 Pereliminare I'aria presente nel palloncino, applicare una
pressione negativa al lume del palloncino utilizzando la
siringa e sgonfiare completamente il palloncino (figura in
basso a sinistra), quindi chiudere il rubinetto a tre vie
(figura in basso a destra).

2.4 Pereliminare |'aria dal rubinetto a tre vie, riempire la
siringa da 1,0 mL (fornita in dotazione con Occlusafe) con la
“soluzione di gonfiaggio”, applicare la siringa al rubinetto a
tre vie per poi riempirlo facendovi fluire la soluzione di
gonfiaggio (figura in basso).

Per il gonfiaggio, sara necessario utilizzare una
soluzione mista composta in proporzioni uguali da
mezzo di contrasto (contenente 300 mg/mL diiodio) e
soluzione salina eparinizzata. In caso contrario, il
palloncino potrebbe non gonfiarsi/sgonfiarsi in modo
corretto.

2.5 Quandoil rubinetto a tre vie sara aperto, all'interno del
catetere verra fatta scorrere la soluzione di gonfiaggio in
quantita corrispondente al volume di priming per il
gonfiaggio per mezzo della pressione negativa del lume
del palloncino (figura in basso). All'interruzione del flusso,
aggiungere lentamente ancora 0,2 mL di soluzione di
gonfiaggio utilizzando la siringa.

AVVERTENZA

Infusioni eseguite con troppa rapidita possono
danneggiare il palloncino oiil catetere.

2.6 Tenere la punta distale del catetere rivolta verso il basso, e
con la siringa applicare una pressione negativa al
palloncino, in modo tale da sgonfiare completamente il
palloncino ed eliminare I'aria residua dal lume, quindi
chiudere il rubinetto a tre vie.

2.7 Aprireil rubinetto a tre vie; il lume del palloncino verra
riempito nuovamente con la soluzione di gonfiaggio in
quantita corrispondente al volume di priming per il
gonfiaggio, quindi procedere lentamente all'infusione del
volume di gonfiaggio consigliato e verificare la presenza di
eventuali anomalie nel palloncino.

Nota: Verificare che all’interno del palloncino non sia
pr aria residua. La pr: di ariaresidua
puo compromettere la visualizzazione in
fluoroscopia.

2.8 Unavolta che il palloncino risulta completamente sgonfio,
chiudere il rubinetto a tre vie.

2.9 Riempire la siringa con la soluzione di gonfiaggio secondo
il volume consigliato per il palloncino, quindi inserire la
siringa nel rubinetto a tre vie.
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2.10 Rimuovere quindi il mandrino dalla punta distale di
Occlusafe eirrigare il lume del filo guida di Occlusafe con
soluzione salina eparinizzata standard.

2.11 Immergere il prodotto in una vaschetta riempita con
soluzione salina eparinizzata standard, verificando che la
superficie esterna del prodotto risulti sempre pit
scorrevole.

3 Istruzioni per l'uso
3.1 Inserire una valvola emostatica (prodotto in commercio) in
un catetere guida compatibile (prodotto in commercio),
quindiirrigare il lume del catetere guida con soluzione
salina eparinizzata.

Mentre il prodotto é inserito nel catetere guida,
irrigare continuamente il lume del catetere guida con
soluzione salina eparinizzata. In caso contrario,
possono verificarsi casi di embolizzazione vascolare.

3.2 Dopo aver spostato in avanti il catetere guida all’interno
del sito di destinazione, allentare adeguatamente la
valvola emostatica per consentire I'inserimento di un filo
guida compatibile (prodotto in commercio), quindi inserire
delicatamente Occlusafe. In caso di utilizzo di una valvola
emostatica, servirsi di un apposito dispositivo di
inserimento per introdurre un filo guida compatibile,
quindi inserire Occlusafe al di sopra del filo guida.

Nota: Sgonfiare compl te il palloncino. In caso
contrario, Occlusafe non sara in grado di passare
agevolmente attraverso il catetere guida.

Nota:| idire adeg e la superficie esterna
di Occlusafe per aumentarne la scorrevolezza. In
caso contrario, si incontrera una certa resistenza
durante l'inserimento di Occlusafe.

Nota: Utilizzare un filo guida simultaneamente
all’inserimento di Occlusafe. In caso contrario, il
prodotto potrebbe attorcigliarsi.

3.3 Spostare in avantiil filo guida osservando la procedura in
fluoroscopia, quindi inserire Occlusafe nel sito di
destinazione, al di sopra del filo guida.

3.4 Regolare la posizione del palloncino confermando quella
della banda radiopaca.

3.5 Gonfiare lentamente il palloncino in fluoroscopia.

ATTENZIONE

Verificare le dimensioni del vaso sanguigno in
fluoroscopia. Gonfiare e sgonfiare sempre il palloncino
in fluoroscopia per garantire la sicurezza del pazi

Valori di riferimento

Indicazione

sull'etichetta Valori di riferimento

Significato

Diametro palloncino 4,0 mm
Lunghezza
— palloncino 10mm
L Lunghezzaeffettiva | 110 {150 1 [ 150 cm
catetere
Volume di gonfiaggio
<VOI > consigliato per il 0,10 mL
palloncino
Volume massimo
MaX.VOlUme di gonfiaggio del 0,20 mL

palloncino

Volume di priming
per il gonfiaggio

IPV

0,34 mL]0,36 mL|0,38 mL

Diametro interno

P 0,43 mm (0,017")
minimo

Diametro esterno

ATTENZIONE

Non muovere Occlusafe durante il gonfiaggio del
palloncino per evitare un eventuale distacco
dell’intima o unarottura del vaso.

ATTENZIONE

Non superare il volume di gonfiaggio massimo
consigliato per evitare la rottura del palloncino.

3.6 Altermine della procedura, sgonfiare completamente il
palloncino, quindi rimuoverlo lentamente.

ATTENZIONE

In caso di utilizzo di un catetere guida con rubinetto,
non azionare il rubinetto quando Occlusafe si trova
all’interno del catetere guida, in quanto potrebbe
causarne la rottura o il distacco.
Nota: Verificare che il palloncino sia completamente
sgonfio. In caso contrario, potrebbe non essere
ibil e il palloncino dal catetere

;uida.

_— distale catetere 2,7 Fr (090 mm)
Diametro esterno
— prossimale catetere 2,8Fr (094 mm)
¥ Diametro interno
minimo catetere 1,02 mm (0,040")
guida
o
) =
Diametro esterno 0,36 mm (0,014) s
massimo filo guida =
<
E
<Vol> Max.Volume
7.0
€
£ O [
2 50
g a0
o
2 30
g
5 20
€
S 10
a
O'O'w,b(b%b"vb\b‘bQ’Lb(b%o
PSSR U I NN NN
Volume (mL)
CONSERVAZIONE

Evitare I'esposizione all'acqua, alla luce diretta del sole, a
temperature estreme o a elevati tassi di umidita durante la
conservazione.
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NEDERLANDS

Lees véor het gebruik alle instructies.

| AANDACHTSPUNTEN VOOR HET GEBRUIK |

1.

Dit product heeft een contra-indicatie voor gebruik in:

- Coronaire vaten

« Centrale bloedsomloop
Met “centrale bloedsomloop” worden de volgende
bloedvaten bedoeld:
Arteria pulmonalis, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens tot de bifurcatio aortae, arteria coronaria, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteria cerebri, truncus braciocephalicus, vena
coronaria, vena pulmonalis, vena cava superior, vena cava
inferior.

« Embolectomie- en angioplastieprocedures

« Pediatrie en pasgeborenen

Mogelijke complicaties

Complicaties die met het gebruik van de Occlusafe worden

geassocieerd, zijn vergelijkbaar met de complicaties die

worden geassocieerd met standaard percutane

interventieprocedures. Mogelijke complicaties die kunnen

voorkomen, zijn onder meer, maar niet uitsluitend:

« Lokale of systemische infectie

« Lokaal hematoom

« Intimale beschadiging

- Arteriéle dissectie, perforatie, ruptuur of schade

« Arteriéle trombose

« Distale embolisatie van bloedstolsels en plaque

« Arterieel spasme

«Vorming van arterioveneuze fistel, pseudoaneurysma of
bloedingscomplicatie bij de toegangsplaats

« Aritmie, inclusief levensbedreigende ventriculaire fibrillatie

«Hemorragie

« Hypotensie

« Overlijden

Belangrijke veiligheidsvoorschriften

WAARSCHUWINGEN

«Indien een inbrengkatheter met een afsluitkraan wordt
gebruikt, mag deze afsluitkraan niet worden gebruikt
terwijl de Occlusafe zich in de inbrengkatheter bevindt.
Gebruik van een afsluitkraan kan ertoe leiden dat de
Occlusafe breekt of kapotgaat.

«Controleer de grootte van het bloedvat onder
fluoroscopie. Visualiseer altijd onder fluoroscopie om de
veiligheid van de patiént tijdens het vullen en leegmaken
van de ballon te waarborgen.

+Schuif de Occlusafe niet verder in het bloedvat terwijl de
ballon gevuld is. Dit kan ruptuur van het bloedvat en
intimale dissectie veroorzaken.

«Overschrijd het bevolen maximalev
aangezien de ballon daardoor kan scheuren.

«Draai de Occlusafe niet als deze gebogen is om te
voorkomen dat de Occlusafe kapotgaat of breekt.

«Pas op dit product geen hogedrukinjectie toe via het
werklumen van een inbrengkatheter, terwijl het product
in eeninbrengkatheter wordt ingebracht. Dit kan het
kathetergedeelte van de Occlusafe samendrukken, wat
ertoe leidt dat de ballon onbedoeld wordt gevuld.

«Voer over I ig de d van de patiént een
passende antistollingstherapie of therapie tegen
bloedplaatjesaggregatie uit om trombotische embolisatie
te voorkomen.

«Terwijl dit product wordt ingebracht in de
inbrengkatheter, moet het lumen van de inbrengkatheter
continu worden gespoeld met gehepariniseerde
zoutoplossing. Als dit niet wordt gedaan, kan vasculaire
embolisatie optreden.

+Schuif de Occlusafe of voerdraad niet verder bij het voelen
van weerstand. Bij het voelen van weerstand moet de
oorzaak daarvan onder fluoroscopie worden vastgesteld.

«De Occlusafe is niet getest op compatibiliteit of gebruik
met vlioeibare embolische materialen.

niet,

LET OP

« Controleer de katheter véor gebruik op verbuigingen of
knikken. Gebruik nooit een beschadigde katheter.

« Hanteer de katheter met voorzichtigheid om mogelijke
schade aan de katheter te voorkomen. Vermijd scherpe
verbuigingen of knikken in de katheter zelf.

« Het verder schuiven van de katheter nadat deze in het
bloedvat is ingebracht, dient te gebeuren onder fluoroscopie.
Als tijdens het manipuleren weerstand wordt gevoeld, moet
de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld alvorens
verder te gaan.

« Het te vast aandraaien van een hemostaseklep op de
katheterschacht kan leiden tot beschadiging van de katheter
of kan het vullen en legen van de ballon vertragen.

« Controleer de compatibiliteit van de Occlusafe bij gebruik met
andere hulpmiddelen die gewoonlijk worden gebruikt in
intravasculaire procedures. De arts moet vertrouwd zijn met
percutane, intravasculaire technieken en met mogelijke
complicaties die met de procedure worden geassocieerd.

«Verander de vorm van de Occlusafe op generlei wijze.
Pogingen om de vorm van de katheter te veranderen kunnen
leiden tot beschadiging van de katheter, waarbij
katheterfragmenten in het bloedvat terechtkomen.

« Observeer tijdens het injecteren continu de vultoestand van
de ballon onder fluoroscopie.

« Gebruik de bij dit product geleverde spuit om de ballon te
vullen/legen. Het gebruik van andere spuiten dan de bij de
Occlusafe geleverde spuit kan leiden tot variatie in het volume
dat wordt gebruikt voor het vullen van de ballon of tot
overmatige onderdruk, wat beschadiging van de katheter als
gevolg heeft.

« Een gemengde oplossing van gelijke delen contrastmedium
(met 300 mg/mL jodium) en gehepariniseerde zoutoplossing
moet worden gebruikt als vuloplossing (hieronder
“vuloplossing” genoemd). Als dit niet wordt gedaan, kan de
ballon mogelijk niet correct worden gevuld/leeggemaakt.

« Houd de hub altijd zoals getoond in de onderstaande figuur
bij het bevestigen of verwijderen van de spuit.

Houd de hub vast bij het bevestigen of verwijderen van de spuit.

- Staak de manipulering als tijdens het injecteren bovenmatige
weerstand wordt gevoeld.

« Laat de Occlusafe niet weken in of reinig de Occlusafe niet met
agentia die organische oplosmiddelen bevatten, zoals
desinfectiealcohol. Contact met deze agentia kan leiden tot
beschadiging of breuk van de Occlusafe en verlies van
gladheid.

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik

- De Occlusafe is gesteriliseerd en uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

« De Occlusafe mag enkel worden gebruikt door artsen die
opgeleid zijn in percutane, intravasculaire technieken en die
goed opgeleid zijn in het gebruik van het hulpmiddel.

« De Occlusafe is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken kan de
steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit
ervan compromitteren.

« Steriel en niet-pyrogeen in ongeopende en onbeschadigde
eenheidsverpakking. Niet gebruiken indien de
eenheidsverpakking of de Occlusafe beschadigd of vuil is.
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« De Occlusafe moet onmiddellijk na opening van de
verpakking worden gebruikt en na gebruik veilig en op de
juiste wijze als afval worden verwijderd overeenkomstig het
beleid van het ziekenhuis, het bestuur en/of de lokale
overheid.

« De gehele operatie moet op aseptische wijze worden
uitgevoerd.

GEBRUIKSAANWUZINGEN

De volgende instructies zijn bedoeld als technische richtlijn, maar
zijn geen vervanging voor een formele opleiding in het gebruik
van de Occlusafe. De beschreven technieken en procedures
vertegenwoordigen niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen,
noch zijn ze bedoeld als een vervanging voor de ervaring en het
beoordelingsvermogen van de arts bij de behandeling van iedere
individuele patiént.

1 VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1.1 Alvorens de Occlusafe uit de houderbuis te verwijderen,
dient u eerst het hydrofiele segment van het hulpmiddel
volledig te hydrateren door de houderbuis te spoelen met
een gehepariniseerde zoutoplossing met behulp van een
spuit die op de luer-spoelaansluiting aangesloten is.

1.2 Om de Occlusafe uit de houderbuis te verwijderen trekt u
de hub voorzichtig uit de houderbuis. Verwijder de
Occlusafe door deze uit de houderbuis te trekken. Als
hierbij weerstand wordt gevoeld, moet de spoelprocedure
worden herhaald totdat de Occlusafe goed gehydrateerd is
en gemakkelijk uit de houderbuis kan worden verwijderd.
Inspecteer de Occlusafe grondig op eventuele
beschadigingen. Laat de Occlusafe niet opdrogen voordat
u deze inbrengt in de inbrengkatheter. Plaats een
gehydrateerde ballonkatheter niet terug in de
bijbehorende houderbuis.

2 De ballon voorbereiden

2.1 Breng de meegeleverde mandrijn in het binnenlumen in
vanaf het distale uiteinde van de Occlusafe om te
voorkomen dat de Occlusafe tijdens het voorbereiden van
de ballon beschadigd raakt.
Sluit de driewegkraan en een 20 mL-spuit (beschikbaar in
het ziekenhuis) aan op de vulpoort van de ballon.
Om alle lucht uit de ballon te persen past u onderdruk toe
op het ballonlumen met behulp van de spuit en maakt u
de ballon volledig leeg (figuur linksonder). Sluit vervolgens
de driewegkraan (figuur rechtsonder).

22

2.3

24

25

26

27

2.8

Om lucht uit de driewegkraan te persen vult u de 1,0
mL-spuit (meegeleverd bij de Occlusafe) met
“vuloplossing”, vervolgens sluit u de spuit aan op de
driewegkraan en vult u de driewegkraan met de
vuloplossing (onderstaande figuur).

LETOP

Gebruik als vuloplossing een g g ing met
gelijke delen contrastmedium (met 300 mg/mL jodium)
en gehepariniseerde zoutoplossing. Als dit niet wordt
gedaan, kan de ballon mogelijk niet correct worden
gevuld/leeggemaakt.

d I
P

Wanneer de driewegkraan wordt geopend, zal een
hoeveelheid vuloplossing die gelijk is aan het
gespecificeerde vulvolume in de katheter stromen door
onderdruk van het ballonlumen (onderstaande figuur).
Injecteer met behulp van de spuit langzaam nog eens 0,2
mL vuloplossing wanneer de stroom ophoudt.

LET OP

Niet snel injecteren. Dit kan beschadiging van de
ballon of de katheter veroorzaken.

Terwijl u het distale uiteinde van de katheter naar beneden
gericht houdt, past u met behulp van de spuit onderdruk
toe op de ballon om deze volledig te legen en resterende
lucht uit het ballonlumen te persen. Sluit vervolgens de
driewegkraan.
Open de driewegkraan en het ballonlumen zal opnieuw
worden gevuld met een hoeveelheid vuloplossing die
gelijkis aan het gespecificeerde vulvolume. Injecteer
vervolgens langzaam het aanbevolen ballonvulvolume en
controleer de ballon op eventuele abnormaliteiten.
Opmerking: Zorg ervoor dat er geen lucht in de ballon
achterblijft. Achterblijvende lucht kan de
fluoroscopische visualisatie negatief
beinvloeden.
Sluit de driewegkraan zodra de ballon volledig geleegd is.
Vul de spuit met het aanbevolen ballonvulvolume en sluit
de spuit aan op de driewegkraan.
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2.10 Verwijder vervolgens de mandrijn vanuit het distale N
uiteinde van de Occlusafe en spoel het voerdraadlumen | Referentiewaarden SVENSKA
van de Occlusafe met gehepariniseerde gewone i
N gehep: 9 Verme!dlng op Betekenis Referentiewaarden 5 i i 5 5 i
zoutoplossing. etiket Las alla instruktioner fére anvandning. VARNING

2.11 Dompel dit product onder in een met gehepariniseerde

gewone zoutoplossing gevulde schaal en zorg ervoor dat | FORSIKTIGHETSATGARDER | « Kontrollera fére anvandning att katetern inte har nagra
de gladheid van het buitenoppervlak van dit product Diameter ballon 4,0 mm 1. Kontraindicerad for anvandning i: bagjningar eller veck. Anvand inte en skadad kateter.

« Var forsiktig vid hantering for att undvika skador pa katetern.
Undvik att boja eller vrida katetern.
- Eventuella framatrorelser efter inférandet av katetern i kérlet

toeneemt. « Kranskérlen
3 Gebruiksaanwijzing « Centrala cirkulationssystemet
3.1 Sluit een hemostaseklep (in de handel verkrijgbaar) aan op Med "Centrala cirkulationssystemet” avses féljande blodkarl:

ska goras under genomlysning. Om motstand uppstar under

een c_gmpatibele inbrengkatheter (in de.handel Lengte ballon 10mm Iungartér.en, Stiga“de aorta, aortabégen, fallande aorta till hantgering ska orsgaken til)ll motgténdet faststéllaspifman du
verkrijgbaar) en spoel het lumen van de inbrengkatheter aortans bifurkation, kranskarl, gemensamma halspulsadern, fortsitter.
met gehepariniseerde zoutoplossing. ) yttre halspulsadern, inre halspulsadern, cerebral artar, - Overdriven atdragning av en hemostasventil pa kateterskaftet

WAARSCRUWING L Effecn:;/tehlspe%te van| oem 1130 em | 150 em E;adkr);cﬁ;?\llea:ar' koronarven, pulmonell ven, Svre hélven, kan leda till Zka"dor pé katetern eller férsena uppblasning och

P 3 A . tdmning av ballongen.

Terwijl dit product wordt ingebracht in de + Embolektomi och angioplastik . Kontrollgera Occlusgfes kompatibilitet vid anvédndning av andra
!nbreng:at:eter,mne't het lumen van del Aanbevol + Pediatrik och nyfédda hjalpenheter som vanligen anvinds vid intravaskuléra
inbreng ,af eter continu worf‘len gespoe d met anpevoien 2. Potentiella komplikationer procedurer. Lakare maste vara bekanta med perkutana och
gehepariniseerde zoutoplossing. Als dit niet wordt O vulvolume voor 0,70 mL K likati . band med sndni Occlusaf ; M X o L A
gedaan, kan vasculaire embolisatie optreden. ballon <ompli ationerna i samband med anvandning av Occlusafe intravaskulara tekniker samt magjliga komplikationer i

g ’d b, kath d | heb liknar de som ar forknippade med vanliga perkutana samband med proceduren.

3.2 Na abt u he inbreng Z‘ ;tertot el?lewe"?:je p adats eht interventioner. Mojliga komplikationer kan innefatta, men &r « Occlusafe far inte omformas pa nagot satt. Att forsoka
ingebracht, opent u de hemostaseklep voldoende om het Maximaal vulvolume 0,20 mL inte begréansade till féljande: omforma katetern kan orsaka skada, vilket kan leda till att
|nbre_r)gen van een c”ompatlbele voerdraad (in de handel MaX.V0|ume voor ballon ! « Lokal eller systemisk infektion kateter-fragment frigors i karlet.
verkrijgbaar) mo.gel!Jk.te maken en vervolge.ns brengt u de « Lokal hematom « Kontrollera standigt ballongens uppblasning vid injektion
Occlusafe voorzichtig in. Maak bij het gebruik van een « Stérning av intima under genomlysning
hemostaseklep gebruik van een inbrenghulpmiddel om Arteriell dissektion i 5 5l 5 3

! € . , perforering, ruptur eller skada « Anvand sprutan som féljer med produkten for att blasa upp/
een chpatclibeIe vloerc;raad “"dte brené;endeq breng I PV Vulvolume 0,34mL 10,36 mL | 0,38mL « Arteriell trombos témma ballongen. Anvéandning av andra sprutor &n den som
VOETVO QE."S .GN?CCkU;a :f)l‘;ef e\llloedr' r;:a m‘AI d - Distal embolisering av blodproppar och plack medfoljer Occlusafe kan orsaka variationer i volymen som

pmerking: b a"a e 3h°ln vo ‘:I'g e'egll( sd e « Arteriell spasm anvénds for uppblasning eller 6verdrivet negativt tryck, vilket
allon niet helemaalleeg is, kan de Minimale 043 0,017 - Arteriovends fistelbildning, pseudoaneurysm eller kan leda till skador pé katetern.
9‘;'“53:(9 n;‘et gemak';(elqk n ge b binnendiameter 43 mm (0, blédningskomplikation vid atkomststallet « En blandad I6sning som innehéller samma proportioner av
King: in rle(lg i:: Ftef wor e:\ 'I:\ge "dac t. « Arytmier, inklusive livshotande kammarflimmer kontrastmedel (innehallande 300 mg/mL jod) och
Opmerking: :\)"aal eft “'I"Je“°Pfe""ta "Z“ e Distal +Blédning hepariniserad koksaltldsning ska anvandas som
cclusafe natomdeg _Distale « Hypotoni uppblasningsldsning (nedan kallad "uppbldsningslésning”).
ervan te vergroten. Doet u dit niet, dan zal — buitendiameter 2,7 Fr (0,90 mm) - Dédsfall Annars kan ballongen inte blasas upp/tdmmas pé ratt sétt
er bij hetinbrengen van de Occlusafe snel katheter A e e % B X
wee:stand optregden. 3. Viktiga sakerhetsinstruktioner - Hall alltid infastningen enligt bilden nedan nér du satter pa

Il .
Opmerking: Gebruik bij hetinbrengen van de Proximale VARNINGAR eller tar bort sprutan

Occlusafe als extra hulpmiddel een — buitendiameter 2,8 Fr (0,94 mm) +Om en styrkateter anviinds med en kran ska den inte
vuerdraad... Dit \{ourkgmt dater katheter anvandas medan Occlusafe &r i styrkatetern. Det kan leda
gemakkelijk knikken in het product N till att Occlusafe géar sénder eller separeras. .
) komen. i ) Minimale «Kontrollera storleken pa blodkirlet under g lysning. = <:| mﬂ:ﬂ
3.3 Schuif de voerdraad onder fluoroscopische bewaking pinnendiameter 1,02 mm (0,040") Visualisera alltid under genomlysning fér att garantera
verder en b.reng vervolgens de Occlusafe over de 1 Min GC inbrengkatheter patientsikerhet vid uppblasning och témning av y
voerdraad in tot de gewenste plaats. ballongen. y
3.4 Pasde positie van de ballon aan, terwijl u de positie van de Maximale +Fér inte fram Occlusafe medan ballongen blases upp. Det
radiopake markeerband bevestigt. buitendiameter 0,36 mm (0,014) kan leda till kirlbristning och intimadissektion.
3.5 Vulde ballon langzaam onder fluoroscopie. voerdraad . Overskrid inte den maximala rekommenderade -
ppblasningsvolymen, eftersom ballongen kan brista. Halliinfastningen nér du faster eller tar bort sprutan.
Controleer de grootte van het bloedvat onder «Dra in}e?t Occlusafe om den dr bojd, eftersom enheten da ) ) ) . ) o
fluoroscopie. Vul en leeg de ballon altijd onder <Vol> Max.Volume kan ga s?nder“eller separeras. -Om nagot Sverdrivet motstand kénns vid injektion ska
fluoroscopie om de veiligheid van de patiént te 70 +Anvénd inte hégtrycksinfusion via en styrkateterlumen hanteringen avbrytas. o
waarborgen. pa denna produkt nér den dr inford i en styrkateter. Det « Occlusafe far inte blotlaggas eller rengbras i medel som
— 60 — kan komprimera kateterdelen pa Occlusafe, vilket kan innehaller organiska I8sningsmedel, sésom alkohol fér
E _______________ leda till ovéntad uppblasning av ballong desinfektion. Kontakt med dessa medel kan leda till skador
Verplaats de Occlusafe niet, terwijl de ballon gevuld is. %0 [ « Utfér lamplig antikoagulant eller trombocythimmande eller brott p& Occlusafe och férlust av smérjfsrmagan.
Dit kan bloedvatruptuur en intimale ablatie 2 40 beha!\dling bero?nde pa petiefltens tillstand for att 4. Forsiktighetsatgarder vid applicering.
veroorzaken. % 30 undvika trombotisk embolisering. + Occlusafe &r steriliserad och endast avsedd fér engangsbruk.
% : * Medkan protliukten;r mford |I.styrkatletern i.lk: . d « Occlusafe ska endast anvdandas av ldkare som utbildats i
— X . g 20 styrkateterlumen kontinuerligt spolas med heparinisera perkutana och intravaskuléra tekniker och som &r val
Overschrijd het aanbevolen maximale vulvolume niet, K koksaltldsning, annars kan vaskuldr embolisering utbildade i anvandningen av enheten.
aangezien de ballon daardoor kapot kan gaan. 010 u!.tr.affa. . . . - Occlusafe har steriliserats med etylenoxidgas. Endast fér
3.6 Maak de ballon na voltooiing van de procedure helemaal 0.0 «For mtﬂe Occlusafe eller Iedar“en mot ndgot motstanfi. vid engangsbruk. Far ej dteranvéandas. Far ej omsteriliseras. Far ej
leeg en verwijder de ballon langzaam. Q@Q& ng Qg‘b Q§g QQ Q.\b‘ 056 Q@ Q‘Q Q’f’g’}b‘ 0,}@ 073; &o motstand ska Prsaken fastitallas und_er_qenomlysnmg. ombearbetas. Ombearbetning kan dventyra sterilitet,
+Occlusafe har inte testats for kompatibilitet eller biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

anvéndning med flytande emboliska medel. « Steril och icke-pyrogenisk i en o6ppnad och oskadad

styckférpackning. Far ej anvandas om styckférpackningen
eller Occlusafe har skadats eller & smutsig.

BEWARING . Qcclusaf(—; ska anvandas omeduelbart“efter oppnandet av
forpackningen och kasseras pa ett sakert och korrekt sétt efter
anvéandning enligt sjukhusets, administrativa och/eller lokala
myndigheters foreskrifter.

« Forfarandet ska utforas aseptiskt.

Indien een inbrengkatheter met een aflsuitkraan Bolusvolume (mL)

wordt gebruikt, mag deze aflsluitkraan niet worden
gebruikt terwijl de Occlusafe zich in de
inbrengkatheter bevindt. Gebruik van de afsluitkraan
kan ertoe leiden dat de Occlusafe breekt of kapotgaat.  Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme
Opmerking: Zorg ervoor dat de ballon helemaal leeg temperaturen of hoge luchtvochtigheid tijdens de bewaring.
is. Zo niet, kan de ballon mogelijk niet uit
deinbrengkatheter worden verwijderd.
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BRUKSANVISNING

Féljande anvisningar ger teknisk véagledning, men ersétter inte
formell utbildning i anvéndningen av Occlusafe. De tekniker och
procedurer som beskrivs utgor inte ALLA medicinskt acceptabla
protokoll. De &r inte heller avsedda som ersattning for ldkarens

erfarenhet och omdéme vid behandling av nagon specifik patient.

1 FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1.1 Innan Occlusafe tas bort fran hallarslangen ska enhetens
hydrofila segment helt hydratiseras genom att man spolar
hepariniserad saltlésning genom héllarslangen med hjalp
av en spruta som &r fast pa spolningsluern.

1.2 Dutar bort Occlusafe fran héllarslangen genom att
forsiktigt dra infastningen ut ur hallarslangen. Ta bort
Occlusafe genom att dra den fran héllarslangen. Om du
kanner motstand ska spolningsforfarandet upprepas tills
Occlusafe ar val hydrerad och enkelt kan tas bort fran
héllarslangen. Kontrollera noggrant att Occlusafe inte &r
skadad. Lat inte Occlusafe torka fore inforandet i
styrkatetern. Sétt inte tillbaka en hydrerad ballongkateter i
hallarslangen.

2 Forbereda ballongen

2.1 Sattiden medféljande mandrangenideninre lumen fran
den distala spetsen pa Occlusafe for att undvika skada pa
Occlusafe under forberedelsen av ballongen.

2.2 Fasttrevagskranen och en 20 mL spruta (finns pa
sjukhuset) pa ballongens uppblasningséppning.

2.3 Tom ballongen pé& luft genom att applicera negativt tryck
pa ballonglumen med hjélp av sprutan och tom ballongen
helt (vénstra bilden nedan). Stang sedan trevagskranen
(hogra bilden nedan).

2.4 Durensar luft fran trevéagskranen genom att fylla 1,0 mL
sprutan (medféljer Occlusafe) med en
"uppblasningslésning”. Fést sedan sprutan pa
trevagskranen och fyll trevagskranen med
uppbléasningslosningen (se bild nedan).

hall

En blandad 16 gsomi
proportioner av kontrastmedel (innehallande 300 mg/
ijod) och hepanmserad koksaltlosning ska

an som | g.Annars kan
ballongen inte blasas uppltommas parattsatt.
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Nar trevagskranen har 6ppnats kommer
uppblasningslosningen som ar lika med primingvolymen
for uppblasning att floda i katetern genom negativt tryck
av ballonglumen (se bild nedan). Nar flodet upphor ska 0,2
mL av uppbldsningslésningen infunderas langsamt med
hjalp av en spruta.

Infundera inte snabbt. Det kan leda till skador pa
ballongen eller katetern.

Hall den distala dnden pa katetern nedat, applicera
negativt tryck pa ballongen med sprutan, for att helt
téomma ballongen och for att rensa bort kvarvarande luft
fran ballonglumen och sténg sedan trevagskranen.
Oppna trevagskranen s& kommer ballonglumen att fyllas
igen med uppblasningslésningen som &r lika med
primingvolymen fér uppblésning. Infundera den
rekommenderade uppbldsningsvolymen for ballongen
och kontrollera att ballongen inte har nagra avvikelser.
Obs! Kontrollera att det inte finns nagon luft kvari
ballongen. Kvarvarande luft kan dventyra
visualiseringen vid genomlysning.
Stang trevagskranen nér ballongen ér helt tomd.
Fyll sprutan med uppbldsningslésningen enligt den
rekommenderade ballongvolymen och fast sprutan pa
trevagskranen.

2.10 Ta sedan bort mandréngen fran den distala spetsen pa

Occlusafe, spola Occlusafes ledarlumen med hepariniserad
normal saltlésning.

2.11 Blotlagg produkten i ett magasin fyllt med hepariniserad

normal saltlésning och se till att smérjforméagan for den
yttre ytan av produkten 6kar.
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3 Bruksanvisning
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3.2
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3.6

Fast en hemostasventil (marknadsford produkt) pé en
kompatibel styrkateter (marknadsférd produkt) och spola
styrkateterlumen med hepariniserad koksaltlésning.

Medan produkten ar inford i styrkatetern ska

styrkateterlumen kontinuerligt spolas med

hepariniserad koksaltlésning. Annars kan vaskular

embolisering intréffa.

Efter att ledarkatetern har forts in i madlomradet, slapp

hemostasventilen for att tillata inférandet av en

kompatibel ledare (marknadsférd produkt) och fér sedan

forsiktigt in Occlusafe. Nar du anvander en blodstillande

ventil, anvénd en inforare for att infoga en kompatibel

ledare och for sedan in Occlusafe 6ver ledaren.

Obs! Tom ballongen helt. Annars kommer Occlusafe
inte att passera enkelt genom styrkatetern.

Obs! Bl6t Occlusafes yttre yta tillrackligt for att 6ka
dess smorjformaga. Annars kommer motstand
att kdnnas under inférande av Occlusafe.

Obs! Anvénd en ledare samtidigt nar du satteri
Occlusafe. Annars kan produkten litt bojas.

For fram ledaren under réntgengenomlysning och for

sedan in Occlusafe till madlomradet, 6ver ledaren.

Justera ballongens placering samtidigt som placeringen av

det rontgentata markorbandet bekréftas.

Blas upp ballongen langsamt under genomlysning.

Kontrollera storleken pa blodkérlet under
genomlysning. Blas alltid upp och tém ballongen
under genomlysning for att sékerstilla
patientsdkerheten.

Flytta inte Occlusafe medan ball aruppblast. Det

kan leda till karlbristning och mhmaavlossmng

Overskrld inte den maximala rekommenderade

pbla gsvolymen for ball eftersom
ballongen kan brista.
Nar proceduren har avslutats ska ballongen témmas helt
och tas bort langsamt.

Om en styrkateter anviands med en kran ska den inte

anvandas medan Occlusafe &r i styrkatetern. Det kan

leda till att Occlusafe gar sonder eller separeras.

Obs!: Kontrollera att ballongen har tomts helt. Annars
kanske inte ballongen kan tas bort fran
ledarkatetern.

| Referensvérden
Mérkning pa .
etiketten Betydelse Referensvdrden
Ballongdiameter 4,0 mm
— Ballonglangd 10 mm
Kateterns effektiva | 114 o\ | 130 cm | 150 em
langd
Rekommenderad
<VOI > uppblasningsvolym 0,710 mL
for ballong
Maximal
Max Volume uppblésningsvolym 0,20 mL
' for ballong
IPV Primingvolym for 16 34,1 |0,36 mL| 0,38mL

uppblasning

Minsta
innerdiameter

0,43 mm (0,017 tum)

Kateter distal

— ytterdiameter 2,7 Fr(0,90 mm)
Kateter proximal
— ytterdiameter 28Fr(0,94mm)
¥
Minsta innerdiameter "
T for ledarkateter 1,02 mm (0,0407)
Min G

Maximal
ytterdiameter ledare

0,36 mm (0,014")

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0

40

3.0

2.0

Ballongdiameter (mm)

10

0.0

5 > © S 0 > U
ST ES NPT L I PP P S

Volym (mL)

FORVARING

Undvik exponering for vatten, direkt solljus, extrema
temperaturer eller hog luftfuktighet under férvaring.




Laes alle instruktioner for brug.

| FORSIGTIGHED VED BRUG

1. Kontraindiceret for brug i:
- Koronarkar
« Det centrale kredslgbssystem
Med det ‘centrale kredslgbssystem’ menes folgende blodkar:
lungearterie, aorta ascendens, aortabue, aorta descendens til
den aortale bifurkation, koronararterie, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
hjernearterie, arteria brachiocephalica, koronarvene,
lungevene, vena cava superior, vena cava inferior.
« Embolektomi og angioplastik
- Paediatri og nyfedte
2. Mulige komplikationer
Komplikationer ved anvendelse af Occlusafe er de samme som
dem, der kan opsta ved anvendelse af standardperkutane

interventionsprocedurer. Mulige komplikationer kan inkludere,

men er ikke begraenset til:

« Lokal eller systemisk infektion

« Lokal heematom

« Intimaskade

- Dissektion, perforering, brud eller skade pa arterier

« Arteriel trombose

- Distal embolisering af blodpropper og -plader

« Arterielle spasmer

« Arteriovengs fisteldannelse, pseudoaneurisme eller
bledningskomplikationer ved adgangsstedet

« Arytmi, herunder livstruende ventrikuleer flimren

«Blgdninger

- Hypotension

- Dodsfald

. Vigtige sikkerhedsforskrifter

ADVARSLER

«Hvis du bruger et ledel er med en stopk
stophanen ikke anvendes, mens Occlusafe eri
ledekateteret. Det kan betyde, at Occlusafe bliver
beskadiget eller gar i stykker.

«Bekraeft storrelsen af blodkarret under fluoroskopi.
Visualiser altid under fluoroskopi for at sikre patientens
sikkerhed, nar ballonen fyldes og temmes.

«For ikke Occlusafe frem, mens ballonen er fyldt. Det kan
r e i ruptur af blodkar og intimaldissekt

«Fyld ikke ballonen med mere end det anbefalede
maksimum, da det ellers kan fa den til at ga i stykker.

«Vrid ikke Occlusafe, hvis den er bgjet, da det kan betyde,
atden gar fra hinanden eller bliver gdelagt.

«Brug ikke ungdig hgjt trykinfusion via et ledekateters
arbejdslumen pa dette produkt, mens det er indsati et
ledekateter. Det kan presse kateterdelen af Occlusafe

w

ma

hvilketkanr Itere i, at ball
pustes op.
«Udfor korrekt antikoagulerende eller
trombocytfunkti de behandling iht.

patientens tilstand for at undga trombotisk embolisering.

+Mens dette produkt er indsat i ledekateteret, skal
ledekateterlumen konstant skylles med en hepariniseret
saltvandsoplgsning. Ellers kan der opsta vaskulaer
embolisering.

«Forikke Occlusafe eller ledetraden frem, hvis der er
modstand. Hvis du faler modstand, skal arsagen findes
under fluoroskopi.

«Occlusafe er ikke blevet testet for kompatibilitet eller
brug sammen med flydende emboliske midler.
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- Inspicer kateteret for knaek eller fejl for brug. Brug ikke et
beskadiget kateter.

- Udvis forsigtighed under handtering for at undga at beskadige
kateteret. Undga alvorlige knaek eller skader pa selve
kateteret.

- Alle fremfarelser, efter at kateteret er indsat i blodaren, skal
udfgres under fluoroskopi. Hvis du maerker modstand under
héndteringen, skal drsagen til modstanden findes, inden du
fortsaetter.

« Overdreven stramning af en haeemostatisk ventil pa
kateterskaftet kan resultere i, at kateteret bliver beskadiget,
eller at inflation og deflation af ballonen forsinkes.

« Bekreeft Occlusafes kompatibilitet, nar der bruges andre
hjeelpeenheder, som normalt anvendes under intravaskulzere
procedurer. Laegen skal veere bekendt med perkutane,
intravaskulzere teknikker og mulige komplikationer i
forbindelse med proceduren.

« Man ma ikke under nogen omstandigheder zendre formen pa
Occlusafe. Hvis du prever det, kan det gdelaegge kateteret,
hvilket resulterer i, at der frigives kateterfragmenter i
blodkarret.

« Hold altid ngje oje med ballonens inflationstilstand under
injektion under fluoroskopi.

« Brug den sprojte, der leveres sammen med dette produkt, til
at fylde/temme ballonen. Brug af andre sprojter end den, der
leveres sammen med Occlusafe, kan resultere i variation i den
maengde, som bruges til inflation, eller et usaedvanligt hojt
negativt tryk, hvilket kan beskadige kateteret.

« En blandet oplgsning, som indeholder samme forhold af
kontrastmidlet (indeholder 300 mg/mL jod) og hepariniseret
saltvandsopl@sning, skal bruges som inflationsoplesning
(herefter kaldt “inflationsoplasning”). Ellers kan det betyde, at
ballonen ikke fyldes/temmes korrekt.

«Hold altid muffen som vist i nedenstdende figur, nar sprejten
pasattes eller fjernes.

-n—:-m&%(j:l{mﬂ:ﬂ

Hold muffen, nér sprojten pasaettes eller fjernes.

« Hvis du faler stor modstand under injektion, skal du stoppe.

«Rens eller lzeg ikke Occlusafe i bled i renggringsmidler, der
indeholder organiske oplasningsmidler, som f.eks. sprit, til
desinficering. Hvis Occlusafe kommer i kontakt med disse
rengeringsmidler, kan det betyde, at den bliver gdelagt eller
gar i stykker og mister sin smgreevne.

Forholdsregler for anvendelse

« Occlusafe er steriliseret og kun beregnet til engangsbrug.

« Occlusafe ma kun bruges af laeger, der er uddannet i
perkutane, intravaskulaere teknikker, og som har faet en
grundig oplaring i at bruge produktet.

« Occlusafe er blevet steriliseret med zetylenoxid. Kun til
engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma
ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan kompromittere
steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

« Steril og ikke-pyrogen i en udbnet og ubeskadiget emballage.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller Occlusafe er
beskadiget eller brugt.

« Occlusafe skal bruges gjeblikkeligt, efter at emballagen er
abnet, og bortskaffes sikkert og korrekt efter brug iht.
hospitalets politik eller de administrative og/eller lokale
retningslinjer.

« Hele operationen skal udfgres aseptisk.
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VEJLEDNING | ANVENDELSE

Folgende instruktioner indeholder teknisk vejledning, men
erstatter ikke den formelle traening i anvendelsen af Occlusafe. De
beskrevne teknikker og procedurer repraesenterer ikke ALLE
medicinsk accepterede protokoller. De erstatter heller ikke leegens
erfaring og vurdering ved behandling af en bestemt patient.

1 KLARGORING TIL ANVENDELSE

1.1 Fer dutager Occlusafe ud af slangeholderen, skal du
hydrere det hydrofile segment af enheden fuldt ud ved at
skylle en hepariniseret saltvandsoplesning gennem
slangeholderren vha. en sprojte, der er pasat skylle-luer’en.

1.2 Dufjerner Occlusafe fra slangeholderen ved forsigtige at
traekke muffen ud af slangeholderen. Fjern Occlusafe ved
at traekke den ud af slangeholderen. Hvis du maerker
modstand, skal du gentage skylleproceduren, indtil
Occlusafe er godt hydreret og kan fjernes sikkert fra
slangeholderen. Inspicer Occlusafe ngje for at sikre, at den
ikke er beskadiget. Lad ikke Occlusafe tarre, for den
indsaettes i ledekateteret. Genindsaet ikke et hydreret
ballonkateter i dens slangeholder.

2 Klarggring af ballonen

2.1 Indsaet den indkapslede stileti det indre lumen fra den
distale spids pa Occlusafe for at undga at beskadige
Occlusafe under klargering af ballonen.

2.2 Seet 3-vejs stophanen og en 20-mL-sprojte (fas pa
hospitalet) pa ballonens inflationsébning.

2.3 Durenser luft fra ballonen ved at pafore et negativt tryk pa
ballonens lumen vha. sprgjten og helt temme ballonen
(figuren nederst til venstre) og lukke 3-vejs stophanen
(figuren nederst til hojre).

2.4 Durenser luft fra 3-vejs stophanen ved at fylde
1,0-mL-sprgjten (leveres sammen med Occlusafe) med
“inflationsopl@sningen’”, seette sprojten pa 3-vejs
stophanen og fylde 3-vejs stophanen med
inflationsoplasningen (nedenstaende figur).

En blandet Igsning, der indehold forhold af
kontrastmidlet (indeholder 300 mg/mL jod) og en
hepariniseret saltvandsoplesning, skal bruges som
inflationsoplgsning. Ellers kan det betyde, at ballonen
ikke fyldes/temmes korrekt.

2.5 Nar 3-vejs stophanen &bnes, lober inflationsoplasningen,
der svarer til inflationsprimingsmaengden, ind i kateteret
med negativt tryk af ballonens lumen (nedenstaende
figur). Nar stremmen stopper, skal du langsomt tilfere
yderligere 0,2 mL af inflationsoplesningen vha. sprojten.

Gor det ikke hurtigt! Det kan beskadige ballonen eller
kateteret.

2.6 Hold den distale ende af kateteret nedad, og péfer
negativt tryk pa ballonen med sprgjten for at tamme
ballonen helt og for at rense den resterende luft fra
ballonens lumen. Luk derefter 3-vejs stophanen.

2.7 Abn 3-vejs stophanen, og ballonens lumen fyldes igen
med inflationsoplasning, der svarer til
inflationsprimingsmaengden. Infuser derefter langsomt
den anbefalede balloninflationsmangde, og tjek ballonen
for uregelmaessigheder.

Bemaerk: Kontroller, at er ikke er luft tilbage i
ballonen. Efterladt luft kan kompromittere
den fluoroskopiske visualisering.

2.8 Nar ballonen er helt temt, skal du lukke 3-vejs stophanen.

2.9 Fyld sprejten med den anbefalede ballonmaengdeinfl
ationsoplesning, og sat sprojten pa 3-vejs stophanen.

2.10 Fjern derefter stiletten fra den distale spids pa Occlusafe,
og skyl Occlusafe-ledetradslumen med en normal
hepariniseret saltvandsoplesning.

2.11 Laeg dette produkt i en bakke med en normal hepariniseret
saltvandsoplesning, og kontroller, at smereevnen pa
produktets yderside eges.
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3 Vejledningianvendelse

3.1 Saten hamostatisk ventil (markedsfort produkt) pa et
kompatibelt ledekateter (markedsfert produkt), og skyl
ledekateterets lumen med en hepariniseret
saltvandsoplgsning.

ADVARSEL: Mens dette produkt indszettes i
ledekateteret, skal ledekateterlumen
konstant skylles med en hepariniseret
saltvandsoplgsning. Ellers kan der opsta
vaskulzer embolisering.

Nar du har fort ledekateteret til malstedet, skal du lgsne

den hamostatiske ventil korrekt, for at du kan indsaette en

kompatibel ledetrad (markedsfart produkt), og derefter
kan du forsigtigt indsaette Occlusafe. Nar du bruger en
haemostatisk ventil, skal du bruge en inserter til at indsaette
en kompatibel ledetrad og derefter indsaette Occlusafe
over ledetraden.

Bemaerk: Tem ballonen helt. Ellers vil Occlusafe ikke

passere let gennem ledekateteret.

Bemaerk: Gor yderfladen af Occlusafe tilstraekkelig
fugtig for at ege dens smoreevne. Ellers vil
der opsta mod d under indsattelse af
Occlusafe.

Bemaerk: Brug en ledetrad, nar du indsaetter Occlusafe.
Ellers kan produktet nemt sno sig.

Fremfor ledetraden under fluoroskopisk styring, og indsaet

derefter Occlusafe pa malstedet over ledetraden.

3.4 Juster positionen af ballonen, samtidigt med at du

bekreefter positionen af markerbandet, der er

uigennemtraengeligt for rentgenstraler.

Fyld ballonen langsomt under fluoroskopi.

ADVARSEL

Bekraeft storrelsen af blodkarret under fluoroskopi.
Fyld og tem altid ballonen under fluoroskopi for at
sikre patientens sikkerhed.

ADVARSEL

Flyt ikke Occlusafe, mens ballonen er fyldt. Det kan
resultere i ruptur af blodkar og intimal lgsrivning.

ADVARSEL

Fyld ikke ballonen over den maksimale anbefalede
inflationsmangde, da det kan betyde, at ballonen gari
stykker.

3.6 Nar proceduren er afsluttet, skal du tamme ballonen helt
og fjerne den langsomt.

ADVARSEL

Hvis du bruger et ledekateter med en stophane, ma

stophanen ikke anvendes, mens Occlusafe eri

ledekateteret. Det kan betyde, at Occlusafe bliver

beskadiget eller gar i stykker.

Bemaerk: Kontroller, at ballonen er helt tomt. Ellers
kan ballonen muligvis ikke fjernes fra
ledekateteret.

3.

N

3.

w

3.

n

| Referencevardier
Angivelse pa . .
etiketten Forklaring Referencevaerdier
Ballondiameter 4,0 mm
— Ballonleengde 10 mm

L

Effektiv
kateterleengde (cm)

110cm [130cm | 150 cm

\ol>

Anbefalet
inflationsvaerdi for
ballon

0,10 mL

Max.Volume

Maksimal
inflationsvaerdi for
ballon

0,20 mL

IPV

Inflationsprimingsmangde

0,34 mL]0,36 mL|0,38 mL

Mindste indvendige
diameter

0,43 mm (0,017")

Ydre distale
kateterdiameter

2,7 Fr (0,90 mm)

Ydre proksimale
kateterdiameter

2,8 Fr (0,94 mm)

Ledekateterets
mindste indvendige
diameter

1,02 mm (0,040")

Ledetradens
maksimale
udvendige diameter

0,36 mm (0,014")

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0
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OPBEVARING

Undga at udsaette produktet for vand, direkte sollys, ekstreme
temperaturer eller hgj fugtighed under opbevaring.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Vennligst les alle instruksjoner for bruk.

| FORHOLDSREGLER |

1. Kontraindisert for bruk i:

« Koronararterier

« Sentralsirkulasjonssystemet
Med “sentralsirkulasjonssystemet” menes felgende blodarer:
pulmonalarterie, aorta ascendens, aortabuen, aorta
descendens til aorta-bifurkasjon, koronararterie,
karotid-arterie, utvendig karotid-arterie, innvendig
karotid-arterie, cerebral-arterie, halspulsare, koronarvene,
pumonalvene, vena cava superior, vena cava inferior.

« Embolektomi- og angoiplastiprosedyrer

« Pediatri og nyfedte

. Potensielle komplikasjoner
Komplikasjoner forbundet med bruk av Occlusafe tilsvarer
komplikasjoner forbundet med standard perkutaninngrep.
Mulige komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til:
« Lokale eller systemiske infeksjoner
« Lokalt hematom
« Intimal forstyrrelse
« Arteriell disseksjon, perforering, ruptur eller skade
« Arterietrombose
- Distal embolisering av blodpropper og plakk
« Arteriell spasme
- Arteriovengs fisteldannelse, pseudoaneurisme eller
bledningskomplikasjon pa tilgangsstedet
« Arytmi, inkludert livstruende ventrikkelflimmer
«Bladning
- Hypotensjon
- Dod

Viktige sikkerhetsinstruksjoner

ADVARSLER

«Hvis et ledekateter brukes med stoppekran, ma
stoppekranen ikke betjenes mens Occlusafe er i
ledekateteret. Det kan fore til at Occlusafe blir gdelagt
eller gari stykker.

«Kontroller blodarens starrelse med fluoroskopi. Visualiser
alltid med fluoroskopi for a sikre pasientens sikkerhet nar
ballongen blases opp og temmes.

« Occlusafe ma ikke fores innover mens ballongen er
oppblast. Dette kan fore til ruptur i blodaren og intimal
disseksjon.

«Det maksimale anbefal blasi | t for
ballongen ma ikke overstlges Det kan fore til at ballongen
sprekker.

«Hvis Occlusafe er bayd, ma den ikke vris. Det kan fore til at
Occlusafe blir gdelagt eller gar i stykker.

«Bruk ikke infusjon med hgyt trykk via ledekateterlumen
pa dette produktet mens det er satt inn i et ledekateter.
Det kan klemme sammen kateterdelen av Occlusafe, noe
som kan fore til at ballongen blases opp uventet.

«Foreta egnet behandling med antik lant eller

iddel i henhold til p ens tilstand for a

N

w

unnga trombotisk embolisering.

«Skyll ledekateteret kontinuerlig med heparinisert
saltlesning mens produktet er sattinn i ledekateteret.
Ellers kan vaskulzer embolisering forekomme.

«Occlusafe eller guidewiren ma ikke fores fremover hvis
den moter motstand. Hvis du merker motstand, ma
arsaken fastsettes med fluoroskopi

«Occlusafe er ikke testet for kompati
flytende emboli.

litet eller bruk med

FORSIKTIG

- Kontroller om kateteret er bayd eller ssmmenklemt for bruk.
Bruk ikke et skadet kateter.

« Handter kateteret forsiktig for & unnga mulig skade pa
kateteret. Unnga skarp baying eller klemming av selve
kateteret.

« All fremforing etter at kateteret er fort inn i blodaren skal
foretas under fluoroskopi. Hvis du merker motstand ved
manipulering, fastslar du arsaken til motstanden for du
fortsetter.

« Hvis en hemostatisk ventil pé kateterskaftet strammes for mye,
kan det fore til skade pa kateteret eller forsinket oppblasing og
tomming av ballongen.

« Kontroller om Occlusafe er kompatibel ved bruk av andre
tilleggsenheter for bruk i intravaskulzere prosedyrer. Legen ma
vaere kjent med perkutane intravaskulzere teknikker og mulige
komplikasjoner forbundet med inngrepet.

« Formen pa Occlusafe ma ikke endres pa noen mate. Hvis man
prover a forme kateteret, kan det fore til skade, som igjen kan
fore til at kateterfragmenter l@sner i blodéren.

« Kontroller alltid med fluoroskopi om ballongen er oppblast
under injeksjon.

« Bruk den medfalgende sproyten til & blase opp / tamme
ballongen. Bruk av andre sprayter enn den som fulgte med
Occlusafe kan forarsake variasjon i oppblasingsvolumet, eller
til for hoyt negativt trykk, som forer til skade pa kateteret.

« En opplesning bestaende av like deler kontrastvaeske (med
300 mg/mL jod) og heparinisert saltlasning skal brukes som
oppblésingslasning (heretter kalt “oppblasingslasning”). Ellers
kan det vaere at ballongen ikke blases opp / temmes riktig.

« Hold alltid navet som vist i illustrasjonen nedenfor ved
montering eller fjerning av sproyten.

Hold navet nar sprayten monteres eller fjernes.

« Hvis du merker for hgy motstand under innfering, avbryter du
bevegelsen.

« Occlusafe ma ikke blgtlegges i middel som inneholder
organisk lesemiddel, for eksempel alkohol til desinfisering.
Kontakt med disse midlene kan fore til at Occlusafe blir skadet
eller edelagt, eller til at smoreeffekten forsvinner.

4. Forholdsregler for bruk.

« Occlusafe er sterilisert og kun ment for engangsbruk.

« Occlusafe skal bare brukes av leger med opplaring i
perkutane, intravaskulzere teknikker og med god trening i
bruk av enheten.

« Occlusafe er sterilisert med etylenoksidgass. Kun til
éngangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma
ikke reprosesseres. Reprosessering kan ga ut over steriliteten,
biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til
produktet.

« Sterilt og ikke-pyrogent i en uapnet og uskadet
enhetspakning. Bruk ikke enhetspakningen eller Occlusafe
hvis den er skadet eller skitten.

« Occlusafe skal brukes umiddelbart etter at pakningen er
apnet, og kastes pa trygg og riktig mate etter bruk, i samsvar
med sykehusets prosedyrer og/eller gjeldende forskrifter.

« Hele operasjonen skal utfores aseptisk.
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BRUKSANVISNING

Disse instruksjonene gir teknisk veiledning, men kan ikke erstatte
formell opplaering i bruk av Occlusafe. Teknikkene og prosedyrene
som er beskrevet, representerer ikke ALLE medisinsk akseptable
protokoller, og er ikke ment som en erstatning for legens erfaring
og demmekraft ved behandling av en pasient.

1 KLARGJZRING FOR BRUK

1.1 For Occlusafe fjernes fra holderen, skal den hydrofile delen
av enheten fylles helt ved a spyle heparinisert saltlasning
gjennom holderen med en sprayte koblet til spyle-lueren.

1.2 Occlusafe fjernes fra holderen ved a trekke navet forsiktig
ut av holderen. Fjern Occlusafe ved a trekke den ut fra
holderen. Hvis du merker motstand, gjentar du
spyleprosedyren til Occlusafe er godt hydrert og enkelt
kan fjernes fra holderen. Inspiser Occlusafe grundig for a
sikre at enheten ikke er skadet. La ikke Occlusafe torke for
den fores inn i ledekateteret. Sett ikke et hydrert
ballongkateter inn i holderen.

2 Klargjering av ballongen

2.1 Settden medfslgende stiletten inn i den indre lumenen fra
den distale tuppen av Occlusafe for 8 unnga skade pa
Occlusafe nar ballongen klargjores.
Monter treveis-stoppekranen og en 20 mL sproyte
(tilgjengelig pa sykehuset) pa apningen for oppblasing av
ballongen.
Fjern luft fra ballongen ved & sette negativt trykk pa
ballongens lumen med sproyten, og tem ballongen helt
(illustrasjonen nede til venstre) og lukk
treveis-stoppekranen (illustrasjonen nede til hgyre).

2.
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2.4 Fjern luft fra treveis-stoppekranen ved & fylle sprgyten pa
1.0 mL (felger med Occlusafe) med “oppblésingslesning”,
koble sproyten til treveis-stoppekranen og fyll
treveis-stoppekranen med oppblésingslesning

(illustrasjonen under).

FORSIKTIG

En blanding med like deler kontrastveaeske (med 300
mg/mL jod) og heparinisert saltlgsning skal brukes
som oppblasingslgsning. Ellers kan det veere at
ballongen ikke blases opp / tammes riktig.

1M
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Nér treveis-stoppekranen er &pnet, vil en lgsningsmengde
tilsvarende primingvolumet for oppblasing stremme inn i
kateteret som fglge av det negative trykket i ballongens
lumen (illustrasjonen nedenfor). Nar stremmen stopper,
infunderer du ytterligere 0,2 mL oppblasingslasning
langsomt med sproyten.

FORSIKTIG

Ikke infunder Igsningen for fort. Dette kan fore til
skade pa ballongen eller kateteret.

Hold den distale enden av kateteret nedover, sett negativt

trykk pé ballongen med spreyten for a temme ballongen

helt og fjerne resten av luften fra ballongens lumen, og

lukk deretter treveis-stoppekranen.

Apne treveis-stoppekranen slik at ballongens lumen fylles

med oppblasingslgsning tilsvarende primingvolumet,

infunder deretter langsomt det anbefalte ballongvolumet,

og kontroller deretter at ballongen fungerer som den skal.

Merk:Kontroller at det ikke er noe luftigjeni
ballongen. Luftrester kan redusere den
fluoroskopiske gjengivelsen.

Tem ballongen helt og lukk treveis-stoppekranen.

Fyll spreyten med anbefalt mengde oppblasingslasning,

og fest sproyten til treveis-stoppekranen.

2.10 Fjern deretter stiletten fra den distale tuppen av Occlusafe,

og skyll Occlusafe-guidewirens lumen med heparinisert
vanlig saltlesning.

2.11 Legg produktet i en skal fylt med heparinisert vanlig

saltlgsning, og kontroller at produktets utvendige
overflater blir glattere.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3 Bruksanvisning
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3.2
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3.6

Fest en hemostatisk ventil (kommersielt produkt) pa et
kompatibelt ledekateter (kommersielt produkt), og spyl
ledekateteretets lumen med heparinisert saltlesning.

ADVARSEL

Skyll ledekateteret kontinuerlig med heparinisert

saltlesning mens produktet er sattinn i ledekateteret.

Ellers kan ' boli

Etter at ledekateteret er fort inn pa gnsket sted, apnes den

hemostatiske ventilen tilstrekkelig til at en kompatibel

guidewire (kommersielt produkt) kan settes inn, og

Occlusafe settes deretter forsiktig inn. Ved bruk av en

hemostatisk ventil brukes en innfgringsenhet til a sette inn

en kompatibel ledevaier, og deretter fores Occlusafe inn
over guidewiren.

Merk:Tom ballongen helt. Ellers kan ikke Occlusafe
fores lett gjennom ledekateteret.

Merk:Fukt den utvendige overflaten pa Occlusafe slik
atden glir lett. Ellers vil du merke motstand nar
Occlusafe foresinn.

Merk:Bruk guidewire samtidig nar Occlusafe settes
inn. Ellers har produktet lett for a baye seg.

For guidewiren inn under fluoroskopisk veiledning, og for

deretter Occlusafe inn til nsket sted over guidewiren.

Juster ballongens posisjon mens du kontrollerer

posisjonen til det rontgentette merkebéndet.

Blas ballongen langsomt opp under fluoroskopi.

ADVARSEL

Kontroller blodarens storrelse med fluoroskopi. Blas
alltid opp og tom ballongen under fluoroskopi for &
sikre pasientens sikkerhet.

ADVARSEL

Occlusafe ma ikke beveges mens ballongen er
oppblast. Dette kan fore til at blodaren sprekker samt
til intimal frakobling.

ADVARSEL

Det maksimale
ballongen ma ikke overskrldes, foraunngaat
ballongen sprekker.

Nar inngrepet er ferdig, temmer du ballongen helt og
fierner den langsomt.

ADVARSEL

Hvis et ledekateter brukes med stoppekran, ma

stoppekranen ikke betjenes mens Occlusafe er i

ledekateteret. Det kan fore til at Occlusafe blir gdelagt

eller gar i stykker.

Merk:Kontroller at ballongen er helt temt. Ellers kan
det veere at ballongen ikke kan fjernes fra
ledekateteret.
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Referanseverdier
Merking pa . .
etikett Betydning Referanseverdier
Ballongdiameter 4,0 mm
— Ballonglengde 10 mm
L Kateterets effektive | 1,0 130 1150 cm
lengde
Ballongens anbefalte
<VOI> oppblasingsvolum 0,10 mL
Ballongens
Max V°|ume maksimale 0,20 mL
' oppblasingsvolum
IPV Primingvolum for | 541 10,36 mL|0,38mL

oppblasing

Minste innvendige
diameter

0,43 mm (0,017 tommer)

Kateterets distale

utvendige diameter

— utvendige diameter 2,7 Fr(0,90 mm)
Kateterets
— proksimale 2,8 Fr (0,94 mm)

Foringskateter
minimum innvendig
diameter

1,02 mm (0,040")

Guidewirens
maksimale
utvendige diameter

0,36 mm (0,014")

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0
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OPPBEVARING

Unngé at produktet utsettes for vann, direkte sollys, ekstreme
temperaturer eller hoy fuktighet under lagring.




Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

| KAYTTOA KOSKEVAT VAROITUKSET |

1. Kéytto on vasta-aiheinen seuraavissa:

« Sepelvaltimo ja -laskimo

« Keskusverenkiertojarjestelma
Keskusverenkiertojérjestelmalla tarkoitetaan seuraavia
verisuonia:
keuhkovaltimo, nouseva aortta, aortankaari, laskeva aortta
aortan haaraan asti, sepelvaltimo, yhteinen kaulavaltimo,
ulompi kaulavaltimo, sisempi kaulavaltimo, aivovaltimo, kdaden
ja paan valtimorunko, sepellaskimo, keuhkolaskimo,
yldonttolaskimo, alaonttolaskimo.

« Embolektomia- ja angioplastiatoimenpiteet

« Pediatria ja vastasyntyneet

2. Mahdollisia komplikaatioita

Occlusafen kdyton yhteydessa voi esiintyd samantapaisia

komplikaatioita kuin yleisten perkutaanisten

interventiotoimenpiteiden yhteydessa. Mahdollisia

komplikaatioita ovat esimerkiksi:

« Paikallinen tai systeeminen infektio

- Paikallinen hematooma

« Intimarepedama

« Valtimon dissekoituma, perforaatio, repeaminen tai vaurio

« Valtimotromboosi

« Hyytymien ja plakkien aiheuttamat distaaliset emboliat

«Valtimospasmi

« Arteriovenoosisten fistelien muodostuminen, valeaneurysma
tai verenvuotokomplikaatio sisaanvientikohdassa

« Arytmia, mukaan lukien hengenvaarallinen kammiovarina

- Verenvuoto

« Hypotensio

«Kuolema

3. Tarkeita turvallisuusohjeita
AR KSET

«Jos ohjauskatetrlssa kaytetaan hanaa, dld kdyta hanaa
Occlusaf I katetrissa. Occlusafe voi menna
rikki tai osat volvat |rrota t aan.

«Varmista veri koko laisulla. Varmista
potilaan turvallisuus lapi Ila pallon laaj ksen ja

tyhjennyksen aikana.

« Ald kuljeta Occlusaf péin pallon
laajennettuna. Téma voi johtaa verisuonen repeytymiseen
jaintimarepeamaan.

« Ala ylita suositeltua pallon enimmaistayttotilavuutta.
Pallo voi reveta.

« Ald kierra Occlusafea, jos se on taivutettuna. Occlusafe voi
menna rikki ta| osat voivatirrota tomstaan.

« Alé kohdi { rin kdyttol
korkeapaineista infuusiota, kun tuote on ohjauskatetrin
sisdlld. Se voi puristaa Occlusafen katetriosuutta ja
aiheuttaa pallon odottamattoman tayttymisen.

«Anna antik tia tai verihiutaleiden estdjaa
venhyytym|en ehkaisemiseksi potilaan tilan mukaisesti.

«Kun tuote on ohjauskatetrin sisdlld, huuhtele
ohjauskatetrin luumenia jatkuvasti heparinoidulla
suolaliuoksella. Talld ehkaistaan embolian syntymista.

« Ald kuljeta Occlusafea eteenpiin, jos tunnet vastusta. Jos
vastusta tuntuu, sen syy on selvitettava lapivalaisulla.

«Occlusafen yht pivuutta aisten hyytymien
estoaineiden kanssa ei ole testattu.
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»

VAROTOIMET

- Tarkista ennen kayttoa, etta katetrissa ei ole taipumia tai

kiertymia. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa

asittele katetria varovasti, ettei se vahingoitu. Valta katetrin
akillista taivuttamista tai kiertamista.

« Kun katetri on suonessa, sen kuljettaminen on aina
suoritettava lapivalaisukontrollissa. Jos manipuloinnin aikana
tuntuu vastusta, vastuksen syy on selvitettava ennen
toimenpiteen jatkamista.

« Katetrissa olevan hemostaattisen venttiilin liika kiristdminen
voi vahingoittaa katetria tai viivastyttaa pallon tayttymista ja
tyhjentymista.

« Varmista Occlusafen yhteensopivuus muiden
intravaskulaarisissa toimenpiteissd yleisesti kdytettavien
oheislaitteiden kanssa. L n on tunnettava perkutaaniset
intravaskulaariset tekniikat ja toimenpiteeseen liittyvat
mahdolliset komplikaatiot.

« Occlusafea ei saa muokata millaan tavalla. Katetrin
muokkaaminen voi vahingoittaa katetria, jolloin katetrin
paloja voi joutua verisuoneen.

« Tarkkaile aina pallon tayttoastetta injektoinnin aikana
lapivalaisulla.

« Kayta pallon tayttamiseen ja tyhjentdmiseen tuotteen mukana
tulevaa ruiskua. Muiden kuin Occlusafen mukana tulevan
ruiskun kdyttaminen voi aiheuttaa tayttotilavuuden
vaihteluita tai liiallisen alipaineen, mika voi vahingoittaa
katetria.

« Pallon tayttoliuoksena kaytetdan liuosta, jossa on yhta paljon
kontrastiainetta (jodipitoisuus on 300 mg/mL) ja heparinoitua
suolaliuosta (jéljempédna tayttoliuos). Muuten pallo ei
vélttamatta tayty/tyhjene oikein.

- Pida aina keskiosta kiinni kuvan osoittamalla tavalla, kun
kiinnitat tai irrotat ruiskua.

Pida keskiosta kiinni, kun kiinnitat tai irrotat ruiskua.

« Jos injektoinnin aikana tuntuu liikaa painetta, keskeyta
manipulointi.

- Al liota tai puhdista Occlusafea orgaanisia liuottimia, kuten
alkoholia, sisaltavissa nesteissa desinfiointitarkoituksessa.
Liuottimet voivat vahingoittaa tai rikkoa Occlusafen ja poistaa
liukastusaineen.

Kdyttoa koskevat varotoimet.

« Occlusafe on steriloitu ja tarkoitettu vain kertakayttoon.

« Occlusafe-pallokatetria saavat kdyttaa vain laakarit, joilla on
perusteellinen perkutaanisia intravaskulaarisia tekniikoita ja
laitteen kayttoa koskeva koulutus.

« Occlusafe on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tama véline on
kertakdyttoinen. Vélinetta ei saa kdyttaa eika steriloida
uudelleen. Ei saa uudelleen kdsitelld. Uudelleenkasittely
saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden
luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

« Avaamattoman ja vahingoittumattoman pakkauksen sisaltd
on steriili ja ei-pyrogeeninen. Vélinettd ei saa kdyttaa, jos
pakkaus tai Occlusafe-pallokatetri on vahingoittunut tai
likainen.

« Occlusafe-pallokatetri on otettava kayttoon valittomasti
pakkauksen avaamisen jalkeen ja havitettava kayton jalkeen
turvallisesti ja asiaankuuluvalla tavalla sairaalan ja/tai
hallinnollisten menettelytapojen mukaisesti.

« Toimenpide on suoritettava kokonaisuudessaan aseptisesti.
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KAYTTOOHJEET

Seuraavat ohjeet ovat toimenpidetekniikkaan liittyvia ohjeita,
mutta niiden liséksi tarvitaan Occlusafen kdyttoa koskevaa
koulutusta. Néissa ohjeissa kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat
kata KAIKKIA laaketieteellisesti hyvaksyttyja menettelytapoja,
eika niitd ole tarkoitettu korvaamaan ladkarin kokemusta ja
harkintaa potilaskohtaisessa hoidossa.

1 KAYTON VALMISTELU

1.1 Ennen Occlusafe-pallokatetrin irrottamista pidikeputkesta,
kostuta vélineen hydrofiilinen osa viemalla pidikeputkeen
heparinoitua suolaliuosta huuhteluliiténtaan kiinnitetyn
ruiskun avulla.

1.2 Irrota Occlusafe pidikeputkesta vetamalla keskiota
varovasti ulos pidikeputkesta. Irrota Occlusafe vetamalld se
pidikeputkesta. Jos tuntuu vastusta, toista huuhtelu,
kunnes Occlusafe on kunnolla kostutettu ja liukuu helposti
ulos pidikeputkesta. Tarkista huolellisesti, ettei Occlusafe
ole vahingoittunut. Ald anna Occlusafen kuivua ennen
ohjauskatetriin viemista. Al laita kostutettua pallokatetria
takaisin pidikeputkeen.

2 Pallon valmisteleminen

2.1 Vie pakkauksessa oleva mandriini sisempaén luumeniin
Occlusafen distaalipaastd valttaaksesi Occlusafen
vahingoittamista pallon valmistelemisen aikana.

2.2 Kiinnitd 3-tiehana ja 20 mL:n ruisku (sairaalan tarvike)
pallon tayttéaukkoon.

2.3 Poistailma pallosta tuottamalla pallon luumeniin
alipainetta ruiskun avulla, ja tyhjenna pallo kokonaan
(kuva alla vasemmalla), ja sulje 3-tiehana (kuva alla
oikealla).

2.4 Poistailma 3-tiehanasta seuraavasti: taytd 1.0 mL:n ruisku
(toimitetaan Occlusafen mukana) tayttoliuoksella, kiinnita
ruisku 3-tiehanaan ja taytd 3-tiehana tayttoliuoksella (kuva
alla).

VAROITUS

Tayttoliuoksena on kdytettava liuosta, jossa on yhta
paljon kontrastiainetta, jonka jodipitoisuus on 300
mg/mL, ja heparinoitua suolaliuosta. Muuten pallo ei
valttamatta tayty/tyhjene oikein.

2.5 Kun 3-tiehana avataan, tayttotilavuutta vastaava maara
tayttdainetta virtaa katetriin pallon luumenin alipaineen
ansiosta (kuva alla). Kun virtaus lakkaa, lisaa viela 0,2 mL
tayttoliuosta hitaasti ruiskua kayttamalla.

VAROITUS

Al lisaa nestetta nopeasti. Pallo tai katetri voi
vahingoittua.

2.6 Pitden katetrin distaalipaata alaspéin kohdista palloon
ruiskulla alipaine, jotta pallo tyhjenee taysin ja kaikki ilma
poistuu pallon luumenista. Sulje sitten 3-tiehana.

2.7 Avaa 3-tiehana, jolloin pallon luumeni tayttyy uudelleen
tayttotilavuutta vastaavalla maarélla tayttonestettd.
Infundoi tdmén jalkeen hitaasti suositeltava pallon
tayttotilavuus, ja tarkkaile palloa poikkeavuuksien varalta.
Huomattavaa: Tarkista, ettei palloon jaa ilmaa.

limajaamat voivat héairita
lapivalaisukuvaa.

2.8 Kun pallo on taysin tyhja, sulje 3-tiehana.

2.9 Tayta ruiskuun pallon suositeltava tilavuus tayttoliuosta, ja
kiinnita ruisku 3-tiehanaan.

2.10 Taman jalkeen irrota mandriini Occlusafen distaalipdasta ja
huuhtele Occlusafen johdinluumen heparinoidulla
suolaliuoksella.

2.11 Upota tuote heparinoitua suolaliuosta sisaltdvaan astiaan,
ja varmista, ettd tuotteen ulkopinta muuttuu
liukkaammaksi.
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3 Kéyttoohjeet
3.1 Kiinnitd hemostaattinen venttiili (kaupallinen tuote)
sopivaan johtimeen (kaupallinen tuote), ja huuhtele
ohjauskatetrin luumeni heparoidulla suolaliuoksella.

VAROITUS

Kun tuote on ohj etrin sisédlld, h
ohjauskatetrin luumenia jatkuvasti heparinoidulla
suolaliuoksella. Télld ehkdistdan embolian syntymista.
3.2 Kun ohjauskatetri on kohteessa, avaa hemostaattista
venttiilid riittavasti sopivan johtimen (kaupallinen tuote)
sisadnviemiseksi, ja vie sen jdlkeen Occlusafe-pallokatetri
varovasti sisaan. Hemostaattista venttiilia kdytettdessa vie
sopiva johdin sisdan sisdanviejan avulla, ja vie sen jalkeen
Occlusafe sisdan johdinta pitkin.
Huomattavaa: Tyhj & pallo kok
Occlusafe ei kulje helposti
ohjauskatetrin lapi.
tavaa: Kostuta Occlusaf Ikopintaa
riittavasti liukkauden lisddamiseksi.
Muuten Occlusafen sisd@nviennin
aikana tuntuu helposti vastusta.
tavaa: Kdyta johdint
Occlusafen sisdanviennin aikana.
Muuten tuote taipuu helposti.
Kuljeta johdinta lapivalaisun avulla, ja vie sitten Occlusafe
sisadn kohteeseen johtimen paalla.
3.4 Saada pallon asemaa ja tarkista rontgenpositiivisen merkin
paikka.
Tayta pallo hitaasti seuraten lapivalaisun avulla.

VAROITUS

Varmista veri koko ldpi Taytad ja
tyhjenna pallo aina ldpivalaisukontrollissa, jotta
potilaan turvallisuus voidaan varmistaa.

VAROITUS

Al liikuta Occlusafea pallon tayttamisen aikana.
voi aiheutua ami ta ar a

VAROITUS

Ala ylita suurinta suositeltua pallon tayttétilavuutta,
ettei pallo repea.

3.6 Kun toimenpide on valmis, tyhjennd pallo kokonaan ja
poista se hitaasti.

VAROITUS

Jos ohjauskatetrissa kdytetdaan hanaa, ala kdyta hanaa

Occlusafen oll hj. rissa. Occlusafe voi

mennd rikki tai osat voivat irrota toisistaan.

Huomautus: Varmista, etté pallo on kokonaan
tyhjentynyt. Muuten palloa ei valttamatta
voida poistaa ohjauskatetrista.

htel.

ikaisesti
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Viitearvot

Kirjain

tuoteselosteessa Selitys Viitearvot

Pallon halkaisija 4,0 mm
— Pallon pituus 10 mm
L Katetrin efektiivinen | 1,0 |20 fisg o
pituus
NoD| e | orome
Pallon 0,20 mL

MaX.V0|ume enimmaistayttotilavuus

IPV

Tayttotilavuus 0,34mL|0,36 mL|0,38mL

Minimisisahalkaisija | 0,43 mm (0,017 tuumaa)

Katetrin
— distaaliulkohalkaisija 2.7Fr (090 mm)
Katetrin
— proksimaaliulkohalkaisija 28Fr(0,94mm)
¥

Ohjauskatetrin

AT - 1,02 mm (0,040 tuumaa)
minimisisahalkaisija

Johtimen

enimmaisulkohalkaisija 0,36 mm (0,014 tuumaa)

<Vol> Max.Volume
7.0

6.0

5.0

40

3.0

2.0

Pallon halkaisija (mm)

10

0.0

D PO P OO D D
FFFF T N

Tilavuus (mL)

VARASTOINTI

Valta séilytyksen aikana altistusta vedelle, suoralle
auringonvalolle, darilampétiloille ja korkealle ilmankosteudelle.
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EAAHNIKA

AaBaoTte ONeg TIG 08nyieg pIv amd T xprion.

| ZYZITAZEIZ MPOZOXHZ A TH XPHZH |

1. Avtevdeikvutal yia xprion os:

« ZteQaviaia ayyeia

« KevTpikd KUKAOQOPIKO cUOTNUA
Me ToV 6pO «KEVTPIKO KUKAOPOPIKG CUOTNHA» EVVOOUVTAL TA
akolouBa ayyeia:
TIVEUHOVIKI aptnpia, avioloa aopTr), aopTiko 1680, Katiovoa
QOPTH OTOV A0PTIKS SIXAONO, OTEPavIaia apTnpia, Ko
KapwTISIKA apTnpia, ewTepikn kapwTISikA apTnpia,
E0WTEPIKN KAPWTISIKA apTnpia, eyKeQaliki aptnpia,
Bpaxiokepalikn aptnpia, oteQaviaia AR, TVEUHOVIKN
PAERa, Avw KoIAN PAERa, KATW KOIAN PAERa.

« EmepBaoeig eUPOAEKTOUNG KAl AYYEIOTTAACTIKAG

« NaSlatpIkn Kal veoyva

2. AuvnTiKEG EMMAOKES

Ot emmAokég mou oXeTiCovTal He T Xprion Tou Kabetripa

Occlusafe gival mapOpOIEG PE QUTEG TTOU OXETI{OVTAL E TIG

TUTTIKEG S1adeppIKEG emepBaTikéG Stadikaaies. Ot mbavég

£MMAOKEG pmopei va meptAapBavouy Ta akohouBa petagd

ANwv:

« Tomkn fj ouoTNIKA Aoipwén

« Tommko alpdtwpa

« Pri&n Tou éow XIthva

« ApTnpLakn ektopn, S1atpnon, pr&n 1 TPAUHATIOUOG

« Aptnptakn BpopBwon

« Neppeptkn uPoAr amd BpopBoug oTo aipa kat amd MAGKa

« ApTNPIaKOG OTTACUOC

« IXNUATIOPOC apTNPIOPAERIKAG AVAOTOUWONG,
PeLSOAVELPUCHA 1 ALHOPPAYIKEG ETTITTAOKEG OTOV XWPO
npooBaong

« AppuBuia, cupmephapBavopévng Tne emikivéuvng yia t {wn
KOIMAKAG HAPHAPUYNE

« Aipoppayia

< Ymotaon

«@dvarog

InpavTtikég odnyieg yia tnv acpdaleia

MPOEIAOMOIHZEIX

«Edav évag odnyoc kabetripag xpnotpomnolgital pe
GTPOPLYYA, HNV XPNCIHOTIOLEITE TN OTPOPIYYa AUTH OTAV O
kaBetipag Occlusafe BpiokeTal evtdg Tou 0dnyod
KaBethpa. Auto pmopei va odnynosl og Bpavon iy
Sraxwpiopd Tov kabetripa Occlusafe.

«EnaAn@svote To péyebog Tov ayysiov péow
aKTIvookomnong. lMpayparomnolgite mavrote
AKTIVOOKOTNON yia va e§ac@alileTe TNV ac@daleia Tov
acBevoug Katda th SidpKeta Tou @ DPATOG KOl
EEPOVOKWHATOG TOU uITaloviov.

+Mnv npowBeite Tov kKaBetrpa Occlusafe 660 To pmaiovi
gival QOUCKwWHEVO. AUTO prropei va TpoKaAécel piEn Twv
AYYEiWV Kat EKTOPN TOV £0w XITWVA.

+«Mnv uniepBaiveTe TOV pHéYIOTO GUVICTWHEVO OYKO
@ WHATOG, KABWE umopei va mpokAnBei omrdcipo Tov
Hmaloviov.

w

«Mp Hévou va @UYETE TOV S1aXWPIGHG 1) Bpavon Tou
kaBetripa Occlusafe, punv Tov mepioTpéete 6TAV Eival
Avyiopévog.

+«Mnv epappo6lete uPnAn mieon péow VoG auvlov epyaciag
08nyoU KaBeTHpa o€ AUTO TO TPOIGVY, 600 BpioKeTal péca
oToV 08NY0 KaBeTHpa. AUTO PTTOPE( VO GUUTIIECEL TO THHHA
kaBetrpa Occlusafe, pe anotéAecpa anpdcpevo
POUCKWHA Tou pmaloviov.

+E@appdocte TRV KATdAAnAn avTimnKTkn f
AVTIAIHOTETANAKY aywyr, avaloya HE TV Kataotaon
Tou acBevoug, WoTe va amo@evyBein BpopPwTikn epBoln.

+'000 T0 MPOIGV auTé BpiokeTal péoa oTov odnyd
KABeTpa, EKMAEVETE CUVEXWE TOV AUAG Tou 08nyol
KaBeTpa pe nmapviopévo alatovyo SidAvpa.
Ala@opeTika propei va mpokAnOei ayystakn eppoAn.

+«Mnv mpowBeite Tov kKaBetpa Occlusafe ) To 08nyo6 cvppa
oétav unapxet avriotaon. Eav viwoete avtiotaon,

S

TPOGS10pioTE TNV AITiA TG HECW AKTIVOOKOTINONG.
« Agv éxe1 SoKipaoTei n cupBarétnta n n xprion tov
kaBetipa Occlusafe pe vypd epBoAikd VAIKa.

« ENéyETe Tov kaBeTrpa TPty amd Tn xprion yla Tuxov oTpoRéc iy
OUOTPOYEG. MNV XPNOIUOTIOIE(TE £vaV KATECTPAUHEVO
kaBetrpa.

« XpNOIHOTIOIE(TE TOV KABETHPA PE TIPOCOXN YO VA ATTOPUYETE
mBavn {npia og autdv. AMOPUYETE TIC 0EEIEG OTPOPEC R
CUOTPOYEG TOU (510U Tou KabeTrpa.

« KaBe mpowOnon PeTd TNV l0aywyr Tou KABeTApa oo ayyeio,
Ba mpémel va yivetal péow aktivookdmnong. EGv ouvavtroete
avTioTaon Katd Tov XEIPIoO, EVTOTIOTE TNV altia Tng
avTioTaong mPIV TPOXWPHOETE.

« H umepPoAikn cUo@IEN TG alpooTatikh¢ ParBidac oto
OTENEXOC TOU KaBeTpa pmopei va odnyroet o€ BAGRN Tou
KaBeTpa i o€ KABUOTEPNGON TOU POUCKWHATOG Kal
EEQPOVOKWHATOG TOU HIaAoVIoU.

« EmaAnBevote Tnv cupPatotnta tou kabetrpa Occlusafe katd
™ Xprion GAAwv BonBNTIKWY CUCKELWY TTOU XPNOIMOTIOIOVVTAL
ouvrBwg og evdoayyelakég emepBacelc. O 1latpog Ba mpémel va
gival eE0IKEIWUEVOC PE SIASEPUIKES, EVOOAYYEIOKES TEXVIKES
KAl HE TIC OXETIKEG PE TNV EMEUP AT SUVNTIKEG EMITAOKEG.

« Y€ kapia mepintwon punv aAGEeTe T popr) Tou kKaBeTripa
Occlusafe. H amémeipa petaoyxnUatiopoL Tou Kabetripa
umopei va mpokahéoel {npid, n omoia Ba €xel w¢ amoTéAeoua
v anehevBépwon BpavopdTwV Tou KABETHPA HECA OTO
ayyeio.

« Mapatnpeite mMAvta HECW AKTIVOOKOTTNONG TO POUCKWHA TOU
pmaloviov, Katd Tn SIAPKELa TNG EyXUoNG.

« XpNOIHOTIOIOTE T OUPLYYO TIOU TTAPEXETAL HE AUTO TO TIPOIOV
Y10 TO pOUOKWHA/EEPOVOKWHA TOU pmadoviol. H xprion
GANWV CUPLYYWV SIAPOPETIKWY ATIO AUTHV TIOU TIAPEXETAL HE
Tov KaBetripa Occlusafe, pmopei va mpokaléoel avéopeiwon
OTOV OYKO TOU POUCKWHATOC I} EEAPETIKA APVNTIKN TTiEON HE
anotéheopa tn {npid otov KabeTrpa.

«'Eva PEIKTO SIAAUHA TTOU TTEPIEXEL TIG {S1€G avaNoyieg He TN
oKlaypagikr ovaoia (mepiéxet 300 mg/mL wdiou) Kat
nmapviopévo ahatouyo StaAuvpa Ba pémel va XpnotpomnotnOei
w¢ StaAuvpa ouckwHaTog (€Qe€NC Ba avapépeTal wg «StaAvpa
(POUCKWHATOC). AlAPOPETIKA UTTOPE( VA UNV YiVEL CWOTO
POUOKWHA/EEPOUOKWA TOU PITAAOVIOU.

« Kpatdte mavta Tov op@ald pe Tov TPOTIO TTOU QaiveTal 0To
TAPAKATW OXNHa, OTaV TOMOBETEITE I} aalpEite Tn cUpLyya.

Kpatdte Tov oppalo dtav TomoBeTEITe i} a@alpeite Tn oUPLyya.

« EQv vihoeTe umepPoAikn avTioTaon Kata tny éyxuon,
SlakOYTE TOV XEIPIOUO.

« Mnv Bpéxete i kaBapilete Tov kabetrpa Occlusafe pe
TPOIOVTA TTOU TIEPIEXOUV OPYAVIKOUG SIANUTEG, OTIWG
otvomveupa yla amohbpavon. H emagn pe autd ta mpoiovTta
pmopei va odnyroet o {nuid i Bpavon tou kabetrpa
Occlusafe kat o€ amwAela TG oMoONPATNTAG TOU.

. Mpo@ulageig Kata Tnv e@appoyn.

« O kaBetripag Occlusafe gival amootelpwpévog Kat poopiletal
yla pia poévo xprion.

« O kaBetrpac Occlusafe Ba mpémel va xpnotponolgitatl poévo
amé [aTPOUG HE KATAPTION TOOO O€ SIASEPUIKES, EVOOAYYEIAKEC
TEXVIKEG OO0 KAl 0TN XPH 0N TNG CUOKEVNG.
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« O kaBetripag Occlusafe éxel amootelpwOei pe aépio
alBulevoleidlo. Movo yia pia xprion. Na pnv
enavaypnotpornotnBei. Na unv emavanootelpwOei. Na pnv
vnooTei enaveneéepyaoia. H emavene€epyacia evééxetat va
SlakuBevoel Tn oTEIPOTNTA, TN BloocupBatdTnTa Kat Tn
AEITOUPYIKT OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG.

- To EPIEXOUEVO N AVOLYHEVNG OUCKEUATIAG TTOU SeV EXEL
umooTel {NUIA €ival AMOCTEIPWHEVO Kal pn TupeToydvo. Mnv
TO XPNOIHOTIOLEITE, EAV N CUOKeEVacia Tou kaBetripa Occlusafe
£x€L KATAOTPAQE( 1} AepwOEi.

« O kaBetripag Occlusafe Ba mpémel va xpnotpomoleiTtal apéows
HETA TO AvolyHa TNG CUCKEVATTAE TOU Kal va amoppinmTeTal
HETA TN XPrON TOU HE A0PAA KAl TPOCHKOVTA TPOTIO,
GUUQWVA PE TOUG VOGOKOUEIAKOUG, SIOIKNTIKOUG f/Kat
TOTTKOUG KUBEPVNTIKOUG KAVOVEG.

«'OAn n Stadikacia Ba mpémel va ekTeNeiTal UTTO CUVONKES
aonyiag.

OAHTIEXZ XPHZHXZ

Ot akohouBec 0dnyieg mapéxouv Texvikr kabodnynon, alha Sev
HUTOPOUV Va aVTIKATACTACOULV TNV EM{ONUN KATAPTION 0TN XPHon
Tou kaBeTrpa Occlusafe. Ot texviké kat Stadikaoieg mou
meplypagovtal Sev avtimpoowmevouv OAA Ta LIATPIKWG ATOSEKTA
TPWTOKOANQ, OUTE Kal £X0UV OKOTIO VA UTTOKATAOTHOOLV ThV
gUMEIpia KAl TV KPion evog laTpoL Katd Tn Bepaneia evog
OUYKEKPIPEVOU aoBEVH.

1 MPOETOIMAZIATIA XPHZH

1.1 Mpw agaipéoete tov Kabetrpa Occlusafe amd tov cwArjva
OLYKPATNONG, EVUSATWOTE TARPWE TO USPOPINO TUAKA TNE
OUOKEUNG EKTTAEVOVTAG HE NTTAPIVIOPEVO aAaToUXo
StéAupa péow Tou cwArjva cuykpdtnong,
XPNOIHOTIOIVTAG TNV oUPLyYa TIou €ival ouvSedepévn 6To
luer ékmhuonc.

1.2 Tava agaipéoete Tov kabetripa Occlusafe amd Tov cwAfva
OLYKPATNoNG, TPaBn&Te amald Tov op@alo £§w amo auTtov.
Agpaipéote Tov kaBetripa Occlusafe TpaBwvtag Tov amd
Tov OWARVa cuykpAtnong. Edv cuvavtioete avtiotaon,
emavaldPete tn Stadikaoia ékmluong péxpt va evudatwBei
KaAd o kaBetripag Occlusafe kat va pmopei va apaipedei
£0KOAQ ammd TOV OwAva ouyKpAaTnong. EAéyEte pe mpoooxn
Tov kaBetpa Occlusafe yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel
umooTei {nuid. Mnv agrvete tov kabetrpa Occlusafe va
OTEYVWOEL TIPIV TOV EICAYAYETE GTOV 08NY6 KabeTrpa. Mnv
enmavatonobeTeite évav evudatwuévo kaBetripa pe
UmaAdvL HéCa 0TOV CwARVa GUYKPATNONG Tou KaBeThpa
Occlusafe.

2 MposeToipacia tov pmaloviod

2.1 Eioaydyete Tov mapeXOUEVO OTUAES EVTOC TOU ECWTEPIKOU
aulov amé To Anw Akpo Tou kabetripa Occlusafe, Wote va
amo@uyeTe mbavég {nuiég tou kabetrpa Occlusafe katd
TNV TIPOETOIAT{T TOU pmaovioU.

2.2 MpocaptioTe TV TPiod0o TPOPLyYa KAl T cuplyya Twv 20
mL (SiatiBeTal 0Ta vOoOKOpEIQ) GTO OTOUIO POUCKWHATOG
TOU pmalovioU.

2.3 Nava e§agpWOoEeTE TO UMANOVL, EQAPHOCTE ApVNTIKN Tieon
OTOV QUAG TOU UITAAOVIOU XPNOIHOTIOIWVTAG T CUPLYYA,
EEPOVOKWOTE TEAEIWG TO PUMAAOVI (OX A KATW APLOTEPA)
Kat KAEIOTE TNV Tpiodo oTpoPlyya (OXrHa Katw Se€1d).
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lMa e€aepwoeTe TNV TPi0S0 OTPOPLYYQ, YEUIOTE TN GUPLYYA
Twv 1.0 mL (SatiBetat pe Tov Kabetripa Occlusafe) pe
«SIEAUHA POUOKWHATOCY, TPOCAPTHOTE TN oUPLlyya OTNV
Tpiodo oTPOPIYYa KAl YEUIOTE TNV TEAELTAIA pE TO StdAupa
QOUCKWHATOG (KATW OXAKA).

‘Eva HEIKTO S1AAUpA TTOU TIEPIEXEL TIG iS1£C avaloyieg
oKlaypa@ikou pécou (mou mepiéxet 300 mg/mL iwdiov)
Kat nmapiviopévou alatovyxov StaAvpatog Oa mpémet
va XpNotp itat wg StdAvpa @ OpATOC.
AlaQOPETIKG PMOPE( VA NV YiVEL CWOTO YoUOKWHaA/
£goUoKWHA TOU paloviov.

‘Otav avoi&el n tpiodog oTPdPLYYa, Héow TNG AOKNONG
APVNTIKAG TTiEGNC 0TOV AUAG TOu prmalovioy, Ba Siatpédel
péoa oTov Kabetripa iSla moootTnTa SlaAlpatog
(POUCKWHATOG HE TOV apXIKd OYKO (KdTw oxripa). Otav
OTAPATACEL N por, EYXUOTE apyd 0,2 mL SiéAupa
(POUCKWHATOG EMIAEOV, XPNOIHOTIOIWVTAG TN CUPLYYA.

Mnv gyxvete BlaoTikd. Auté 6a pmopouvos va
npokaléoel {npid oo umalévi i oTov KaBeTrpa.

KpaTtwvTag 1o anw Akpo Tou KaBeTHpa Pog Ta KATw,
E£QAPPOOTE APVNTIKN TTEST GTO UMTANOVL HE TN CUPLYYa
HéXPL va EEPOUOKWOEL TEAEIWG TO PImaAdvL Kat va apatpeBei
S\og 0 umdAoImog aépag amd Tov AuAd Tou PITAAoVIoU, Kal
£MelTa KAEiOTE TNV Tpiodo oTpod@Lyya.
Avoi&te TNV Tpi0S0 GTPOPIYYA WOTE O AUNGG TOU UITaAOVIOU
va yepioet Eavd pe SIGAUHA POVOKWHATOG (00 HE TOV
APXIKO OYKO SIAAUHATOC POUCKWHATOC KAt ETTEITA
TPOCBECTE APYd TOV CUVICTWHEVO OYKO POUCKWHATOG OTO
HITaAOVL Kal ENEYETE TO yia TUXOV SUOAEITOUPYIEC.
Inpeiwon: BePaiwBeite 611 Sev amépeive KaBoAov
aépag péca oTo umalovi. O aépag mouv
amépeIve pmopei va StakuBevoet Tnv
AKTIVOOKOTIIKI} AMEIKOVION.
APoU EEQOUOKWOETE TENEIWG TO PITAAOVL, KAEIOTE TNV
Tpiodo oTPOPIYYa.
[epioTE TN GUPLYYA LE TOV CUVICTWHEVO OYKO SIOAUMATOG
(POUCKWHATOG UTTAAOVIOU Kall TPOCAPTAOTE Th oUPLyya
otnv tpiodo oTPdPLyYa.
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2.10 Emerta a@aipéote Tov 0TUAES amd To Amw AKPO ToU

kaBetripa Occlusafe Kat EkMAUVETE TOV aUAS Tou 08nyoU
OUPHATOG HE NTTAPIVIOHEVO PUGIOAOYIKO aAaTOUXO StdAupa.

2.11 EpPubioTe 10 MPOIOV QUTO OE pia AeKAVN HE NTAPIVIOHEVO

PuUOIoAoYIKO ahaTouyo StaAupa kat BeBaiwbeite Tt
auvédvetal n oMoBnPdTNTA TNG EEWTEPIKAG TOU EMPAVELAG.

3 08nyiec xprong
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MpooapTtoTe pila aipootatikr BaABida (mpoidv epmopiou)
o€ évav ouppatd odnyo kabetrpa (MPoidv epmopiov) Kat
EKTTAUVETE TOV AUAO Tou 08nyou KaBetrpa pe
NMapviopévo ahatouxo StaAupa.

MPOEIA IH

‘000 To MPOI6V auTo Bpioketal péca otov odnyod
KaBeTpa, EKMAEVETE CUVEXWG TOV AUAG TOU 08nyol
KaBetipa pe napivicpévo alarovxo SiaAuvpa.
Al0@OopeTIKA prropei va mpokAnOei ayyetakn epBoAn.
Apou mpowbRoeTe Tov 08nYd Kabetrpa péoa oto
EMOIWKOUEVO GNHEIO, APAIPECTE PE KATAAANAO TPOTIO TNV
alpootatikr BaABida yia va eMTPEPETE TNV EICAYWYH EVOC
oupfatol odnyou cUPHATOC (MPOTOV EuMopPiov) Kat émelta
£loaydyeTe pe mpoooxn Tov kabetripa Occlusafe. Kata tn
XPron TNG alpooTatikig BaABidac, xpnoIHOToIoTE Evav
£10ayWYEQA VIO TV EL0AYWYH VOGS oUpBaATOU 08nyou
oUPHATOG Kal €MelTa eloaydyete Tov kaBetripa Occlusafe
TAvw arno 1o 0dnyo clppa.

Inpeiwon: ZEPOUCKWOTE EVTEAWG TO UTTAAGVL.
AagpopeTikd o kaBetipag Occlusafe dev
Ba nepdoel eOKOAa péca amoé Tov odnyo
KaBetrpa.

YYpAveTe apKeTd TNV WTEPIKA
empavela tou kabetpa Occlusafe yia va
av€noete TNV oMloOnpdTNTA TOUL.
AragpopeTikd Oa mpokAnOsi MOAU euKoAa
avTtioTaon Katd Tnv el0aywyr Tov
kaBetipa Occlusafe.

Tautoxpova pE TNV EIGAYWYI TOU
kaBetrpa Occlusafe xpnoipomoiote éva
0odnyo cvppa. AtapopeTikd Oa mpokAnOsi
£UKOAO GUGTPOPI| TOU TTPOIOGVTOG.
MpowOARoTE TOV 08NYO CUPUATOG UTTO AKTIVOOKOTTIKNA
kaBodriynon kat émeita el0aydyeTe Tov Kabetpa Occlusafe
oTov emMSIwKOUEVO onpeio, mavw amd to 0dnyd cuppua.
MpooappdoTe Tn B€on Tou prmaloviov evw emPBeRatwveTte
Tn B€on NG Taviag akTIvooKIePOU SeikTn.

DOUCKWOTE APYA TO MITANOVL UTTO OKTIVOOKOTINGN.

MPOEIAOMNOIHZH

EmaAn0@svote To péyeBog Tou ayyeiov péow

aKkT omnong. Navta ¢ TE KAl
EEPOVOKWVETE TO UTAAGVI UTTO AKTIVOGKOTNON, Yia va
BePpaiwveTtal n acpdaleia tov acbevoug.

MPOEIAOMOIHEH

Mnv petakiveite tov kaBetripa Occlusafe 660 To
HmaAovi eival pouoKkwpévo. Auté pmopei va
npokaAéoel pén Tou ayyeiou Kat amok6AAnon Tou é0w
Xttova.

MPOEIAOMOIHEH

Mnv unepPaiveTe TOV HEYIGTO CUVIGTWHEVO OYKO
(POUCKWHATOG TOU prradoviov, 16Tt pmopei va
TPOKANOEi GKAGING TOU.

Katd tyv ohokAfjpwon tn¢ Stadikaoiag, EEpouokwoTe
EVTEAWG TO POV KAl AMTOHAKPUVETE TO apyd.

MPOEIAOMOIHEH

Edv évag o8nyoc kaBetrpag xpnotpomoleital pe

GTPOPLYYA, UNV XPNOIHOTIOLEITE TN CTPOPIYYa auTh

o6tav o kaBetipag Occlusafe BpiokeTal evidg Tou

o8nyou kaBetrpa. Auto pumopei va odnyfoet o

Bpavon i} Staxwpiopo tou kabetiipa Occlusafe.

Inpeiwon: BePaiwOsite 611 TO pmalovi £xet
EEPOUOKWOEL EVTEAWG. AIAPOPETIKA
EVSEXETAL VA PNV UTTOPEITE VA AQPAIPECETE
T0 pmalovi amd Tov odnyo kabetrhpa.

Inpeiwon:

| Tipéc Avagopdg
‘Evéelén otnv . . .
ETKéTa 2nuaoia Tipég Avagopdg
AldpeTpog 4.0 mm
pmalovio '
— Mrkog umaioviov 10 mm
MpayYHATIKS UAKOS | 446 oy | 130 em [ 150 em
kaBetripa
ZUVIOTWHEVOG OYKOG
<VO I > (QOUCKWUATOC 0,710 mL
umaloviov
Méylotog 6ykog
MaX.VOlUme POUCKWUATOG 0,20 mL
umaloviov
I PV APXIKOE OVKOC 5 3401 10,36 mL | 0,38mL

(POUCKWHATOG

ENax10Tn ecwTePIKN

SlapeTpog

0,43 mm (0,017 ivtoeg)

§WTEPIKN SIANETPOG

Mepipepikn

kaBetripa

2,7 Fr (0,90 mm)

E
Sia

YYUG EEWTEPIKA
HETPOG KaBeTHPA

2,8 Fr (0,94 mm)

S

1 ENax10Tn ecwTepIkn

AGUETPOG 08NnyoU
kaBetripa

1,02 mm (0,040")

Méyiotn e€wTepikn

08nyou cUppaTog

SlapeTpog TOU

0,36 mm (0,014")

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0
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3.0

2.0

10

AdpeTpog pmadoviov (mm)

0.0

& &P §

o Q& D AV >
Q7 Q7 ©7 Q7 Q7 QO O Q7 QO QY QY Q7 O

DSOS

‘Oykog (mL)

AMOOHKEYZH

ATTOQUYETE TNV £€KBEDN OE VEPO, O€ ameubeiag NAaKo Y, o€

akpaieg Beppokpaaies 1 og LPNAN vypacia, Katd TNV amoBrKeuon.
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=
2
T
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PYCCKUI

I'Iepen npuMeHeHnemM NpoyTUTe BC NHCTPYKLUNN.

«3anpewaetca npoasuratb Katetep Occlusafe unn

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCNOJIb3OBAHUN |

1. MpoTnBONOKa3aHNsA K UCMONb30BaHUIO:

« B KOPOHAPHbIX COCYAaXx;

« B LIEHTPasbHOM cMCTeMe KPOBOOGpaLyeHNs;
Mop «LueHTpanbHOM CUCTEMON KPOBOOGPaALLEHUA»
MOHMMAIOTCA ClIeAyIoLLMe COCYbl:
neroyHas apTepua, BOCXOAALLWIA OTAEN aOpThl, iyra aopThl,
HUCXOAALMIA OTAEN Aa0PTbI A0 BUdypPKaLUM aopTbl,
KOpOHapHaa apTepus, 0bLjas COHHaA apTepus, BHEIWHAR
COHHasA apTepws, BHYTPEHHAA COHHasA apTepus,
LepebpanbHas apTepus, 6paxunouedanbHas aptepus,
KOpOHapHas BeHa, Iero4Has BeHa, BepXHsis Mosas BeHa,
HWKHAA NoNas BeHa.

« npoueaypbl SMGONIKTOMUN 1 aHTNONNACTUKY;

«y AeTeil 1 HOBOPOXK/AEHHbIX.

2. BOo3MOXHble OCNOXHEHNA

OCJ‘IO)KHQHI/IR, CBA3aHHble C NCNOJSIb30BaHNEM KaTeTepa

Occlusafe, cxoaHbl C OCNIOXKHEHNAMU, CBA3AHHBIMU CO

CTaHAapTHBIMY OMePaTUBHBIMI YPECKOXKHbBIMU MpoLieaypamu. K

BO3MOXHbIM OC/TOXXHEHMAM OTHOCATCA, MOMUMO NPoYero:

* MeCTHaA nnn cuctemHas I/IH(beKLlVIH;

* IOKaJibHaA rematoma;

* Pa3pbiB UHTUMBbI;

« pacciioeHue, neppopaumsa, paspbis UV TpaBMa apTepuu;

- Tpom603 apTepuu;

« AUCTanbHaa 3M60M3aLMA KPOBAHBIX CryCTKOB 1 6nALek;

+Cna3m aptepuun;

- 06pa3oBaHne apTeprOBEHO3HOW GUCTYNbI, NCEBAOAHEBPU3MA
nnu remopparnyeckoe ocs1IoXKHeHne B mecTe 4ocCTyna;

« apuUTMUK, BKIOYaA YrpoxXaloLyio )13Hu ¢pnbpunnaumio
Kenyfj0uKoB;

* KpOBOM3INAHNE;

+apTepunanbHana runoTeH3na;

« NleTanbHbIN ucxoa.

3. BaxHble MHCTPYKL MM No 6e3onacHocTyn

«Ecnunc

 KaTeTep co
TcA

TcAnp

T p K pewy P Tb 3TOT
KnanaH, korpa ycrpoicrBo Occlusafe HaxoguTca B
NPOBOAHNKOBOM KaTeTepe. 3To moxeT npuBecTM K

p nnm oTc kaTeTtepa Occlusafe.

«lMpoBepbTe pa3mep cocyaa Npn noMowu
peHTreHockonuu. fins o6ecnevyenns 6e3onacHocTn
naymneHTa o6a3aTeNbHO UCNONb3YNTE PEHTIEHOBCKYI0
BuUsyanusayuio npmn HagyBaHum n caysaHnun 6annoHa.

«3anpewaertca npoasuraTtb Katetep Occlusafe npun
HapyToM 6annoHe. 3To MOXeT NPUBECTY K pa3pbiBy
cocyfa u pacce4eHuio NHTUMbI.

«3anpewaercanp Tb MaKC

i o6bem

paspbiB 6

«3anpewaeTca Bpawartb Katetep Occlusafe, ecnn on
COrHyT, BO U36 oTC vnm pasp

«3anpeujaeTca NCNoNb30BaTb MHY3NI0 BbICOKOTO
A yepes pab Vi npocBeT np o
KaTeTepa Ha ycTpoictBe Occlusafe, BctaBneHHOM B
ﬂpOBDAHIIIKCIBbII‘iI KaTteTep. 3710 moxeT npuBecTn K
CAaBNMBaHMIO KaTeTepHo YacTy ycTporictBa Occlusafe n

peaBuA; y Hapy 6annoxa.

+Bous6 6 Tpom6 poBegute
COOTBETCTBYIOLYIO aHTNKOAryNALNOHHYI0 N
BHTIIITPDMGOI.WITapHyIO Tepanuio Cy4eTom COCTOAHNA
nayueHTa.

+«Korpganspenue Bct
cnepyeT HenpepbiBHO NPOMbIBaTh NPOCBeT

, NOCKONbKY

P

il KaTeTep,

Bnp

nposo, o KaTeTepar
¢uspacreopom. B npor cnyvae 6
cocyna.

P P P
conpoTuBneHve. Ecnn owyuaerca conpoTusneHve,
cnepyeT yCTaHOBUTb NPUYUNHY C MOMOLLbIO
PeHTreHocKkonuu.

+UcnbiTaHNA COBMECTUMOCTY IV COBMECTHOTO
ncnonb3oBaHUA KaTeTepa Occlusafe CHUAKNMN
ambonnyecknmu cpeacTBaMun He NpoOBOAVINCD.

- Mepep npumeHeHneM KaTeTep CleflyeT OCMOTPeTb Ha
npeaMeT nepernbos v CKpyumnBaHuin. MoBpeXXAeHHbI KaTeTep
1CMoMb30BaTh 3anpeLaeTcs.

« Mpw obpalyeHnn cnefyet coboAaTh OCTOPOXKHOCTDb 1
n36eratb BO3MOXKHOIO noBpeXxAaeHunsa KateTepa. CnenyeT
u3beraTb CrnbaHusA 1 NepeKkpyUrBaH1A Camoro KateTepa.

«MpopaBuraTh KaTeTep Nocse ero BBeJieHNA B COCYA cneayeT
noj peHTreHoCKonMyecknm KoHTponem. Mpu noasneHun B
xope MaHVII'IyI'IﬂL[I/II?I CONpPOTMBNIEHNA, Npexae yem
npofonKatb, cnefyeTt yCTaHOBUTb NPUYNHY CONPOTUBJIEHUA.

. l'{pe3ME|.')HOE 3aTArnBaHne reMoCTaTnyeCckoro KsanaHa Ha
CTepXHe KaTeTepa MOXeT NPUBECTU K NOBPeXAeHUIO
KaTeTepa Unu 3ameanuTb HaayBaHNe NN CayBaHue GansoHa.

« Mpun ncnonb3oBaHMN NPOYNX BCMOMOraTeNbHbIX YCTPOWCTB,
06bIUHO MPUMEHAEMbIX NMPU BHYTPUCOCYANCTBIX MpoLeaypax,
ybeanTech B X COBMECTUMOCTU ¢ KaTeTepom Occlusafe. Bpau
AOMXKeH 6bITb 3HAKOM C MeTOoANKaMN YPECKOXKHbIX 1
BHYTPUCOCYAUCTbIX ONEepaLit U BO3MOXKHbIMY
OCNIOKHEHUAMU NPOoLieayPbl.

« 3anpeuyaeTtca no6bIM CNOCO6OM U3MEHATL pOpPMyY KaTeTepa
Occlusafe. MonbiTKa N3mMeHNTb popMy KaTeTepa MOXKET
npuUBECTUN K ero NnoBpeXxaeHunto n nonagaHuio d)paI'MeHTOB
KaTeTepa B KPOBEHOCHbIII COCyA.

« B npouecce BBeaeHus cieayeT 06A3aTeNbHO KOHTPONMPOBATH
COCTOAHME HaKauKu 6annoHa npn NOMOLLN PeHTreHoCKOoNnun.

« inA HapyBaHuA/cayBaHvA 6annoHa cnefyeT UCnonb3oBaTh
BXO,I:\RLI.[I/IVI B KOMMJIEKT Wwnpuu. Wcnonb3oBaHue wnpwuua,
OT/INYHOTO OT BXOAALWEro B KOMNAeKT Occlusafe, MOXeT
NPWBECTY K N3MeHeHIo 06beMa, NCNoNb3yeMoro Ana
HaKauKu, U K Ype3mMepHOMy OTpuULaTeNbHOMY AaBJeHNIo,
npMBoAALLEMY K OBPEXAEHNIO KaTeTepa.

« B kauecTBe pacTBopa ANA HaKavynBaHMUA (MmeHyemoro B
HaCcToAWEM AOKYMEHTE «UHPAALMOHHBIM PAaCTBOPOM»)
NPUMEHAETCA CMELLaHHbI PacTBOP, COAepXKaLLnii
O/VHaKOBbIe 0T KOHTPACTHOTO BelecTBa (cogepiallero
300 mr/mn 1oaa) 1 renapuHN3MpoBaHHoro uspacTsopa. B
NPOTUBHOM Cilyyae 6anioH MOXeT He Ha/lyBaTbCA/CAyBaTbCA
AONXKHbIM 06pa30M.

. I'Ipm 3aKpenneHnu n CHATUW Wnpuua ciefyet Aep»atb BTYNKY
TOJIbKO TaK, Kak MOKa3aHOo Ha PUCYHKe Hunxe.

YaepxuBaiTe BTYSIKY NPy YCTAHOBKE U CHATWW WNpuLa.

. I’]pm noABieHUn No60oro N3NUWHEro CONpoOTUBJIEHNA B
npotecce BBeAeHUA ClefyeT NpeKpaTuTb MaHNMyAALNN.

« 3anpeuyaeTca 3amaunBaTb UNK YncTUTL Katetep Occlusafe B
npenaparax, CoAepXallnx opraHM4ecKme pacTBopuTenu,
TaKue Kak AesuHGuumpyoLwmin cnmpt. KOHTaKT € Takumum
npenapaTtaMmu MOXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHWUIO NI NOSTIOMKe
kaTeTepa Occlusafe 1 noTepe cma3biBaloLMX CBOVCTB.

Mepbi npep p TV NPU NC

« Katetep Occlusafe sBnaeTtcsa ctepunn3oBaHHbIM 1
npeaHasHa4vyaeTcAa TONbKO ANA OAHOPAa30BOro NCrnoJjib30BaHUA.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
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« KateTtep Occlusafe fonmkHbl MCMONb30BaTh TONLKO Bpauy,
KBaNMGULUMpPOBaHHble B 0611aCTN YPECKOMKHbBIX
BHYTPVCOCYANCTbIX METOAOB U AOMKHBIM 06pa3om obyyeHHble
NPYIMEHEHNI0 YCTPOMCTBA.

« Yctpoiicteo Occlusafe ctepununsoBaHo rasoo6pasHbim
3TUNEHOKCNAOM. Tonbko ANA 0OQHOPAa30BOro UCNoJib30BaHUA.
He ncnonb3osatb NosTOpHO. He cTepunnsosats. He
obpabaTbiBaTb NOBTOPHO, MOCKONbKY NOBTOPHaA 06paboTka
MOXET HapyLWNTb CTEPUNBHOCTb, GYONOrMYecKyio
COBMeCTUMOCTb 1 ¢yHKL[I/IOHaJ'IbHyIO UenoCTHOCTb n3aenusa.

« CopeprMoe HeBCKPbITON, HEMOBPEXAEHHON YNaKOBKMN
ABNIAETCA CTEPUNBbHBIM N aNNPOreHHbIM. He ncnonb30BaTb,
ecnun ynakoBka unu katetep Occlusafe nospexaeHbl unu
3arpAsHeHbI.

« Katetep Occlusafe cnegyet ucnonb3osatb cpasy nocne
BCKPbITUA YNAaKOBKWK, a NOCNe NpumMeHeHna yTunn3nposaTtb
6e30nacHbIM 1 npuemnembim Ccnoco6om B COOTBETCTBUN C
BHyTpI/I6OJ1bHI/l‘leIMI/I, AAMUHNCTPATUBHBIMU HOPpMaMu 1 (I/lJ1I/I)
YKa3aHUAMU MECTHbIX OPraHoB BACTy.

« Bce maHnnynaumu cnegyet NpoBoANTb B CTEPUNbHBIX
ycnosumax.

YKA3AHWA NO NPUMEHEHUIO

an/IBOﬂI/IMbIe HUKe NHCTPYKUMN ABNAKOTCA TEXHUYECKUM
yKa3aHnem, OfHaKO OHU He MOTYT CITy>KNTb 3ameHom
opraHun3oBaHHOMY obyueHuio paboTe ¢ ycTpoincteom Occlusafe.
OnuncaHHble MeTOAbl U NpoLeaypbl He oTpaxatoT BCEX
npuemnembix c ME,E(VILWIHCKOIh TOYKW 3peHNA NPOTOKOJIOB, a TaKXe
He ABNATCA 3aMeHOoN OnbITy Bpaya v ero 3aktn4eHnam no
NIeYEeHUIO KaXX0ro KOHKpPeTHOro nauveHTa.

1 NOArOTOBKA K UCMOJZIb3OBAHUIO

1.1 Mepep n3Bneuennem yctpoiictea Occlusafe n3
pr6KI/I>KOHT€IhHepa cnefyeT NONHOCTbIO HACbITUTDL BOHOVI
I'I/IﬂpOd)I/IJ'IbHyIO YyacTb yCTpOﬁICTBa nyTem nponyckaHua
Yyepes Tpy6Ky-KOHTeHep renapuHN3MpPoBaHHOTo
du3pacTBOpa NPU NOMOLLY WNPULA, TPUCOEANHEHHOTO K
NPOMbIBOYHOMY JTIO3POBCKOMY pasbemy.

1.2 [naToro utobbl n3sneyb katetep Occlusafe us
pr6KI/I*KOHTeIhHepa, OCTOPOXHO NOTAHUTE BTYNKY 3
Tpy6Kun-KoHTenHepa. V3BneknTe ycTpoiicteo Occlusafe,
BbITAHYB ero 13 Tpy6Ku-KoHTeliHepa. Ecnn owjywaetca
CONpOoTMBEHNE, NOBTOPUTE NpoLieypy NPOMbIBKY, MOKa
ycTpoiicteo Occlusafe He 6yaeT XopoLwo HacbiLeHO BOAOW,
nocne 4yero ero MOXXHo 6y,qunerKo n3BneYyb U3
TPy6KM-KOHTeMHepa. TaTenbHO OCMOTPUTE YCTPOIICTBO
Occlusafe Ha npegmeT nospexaeHuin. He gasante
ycTpoiicty Occlusafe BbIcOXHY Tb Nepef BBefjeHVEM B
NPOBOAHNKOBbIV KaTeTep. He BCTaBNANTE HAaCbILLEHHbI
BO/OV 6ANNOHHbIN KaTeTep 06paTHO B TPYOKY-KOHTENHEP.

2 MNoparoToBKa 6annoHa

2.1 BcTaBbTe npunaraembiil CTUNET BO BHYTPEHHWIA MPOCBET CO
CTOPOHbI ANCTaNbHOrO KoHua KaTeTepa Occlusafe Bo
n3bexaHue NoBbIX NOBPEXAEHN KaTeTepa Npu
noaroToBke 6annoHa.

2.2 lpucoefuHnTe TPEXXOA0BOM KNanaH U WNpUL eMKOCTbio
20 Mn (UMeloWMiAicA B MeAyUPeXAeHUN) K NopTy Ana
HajlyBaHua 6annoHa.

2.3 [inAaToro utobbl ybpaTb BO3AYX 13 6annoHa, cosfante B
npoceeTe 6annoHa oTpuLaTeNnbHOE AaBeHne, UCNonb3ya
LWINpUL, MONHOCTbIO CAYNTe 6anNoH (PUCYHOK BHN3Y CreBa)
1 3aKpOiiTe TPEXXOA0BOW KnanaH (PUCYHOK BHU3Y cripaBa).
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2.8

[ina Toro utobbl y6paTh BO3AYX U3 TPEXXOAOBOrO KnanaHa,
HanosHWTE WNPWL eMKOCTbIo 1.0 M (BXOANT B KOMMIEKT
Occlusafe) «<MHGNALMOHHBIM PaCTBOPOM», NPUCOEAUHNTE
LINPWL K TPEXXO[0BOMY KlarnaHy 1 3anofnHuTe
TPEXXO[0BOI KNanaH MHGALMOHHbBIM PAaCTBOPOM
(PUCYHOK HUXe).

B KauecTBe UHGNALMOHHOrO pacTBOpa cieayeT

nc Tb C " pacTBOp, CO,
OAVHAKOBbIE 10NN KOHTPACTHOrO BelecTBa
(copepxawero 300 mr/mn ioga) n
renapmHN3npoBaHHOro ¢uspacreopa. B npotmsHom
cny4ae 6annoH MoXeT He HaflyBaTbCA/CAyBaTbCA
AOKHBIM 06pasom.
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Mpw OTKPLITUN TPEXXOA0BOTO KNanaHa UHGAALMOHHBI
pacTBop B 06beMe, paBHOM 06beMy NePBUYHOTO
3anonHeHuA, NOCTYNUT B KaTeTep nojg ,Elel?lCTBVIEM
oTpuuaTenbHOro faBneHna B npoceeTe 6annoHa (pI/ICyHOK
HI/I)KE]. KOI’[.]a NOTOK NpeKkpaTnTCA, MeasIeHHO BNpbICHUTE
euye 0,2 MN UHGNALMOHHOTO pacTBOpPa NPV NOMOLN
wnpuua.

He cnepyet npoBoantb nHdysuio 6bicTpo. 3To MOXKeT
p 6 Wnu Katetepa.

p ™MK

YAepKu1Bas ANCTaNbHbI KOHEL| KaTeTepa HanpaBieHHbIM
BHW3, CO3AaNTe WNPULIEM OTpULIATeNIbHOE [laBNIeHNe B
6annoHe, YTo6bl MOMHOCTbIO CAYTb 6aNNOH 1 yfanuTh
oCTaTKM BO3Jyxa W3 ero NpocseTa, Nocse Yero 3akponTte
TPexxoA0BOW KnanaH.
OTKpoiiTe TPEXXOA0BOW KManaH, 1 NpocBeT 6annoHa cHoBa
3aMoNHUTCA MHONALVNOHHBIM PacTBOPOM B 06beme,
paBHOM 06beMy NepBUYHOTO 3aMONHEHWNA, NOCTe Yero
Me//IeHHO BBEANTE PEKOMEH0BaHHbIN ANA HaKaukin
6annoHa o6bem 1 nposepbTe 6aNNOH Ha HenonaaKku.
MpumeyaHne. Y6eputech, YTo BHYTpYU 6annoHa He
ocTanocb Bosayxa. OcTaTouHblil BO3AyX
MOXeT co3fjaBaTh MoOMexu npun
PEeHTreHOCKONuYecKoi BU3yanmnsauyum.
Mpu nonHocTbio cAyTOM 6annoHe 3akpoiTe TPEXXOA0BOM
KnanaH.
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2.9 3anonHnTe WNPWL PeKOMEHOBaHHbIM ANA HaJlyBaHNA 3.6 [Mocne 3aBeplueHUA NpoLieAypbl MOMHOCTbIO CAYITe Vol Max.Vol
6annoHa 06beMoM NHOAALNOHHOTO pacTBopa n 6annoH 1 MeANEHHO U3B/IEKNTE ero. <vol> ax.volume
nprcoefyHUTE WPUL K TPEXXOAOBOMY KramnaHy. 70

2.10 3aTem n3BNeKNTe CTUNET U3 ANCTanbHoro koHua Occlusafe, . =T 60
NPOMOViTe NPOCBET A4/1A NPOBOIOYHOTO NPOBOAHIKA B Ecnunc yercanp KareTep co =
Occlusafe renapyHn3npoBaHHbIM GU3PacTBOPOM. cronop K npewaerca P > T 50

211 MorpyauTe U3genve & NOTOK, 3aMOMHEHHbII 3TOT KnanaH, Korpa ycrponcreo Occlusafe HaxoauTtcs B S 40
renapuHN3NPoBaHHbIM GU3PacTBOPOM, 1 y6eanTech, 4To NPOBOAHNKOBOM KaTeTepe. 3To MoXeT npuBecTn K 5
CMa30uHble CBONCTBA BHElWHeil MOBepPXHOCTY 13aenna P unmotc ycrpoucTea ‘2 30
ycununmce. Occlusafe. g 20

3 YKkasaHus no npumMeHennio MpumeuaHue. YaocToBepbTeCh, 4TO 6annoH E )

3.1 MMpucoeanHnTe remocTaTUYeCKnii KnanaH (MmeeTcs B noAHOCTLIO cAYT. B npoTusHom cnyvae = 10
npogaxe) K COBMECTUMOMY MPOBOJHUKOBOMY KaTeTepy n3BneueHue Gannona us 0.0
(MmeeTcA B Npoaaxe) v NPoMoiTe NPoCBeT gz:r:(:“::?;,ow'::;::;"erepa moxker Q@, Q@ Q-Qb Dg‘b Q'@ QQ Q..\b‘ Q.\b Q'\% Qf.@ Q,]’J, Q,}h Q,}b Qflﬁb Q?)Q
MPOBOAHNKOBOrO KaTeTepa renapuH13npoBaHHbIM .
$uspactsOopOM. CnpaBoYHble 3HaYeHNsA O6bem (Mn)

i OGosHayenve 3HaueHue CnpaBoyHble 3HaueHus
Korpanspenue Bct BNpoOBO KaTetep, Ha TUKeTKe p
cnefyeT HenpepbiBHO NPOMbIBaTh NPOCBET XPAHEHUE
P O KaTeTepar P F Mpu xpaHeHun cnefyeT nsberatb BO3AENCTBUA BRary, NpAMbIX

¢duspacreopom. B npot cnyvae AvameTp Gannona 4,0 MM COJTHEYHbIX Nyyeil, SKCTPeManbHbIX TeMnepaTyp 1 BbICOKOW
am6onus cocypa. BNTaXXHOCTVN BO3/yXa.

3.2 Mocne NnpoBeAeHUsA NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa B HyXXHOoe
MeCTO, Haf/lexallnm o6pa3om oTcoeanHNUTe
remMoCTaTUYeCKIi KnanaH, 4To6bl MOXKHO GbINo BCTaBUTbL — NnvHa 6annoHa 10 Mm
COBMECTHMbIV MPOBOJIOYHBIN MPOBOAHUK (MMeeTcs B
npogaxe), Mocsie Yero OCTOPOXHO BCTaBbTE KaTeTep
Occlusafe. Mpun Ncnonb3oBaHNM reMoCcTaTMYeckoro
KnanaHa BCTaBbTe COBMECTUMbIii MPOBOSIOYHbIN L
MPOBOAHNK, NCMOSb3YA ANA STOTO CreLnanbHbIi
VNHCTPYMEHT, nocne yero BBeaunTe Katetep Occlusafe no
NPOBO/IOYHOMY NPOBOAHWKY. PekomeHayembiit
Mpumeuanne. MonHocTbio cayiiTe 6annoH. B <Vo| > o6bem HapyBaHuA 0,10 mn

NPOTNBHOM C/ly4ae yCTPONCTBO 6annoxa
Occlusafe He cMOXeT nerko nponTn

SddekTnBHaA AnvHa
KaTeTepa

110cm [ 130cm | 150 cm
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CKBO3b NPOBOAHNKOBDIN KaTeTep. MakcrmanbHbIn
Mpumeuanue. B goctaTouHoil Mepe cmaumBaiite Max.Volume| ©o6vemHapysaHua 0,20 mn
BHELLHIO NOBEPXHOCTb YCTPOMCTBA 6annona
Occlusafe gnsa noeblweHns ee
CMa30YHbIX CBOWICTB. B npoTneHom O6bem nepaudHoro
cnyyae Npy BBeAGHUN YCTPOICTBa I PV sanonHenns 0,34mn|0,36 Mn| 0,38 mn
Occlusafe nerko moxeT BO3HUKHYTb
conpoTuBneHne.
Mp . Mpn ycTtpoiictea Occlusafe MwuHUManbHbIN
napannenbHo NpuMmeHsAliTe BHYTPEHHUI 0,43 mm (0,017 aronma)
NPOBOJIOYHbIN NPOBOAHUK. B AnameTtp
NPOTUBHOM Cny4ae usgenue nerko
MOXKeT NepeKkpyTUTbCA. [ncTanbHbIn
3.3 BBepuTe NPOBOMIOYHDbI NPOBOAHWK NOA — Hapy>KHbll AnameTp 2,7 Fr (0,90 mm)
PEeHTreHOCKOMMYECKNM KOHTPOIEM, NMOC/Ee Yero BBeanTe KaTeTepa
kaTeTep Occlusafe B Hy»HOe MeCTO Mo MPOBOIOYHOMY
NPOBOAHUKY. MpoKcMmanbHbIn
3.4 OtperynupyiiTe nonoxeHue 6annoHa, pykoBoacTByACh — Hapy>XHbI AnameTp 2,8 Fr (0,94 mm)
PEHTreHOKOHTPACTHOW MapKepHO NOMoCoN. KaTteTepa
3.5 MepaneHHo HapyBaiiTe 6anioH Noj PeHTreHOCKOMUYECKUM -
KOHTponem. MuHumanbHbIin
BHYTPEHHNI
Avametp 1,02 M (0,040")
MNposepbTe pasmep cocyaa npu nomoLyu NPOBOAHNKOBOTO
peHTreHockonuu. HagyBaHue n caysaHue 6annoxa KareTepa

ansa obec HOCTM Ta Bcerga MaKcumanbHbii
He06X0ANMO NPOBOAUNTL NOA PEHTIeHOCKONUYECKUM - BHELHNI AnameTp 0,36 mm (0,014”
KOHTponem. \1%;:%“5’6 NPOBONOYHOrO ' 0,014

NPOBOAHMKA

NPEAOCTEPEXXEHUE

3anpewaeTca geurarb Katetep Occlusafe, korga
6annoH HaayT. 9TO MOXKeT NPUBECTH K pa3pbIBY cocyaa
Y OTCNOEHUIO UHTUMBbI.

NPEOOCTEPEXEHUE

3anpewaetca np Tb MaKc i
p A i 06bem n6
MOCKONbKY pa3pbiB 6
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POLSKI

Przed uzyciem nalezy sie zapoznac z wszystkimi instrukcjami.

| oSTRZEZENIA |

1. Przeciwwskazania:

« Naczynia wiencowe

« Centralny uktad krazenia
,Centralny uktad krazenia” obejmuje nastepujace naczynia:
tetnice ptucna, aorte wstepujaca, tuk aorty, aorte zstepujaca
do rozwidlenia, tetnice wiericowg, tetnice szyjna wspolna,
tetnice szyjng zewnetrzna, tetnice szyjng wewnetrzna, tetnice
mozgu, pier ramienno-gtowowy, zyte wiericowa, zyte ptucna,
zyte gtéwna gorna i zyte gtdwna dolna.

« Embolektomia i angioplastyka

- Dzieci i noworodki

2. Mozliwe powiktania
Powiktania, ktére moga wystapi¢ w zwigzku z uzyciem cewnika
Occlusafe, sg podobne do powiktarn zwigzanych ze
standardowg interwencjg przezskérng. Mozliwe powiktania
obejmujg miedzy innymi:
« Zakazenie miejscowe lub ogdlne
« Krwiak
« Uszkodzenie btony wewnetrznej naczynia
- Rozwarstwienie, przektucie, pekniecie lub uszkodzenie tetnicy
« Zakrzepice tetnicza
« Embolizacje dystalna skrzepami i kozuszkiem
« Skurcze tetnic
« Powstanie przetoki tetniczo-zylnej, tetniaka rzekomego lub
krwawienia po stronie dostepu
« Arytmie, w tym grozne dla zycia migotanie komér
« Krwotok
« Nadcisnienie
«Zgon
. Wazne informacje o bezpieczenstwie

«Jesli w cewniku prowadzacym zainstalowano kranik, nie
mozna go uzywac tak dtugo, jak produkt Occlusafe
pozostaje w tym cewniku prowadzacym. Mogtoby to
spowodowac pekniecie lub odtaczenie produktu
Occlusafe.

+Wielkos$¢ naczynia nalezy sprawdzi¢ w badaniu
fluoroskopowym. Nalezy zawsze korzysta¢ z obrazowania
fluoroskopowego, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta
w czasie napetniania i oprézniania bal

«Nie mozna wprowadzac produktu Occlusafe po
napetnieniu balonu. Mogtoby to spowodowac pekniecie
naczynia i rozwarstwienie jego btony wewnetrznej.

«Nie przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci

petnionego bal aby nie dopusci¢ do jego pekniecia.

«Nie obracaé produktem Occlusafe, jesli jest zagiety, aby
nie dopuscic¢ do jego odtaczenia lub pekniecia.

«Nie wykonywac infuzji pod wysokim cisnieniem poprzez
kanat roboczy cewnika prowadzacego, kiedy produkt jest
do niego wsuniety. Mogtoby to spowodowac scisnigcie
czesci cewnikowej produktu Occlusafe i niepozadane
napetnienie balonu.

« Aby uniknaé embolizacji trombolitycznej, nalezy poddac
pacjenta terapii antykoagulacyjnej i przeciwptytkowej w
zaleznosci od potrzeb.

«Po wsunieciu produktu do cewnika prowadzacego kanat
tego cewnika nalezy na biezaco ptukac heparynizowanym
roztworem chlorku sodu. W przeciwnym razie moze dojs¢
do embolizacji naczyn.

+Nie wprowadza¢ produktu Occlusafe ani prowadnika z
nadmierna sita. Po wyczuciu oporu nalezy ustali¢ jego
przyczyne w badaniu fluoroskopowym.

«Produkt Occlusafe nie byt badany pod katem zgodnosci
ani uzycia razem z ptynami embolizujacymi.

w

»

ZALECENIA

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cewnik nie jest zagiety
lub poskrecany. Uszkodzony cewnik nie nadaje sie do uzycia.

« Zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
cewnika. Cze$¢ cewnikowa nie moze by¢ zagieta ani
poskrecana.

« Dalsze przesuniecie cewnika po jego wprowadzeniu do
naczynia nalezy wykonywac pod fluoroskopem. Jesli w czasie
manipulacji wystapi opor, nalezy najpierw ustali¢ jego
przyczyne.

« Nadmierne dokrecenie zaworu hemostatycznego na watku
cewnika moze spowodowac jego uszkodzenie lub op6znione
napetnienie lub opréznienie balonu.

« Aby korzystac z innych popularnych narzedzi przeznaczonych
do interwencji wewnatrznaczyniowych, nalezy sprawdzi¢, czy
produkt Occlusafe jest z nimi zgodny. Lekarz powinien znac¢
techniki interwencji przezskérnych i wewnatrznaczyniowych,
a takze ewentualne komplikacje zwigzane z tymi procedurami.

« Nie mozna w zaden sposéb zmienia¢ ksztattu produktu
Occlusafe. Kazda proba zmiany ksztattu cewnika moze
spowodowac jego uszkodzenie skutkujgce przedostaniem sie
kawatkéw cewnika do naczynia krwionosnego.

« W trakcie iniekcji nalezy na biezaco obserwowac stan
napetnienia balonu pod fluoroskopem.

« Aby napetni¢ lub oprézni¢ balon, nalezy uzy¢ dotaczonej
strzykawki. Uzycie innej strzykawki niz ta, ktora zostata
dofaczona do produktu Occlusafe, moze spowodowac, ze
balon zostanie nieodpowiednio napetniony i wytworzy sie w
nim nad- lub podcisnienie, ktére uszkodzi cewnik.

« Balon nalezy napetniac roztworem napetniajgcym
sktadajacym sie w rownych czesciach ze $rodka cieniujacego (z
zawartoscia 300 mg/mL jodu) i heparynizowanego roztworu
chlorku sodu. W innym przypadku napetnianie i opréznianie
balonu moze nie przebiega¢ prawidtowo.

« W czasie zaktadania i zdejmowania strzykawki nasadke nalezy
zawsze trzymac jak na ponizszym rysunku.

-n—:-m&%(j:l{mﬂ:ﬂ

Zaktadajac i odtaczajac strzykawke, trzymaj za nasadke.

« Jesdli w czasie iniekcji wystapi nadmierny opér, nalezy
przerwac czynnosc.

« Produktu Occlusafe nie mozna namaczac ani czysci¢ srodkami
zawierajgcymi rozpuszczalniki organiczne, takie jak alkohol do
dezynfekcji. Ewentualny kontakt z tego rodzaju srodkami
moze spowodowac uszkodzenie lub pekniecie produktu
Occlusafe lub wzrost tarcia.

Ostrzezenia dotyczace stosowania

« Produkt Occlusafe jest wysterylizowany i przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku.

« Produkt Occlusafe moze by¢ uzywany wytaczenie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie technik interwencji
przezskérnych i wewnatrznaczyniowych oraz w zakresie
obstugi urzadzenia.

« Produkt Occlusafe zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac powtornie. Nie sterylizowaé ponownie. Nie
przetwarzac. Przetwarzanie moze doprowadzic¢ do utraty
sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spojnosci
funkcjonalnej produktu.

« Produkt jest sterylny i niepirogenny w zamknigtym i
nieuszkodzonym opakowaniu. W przypadku uszkodzenia
opakowania lub produktu Occlusafe urzadzenie nie nadaje sie
do uzycia.
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« Produkt Occlusafe nadaje sie do uzycia bezposrednio po
otwarciu opakowania, a po uzyciu nalezy go wyrzuci¢ w
sposob bezpieczny, zgodnie z zasadami okreslonymi przez
szpital lub lokalng administracje.

- Cata operacje nalezy przeprowadzi¢ w sposob aseptyczny.

24

Aby usunac powietrze z kraniku tréjdroznego, napetnij
strzykawke 1.0 mL (dotgczong do Occlusafe) roztworem
napetniajgcym, podtacz strzykawke do kraniku
tréjdroznego i napetnij go roztworem napetniajacym
(rysunek ponizej).

SPOSOB UZYCIA

Ponizej przedstawiono zalecenia techniczne, ktére nie zastapia
formalnego szkolenia w zakresie uzycia produktu Occlusafe.
Opisane techniki i procedury nie sa zgodne z WSZYSTKIMI
dopuszczalnymi procedurami medycznymi i nie majg na celu
zastapienia do$wiadczenia i kompetencji lekarza potrzebnych do
leczenia kazdego pacjenta.

1 PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1.1 Przed wyjeciem produktu Occlusafe z rury starannie nawilz
hydrofilowa cze$¢ urzadzenia, przeptukujac rure
heparynizowanym roztworem chlorku sodu przy uzyciu
strzykawki dotaczonej do wlewu.

1.2 Aby usunac produkt Occlusafe z rury, najpierw delikatnie
wyjmij z niej sama nasadke. Nastepnie wyjmij produkt
Occlusafe, wysuwajac go z rury. W razie napotkania oporu
powtarzaj ptukanie do czasu, az produkt Occlusafe bedzie
dobrze nawilzony, i da sie tatwo wysunac z rury. Doktadnie
sprawdz produkt Occlusafe pod katem ewentualnych
uszkodzen. Nie pozwdl, aby wysecht przed
wprowadzeniem do cewnika prowadzacego. Nie wsuwaj
nawilzonego cewnika balonowego z powrotem do rury.

2 Przygotowanie balonu

2.1 Wsun zatgczony mandryn do kanatu wewnetrznego od
strony konncdwki dystalnej produktu Occlusafe, aby
zapobiec uszkodzeniu produktu Occlusafe w czasie
przygotowywania balonu.

2.2 Podtacz kranik tréjdrozny i strzykawke 20 mL (dostepna w
szpitalu) do portu napetniania balonu.

2.3 Aby usungc powietrze z balonu, przytéz podcisnienie do
kanatu balonu przy uzyciu strzykawki i catkowicie opréznij
balon (dolny rysunek po lewej stronie), a nastepnie zamknij
kranik tréjdrozny (dolny rysunek po prawej stronie).

2.5
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OSTRZEZENIE

Balon nalezy napetniac roztworem napetniajacym
sktadajacym sie w rownych czesciach ze srodka
cieniujgcego (z zawartoscig 300 mg/mL jodu) i
heparynizowanego roztworu chlorku sodu. W innym
przypadku tni ioprézni bal moze nie
przebiega¢é prawidtowo.

Po otwarciu kraniku tréjdroznego do cewnika przedostanie
sie roztwoér napetniajacy w okreslonej ilosci przez kanat
balonu, w ktérym panuje podcisnienie (rysunek ponizej).
Po zakonczeniu dodatkowo wstrzyknij do cewnika 0,2 mL
roztworu napetniajacego, wolno naciskajac ttok
strzykawki.

OSTRZEZENIE

Nie wstrzykuj z nadmierna predkoscia. Moze to
spowodowac uszkodzenie balonu lub cewnika.

Trzymajac dystalng koricéwke cewnika skierowang ku
dotowi, stwdrz w balonie podcisnienie przy uzyciu
strzykawki, aby catkowicie oprozni¢ balon i usunaé
powietrze pozostajace w kanale balonu, a nastepnie
zamknij kranik tréjdrozny.

Otworz kranik tréjdrozny, aby ponownie napetni¢ kanat

balonu roztworem napetniajacym w odpowiedniej ilosci, a

nastepnie powoli wprowadz zalecang objetos¢ napetnienia

balonu i sprawdz, czy balon dziata prawidtowo.

Uwaga: W bal nie moze p ¢ powietrze.
Powietrze pozostajace w balonie moze
utrudni¢ obrazowanie fluoroskopowe.

Po catkowitym oprdznieniu balonu zamknij kranik

trojdrozny.

Napetnij strzykawke zalecang objetoscia roztworu

napetniajgcego i podtacz ja do kraniku tréjdroznego.

2.10 Nastepnie wyjmij mandryn z dystalnej koncowki Occlusafe

i przeptucz kanat prowadnika heparynizowanym
roztworem chlorku sodu.
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2.11 Zanurz produkt w naczyniu wypetnionym
heparynizowanym chlorkiem sodu i sprawdz, czy
zewnetrzna powierzchnia produktu stata sie bardziej
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Wartosci referencyjne

Oznaczenie na

sliska. etykiecie Znaczenie Wartosci referencyjne Hasznalat el6tt valamennyi utasitast olvassa el. OVINTEZKEDESEK
3 Instrukcja obstugi Hasznalat el6tt ellenérizze, ho katé incs- j
: ) . , hogy a katéter nincs-e meghajolva
3.1 POd'&lCZ. zavw{or hermos'tatyczny (produkt w sprzedazy) do $rednica balonu 4,0mm | HASZNALATI OVINTEZKEDESEK | vagy megtorve. Ne hasznéljon sérilt katétert.
odpow@dn‘lego cewnika prowadzacego (produktw 1. Hasznalata ellenjavallt: « Kezelés kézben megfelels gondossaggal jarjon el, hogy a
sprzedazy) i przeptucz kanat cewnika prowadzacego « Koszoruerek esetében katéterben ne tegyen kart. Ugyeljen arra, hogy a katéter ne
heparynizowanym roztworem chlorku sodu. « A kézponti keringési rendszerben hajoljon vagy térjon meg élesen.
OSTRZEZENIE Diugos¢ balonu 10 mm A kozponti keringési rendszer” az alabbi véredényekre - Akatéter véredénybe vezetését kovetéen minden

Po wsunieciu produktu do cewnika prowadzacego
kanat tego cewnika nalezy na biezaco ptukac
heparynizowanym roztworem chlorku sodu. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do embolizacji naczyn.
3.2 Powprowadzeniu cewnika prowadzgcego w miejsce
docelowe odpowiednio otwdérz zawor hermostatyczny,

L

Efektywna dtugosc
cewnika

110cm [130cm | 150 cm

vonatkozik:
a. pulmonalis, a. ascendens, aortaiv (arcus aortae), a.
descendens az aorta eldgazésaig, a. coronaria, a. carotis
communis, a. carotis externa, a. carotis interna, a. cerebri, a.
brachiocephalica, v. coronaria, v. pulmonalis, vena cava
superior, vena cava inferior.

« Embolectomia és angioplastica eljarasok

elérehaladas fluoroszkopia mellett torténjen. Ha kezelés
kozben ellenallast tapasztal, deritse ki az okat, miel6tt
tovabbhalad.

« A hemosztatikus szelep tulzott megszoritasa a katéter szaran a
katéter kdrosodasat okozhatja, illetve késleltetheti a ballon
feltoltését és leeresztését.

« Ellenérizze az Occlusafe kompatibilitasat, ha mas, az

sliwic i i Zalecana objetosc
aby UmO_Z“W'C Wprowgdzenle. p.rowadtnka (produktw obJe - Gyermek- és Ujsz(il6ttgyogyaszat intravascularis eljarasok soran alkalmazott kiegészité
dazy) t t dukt Occlusaf napetnionego 0,70 mL

sprzecazy), a nastepnie ostroznie wsun proau cclusate. 4 SV 5 eszkozoket hasznal. A kezel6orvosnak ismernie kell a
Jesli uzywasz zaworu hemostatycznego, zastosuj podajnik balonu 2. Lehetséges sz6védmények R S S ) -

P L o N i A3t EvEdmeé perkutan, intravascularis technikakat és az eljarashoz tarsulé
aby wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik, a nastepnie wsun Makeymalna Az Occlusafe hasznalataval kapcsolatos szovédmények lehetss Svédmenyeket
produkt Occlusafe po tym prowadniku. obj)(;tos’c’ hasonloak a standard perkutan intervencios eljarasokéhoz. A Se © s?gestsk)zovo mlerlzyte e,t' Occlusafe-t "

. FP . . 5 svédmé faccdd iqd <1k <bbi - Semmi esetben ne alakitsa 4t az Occlusafe-t semmilyen
Uwaga: Catkowicie opréznijbalon. W innym razie MaX.Volume napetnionego 0,20 mL Iehetseg.es szovdmények a teljesség igénye nélkil az alabbiak modon. A katéter 4talakitdsa kart okozhat, és a katéter apré
produkt Occlusafe nie przejdzie tatwo przez balonu lehetnek:

cewnik prowadzacy.

Uwaga: Odpowiednio nawilzzewnetrzng
powierzchnig produktu Occlusafe, aby
zmniejszyc tarcie. W innym razie w czasie
wsuwania produktu Occlusafe bedzie
wyczuwalny opoér.

Uwaga: Prowadnik powinien by¢ utozony réwnolegle
do kierunku wprowadzania produktu
Occlusafe. W przeciwnym razie produkt
moze si¢ poskrecac.

IPV

Objetos¢ napetnienia

0,34mL]0,36 mL|0,38 mL

Minimalna $rednica
wewnetrzna

0,43 mm (0,017 cala)

Zewnetrzna dystalna

« Helyi vagy szisztémas fert6zés

« Helyi hematéma

«Intimaszakadas

« Artéria szétvalasa, perforacioja, szakadasa vagy sértilése

« Artérias trombozis

« Vérrogok és plakk disztalis embolizacidja

« Artérias gorcs

« Arteriovenosus fistula kialakulasa, pseudoaneurysma vagy
vérzési szovodmények a hozzaférési ponton

« Szivritmuszavar, az életveszélyes kamra fibrillaciot is ideértve

- Vérzés

darabjai bejuthatnak a véredénybe.

« Mindig kisérje figyelemmel fluoroszképiaval a ballon
toltottségi allapotat az injektalaskor.

« Aballon feltéltéséhez/leengedéséhez hasznalja a termékhez
mellékelt fecskend6t. Ha nem az Occlusafe-hez mellékelt,
hanem mas fecskendét hasznal, az a feltoltési volumen
ingadozasat valthatja ki, vagy tulzott negativ nyomast
okozhat, karositva a katétert.

« Feltolt6 oldatként (300 mg/mL jodtartalmu) kontrasztanyag és
heparinizalt séoldat egyenl6 aranyu keverékét kell hasznalni (a
tovabbiakban: ,feltoltéoldat”). Ellenkezé esetben a ballon

.3 Prowadnik nalezy wprowadzaé fluorosk m, — A . X 2,7 Fr (0,90 mm el . L
2 na(;t adnie wsauz )2 fogulftdoi‘c:lﬁgadfe \L/Jvodgsce?gv?/e maie'sce Srednica cewnika : ) + Alacsony vérnyomas feltdltése/leengedése nem lesz megfelels.
po p?gwadniku acp ) « Halal - Afecskend6 csatlakoztatasakor vagy kihtuzasakor a
3.4 Ustaw balon, doktadnie sprawdzajac utozenie paska Zewnetrzna 3. Fontos biztonsagi informaciok csatlakozbvéget mindig az &brén bemutatott modon tartsa.
nieprzepuszczajacego promieniowania rentgenowskiego. — proksymalna 2,8 Fr (0,94 mm)
3.5 Napetnij balon powoli pod fluoroskopem. $rednica cewnika
n «Ha vezetdkatétert hasznal zarécsappal, ne miikodtesse a
3 Minimalna zarocsapot, mikézben az Occlusafe a vezetokatéterben =i\ <:| mﬂ:ﬂ
Wielkos$¢ naczynia nalezy sprawdzi¢ w badaniu _ wewnetrzna 1,02 mm (0,040") van. Ez az Occlusafe torésével vagy szétvalasaval jarhat.
fluoroskopowym. Balon nalezy zawsze napetniaéi Ton: $rednica cewnika ' ' «Fluoroszképiaval ellendrizze a véredény méretét. A beteg
oprézniac pod fluoroskopem, aby nie naraza¢ pacjenta Min GC| _prowadzacego biztonsaga érdekében mindig végezzen fluoroszképias i >
L I . ) ) et % ecztése 1
na nlehefpleczenstwo I Maksym?lna ' ) .?e?ejmau tést a baIII:r;feI ees"lser:raz o aIz;t_.t . ("5 §
gﬁ Wiax Guide zewnetrzna srednlca 0,36 mm (0,014") ATV, ozga eldre . e}
Nie przesuwaj produktu Occlusafe po napetni Wire 0.0. prowadnika -:le 1épje tal ael:laximélis,' It feltoltési vol t, mert . P p ” - <
hal Moze to sp q ¢ pekniecie naczynia i aballon szétszakadhat. :ltcés\zli(t)ll?tl;c;zcl)(\:)erg tartasa a fecskendé csatlakoztatasakor és ‘ =
zerwanie blony naczyniowej. « Az Occlusafe szétvalasanak vagy torésé geldzé -
70 <Vol> Max.Volume ;;?ﬁ:le:e" neforgassaaz Occlusafe-et, hameg van « Ha azinjektélas kozben tulzott ellendllast észlel, ne folytassa a
Nie przekrac.zaj zalesanej objetosci napelnienia‘ . «Ne alkal.mazzon ezen az eszkézén magas nyomasu manipulaciot.
balonu‘, poniewaz w innym przypadku balon moze B 60— infuziot vezetékatéter munkalumenén keresztiil, amig az «Ne fertotler)ltse az Occlusaf.e»et’ szerves olddszeres (pl. )
peknac. [ I N N N A O N O 2 eszkéz vezetbkatéterbe van helyezve.. Ez 6sszenyomhatja alkoholos) aztatéssal vagy t'SZt'taS§a|~ Ezek azanyagok kart
3.6 Po zakonczeniu procedury catkowicie opréznij balon i s> az Occlusafe katéter részét, ami a ballon varatlan tehetnek az 0C§|l{53fe'ben: amely igy elszakadhat, vagy
powoli go wyjmij. § 40 feltsltédéséhez vezethet. elvesziti sikossagat.
3 30 « A trombotikus embolizacié elkeriilése érdekében a beteg . Alkal asi ovint " kedéselk )
Jesli w cewniku prowadzacym zainstalowano kranik, S éllapota .szerint vége.z’zen'm’egfelelf'i véralvadasgatlo vagy - AzOcclusafe sterl_l < ’egyszerlhafz?alat,os eszkéz. .
nie mozna go uzywaé tak dhugo, jak produkt Occlusafe 5 20 trfmjbocnaaggre'gaaotgatlo"keze'lest. . . Az Occlusafe?et k_llzalrolag a !(gszulelfet és a perkutan ) _
pozostaje w tym cewniku prowa’dzqcym. Mogtoby to .E 1o +«Mikoézben a terme'ket a vezet?kate,terbe hely,ez" intravascularis glj/araso.katjol ismerd szakorVO§ hasznélhatja.
spowodowa¢ pekniecie lub odfaczenie produktu folyamatosan oblitse a vezetékatéter lumenét -Az Occllusafe‘etllgn-onddal 'stenllzalt Az e’szlklgz egyszer
Occlusafe. 0.0 heparinizalt séoldattal. Ellenkez6 esetben vascularis hasznalatos, |smete’lt hasznalata,' rlestenllz’acu')rja'nelm’
" . .. NN Qb SO L oA A '}b »® embolizacié fordulhat elé. megengedett! Ismételt felhasznaldsra valé el6készitése nem
Uwaga: Sprawdz, czy balon zostat catkowicie OF 07 07 97 07 07 07 07 07 07 07 07 07 07 0 «Ne tolja elére az Occlusafe eszkézt vagy a vezetddrétot, megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitasat,
oprozniony. W.mnym przypadku wyjgcle Objetosé (mL) ha ellenallast tapasztal. Ha ellenallast érez, biokompatibilitasat és mikodésének épségét.
balonu z cewnika prowadzacego moze by¢ Jetoscim fluoroszképiaval deritse ki ennek okat. « A doboz tartalma steril és nem pirogén, amig a dobozt ki nem
niemozliwe. « Az Occlusafe folyékony embolikumokkal térténé nyitjak, vagy meg nem séril. Ne hasznélja, ha a csomagolas
alatat é ibilitasa i altak. vagy az Occlusafe sérilt vagy szennyezett.
PRZECHOWYWANIE hasznalatat és kompatibilitasat nem vizsgaltak. gy gy Y

« Az Occlusafe-et a csomagolas kinyitasat kovetéen azonnal fel
kell hasznélni, és hasznalat utan biztonsdgosan és
megfelel6en kell drtalmatlanitani a korhazi, kozigazgatasi és/
vagy helyi kormanyzati szabalyozdsoknak megfeleléen.

« A teljes muveletet aszeptikusan kell elvégezni.

Nie wystawiaj produktu na dziatanie wody, bezposredniego
Swiatta stonecznego, skrajnie niskiej lub wysokiej temperatury ani
wysokiej wilgotnosci.
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HASZNALATI UTASITASOK

A kovetkezé utasitdsok miszaki Gtmutatast nyujtanak, de nem
helyettesitik az Occlusafe hasznalatara irdanyul6 formalis képzést. A
leirt technikak és eljarasok nem képviselik valamennyi
elfogadhato eljéras 6sszességét, tovabba nem céljuk a szakorvos
szakmai tapasztalatat és itél6képességét helyettesiteni egy beteg
kezelése alkalmaval.

1 HASZNALATI ELOKESZULETEK

1.1 Miel6tt az Occlusafe eszkozt eltavolitja a tartocsébél,
teljesen nedvesitse be a hirdofil szakaszt igy, hogy az
Oblitéluerhez csatlakoztatott fecskendé segitségével
atobliti a tartécsovet heparinizalt séoldattal.
Az Occlusafe kivételéhez 6vatosan huzza kia
csatlakozovéget a tartocs6bdl, majd hiuzza ki az
Occlusafe-et a tartocs6bdél.. Ha ellendllast tapasztal,
ismételje meg az 6blitési eljarast addig, amig az Occlusafe
megfeleléen nem hidratalodik, és konnyen kihtzhatova
nem valik a tartécsébol. Alaposan vizsgélja meg az
Occlusafe-et, hogy nem sériilt-e. Ne engedje, hogy az
Occlusafe kiszaradjon a vezet6katéterbe vezetés elétt., A
hidratélt ballonkatétert ne illessze vissza a tartécsébe.

2 Aballon elékészitése

2.1 A mellékelt mandrint illessze az Occlusafe disztalis hegye
fel6l a belsé lumenbe, hogy elkerilje az Occlusafe
karosodasat a ballon feltoltése soran.

2.2 Csatlakoztassa a haromutas zarécsapot és egy (a
kérhazban rendelkezésre allo) 20 mL-es fecskendét a
ballon feltoltényildséba.

2.3 Aballon légtelenitéséhez alkalmazzon negativ nyomast a
ballon lumenére a fecskendé segitségével, és teljesen
eressze le a ballont (bal als6 &bra), majd zérja el a
haromutas zarécsapot (jobb alsé ébra).

2.4 A hdromutas zarocsap légtelenitéséhez toltse meg az 1,0
ml-es fecskendét (az Occlusafe-hez mellékelve) a
Jfeltoltéoldattal”, csatlakoztassa a fecskend6t a haromutas
zarocsaphoz, és tltse fel a feltolts oldattal (Iasd az alabbi
abrat).

FIGYELEM!

Feltoltéoldatként (300 mg/mL jodtartalmu)
kontrasztanyag és heparinizalt séoldat egyenl6 aranya
keverékét kell hasznalni. Ellenkezé esetben a ballon

feltoltése/leengedése nem lesz megfelels.
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25

26

2.7

2.8

29

Amikor kinyitja a haromutas zarocsapot, a feltoltési
mennyiségnek megfelel6 feltdltéoldat aramlik a katéterbe
a ballon lumen negativ nyomasa miatt (aldbbi abra) Ha az
aramlas abbamarad, a fecskendé hasznalataval lassan
t6ltsdn be tovabbi 0,2 mL feltéltéoldatot.

FIGYELEM!

Ne végezze ezt a miiveletet gyorsan. Ez kart teheta
ballonban és a katéterben.

A katéter disztalis végét tartsa lefelé, alkalmazzon negativ
nyomast a ballonra a fecskendével, hogy teljesen
leengedje és a ballon lumenébdl kivezesse a maradék
leveg6t, majd zérja el a hdromutas zérécsapot.

Nyissa ki a haromutas zarécsapot, ekkor a ballon lumene

megtelik feltoltéoldattal a feltoltési mennyiségben, ezutan

lassan toltse be a ballon feltdltéséhez javasolt

mennyiséget, majd ellendérizze, hogy nem tapasztal-e a

ballonon rendellenességet.

Megjegyzés: Ellenérizze, hogy a ballonban nem
maradt-e levegé. A maradék levegé
ellehetetlenitheti a fluoroszképos
megjelenitést.

Ha a ballon teljesen le van engedve, zarja el a haromutas

zérécsapot.

Toltse meg a fecskend6t a ballon feltéltéséhez javasolt

mennyiséggel, és csatlakoztassa a fecskendét a haromutas

zarécsaphoz.

2.10 Ezutén vegye ki a mandrint az Occlusafe disztalis végébdl,

és Oblitse ki az Occlusafe vezet6drét lumenét a heparinizalt
sooldattal.

2.11 Meritse a terméket egy normal heparinizalt séoldattal teli

talcaba, és gy6z6djon meg arrol, hogy a kiilsé feltilet
sikossaga megndvekedett.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
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3 Hasznalati utasitasok
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3.2

33

34

3.5

3.6

Csatlakoztasson hemosztatikus szelepet (kereskedelmi
forgalomban kaphato) egy megfelel6 vezetkatéterhez
(kereskedelmi forgalomban kaphato) és 6blitse ata
vezetGkatéter lumenét heparinizalt séoldattal.

FIGYELMEZTETES

| Referenciaértékek
Jellzeselk a Jelentés Referenciaértékek
cimkén

Ballon atmérgje 4,0 mm
Mikozben a terméket a vezet6katéterbe helyezi,
folyamatosan 6blitse a vezetékatéter lumenét
heparinizalt séoldattal. Ellenkezé esetben vascularis
embolizacié fordulhat el6. — Ballon hossza 10 mm
Miutén a vezetdkatétert a célhelyre tolta, megfeleléen
engedje ki a hemosztatikus szelepet, hogy kompatibilis
\k;ezetodrot {/kereskedeln?l fs)rgalomb_an kaphato) A katéter effektiv
evezethetd legyen, majd évatosan illessze be az L hossza 110cm | 130cm [ 150 cm
Occlusafe eszkdzt. A hemosztatikus szelep hasznalatakor a
kompatibilis vezet6drét behelyezéséhez hasznaljon
bevezetéeszkozt, majd vezesse be az Occlusafe eszkozt a .
vezetddréton. <VOI > f:;tki)jellt”e’os?tjgrvf?)sgg:a 0,70 mL
Megjegyzés: Telj gedjeleaball Ellenk
esetben az Occlusafe nem fog kellé
konnyen athaladni a vezetokatéteren. A ballon maximilis
Megjegyzes.k" PP ghellgk PR clusafe MaX.Vqume feltoltési térfogata 0,20 mL
iilsé felliletét, hogy megnovelje
sikossagat. Ellenkez6 esetben az
Occlusafe bevezetésekor ellenallast fog
tapasztalni. I PV Feltoltési térfogat |0,34 mL{0,36 mL|0,38 mL
Megjegyzés: AzOcclusafebehelyezésévelegyidejiileg
hasznaljon vezetédrotot,ellenkezé
esetben a termék konnyen megtorhet. . .
A vezetédrétot fluoroszképos iranyitas mellett vezesse Legkisebb belsé 0,43 mm (0,017 hiv.)
elére, majd vezesse az Occlusafe-et a célhelyre a atmero
vezetdédréton.
Pozicionalja a ballont, mikdzben megéllapitja a sugarfogd i T
jeldlsav helyzetét. Kateter dlsgtg]ls kiilsé 2,7 Fr (0,90 mm)
Fluoroszképias feliigyelet mellett lassan tdltse fel a ballont. atmérGje
Fluoroszképiaval ellendrizze a véredény méretét. A Katéter proximalis
beteg biztonsaga érdekében mindig fluoroszképi —_— kilsd Stmeérdje 2,8Fr (094 mm)
mellett toltse fel és engedje le a ballont.
+ Vezetékatéter
Ne mozditsa el az Occlusafe-et, amig a ballon fel van legkisebb bels6 1,02 mm (0,040")
toltve. Ez a véredény szakadasahoz és az intima t Min GC atmeérdje
levalashoz vezethet.
_ Vezet6drot
legnagyobb kiilsé 0,36 mm (0,014")
Ne Iépje tdl a ballon javasolt maximalis feltéltési atmérdje
térfogatat, mivel a ballon ekkor kiszakadhat.
Az eljaras befejeztével engedje le a ballont teljesen, és
lassan tavolitsa el. Vol> Max Volume
70
Ha 6katéterth al a zarécsappal, ne 60
miikodtesse a zarécsapot, amig az Occlusafe a e 0T T T T 1 T 1T 17T 7T 1 7 [t
vezetdkatéterben van. Ez az Occlusafe torésével vagy Es0}b L e
szétvalasaval jarhat. %’.
Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrél, hogy a ballon 3 0
teljesen le van engedve. Ellenkezé E 30
esetben a ballon nem biztos, hogy e
eltévolithato a vezetokatéterbdl. S 20
g 10
0.0
FFTEELEP TR P F P FE PP
Térfogat (mL)
TAROLAS

A térolas soran 6vja a terméket a viztdl, a kozvetlen napfénytdl, az
extrém héhatasoktol és a magas paratartalomtol.
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CESK

Pfed pouzitim si prosim prostudujte veskeré pokyny.

| UPOZORNENI PRED POUZITIM |

1. Kontraindikace pf¥i pouziti v:

« koronarnich cévach

- centralni obéhové soustavé
,Centralni obéhova soustava” zahrnuje nasledujici cévy:
plicni tepny, ascendentni aorta, aortalni oblouky, sestupna
aorta k aortalni bifurkaci, véncité tepny, spole¢na karotida,
zevni karotida, vnitfni karotida, cerebrélni tepny,
brachiocefalické tepny, srdecni zily, plicni zily, horni duté Zila,
dolni duta zila.

« Postup embolektomie a angioplastiky

« Pediatrie a neonatologie

2. Potencialni komplikace
Komplikace souvisejici s pouzitim vyrobku Occlusafe jsou
shodné s témi, které se mohou vyskytnout pfi béznych
postupech perkutanni intervence. Mezi mozné komplikace
patfi (seznam neni vylu¢ny):
« LokalIni nebo systemicka infekce
« Lokalni hematom
« Intimalni trhlina
« Arteridlni disekce, perforace, ruptura nebo poranéni
« Arterialni tromboza
« Distalni embolizace krevnimi srazeninami a desti¢kami
« Arterialni spasmus
« Arteriovenozni pistél, pseudoaneuryzma nebo krvacivé
komplikace v misté pfistupu
« Arytmie, véetné zivotu nebezpeéné ventrikuldrni fibrilace
- Krvéceni
« Hypotenze
«Smrt

. Dulezita bezpeénostni upozornéni

VAROVANI

«V pfipadé pouziti vodiciho katetru s uzaviracim ventilem
ventil nepouzivejte, dokud nebude Occlusafe uvnitf
vodiciho katetru. Mohlo by dojit k poskozeni nebo
oddéleni vyrobku Occlusafe.

«Ovéite velikost cévy pomoci fluoroskopie. Vzdy
vyuzivejte vizualizaci pomoci fluoroskopie. Zajistite tak
bezpeénost pacienta pfi inflaci a deflaci balonku.

«Béhem inflace balonku vyrobek Occlusafe neposouvejte.
Hrozi ruptura cévy nebo intimalni disekce.

«Nepiekracujte maximalni doporuceny objem inflace,
nebot hrozi prasknuti balonku.

«Vyrobkem Occlusafe pf¥i ohnuti nekrutte. Hrozi jeho
oddéleni nebo poskozeni.

«Natento vyrobek se po jeho vlozeni do vodiciho katetru
nesmi prostiednictvim pracovniho lumenu vodiciho
katetru pusobit vysokym infuznim tlakem. Mohlo by dojit
ke stlaceni katetralni éasti vyrobku Occlusafe a v dasledku
toho k nezamyslené inflaci balonku.

«Dle stavu pacienta provedte pfislusnou antikoagulaéni
nebo antiagregacni lécbu, ktera zabrani trombotické
embolizaci.

«Po dobu, kdy je tento vyrobek vliozen ve vodicim katetru,
trvale proplachujte lumen vodiciho katetru
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pokud tak
neucinite, hrozi cévni embolizace.

«Vyrobek Occlusafe ani jeho vodi¢ neposouvejte v piipadé,
ze se vyskytne protitlak. V pfipadé vyskytu protitlaku
zjistéte pFi¢inu pomoci fluoroskopie.

«Vyrobek Occlusafe nebyl testovan na kompatibilitu nebo
pouziti s kapalnymi emboliza¢nimi latkami.

w

UPOZORNENTI

« Pfed pouzitim se ujistéte, ze se na katetru nevyskytuji zadné
ohyby ani zalomeni. Poskozeny katetr nepouzivejte.

« S vyrobkem manipulujte opatrné. Pfedejdete tak moznym
poskozenim katetru. Zabrante intenzivnimu ohybani nebo
zalamovéni katetru.

« Veskery postup po zavedeni katetru do cévy by mél probihat
za pouziti fluoroskopie. Pokud se pfi manipulaci vyskytne
protitlak, pfed dalsim pokrac¢ovanim nejprve zjistéte jeho
pficinu.

- Nadmérné dotazeni hemostatického ventilu na dfiku katetru
muze zpUsobit jeho poskozeni nebo narusit inflaci ¢i deflaci
balonku.

« Pouzivate-li pfi intravaskuldrnim zasahu jiné bézné pomucky,
ovéite jejich kompatibilitu s vyrobkem Occlusafe. Lékai musi
byt obeznamen s technikou perkutannich, intravaskularnich
zasaht a moznymi komplikacemi, které s nimi souvisi.

« Za zadnych okolnosti neménte tvar vyrobku Occlusafe. Pokusy
o zménu tvaru katetru mohou zpusobit jeho poskozeni a
uvolnéni jeho soucasti do cévy.

« Pi injektovani za pouziti fluoroskopie vzdy sledujte stav
inflace balonku.

- Kinflaci/deflaci balonku vzdy pouzivejte stiikacku dodavanou
s timto vyrobkem. Pouziti stiikacek odlisnych od stfikacky
dodévané s vyrobkem Occlusafe muize zpusobit
nepravidelnosti v objemu inflace nebo nadmérny zaporny
tlak, pfi kterém hrozi poskozeni katetru.

« Jako roztok pro inflaci balonku (nize nazyvany ,inflacni
roztok”) pouzivejte smés stejnych podil kontrastniho média
(s obsahem 300 mg/mL jédu) a heparinizovaného
fyziologického roztoku. V opa¢ném pfipadé muze dojit k
nespravné inflaci/deflaci balonku.

« Pfi pfipojovani a odpojovani stiikacky drzte hrdlo vzdy tak, jak
ukazuje obrézek nize.

Pfi pfipojovéani a odpojovani stiikacky drzte za hrdlo.

« Pokud béhem injektovani pocitite jakykoli nadmérny protitlak,
manipulaci s vyrobkem okamzité preruste.

« Vyrobek Occlusafe nenamacejte do pfipravkid s obsahem
organickych rozpoustédel, jako jsou alkohol nebo dezinfekéni
piipravky, ani jej pomoci téchto latek necistéte. Styk s témito
piipravky muize zplsobit poskozeni nebo pretrzeni vyrobku
Occlusafe a ztratu lubricity.

. Upozornéni pro aplikaci

« Vyrobek Occlusafe je sterilizovan a je uréen vyhradné k
jednorazovému pouziti.

« Vyrobek Occlusafe by méli pouzivat vyhradné Iékafi
obeznameni s technikami perkutannich, intravaskularnich
postupti a dikladné proskoleni v pouzivéani zafizeni.

« Vyrobek Occlusafe byl sterilizovan ethylenoxidem. Pouze k
jednorazovému pouziti. Nelze pouzit opakované. Opakované
nesterilizujte. Opakované pouziti miize kompromitovat
sterilitu, biokompatibilitu a funké¢ni celistvost produktu.

«V neotevieném a neporuseném obalu je zafizeni sterilni a
nepyrogenni. V pfipadé poskozeni nebo znecisténi obalu nebo
vyrobku Occlusafe nepouzivejte.

« Vyrobek Occlusafe pouzijte okamzité po otevieni obalu a po
pouziti jej bezpecné a predepsanym zptisobem zlikvidujte dle
platnych nemocnicnich, urednich a/nebo mistnich nafizeni.

« Veskeré operace provadéjte asepticky.
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POKYNY PRO POUZITI

Nize uvedené pokyny slouzi jako technicky navod. Nenahrazuji
formalni skoleni na pouzivani vyrobku Occlusafe. Techniky a
postupy zde popsané nepiedstavuji VESKERE medicinsky
pfijatelné postupy, ani nemaji nahrazovat zkusenosti ékare a jeho
posouzeni zpUsobu lé¢by konkrétnich pacientt.

1 PRIPRAVA K POUZITI

1.1 Pfed vyjmutim vyrobku Occlusafe z trubicky drzéku pIné
hydratujte hydrofilni ¢ast zafizeni proplachnutim trubicky
drzaku heparinizovanym fyziologickym roztokem pomoci
stiikacky pfipojené k proplachovacimu portu.

1.2 Pro vyjmuti vyrobku Occlusafe jemné vytahnéte hrdlo z
trubicky drzaku. Vyjméte vyrobek Occlusafe vytazenim z
trubicky drzaku. Zaznamenate-li jakykoli odpor, opakujte
proplach, dokud nebude vyrobek Occlusafe dostate¢né
hydratovany tak, aby jej bylo mozné snadno vyjmout z
trubicky drzaku. Vyrobek Occlusafe peclivé prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozen. Pied zavedenim vyrobku
Occlusafe do vodiciho katetru zabrante jeho vyschnuti.
Hydratovany balonkovy katetr nevkladejte zpét do jeho
drzéku trubi¢ky.

2 Ptiprava balonku

2.1 Stylet dodéavany spolu s vyrobkem vsunte smérem od
distalniho hrotu vyrobku Occlusafe do vnitiniho lumenu.
Zabranite tak veskerym pfipadnym poskozenim vyrobku
béhem pfipravy balonku.

2.2 Kportu pro inflaci balonku pfipojte tficestny uzaviraci
ventil a 20mL stfikac¢ku (k dostani v nemocnici).

2.3 Pro vypusténivzduchu z balonku je na jeho lumen nutné s
vyuzitim stfika¢ky pusobit zapornym tlakem az do jeho
uplné deflace (obrazek dole vlevo) a poté je tieba tficestny
uzaviraci ventil uzavfit (obrazek vpravo dole).

2.4 Provypusténivzduchu z tficestného uzaviraciho ventilu
naplite 1,0 mL stfikacku (dodavanou s vyrobkem
Occlusafe) inflaénim roztokem, pfipojte stiikacku k
tiicestnému ventilu a napliite jej infla¢cnim roztokem
(obrazek nize).

UPOZORNENI

Jako inflaéni roztok pouzivejte smés stejnych podila
kontrastniho média (s obsahem 300 mg/mL jédu) a
heparinizovaného fyziologického roztoku. V opaéném
pfipadé miize dojit k nespravné inflaci/deflaci balonku.

25
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2.7

2.8

29

Po otevieni tficestného uzaviraciho ventilu se do katetru
vlivem pasobeni zdporného tlaku lumenu balonku
(obrézek nize) napusti objem infla¢niho roztoku
odpovidajici objemu vychoziinflace. Po pferuseni pritoku
pomalu doplnte stiikackou 0,2 mL infla¢niho roztoku.

Infuzi neprovadéjte rychle. Hrozi poskozeni balonku
nebo katetru.

Drzte distalni konec katetru smérem dold a ptisobenim
zaporného tlaku stfikacky na balonek provedte jeho
uplnou deflaci a vypustte z lumenu balonku zbyvajici
vzduch. Nasledné uzavrete tficestny uzaviraci ventil.
Otevfete tficestny uzaviraci ventil alumen balonku se opét
naplniinflaénim roztokem o objemu odpovidajicim
objemu vychozi inflace. Poté pomalu napoustéjte az do
dosazeni pozadovaného objemu inflace balonku a
nasledné zkontrolujte, zda se u balonku nevyskytuji
jakékoli abnormality.

Poznamka: Ujistéte se, ze v balonku nezistal zadny
vzduch. Zbytkovy vzduch mize negativné
ovlivnit kvalitu vizualizace pomoci
fluoroskopie.

Po UplIné deflaci balonku uzaviete tficestny uzaviraci

ventil.

Naplite stiikacku doporuc¢enym objemem infla¢niho

roztoku a pripojte ji k tficestnému uzaviracimu ventilu.

2.10 Z distalniho hrotu vyrobku Occlusafe nyni odstrante stylet

a proplachnéte jeho vodi¢ lumenu heparinizovanym
normalnim fyziologickym roztokem.

2.11 Ponofte tento vyrobek do misky s heparinizovanym

normalnim fyziologickym roztokem a zajistéte zvyseni
lubricity vnéjsiho povrchu vyrobku.
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3 Pokyny pro pouziti
3.1 Ke kompatibilnimu vodicimu katetru (dostupny v bézné
prodejni siti) pfipojte hemostaticky ventil (dostupny v
bézné prodejni siti) a proplachnéte lumen vodiciho katetru
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

VAROVANI

Po dobu, kdy je tento vyrobek vlozen ve vodicim
katetru, trvale proplachujte lumen vodiciho katetru
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pokud tak
neudinite, hrozi cévni embolizace.

3.2 Po posunutivodiciho katetru na cilové misto pfislusnym
zplsobem oteviete hemostaticky ventil, coz umozni
vlozeni kompatibilniho vodice (dostupny v bézné prodejni
siti) a poté opatrné vlozeni vyrobku Occlusafe. Pfi
pouzivani hemostatického ventilu pouzijte pro zavedeni
kompatibilniho vodi¢e zavadéc a poté pies vodi¢ zavedte
vyrobek Occlusafe.

Poznamka: Provedte uplnou deflacibalonku.V
opaéném piipadé nebude prichod
vyrobku Occlusafe vodicim katetrem
hladky.

: Prozvysenilubricity dukladné navlhéete
vnéjsi povrch vyrobku Occlusafe. V
opacném piipadé dojde pfi zavadéni
vyrobku Occlusafe k okamzitému zvyseni
odporu.

: PFizavadénivyrobku Occlusafe
pouzivejte vodi¢. V opaéném ptipadé
muze snadno dojit k zalomeni nékterych
castivyrobku.

3.3 Zapouziti fluoroskopie vodi¢ posouvejte a poté pres néj

zavedte vyrobek Occlusafe na cilové misto.

3.4 Polohu balonku upravte, jakmile se ujistite o poloze
rentgenkontrastniho pasku.

3.5 Zapouziti fluoroskopie provedte pomalou inflaci balonku.

VAROVANI

Ovéite velikost cévy pomoci fluoroskopi
deflaci balonku vZdy provadéjte za pouzi
fluoroskopie. Zajistite tak bezpecnost pacienta.

VAROVANI

Béhem inflace balonku vyr Occlusafe
nepohybujte. Mohlo by dojit k ruptuie cévy nebo
intimalni disekci.

VAROVANI

Nepiekracujte maximalni doporuceny objem pro
inflaci balonku, nebot hrozi jeho protrzeni.

3.6 Podokonceni zdkroku provedte Uplnou deflaci balonku a
pomalu jej vyjméte.

VAROVANI

V pfipadé pouziti vodiciho katetru s uzaviracim

ventilem ventil nepouzivejte, dokud nebude Occlusafe

uvniti vodiciho katetru. Mohlo by dojit k poskozeni

nebo oddéleni vyrobku Occlusafe.

Poznamka: Ujistéte se, Ze je deflace balonku tplna. Vv
opacném pFipadé se vam nemusi podafrit
vyjmout balonek z vodiciho katetru.

Inflacia

bl

| Referenéni hodnoty
Udaje na $titku Vyznam Referenénihodnoty
Priimér balonku 4,0 mm
— Délka balonku 10 mm
L vziteena délka 1 115 1 130 cm | 150 cm
katetru
Doporucena
<VOI > hodnota inflace 0,70 mL
balonku
Maximalni objem
Max.Volume 0.20mL

inflace balonku

IPV

Vychozi objem
inflace

0,34mL 0,36 mL|0,38mL

Minimalni vnitini
pramér

0,43 mm (0,017 palce)

Vnéjsi distalni

2,7 Fr (0,90 mm)

primér vodiciho
katetru

— prameér katetru
Vnéjsi proximalni
— pramér katetru 2,8Fr (0,94 mm)
¥ Minimalni vnitini

1,02 mm (0,040")

Maximalni vnéjsi
pramér vodiciho
dratu

0,36 mm (0,014")

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0

40

3.0

2.0

Pramér balonku (mm)

10

0.0

I I o
ST ET T T P P

N o D D
NENENY

Objem (mL)

SKLADOVANI

Béhem skladovani nevystavujte vyrobek ptsobeni vody, piimého
slunecniho svétla, extrémnich teplot nebo vysoké vihkosti.
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SLOVENSKY

Pred pouzitim si precitajte vietky pokyny.

| UPOZORNENIE PRI POUZITI

1. Pouzitie je kontraindikované:

« v koronarnych cievach,

«v centralnej obehovej ststave.
Vyraz ,centralna obehové ststava” znamena tieto cievy:
pulmonalna artéria, ascendentna aorta, aortalny obluk,
descendentna aorta po aortélnu bifurkéciu, koronarna artéria,
spolo¢na karoticka artéria, externd karoticka artéria, internd
karoticka artéria, cerebrélna artéria, brachiocefalicka artéria,
koronérna zila, plicna zila, hornd duta zila, doInd duta zila.

« pri embolektémii a angioplastike,

- u deti a novorodencov.

2. Pripadné komplikacie

Komplikécie suvisiace s pouzitim katétra Occlusafe st podobné,

ako komplikacie stvisiace so standardnymi postupmi pri
perkutannej intervencii. Ako mozné komplikacie sa mézu
okrem iného vyskytnut:
«lokélna alebo systémova infekcia,
« lokdlny hematém,
« pretrhnutie intimy,
- disekcia, perforécia, ruptdra alebo poranenie artérie,
- arteridlna trombéza,
- distdlna embolizacia krvnych zrazenin a plaku,
- arterialny spazmus,
« vytvorenie arteriovenéznej fistuly, pseudoaneuryzma alebo
komplikacie s krvacanim v mieste pristupu,
- arytmie vratane zivot ohrozujucej ventrikularnej fibrilacie,
- hemorégia,
« hypotenzia,
- Umrtie.
. Délezité bezpeénostné pokyny

VYSTRAHY

« Ak pouzivate vodiaci katéter s uzatvaracim ventilom,
uzatvaraci ventil nepouzivajte, kym je katéter Occlusafe
zasunuty do vodiaceho katétra. Mohlo by déjst k
prel iu alebo odpojeniu katétra Occlusafe.

«Pomocou fluoroskopie overte velkost qevy v zaujme
bezpecnosti pacienta pocas nafuk fuk
balénika vzdy pouzivajte vizualizaciu pomocou
fluoroskopie.

«Nezasuvajte katéter Occlusafe, kym je balonik nafuknuty.
Mohlo by déjst k ruptire cievy a disekcii intimy.

«Neprekracujte maximalny odporucany objem nafiknutia
balénika, aby nedoslo k jeho prasknutiu.

+Ohnuty katéter Occlusafe neotacajte, aby nedoslo k jeho

ddel alebo prel

«Nepouzivajte pracovny priemer vodiaceho katétra tejto
pomaocky na vysokotlakov infaziu, kym je pomécka
zasunuta vo vodiacom katétri. Mohlo by déjst k stlaceniu
katétrovej ¢asti pomocky Occlusafe a naslednému
neplanovanému nafuknutiu balénika.

«V zaujme vylucenia trombotickej embolizacie pouzite
primeranu antikoagulac¢nti alebo antitrombocytovi
liecbu podla zdravotného stavu pacienta.

«Prizastvani tohto vyrobku do vodiaceho katétra
priebezne preplachujte limen vodiaceho katétra
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pri
nedodrzani tohto postupu méze déjst k embolizacii.

«Nezasuvajte katéter Occlusafe ani vodiaci drét silou. Ak
pocitite odpor, zistite jeho p

+Nebola testovana kompatibilita ani pouzitie katétra
Occlusafe s tekutymi embolizaénymi ¢inidlami.

UPOZORNENIA

« Pred pouzitim skontrolujte katéter, ¢i nie je ohnuty alebo
prehnuty. Poskodeny katéter nepouzivajte.

« Pri manipuldcii s katétrom postupujte opatrne, aby nedoslo k
jeho poskodeniu. Samotny katéter neohybajte ani
neprehybajte.

« Po zavedeni do cievy sa ma katéter posuvat iba pri vyuziti

w

i¢inu pomocou fluoroskopie.

fluoroskopie. Ak pri manipulacii narazite na odpor,
nepokracujte skor, kym nezistite pricinu odporu.

- Nadmerné dotiahnutie hemostatického ventilu na tele katétra
moze viest k poskodeniu katétra alebo oneskorenému
naftknutiu a vyfuknutiu balénika.

« Ak pouzivate iné pomocky bezne pouzivané pri
intravaskularnych postupoch, skontrolujte kompatibilitu
katétra Occlusafe. Lekar musi byt oboznameny s perkutannymi
intravaskularnymi technikami a moznymi komplikéciami, ktoré
suvisia s tymto postupom.

« Nijakym spésobom nemeiite tvar katétra Occlusafe. Pri pokuse
ozmenu tvaru katétra moze dojst k jeho poskodeniu a
naslednému uvolneniu ¢asti katétra do cievy.

« Stav nafuknutia baldnika pocas vstrekovania vzdy sledujte
pomocou fluoroskopie.

« Na naftknutie a vyfuknutie balénika pouzivajte dodanu
injekénu striekacku. Pri pouziti inych injekénych striekaciek,
ako tych, ktoré sa dodavaju s katétrom Occlusafe, moze dojst k
zmene objemu naftiknutia baldnika alebo vytvoreniu
nadmerného podtlaku a néslednému poskodeniu katétra.

« Na nafiknutie balénika sa ma pouzit zmiesany roztok s
rovnakym podielom kontrastného média (obsahujiceho 300
mg/mL jédu) a heparinizovaného fyziologického roztoku
(dalej ako ,roztok na nafuknutie balénika”). V opa¢nom
pripade méze dojst k nespravnemu naftknutiu alebo
vyfaknutiu balénika.

« Pri pripajani a odpajani injek¢nej striekacky vzdy drzte katéter
za hrdlo, ako je to ukdzané na obrazku.

-n—:-mé%(j:l{mﬂ:ﬂ

Pri pripajani a odpajani injek¢nej striekacky drzte katéter za hrdlo.

« Ak pri vstrekovani roztoku pocitite nadmerny odpor, preruste
manipulaciu.

- Katéter Occlusafe neponarajte do prostriedkov s obsahom
organickych rozpustadiel, napriklad dezinfekénych
prostriedkov s obsahom alkoholu, ani ich necistite tymito
prostriedkami. Kontakt s tymito prostriedkami moze viest k
poskodeniu alebo prelomeniu katétra Occlusafe a strate
lubrika¢nych vlastnosti.

Upozornenia pri aplikacii.

« Katéter Occlusafe je sterilizovany a urceny len na jedno
pouzitie.

« Katéter Occlusafe maju pouzivat iba lekari zaskoleni v
perkutédnnych intravaskularnych technikéch a dobre
oboznameni's pouzitim pomocky.

« Katéter Occlusafe je sterilizovany plynnym etylénoxidom. Len
na jednorazové pouzitie. Nepouzivat opakovane.
Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane. Opakované
aplikovanie moéze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funként
integritu produktu.

« Sterilné a nepyrogénne, ak balenie nie je otvorené ani
poskodené. Nepouzivajte, ak je balenie pomocky otvorené
alebo ak je katéter Occlusafe poskodeny alebo znecisteny.

« Katéter Occlusafe sa ma pouzit okamzite po otvoreni balenia a
po pouziti sa ma bezpeéne a spravne zlikvidovat v sulade s
predpismi nemocnice alebo nariadeniami $tatnej spravy alebo
miestnej samospravy.

« Celd operacia sa mé vykonat v aseptickym podmienkach.
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POKYNY NA POUZITIE

Nasledujice pokyny poskytuju technické usmernenie, ale
nenahradzaju odborné zaskolenie do pouzivania katétra

Occlusafe. Popisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY
lekérsky prijatelné protokoly ani nemaju sluzit ako nahrada
odbornych skusenosti lekara a jeho usudku pri lie¢be kazdého
jednotlivého pacienta.

1 PRIPRAVA NA POUZITIE

11

Pred vybratim katétra Occlusafe z Uloznej trubice navlh¢ite
cely segment pomocky pokryty hydrofilnou vrstvou
heparinizovanym fyziologickym roztokom cez tloznu
trubicu pomocou injekénej striekacky pripojenej k
preplachovaciemu portu.

Pri vyberani katétra Occlusafe z Gloznej trubice jemne
vytiahnite hrdlo z Gloznej trubice. Vytiahnite katéter
Occlusafe z Gloznej trubice. Ak pocitite odpor, trubicu
znovu preplachnite, az kym nie je katéter Occlusafe
dostatocne hydratovany a nie je mozné ho lahko vytiahnut
z Uloznej trubice. Dokladne skontrolujte katéter Occlusafe,
¢inie je poskodeny. Nenechajte katéter Occlusafe, aby
pred zavedenim do vodiaceho katétra vyschol.
Hydratovany katéter s balonikom nezastvajte spat do
uloznej trubice.

2 Priprava balénika

2.1

2.2

2.3

Zasunte dodant sondu do vnutra distdlneho hrotu katétra
Occlusafe tak, aby nedoslo k poskodeniu katétra Occlusafe
pocas pripravy baldnika.

K portu na nafiknutie baldnika pripojte trojcestny ventil a
20 mL injek¢nu striekacku (dostupné v nemocnici).
Pomocou injekénej striekacky vytvorte podtlak, aby ste
odstranili vzduch z baldnika, a balonik tplne vyfiknite
(obrazok vliavo dole) a zatvorte trojcestny ventil (obrazok
vpravo dole).

24
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2.8
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Naplnite 1.0 mL injek¢nu striekacku (dodavanu s katétrom
Occlusafe) roztokom na naftiknutie baldnika, pripojte ju k
trojcestnému ventilu a naplite trojcestny ventil roztokom
na naftknutie balénika (obrazok nizsie), aby ste z neho
vytlacilivzduch.

Na nafuknutie balénika sa ma pouzit zmiesany roztok s
rovnakym podielom kontrastného média
(obsahujiceho 300 mg/mL jédu) a heparinizovaného
fyziologického roztoku. V opaénom pripade méze
dojst k nespravnemu nafuknutiu alebo vyfuknutiu
balénika.

Po otvoreni trojcestného ventilu vtiahne podtlak vo vnutri
baldnika roztok na nafiknutie balonika v objeme, ktory sa
rovna objemu naplnenia (obrazok nizsie). Ked'sa tok
roztoku zastavi, pomocou injekénej striekacky pomaly
vstreknite este 0,2 mL roztoku na naplnenie balénika.

Nevstrekujte rychlo. Mohlo by déjst k poskodeniu
balénika alebo katétra.

Pridrzte distalny koniec katétra otoceny nadol, pomocou
injekénej striekacky vytvorte v baléniku podtlak, aby ste
ho uplne vyfukli a vytlacili zostavajuci vzduch z balénika, a
potom uplne zatvorte trojcestny ventil.

Otvorte trojcestny ventil a vnutro balénika sa znova naplni

roztokom na naplnenie balénika v objeme, ktory sa rovna

objemu naplnenia pri nafuknuti, potom pomaly vstreknite
odporucany objem naplnenia a skontrolujte, ¢i sa na
baldniku nevyskytli abnormalne javy.

Poznamka: Skontrolujte, ¢i v baléniku nezostal ziadny
vzduch. Zvysky vzduchu mézu narasat
vizualizaciu pomocou fluoroskopie.

Ked'je baldnik Gplne vyfuknuty, zatvorte trojcestny ventil.

Naplnte injekénu striekacku odporic¢anym objemom na

naftiknutie baldnika a pripojte ju k trojcestnému ventilu.

2.10 Potom vyberte sondu z distalneho hrotu katétra Occlusafe

a preplachnite vnutro katétra Occlusafe na prechod
vodiaceho drétu beznym heparinizovanym fyziologickym
roztokom.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
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2.11 Ponorte pomocku do misky napinenej beznym

heparinizovanym fyziologickym roztokom a skontrolujte,
¢i sa zvysili lubrikacné vlastnosti vonkajsieho povrchu
pomocky.

3 Pokyny na pouzitie

31

3.2

33

34

3.5

3.6

Pripojte hemostaticky ventil (dostupny na trhu) ku
kompatibilnému vodiacemu katétru (dostupny na trhu) a
preplachnite vnutro vodiaceho katétra heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

VYSTRAHA

Pri zasuvani tohto vyrobku do vodiaceho katétra
priebezne preplachujte limen vodiaceho katétra
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pri
nedodrzani tohto postupu méze dojst k embolizacii.
Po zasunuti vodiaceho katétra do cielového miesta spravne
uvolnite hemostaticky ventil, aby ste umoznili zavedenie
kompatibilného vodiaceho drétu (dostupny na trhu) a
potom opatrne zavedte katéter Occlusafe. Ak pouzivate
hemostaticky ventil, pouzite na zavedenie vodiaceho drotu
zavadzac a potom nasunte na vodiaci drot katéter
Occlusafe.
Poznamka: Uplne vyfiknite balénik. Prechod katétra
Occlusafe cez vodiaci katéter bude inak
problematicky.

Dostatocne navlhéite vonkajsi povrch
katétra Occlusafe, aby ste zvysili jeho
lubrikaéné vlastnosti. V opa¢nom pripade
mdze prizavedeni katétra Occlusafe
vznikat odpor.

Pri zavedeni katétra Occlusafe sticasne
pouzite vodiaci drét. V opaénom pripade
moze lahko ddjst k prehnutiu pomécky.
Zavedte vodiaci drét, pricom pouzite fluoroskopiu, a
potom zasurite katéter Occlusafe po vodiacom dréte na
cielové miesto.

Po potvrdeni polohy radiokontrastného pasika upravte
umiestnenie balénika.

Pomaly nafuknite balénik, pricom pouzite fluoroskopiu.

VYSTRAHA

Pomocou fluoroskopie overte vel'kost cievy. Pri
nafuknuti a vyfuknuti balénika v zaujme bezpeénosti
vzdy pouzite fluoroskopiu.

VYSTRAHA

Nepohybujte katétrom Occlusafe, kym je balénik
nafuknuty. Mohlo by déjst k rupture cievy a oddeleniu
intimy.

VYSTRAHA

Neprekracujte maximalny odporicany objem
nafuknutia balénika, aby nedoslo k jeho prasknutiu.
Po dokonéeni postupu uplne vyfuknite balonik a pomaly
ho vyberte.

VYSTRAHA

Ak pouzivate vodiaci katéter s uzatvaracim ventilom,

uzatvaraci ventil nepouzivajte, kym je katéter

Occlusafe zasunuty do vodiaceho katétra. Mohlo by

dojstk prel alebo odpoj katétra Occlusafe.

Poznamka: Skontrolujte, ¢ije balénik tplne
vyfuknuty. V opacnom pripade méze byt
problematické vybrat balénik z vodiaceho
katétra.

Poznamka:

| Referenéné hodnoty

Oznacenie na

Stitku Vyznam Referenéné hodnoty
Priemer baldnika 4,0 mm
— Dizka balénika 10 mm
L EfEki;"tgirgizka 110cm | 130 cm [ 150 cm
NoD| wemriasn|  oome
Max.Volume | natcinuria batoniea 020mL

Objem naplnenia pri

. . 0,34mL 0,36 mL|0,38mL
nafuknuti

IPV

Minimalny vnatorny

priemer 0,43 mm (0,017 palca)

Vonkajsi priemer
distalneho konca
katétra

2,7 Fr (0,90 mm)

Vonkajsi priemer
proximalneho konca
katétra

2,8 Fr (0,94 mm)

¥ Minimalny vnttorny
priemer vodiaceho
katétra

1,02 mm (0,040")

Maximalny vonkajsi
priemer vodiaceho
drotu

0,36 mm (0,014")

<Vol> Max.Volume

7.0
6.0

5.0

40

3.0

2.0

Priemer balénika (mm)

10

0.0
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Objem (mL)

UCHOVAVANIE

Pocas uskladnenia chrante pred pésobenim vody, priameho
slnec¢ného svetla, extrémnej teploty alebo vysokej vihkosti.
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TURKCE

Kullanmadan 6nce tiim talimatlar okuyunuz.

| KULLANIM UYARILARI |

1. Asagidaki durumlarda kullanimi kontrendikedir:

« Kroner damarlar

« Merkezi dolasim sistemi
‘Merkezi dolasim sistemi’ asagidabelirtilen damarlari
tanimlamaktadir:
Pulmoner arter, asendan aort, aort arki, aort bifurkasyonuna
kadar giden desendan aort, kroner arter, ana karotis arteri,
eksternal karotis arteri, internal karotis arteri, serebral arter,
brakiyosefalik arter, kroner ven, pulmoner ven, superior vena
kava, inferior vena kava.

« Embolektomi ve anjiyoplasti proseddrleri

« Pediyatrik ve yenidogan hastalar

2. Potansiyel Komplikasyonlar
Occlusafe’in kullanimiyla baglantil komplikasyonlar, standart
perkiitandz girisim prosediirleriyle baglantili komplikasyonlara
benzerlik gostermektedir. S6z konusu komplikasyonlar asagida
belirtilenleri icerebilmekte, ancak bunlarla sinirh
kalmamaktadir:
« Lokal veya sistemik enfeksiyon
« Lokal hematom
«intima hasari
« Arter diseksiyonu, perforasyonu, riiptiirii veya yaralanmasi
« Arteryel tromboz
« Kan pihtilari ve plak nedeniyle distal embolizasyon
« Arter spazmi
« Girig bolgesinde Psodoanevrizma ya da Kanama
Komplikasyonu, Arteriyovendz fistiil olusumu
« Yasami tehdit eden ventrikiler fibrilasyonu da iceren aritmiler
« Hemoraji
« Hipotansiyon
- Olim

w

. Gnemli giivenlik talimatlar

UYARILAR

«Kilavuz kateter bir valfile birlikte kullaniliyorsa, Occlusafe
kilavuz kateterin icindeyken bu valf calistirilmamalidir.
Bu, Occlusafe’in kinil veya ayril| neden
olabilir.

«Floroskopi kullanilarak damarin boyutu dogrulanmalidir.
Balonun sisiririlmesi ve sondiiriilmesi sirasinda hastanin
giivenligini saglamak icin her zaman floroskopik
goriintiileme kullanilmahdir.

«Balon sismis durumdayken Occlusafe ilerletiimemelidir.
Bu, damar riiptiiriine ve intima diseksiyonuna neden
olabilir.

<Balond

1 hil s ad

yirtik iyle, 6nerilen
maksimum sisirme hacmi agilmamahdir.

«Occlusafe’in ayrilmasi veya kirilmasini 6nlemek igin,
biikiilmesi durumunda Occlusafe zorlanmamalidir.

«Kilavuz katetere g sirasinda, kilavuz kateterin ¢alisan
lumeni ya da bu iiriin aracihgiyla yiiksek basingl infiizyon

uy lidir. Bu, bal bekl bir sekild
sismesine yol acarak Occlusafe’in kateter kismini
sikistirabilir.

«Trombotik embolizasyonu 6nlemek i¢in, hastanin
durumuna goére uygun antikoagiilan ya da
antitrombositer tedavi uygulanmahdir.

«Bu iiriiniin kilavuz katetere girisi sirasinda, heparinize
serum fizyolojik kullanilarak kilavuz kateter lumeni
siirekli olarak ytkanmahidir. Aksi halde vaskiiler
embolizasyon olusabilir.

«Direngle karsilasilmasi durumunda Occlusafe veya kilavuz
tel ilerletilmemelidir. Direng hissedilmesi halinde,
floroskopi kullanilarak bunun nedeni belirlenmelidir.

+Occlusafe, siviemboliklerle gegimlilik veya bunlarla
birlikte kull ac test edil istir.

NLEMLER

« Kullanmadan 6nce kateterde herhangi bir biikiilme veya
dolasma olup olmadigint inceleyiniz. Hasarli bir kateteri
kullanmayiniz.

« Kateterde olasi bir hasari 6nlemek iin, kullanim sirasinda 6zen
gosteriniz. Kateterin kendisini ok fazla bukmekten ya da
kivirmaktan kagininiz.

« Kateter damara girdikten sonra tim ilerletme islemleri
floroskopi altinda gergeklestirilmelidir. Kullanim sirasinda
direngle karsilasiimasi halinde, devam etmeden 6nce direncin
nedeni belirlenmelidir.

- Kateter safti tizerindeki hemostatik valfin cok fazla
sikistirlmasi kateterde hasara neden olabilir veya balon
sismesi ve sonmesini geciktirebilir.

- intravaskiiler prosediirlerde yaygin olarak kullanilan diger
yardimci geregler kullanildiginda, bunlarin Occlusafe ile
gecimliligi dogrulanmalidir. Hekim, perkiitanoz intravaskuler
teknikler ve prosediirle baglantili olasi komplikasyonlar
konusunda bilgi sahibi olmalidir.

« Higbir bicimde Occlusafe’in sekli degistiriimemelidir. Kateterde
sekil degisikligi yapilmaya calisilmasi, kateter parcalarinin
damarda serbest kalmasina yol acarak hasara neden olabilir.

- Balonun enjeksiyon sirasindaki sisme durumu, her zaman
floroskopi kullanilarak gézlem altinda tutulmalidir.

- Balonu sisirmek/séndiirmek icin bu driinle birlikte saglanan
enjektor kullanilmalidir. Occlusafe ile birlikte saglanan
enjektor disindaki bagka enjektorlerin kullanimi, sisirme icin
kullanilan hacimde degisiklige ya da asir negatif basinca
neden olarak kateterde hasara yol acabilir.

« Sisirme ¢ozeltisi olarak, ayni oranda kontrast madde (300 mg/
mL iyot iceren) ve heparinize serum fizyolojik ¢ozeltisi iceren
karistiriimis bir ¢ézelti (bundan sonraki boltimlerde “sisirme
¢ozeltisi” olarak tanimlanmustir) kullanilmalidir. Aksi takdirde
balon dogru bir bicimde sisirilemez/sonduriilemez.

« Enjektortin takilmasi ya da ¢ikarilmasi sirasinda, gébek her
zaman asagida yer alan resimde gosterildigi sekilde
tutulmalhdr.

e

Enjektori takarken ya da ¢ikarirken gébegi tutunuz.

(R m———

=

« Enjeksiyon sirasinda herhangi bir asiri direng hissedilmesi
durumunda, isleme devam edilmemelidir.

« Dezenfeksiyon i¢in Occlusafe alkol gibi organik ¢ozctiler
iceren ajanlara daldirimamali ya da bu tiir ajanlarla
temizlenmemelidir. Bu maddelere temas etmesi Occlusafe’in
hasar gérmesine veya kirilmasina ve kayganlik kaybina yol
acabilir.

»

Uygulama 6nlemleri.

« Occlusafe sterilize edilmistir ve tek bir kullanima yoneliktir.

« Occlusafe, yalnizca perkiitandz, intravaskiiler teknikler
konusunda egitimli ve gerecin kullanimi konusunda yeterli
deneyime sahip hekimler tarafindan kullanilmahdir.

« Occlusafe, etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Tek
kullanimliktir. Tekrar kullaniimamalidir. Tekrar sterilize
edilmemelidir. Tekrar islemden gecirmeyiniz. Tekrar islemden
gecirilmesi, gerecin sterilitesine, biyogegimliligine ve
fonksiyonel buttnligiine zarar verebilir.

« Agilmamis ve hasarli olmayan birim ambalajin i¢indeki
materyal sterildir ve pironejik degildir. Birim ambalaj ya da
Occlusafe’in hasarli kirli olmasi durumunda, bu gereg
kullaniimamalidir.

« Occlusafe, ambalajin agilmasindan sonra derhal kullanilmali ve
kullanimdan sonra, hastane, idari ve/veya yerel resmi politika
uyarinda guvenli ve uygun bir sekilde imha edilmelidir.

« Tum islem aseptik olarak gergeklestirilmelidir.
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KULLANIM TALIMATLARI

Asagida yer alan agiklamalarda teknik talimatlar sunulmaktadir;
ancak bu talimatlar, Occlusafe’in kullanima iligkin resmi bir
egitimin yerini tutamaz. Tanimlanmis olan teknikler ve
prosediirler, tibbi acidan kabul edilen TUM protokolleri
yansitmamaktadir ya da hekimin deneyimi ve spesifik herhangi bir
hastanin tedavisindeki degerlendirmesi yerine kullaniimalari
amaglanmamistir.

1 KULLANIM HAZIRLIGI

1.1 Occlusafe’i koruyucu i¢ ambalajdan ¢ikarmadan 6nce,
yikama luer kilidine takilmis olan enjektéri kullanarak,
koruyucu i¢ ambalaja heparinize serum fizyolojik ¢ozeltisi
akitin ve boylece gerecin hidrofilik segmentini tam olarak
nemlendirin.

1.2 Occlusafe’i koruyucu i¢ ambalajdan ¢ikarmak igin, gébegi
koruyucu i¢ ambalajdan yavasca ¢ekin. Occlusafe’i cekerek
koruyucu ic ambalajdan ¢ikarin. Direng gdzlenmesi
halinde, Occlusafe iyice nemleninceye ve koruyucu i¢
ambalajdan kolayca ¢ikabilmesini saglayincaya kadar
heparinize serum fizyolojik akitma islemini tekrarlayin.
Hasarli olmadigindan emin olmak i¢in Occlusafe’i ayrintih
bir sekilde inceleyin. Tekrar kilavuz katetere takmadan
once Occlusafe’in kurumasina izin vermeyin. Nemlenmis
olan balon kateteri tekrar koruyucu ic ambalaja koymayin.

2 Balonun Hazirlanmasi

2.1 Balonun hazirlanmasi sirasinda Occlusafe’in hasar
gormesini 6nlemek icin, ambalajda bulunan stileyi
Occlusafe’in distal ucundan i¢ l[imene sokun.

2.2 Ug yonlii valfi ve 20 mUlik bir enjektdrii (hastanede mevcut
olan) balon sisirme portuna takin.

2.3 Balondan hava bosaltmak igin, enjektori kullanarak balon
limenine negatif basing uygulayin ve balonu tamamen
sonduriin (asagida yer alan soldaki sekil) ve ti¢ yonlii valfi
kapatin (asagida yer alan sagdaki sekil).

2.4 Ugyonli valften hava bosaltmak icin 1.0 mL'lik enjektort
(Occlusafe ile birlikte sunulan) “sisirme ¢ozeltisi” ile
doldurun, enjektord ti¢ yonli valfe takin ve ti¢ yonli valfi
sisirme ¢ozeltisiyle doldurun (asagidaki sekil).

UYARI

Sisirme ¢ozeltisi olarak, ayni oranda kontrast madde
(300 mg/mL iyoticeren) ve heparinize serum fizyolojik
cozeltisi iceren karistirilmis bir ¢ozelti kullaniimahdir.
Aksi takdirde balon dogru bir bicimde sisirilemez/
sondiiriilemez.

2.5 Ugyénliivalf acildiginda, balon liimeninin negatif
basinciyla, ilk sisme hacmine esit miktarda sisirme ¢ozeltisi
katetere akacaktir (asagidaki sekil). Akis durdugunda
enjektord kullanarak 0,2 mL daha sisirme ¢ozeltisini
yavasca inflize edin.

UYARI

infiizyonu hizli sekilde uygulamayan. Bu, balon veya
kateterde hasara neden olabilir.

2.6 Kateterin distal ucunu asagiya dogru tutarak balonu
tamamen bosaltmak ve balon liimeninde kalan havay:
cikarmak icin, enjektorle balona negatif basing uygulayin
ve ardindan ¢ yonlu valfi kapatin.

2.7 Ugyénlii valfi agin, balon liimeni tekrar ilk sisirme hacmine
esit miktarda sisirme ¢ozeltisiyle dolacaktir; daha sonra
onerilen balon sisirme hacminde ¢6zeltiyi yavasca inflze
edin ve balonda herhangi bir anormallik olup olmadigini
kontrol edin.

Not: Bal icinde hava kal emin olun.
Kalan hava floroskopik goriintiilemeyi
engelleyebilir.

2.8 Balon tamamen sénmiis durumdayken (¢ yonlu valfi
kapatin.

2.9 Enjektord balonu sisirmek icin 6nerilen hacimde sisirme
cozeltisiyle doldurun ve enjektori ti¢ yonli valfe takin.

2.10 Bunun ardindan, stileyi Occlusafe’in distal ucundan gikarin,
Occlusafe kilavuz tel [imenini heparinize normal serum
fizyolojik kullanarak yikayin.

2.11 Bu UrGnii heparinize normal serum fizyolojikle dolu bir
tepsiye batirin ve bu trtintin dig ylizeyinin kayganliginin
arttigindan emin olun.

digind




3 Kullanma talimati =
3.1 Uyumlu bir kilavuz katetere (pazarlanan Uriin) hemostatik | o E E TI KEE L
bir valf (pazarlanan triin) takin ve kilavuz kateter limenini Etiket
heparinize serum fizyolojik ¢ézeltisiyle yikayin. tzerindeki Anlami Referans Degeler Lugege enne kasutamist kdiki juhiseid. kateetrit kahjustada voi aeglustada ballooni taitmist ja

tiihjendamist.
«Veenduge kateetri Occlusafe tihilduvuses, kui kasutate
intravaskulaarsetel protseduuridel sageli kasutatavaid

UYARI gosterimi

Bu iiriin kilavuz kateterine takilirken kilavuz kateter

| ETTEVAATUST KASUTAMISEL |

-
wl
w
x
|:
(2]
wl
w

liimenini siirekli olarak heparinize serum fizyolojik Balon capi1 4,0 mm 1. Vastundidustatud kasutamisek lisaseadmeid. Arst peab tundma perkutaanseid
gozeltisi ile yikayin. Aksi takdirde vaskiiler - pargarteritel; intravaskulaarseid meetodeid ja voimalikke protseduuriga
embolizasyon olusabilir. « tsentraalses veresoonkonnas. seotud tisistusi

3.2 Kilavuz kateteri hedef bolgeye ilerlettikten sonra uyumlu . ,,Tsentraalnenveresoonkond” hélmabjérgmisi veres.ooni:' « Arge muutke kateetrit Occlusafe tihelgi viisil. Kui proovite
kilavuz telinin (pazarlanan triin) girisini saglamak icin — Balon uzunlugu 10mm kopsuarter, illenev aort, aordikaar, alanev aort kuni aordi kateetrit muuta, véite seda kahjustada ja pohjustada kateetri
hemostatik valfi uygun sekilde serbest birakin (pazarlanan b.lfurk.at5|oon|n|, par_garter, lihlsunearter, vélimine unearter, osade sattumise veresoonde.
iriin) ve ardindan dikkatli bir sekilde Occlusafe'i sokun. sisemine unearter, ajuarter, lavarre-pea arter, koronaarveen, . Jilgige alati taitmise ajal ballooni taitumise olekut
Hemostatik bir valf kullanildiginda uyumlu bir kilavuz tel Kateterin etkin kopsuveen, tlemine 6nesveen, alumine 66nesveen; fluoroskoobi all.
sokmak icin yardimci bir takma aparati kullanin ve sonra L uzunlugu 110cm | 130cm | 150em + embolektoomia ja angioplastika protseduurid; - Ballooni taitmiseks/tiihjendamiseks kasutage selle tootega
kilavuz telin tizerinden Occlusafe’i sokun. - laste ja vaststindinute ravi. kaasasolevat siistalt. Kui kasutate teisi siistlaid, aga mitte
Not: Bal ondiiriin. Aksi halde Occlusafe 2. Véimalikud tiisistused kateetriga Occlusafe kaasasolevaid, véite pohjustada

kilavuz kateterden kolayca gegmez. Balonu sisirmek icin Kateetri Occlusafe kasutamisega seotud tiisistused sarnanevad tditemahtude erinevusi véi liigset negatiivset réhku, mis véib
Not: Kayganligi arttirmak icin Occlusafe’in dis <VOI > Snerilen hacim 0,10 mL standardsete perkutaansete sekkumisprotseduuride kateetrit kahjustada.
ylizeyini yeterince islatin. Aksi halde Occlusafe’in tusistustele. Véimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised: - Taitelahusena (siin ja edaspidi ,tiitelahus”) peab kasutama
girisi sirasinda hemen direng olusacaktir. - lokaalne voi stisteemne infektsioon; lahusesegu, mis sisaldab vérdsel hulgal kontrastainet
Not: Occlusafe’in girisi sirasinda bir kilavuz tel Maksimum balon - lokaalne hematoom; (joodisisaldus 300 mg/mL) ja hepariniseeritud fiisioloogilist
kullanin. Aksi halde iiriin kolayhkla kivrilir. Max.volume sisirme hacmi 0,20 mL «intima rebend; lahust, sest muidu ei pruugi balloon digesti taituda/tiihjeneda.
3.3 Floroskopi rehberliginde kilavuz teli ilerletin ve sonra - arteri dissektsioon, perforatsioon, rebend véi vigastus; « Stistla thendamisel véi eemaldamisel hoidke stidamikku alati

Occlusafe’in kilavuz telin Gzerinden hedef alana girmesini

saglaym.
3.4 Radyo-opak isaret seridinin konumunu dogrularken, I PV
balonun yerini ayarlayin.

- arteritromboos;

- distaalne emboolia verehuiivete ja naastudega;

- arterispasm;

- arteriovenoosse fistuli moodustumine, pseudoaneurism voi

kaes nii, nagu on ndidatud allpool oleval joonisel.

ilk sisirme hacmi  [0,34 mL|0,36 mL|0,38 mL

3.5 Floroskopi altinda balonu yavasca sisirin. veritsusega seotud tiisistused juurdepaasukohas;
UYARI < artmiad, sh eluohtlik ventrikulaarne fibrillatsioon; =)
Minimum i¢ Ca 0,43 mm (0,017 in: «hemorraagia;
Flofoskopi kullanilarak dan'.larl'n boy.utu B < Gap ( o) . h(jpotensi%on;
dogrulanmahdir. Balonun sisirilmesi ve L surm.
sirasinda hastanin glivenligini saglamak igin her ) o
zaman floroskopik gériintiileme kullanilmalidir. Kateterin distal dis 3. Olulised ohutusjuhised
— 2,7 Fr (0,90 mm)
UYARI sap! HOIATU
— . " «Korkkraaniga juhtkateetri kasutamisel drge liigutage Sistla ihendamisel v6i eemaldamisel hoidke stidamikust kinni.|
Balonun sisirilmesi sirasinda Occlusafe’i hareket IR . . P
ettirmeyin. Bu, damar riiptiiriine ve intimanin Kateterin proksimal k?rlfkraam, kui Occ!usafe on juhtkateet.rls. Sfe voib
ayrilmasina olabilir. — di pa ; 2,8 Fr (0,94 mm) pdhjustada kateetri Occlusafe murd véi eral « Kui tunnete sustimise ajal liigset takistust, katkestage toiming.
3 cap +Kontrollige veresoone suurust fluoroskoopia abil. - Arge leotage ega puhastage kateetrit Occlusafe orgaanilisi
UYARI Visualiseerige alati fluoroskoopia abil, et tagada patsiendi lahusteid sisaldavates ainetes, nagu desinfektsiooniks
Balonda yirtik olusabilmesi nedeniyle, éneril L2 ) ohutus ballooni téitmise ja tiilhjendamise ajal. kasutatav alkohol. Kokkupuude selliste ainetega véib
it - y € onertien Kilavuz kateterin i «Arge liikake kateetrit Occlusafe edasi, kui balloon on tiis ohj i i 5i ise
maksimum sisirme hacmi agilmamalidir. minimum ic capi 1,02mm (0,040 ing) ph ] 5ib oahi u asi, «ui b i . Pohjustada katefetrl Occlusafe kahjustuse voi purunemise ja
3.6 Prosediir tamamlandiginda balonu tamamen sondriin ve * Min GC e volb ponhy b ! Jaintima libeduse kadumise.

dissektsiooni.

«Arge iiletage maksimaalset soovitatavat tiitemahtu, sest
balloon véib puruneda.

«Arge suruge kateetrit Occlusafe, kui see on paindunud,
véltimaks selle erald voi i

« Arge rakendage juhtkateetrisse sisestatud tootele

»

Ettevaatusabinoud kasutamisel

« Occlusafe on steriliseeritud ja moeldud vaid Ghekordseks
kasutuseks.

- Kateetrit Occlusafe tohivad kasutada ainult need arstid, kes on
saanud valjadppe perkutaansete, intravaskulaarsete
meetodite kasutamiseks ja on seadme kasutamiseks hasti

yavasca cikarin.
UYARI

Kilavuz kateter bir valf ile birlikte kullaniliyorsa,
Occlusafe kilavuz kateterin icindeyken bu valf
calistinlmamalidir. Bu, Occlusafe’in kirllmasina veya

Kilavuz telin
maksimum dis ¢api

0,36mm (0,014 ing)

ayrilmasina neden olabilir.

juhtkateetri té6valendiku kaudu kérget tditerohku. See

koolitatud.

Not: Bal d den emin olun. Aksi <Vol> Max.Volume v(fib. kateetri Occlus?fe kateetris'.e:gn'l.endi kokku surudaja . Occlusafe on steriliseeritud etileenoksiidgaasiga. Ainult
halde balon kilavuz kateterden 7.0 pohj.ust:.da I?a"‘:;"' It?.c:‘tar:atu t::mls:. ik | tihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Arge
cikartilamayabilir. 6.0 * PfF:'e" I"s:'s.,‘f,';,‘;“ a tt" es te. tes'PIt':I’ antikoagulant- steriliseerige uuesti. Arge té6delge. Té6tlemine voib rikkuda

SR N T N NN B NN N SO Lo i voitrombo su.u idevastane ravi, et vaitida seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja funktsionaalset
€504\ - trombembooliat. o
£ Kui see tood juhtkateetri isestatud, loput terviklikkust.
= 40 - uhltskeet mtr .eolnjud'kka egdnssletsl:ses atud, ozudage « Steriilne ja mittepiirogeenne, kui toote pakend on avamata ja
By jf?isiol?):;il:;:alai':lslegau s;stevmauid:szgllin:xi:i: kahjustamata. Arge kasutage, kui toote pakend véi Occlusafe
o3 , X 2
5 > vaskulaarne emboolia. . zgtl;ael't]ii“tls(t)actcl::s\:f);S;:aséuknausﬂ‘tama kohe parast pakendi
© 20 <A U i 0i j i i i . . L N B .
3 :\rge I:'k:k:k:tetet::(?id"s:fe ;o'_’u'::k:ibl'tflﬂas" kui avamist ning see havitatakse parast kasutamist ohutult ja
10 unnete taxistust. lakistuse tuncdmisel tehke pohjus kooskélas haigla, haldus- ja/v6i kohaliku omavalitsuse
fluoroskoobi abil kindlaks. ceskirjadega
0.0 «Kateetrit Occlusafe ei ole katsetatud vedelate IR -
- Ko otsed ab tegema aseptiliselt.
Q.@ QQ" @b Q.Qq’ Q,\Q QZO’ Q'.\“ Q.\b Qﬁ% 040 Q”.D’ Q’}b‘ Q'}b 073’ 0?9 emboolikumidega iihilduvuse voi kasutamise suhtes. 9u protseduuri pe 9 septlt
Hacim (mL) ETTEVA -
« Kontrollige kateetrit enne kasutamist paindekohtade voi
keerdude suhtes. Arge kasutage kahjustatud kateetrit.
SAKLAMA - Olge kasitsemisel ettevaatlik, et véltida kateetri kahjustamist.

Viltige kateetri iseeneslikku jarsku paindumist voi
niverdumist.

« Pdrast kateetri sisestamist veresoonde peab igat edasiliikumist
jalgima fluoroskoobi all. Kui kasutamise ajal tekib takistus,
tehke takistuse pohjus enne edasi liikumist kindlaks.

- Hemostaatilise klapi liigne pingutamine kateetri tiivel voib

Saklama sirasinda sudan, direkt gtines isigindan, asiri sicaklik ya da
yiiksek nemden koruyunuz.
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KASUTUSJUHEND

Jargmi

ses juhendis esitatakse tehnilised suunised, kuid need ei

asenda kateetri Occlusafe kasutamise ametlikku valjadpet.
Kirjeldatud meetodid ja protseduurid ei esinda KOIKI
meditsiiniliselt tunnustatud raviviise, samuti ei ole need méeldud
asendama arsti kogemust voi otsuseid iga konkreetse patsiendi

ravis.

1 ETT
1.1

1.2

2 Ball

EVALMISTUSED KASUTAMISEKS

Enne kateetri Occlusafe véljavotmist hoiutorust niisutage
seadme hudrofiilset segmenti pohjalikult, loputades
loputuskraaniga tihendatud siistla abil hoiutoru
hepariniseeritud flsioloogilise lahusega.

Kateetri Occlusafe eemaldamiseks hoiutorust liikake
stidamik ettevaatlikult hoiutorust vilja. Valjutage
Occlusafe, lukates selle hoiutorust vélja. Takistuse
esinemisel korrake loputamisprotseduuri, kuni Occlusafe
on hasti niisutatud ja selle saab kergesti hoiutorust
eemaldada. Kontrollige kateetrit Occlusafe pohjalikult, et
see ei oleks kahjustatud. Arge laske kateetril Occlusafe
enne juhtkateetrisse sisestamist dra kuivada. Arge
sisestage niisutatud balloonkateetrit uuesti selle
hoiutorusse.

. 1
ett

21

2.2

2.3

2.4

Sisestage kaasasolev stilett kateetri Occlusafe distaalse
otsa kaudu sisevalendikku, et valtida kateetri Occlusafe mis
tahes kahjustusi ballooni ettevalmistamise ajal.

Uhendage kolmesuunaline korkkraan ja 20 mL siistal
(saadaval haiglas) ballooni taitepordiga.

Ohu viljutamiseks balloonist rakendage siistla abil
ballooni valendikule negatiivset rohku, tiihjendage
balloon téielikult (vasakpoolne alumine joonis) ja sulgege
kolmesuunaline korkkraan (parempoolne alumine joonis).

Ohu viljutamiseks kolmesuunalisest korkkraanist taitke 1,0
mL stistal (kaasas kateetriga Occlusafe) ,taitelahusega”,
ihendage siistal kolmesuunalise korkkraaniga ja taitke
kolmesuunaline korkkraan téitelahusega (alumine joonis).

1dah

Ta peab k mis si
vordses mahus kontrastainet (joodisisaldus 300 mg/
mL) ja hepariniseeritud fiisioloogilist lahust, sest
muidu ei pruugi balloon éigesti uda/tithjeneda.

2.5 Kui kolmesuunaline korkkraan on avatud, voolab
kateetrisse balloonivalendikus oleva negatiivse réhu
toimel esialgsele téitelahusele vordne taitelahuse kogus.
Kui vool peatub, ltkake sustla abil aeglaselt lisaks 0,2 mL
taitelahust.

ETTEVAATUST!

Arge tiitke kiirustades. See véib kahjustada ballooni
voi kateetrit.

2.6 Kateetri distaalset otsa all hoides rakendage siistla abil
balloonile negatiivset rohku, et balloon taielikult
tihjendada ja kogu jadakohk ballooni valendikust
eemaldada. Seejarel sulgege kolmesuunaline korkkraan.

2.7 Avage kolmesuunaline korkkraan ja balloonivalendik
taitub uuesti taitelahusega koguses, mis vordub esialgse
taitemahuga. Seejérel téitke balloon soovitatava
taitemahuni ja kontrollige ballooni mis tahes kahjustuste
suhtes.

Maérkus. Veenduge, et ballooni ei oleks 6hku jaanud.

Jaakoéhk véib hairida fluoroskoopilist
jalgimist.

Taielikult tihjendatud ballooni korral sulgege

kolmesuunaline korkkraan.

2.9 Taitke stistal ballooni soovitatavale mahule vastava
taitelahuse kogusega ja tihendage stistal kolmesuunalise
korkkraaniga.

2.10 Seejérel eemaldage stilett kateetri Occlusafe distaalsest

otsast ja loputage kateetrit Occlusafe juhtkaabli

valendikku hepariniseeritud tavalise fisioloogilise
lahusega.

Leotage seda toodet hepariniseeritud tavalise

fusioloogilise lahusega taidetud alusel ja veenduge, et

toote valispind muutuks libedamaks.

2.

oo

2.1
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3.

[N)

3.

w
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3.5

3.6

Uhendage hemostaasiklapp (miitigilolev toode) iihilduva
juhtkateetriga (mudgilolev toode) ja loputage juhtkateetri
valendikku hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

HOIATUS.

Kui see toode on juhtkateetrisse sisestatud, loputage
juhtkateetri valendikku pidevalt hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega, sest muidu véib tekkida
vaskulaarne emboolia.
Pérast juhtkateetri likkamist sihtkohta avage
hemostaasiklapp vajalikul maaral, et vdimaldada sobiva
juhtkaabli (mutgilolev toode) sisestamist, ja seejarel
sisestage ettevaatlikult Occlusafe. Hemostaasiklapi
kasutamisel kasutage sobiva juhtkaabli sisestamiseks
sisestajat ja sisestage Occlusafe tile juhtkaabli.
Markus. Tiihjendage balloon taielikult, sest muidu ei
13bi Occlusafe juhtkateetrit holpsasti.

Markus. Kateetri Occlusafe libeduse suurendamiseks
niisutage piisavalt selle vilispinda, sest
muidu tekib kateetri Occlusafe sisestamisel
peagi takistus.

Markus. Kasutage kateetri Occlusafe sisestamisega

samal ajal juhtkaablit, sest muidu niverdub
see toode kergesti.
Juhtige fluoroskoopia kontrolli all juhtkaabel sihtkohta ja
seejarel sisestage Occlusafe Ule juhtkaabli.
Kohandage ballooni asendit, selleks kontrollige asukohta
rontgenkontrastse margisepaela abil.
Taitke balloon aeglaselt fluoroskoobi kontrolli all.

HOIATUS.

Kontrollige ver suurust fluoroskoopia abil.
Patsiendi ohutuse ks tditke ja tiihjend
ballooni alati fluoroskoobi kontrolli all.

HOIATUS.

Arge eemaldage kateetrit Occlusafe, kui balloon on

9

Viitevadartused
Margistus Tahendus Viitevaartused

Ballooni labimoot 4,0 mm

— Ballooni pikkus 10 mm

L Kateetri toopikkus [ 110cm | 130 cm [ 150 cm
Soovituslik ballooni
<VOI > taitemaht 0,10mL
Maksimaalne
Max.Volume 0.20mL

ballooni taitemaht

IPV

Esialgne taitemaht

0,34mL 0,36 mL|0,38mL

Minimaalne
siselabimoot

0,43 mm (0,017 tolli)

Kateetri distaalne
valislabimoot

2,7 Fr (0,90 mm)

taidetud. See voib pohj daver reb
jaintima eraldumise.

HOIATUS.

Arge iiletage ballooni soovituslikku tiitemahtu, sest
balloon véib puruneda.

Protseduuri Iopetamisel tihjendage balloon taielikult ja
eemaldage aeglaselt.

HOIATUS.

Korkkraaniga juhtkateetri kasutamisel arge liigutage

korkkraani, kui Occlusafe on juhtkateetris. See voib

pohjustada kateetri Occlusafe murdumise voi

eraldumise.

Markus. Veenduge, et balloon oleks taielikult
tithjendatud, sest muidu ei ole ballooni
eemaldamine juhtkateetri kaudu voimalik.

Kateetri
proksimaalne
vélislabimoot

2,8 Fr (0,94 mm)

* Min GC

Minimaalne
juhtkateetri
siseldbimoot

1,02 mm (0,040 tolli)

Maksimaalne
juhtkateetri
valislabimoot

0,36 mm (0,014 tolli)

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0

40

3.0

2.0

Ballooni labimé6t (mm)

10

0.0

& &P

@ O O >

D D A A Ao D D
SV YV Y VY

Q7 Q7 Q7 Q7 O O O Q7 O O

Maht (mL)

Séilitamine

Véltige sailitamisel kokkupuudet veega, otsest paikesevalgust,
aarmuslikke temperatuure voi liigniiskust.

-
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VIESU VALODA

Pirms lieto3anas izlasiet visus noradijumus.

| PIESARDZIBA LIETOSANA

1. Kontrindicéts lietosanai:
« koronarajos asinsvados;
« centralaja asinsrites sistéma.
,Centrala asinsrites sistéma” nozimeé $adus asinsvadus:
plausu artérija, augsupejosa aorta, aortas loks, lejupejosa
aorta lidz aortas bifurkacijai, koronara artérija, kopéja miega
artérija, aréja miega artérija, iek$éja miega artérija, smadzenu
artérija, brahiocefala artérija, koronara véna, plausu véna,
augséja doba véna, apakséja doba véna;
- embolektomijas un angioplastijas proceduras;
« bérniem un jaundzimu3ajiem.
2. lespéjamas komplikacijas
Ar Occlusafe lietosanu saistitas komplikacijas ir lidzigas tam, kas
saistitas ar standarta perkutanas intervences procedaram.
lespéjamas komplikacijas var bat, pieméram:
« lokala vai sistémiska infekcija;
« lokala hematoma;
«intimas parravums;
- artérijas atslanosanas, perforacija, plisums vai bojajums;
« artérijas tromboze;
- distala asins recekl|u vai pangas izraisita embolizacija;
« artérijas spazmas;
- arteriovenozas fistulas veido3anas, pseidoaneirisma vai
asinosana piek|uves vieta;
« aritmijas, tostarp dzivibu apdraudosa kambaru fibrilacija;
- asinosana;
« hipotensija;
*nave.
3. Svarigi noradijumi par drosibu

BRIDINAJUMI

«Jaizmanto vaditajkatetru ar noslégkranu, $o noslégkranu
nedrikst lietot, kamér Occlusafe ir vaditajkatetra. Citadi
Occlusafe var saluzt vai atdalities.

«Asinsvada izmérs japarbauda fluoroskopiski. Lai
parliecinatos par pacienta drosibu, balona uzpildisana un
iztukSosana noteikti javizualizé fluoroskopiski.

«Occlusafe nedrikst virzit, kamér balons ir uzpildits. Citadi
var parplist asinsvads un atslanoties ta intima.

«Nedrikst parsniegt maksimalo uzpildisanas tilpumu,
tadéjadi var parplist balons.

« Lai Occlusafe neatdalitos vai nesaliztu, to nedrikst
pievilkt, ja tasir saliecies.

«Kad Sis izstradajums ir vaditajkatetra, tam caur
vaditajkatetra darba la nedrikst piemérot
augstspiediena infuziju. Citadi var saspiest Occlusafe
katetra daju un neplanoti uzpildit balonu.

«Lai nepielautu trombotisku embolizaciju, pacientam
atbilstigi vina stavoklim jasanem piemérota
antikoagulantu vai prettrombocitu terapij

«Kad sis izstradajums ir vaditajkatetra, vaditajkatetra
lamens nepartraukti jaskalo ar heparinizétu fiziologisko
$kidumu. Citadi var rasties asinsvadu embolizacija.

«Ja jutama pretestiba, Occlusafe vai vaditajstigu nedrikst
virzit. Ja jitama pretestiba, tas célonis janosaka
fluoroskopiski.

« Occlusafe saderiba vai lietosana ar Skidriem

$ nav parbaudi

<

bolizaiodi Lidvekli
)

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms lietosanas japarbauda, vai katetrs nav saliecies vai
savijies. Nelietot bojatu katetru.

- Darbosanas laika jaievéro piesardziba, lai katetru nesabojatu.
Pasu katetru nedrikst spécigi locit vai savit.

- Kad katetrs ievadits asinsvada, to drikst virzit tikai
fluoroskopijas kontrolé. Ja darbibas laika jutama pretestiba,
pirms procediras turpinasanas janosaka sis pretestibas
célonis.

« Ja katetra ass hemostatisko varstu pievelk parak ciesi, var
sabojat katetru vai aizkavét balona uzpildisanu vai

iztuksosanu.

- Jaizmanto citas paligierices, ko parasti lieto intravaskularas
procedaras, japarbauda Occlusafe saderiba ar tam. Arstam labi
japarzina perkutanas, intravaskularas metodes un iespéjamas
ar procedaru saistitas komplikacijas.

« Occlusafe nedrikst nekada veida parveidot. Ja katetru mégina
parveidot, to var sabojat un katetra fragmenti var atbrivoties
asinsvada.

« Injekcijas laika balona uzpildisanas pakape noteikti javéro
fluoroskopiski.

- Balona uzpildisanai/iztuksosanai jaizmanto slirce, kas ir sa
izstradajuma komplekta. Ja izmanto citas 3lirces, nevis
Occlusafe komplekta slirci, var rasties uzpildisanas spiediena
novirzes vai parmérigs negativs spiediens, un tadéjadi var
sabojat katetru.

« Uzpildisanai jaizmanto skidums, ko iegast, vienadas dalas
sajaucot kontrastvielu (kas satur 300 mg/mL joda) un
heparinizétu fiziologisko skidumu (talak teksta - ,uzpildisanas
skidums”). Citadi balons var neuzpildities/neiztuksoties
pareizi.

« Pievienojot vai nonemot $lirci, ligzda noteikti japietur, ka
redzams nakamaja attéla.

-n—:-m&%(j:l{mﬂ:ﬂ

Turiet ligzdu, pievienojot un nonemot §lirci.

- Jainjicé3anas laika jatama parmériga pretestiba, darbiba
japartrauc.

« Occlusafe nedrikst dezinficét, iemércot vielas, kas satur
vielam. Saskaroties ar sadam vielam, Occlusafe var sabojaties
vai saltzt un zaudét slidamibu.

. Piesardzibas pasakumi lietosana

« Occlusafe ir sterilizéts, un to paredzéts lietot tikai vienu reizi.

« Occlusafe drikst izmantot tikai tie arsti, kas apmaciti
perkutanu, intravaskularu metozu izmanto3ana un labi
apguvusi ierices lietosanu.

« Occlusafe ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Tikai vienreiz
lietojams. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat
atkartoti, atkartota apstrade var negativi ietekmét ierices
sterilitati, biosaderibu un funkcionalo veselumu.

« Sterils un nepirogéns neatvérta un nebojata iepakojuma.
Nelietot, ja iepakojums vai Occlusafe ir bojats vai netirs.

« Occlusafe jalieto talit péc iepakojuma atvérsanas, péec
lietosanas no ta ir jaatbrivojas drosa un pareiza veida saskana
ar slimnicas darbibas planu un administrativajiem un/vai
vietéjas pasvaldibas noteikumiem.

- Visa procedura javeic aseptiska veida.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

Talak sniegti tehniski noradijumi, tacu tie neaizvieto oficialu
apmacibu Occlusafe lietosana. Aprakstitas metodes un procediras
neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus, tas ari
nav paredzétas, lai aizstatu arsta pieredzi un vértéjumu kada
konkréta pacienta arstésana.

1 SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

1.1 Pirms Occlusafe iznem3sanas no turétajcaurulites pilnigi
samitriniet ierices hidrofilo dalu, caur turétajcauruliti ar
skalo3anas Luera savienojumam pievienotu 3lirci skalojot
heparinizétu fiziologisko skidumu.

1.2 Lai Occlusafe iznemtu no turétajcaurulites, uzmanigi
izvelciet no tas ligzdu. Iznemiet Occlusafe, to velkot ara no
turétajcaurulites. Ja vérojama pretestiba, atkartojiet
skalosanu, lidz Occlusafe ir kartigi samitrinats un viegli
iznemams no turétajcaurulites. Rupigi apskatiet Occlusafe,
lai parliecinatos, ka tas nav bojats. Pirms ievadisanas
vaditajkatetra Occlusafe nedrikst nozat. Samitrinatu
balonkatetru nedrikst likt atpakal turétajcaurulité.

2. Balona sagatavosana
2.1 Laibalona sagatavo3anas laika nesabojatu Occlusafe,

komplekta stileti.

2.2 Balona uzpildisanas atverei pievienojiet 3 kanalu
noslégkranu un 20 mL slirci (pieejama slimnica).

2.3 Laino balonaizvaditu gaisu, balona l[imena ar slirci radiet
negativu spiedienu un pilnigi iztuksojiet balonu (nakamaja
attéla pa kreisi), tad noslédziet 3 kanalu noslégkranu
(nakamaja attéla pa labi).

2.4 Laino 3 kanalu noslégkrana izvaditu gaisu, 1,0 mL §lircé
(Occlusafe komplekta) iepildiet ,uzpildisanas skidumu”,
slirci pievienojiet 3 kanalu noslégkranam, tad 3 kanalu
noslégkrana iepildiet uzpildisanas skidumu (ndkamais
atteéls).

Uzpildisanai jaizmanto $kidums, ko ieguist, vienadas
dalas sajaucot kontrastvielu (kas satur 300 mg/mL
joda) un heparinizétu fiziologisko skidumu. Citadi
balons var neuzpildities/neiztuksoties pareizi.

2.5 Atverot 3 kanalu noslégkranu, balona limena negativa
spiediena ietekmé katetra iepladis tads uzpildisanas
Skiduma daudzums, kas atbilst uzpildisanas pamata
tilpumam (nakamais attéls). Kad plasma apstasies, ar $lirci
léni ievadiet vél 0,2 mL uzpildianas $kiduma.

Neievadit atri. Citadi var sabojat balonu vai katetru.

2.6 Katetra distalo galu turot vérstu uz leju, balona ar $lirci
radiet negativu spiedienu, lai pilnigi iztuksotu balonu un
no balona limena izvaditu taja palikuso gaisu, tad
noslédziet 3 kanalu noslégkranu.

2.7 Atveriet 3 kanalu noslégkranu, un balona lamena atkal
iepladis tads uzpildisanas skiduma daudzums, kas atbilst
uzpildisanas pamata tilpumam, tad Iéni ievadiet balona
uzpildisanai ieteicamo daudzumu un parbaudiet, vai
balonam nav radusies kadi defekti.
levérot! Balona nedrikst bat palicis gaiss. Atlikusais

gaiss var ietekmét fluoroskopisko
vizualizaciju.

2.8 Kad balons ir pilnigi iztuksots, noslédziet 3 kanalu
noslégkranu.

2.9 lepildiet slircé ieteicamo balona uzpildisanas skiduma
daudzumu, tad 3lirci pievienojiet 3 kanalu noslégkranam.

2.10 Péc tam pa Occlusafe distalo galu iznemiet stileti,
Occlusafe vaditajstigas lumenu skalojiet ar heparinizétu
fiziologisko skidumu.

2.11 Izstradajumu iemérciet paplaté ar heparinizétu fiziologisko
skidumu, parliecinieties, ka 3a izstradajuma argjas virsmas
slidamiba palielinas.
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3 Lietosanas noradijumi
3.1 Pievienojiet hemostatisko varstu (nopérkams izstradajums)
saderigam vaditajkatetram (nopérkams izstradajums), tad
vaditajkatetra [Gmenu skalojiet ar heparinizétu fiziologisko
skidumu.

BRIDINAJUMS

Kad sis izstrada

fiziologisko skidumu. Citadi var rasties asinsvadu
embolizacija.

Kad vaditajkatetrs ievirzits mérka vieta, attiecigi atlaidiet
hemostatisko varstu, lai varétu ievietot saderigu
vaditajstigu (nopérkams izstradajums), péc tam uzmanigi
ievietojiet Occlusafe. Ja izmantojat hemostatisko varstu,
lietojiet ievietotaju, lai ievaditu saderigu vaditajstigu, péc
tam pari vaditajstigai ievietojiet Occlusafe.

levérot! Balons jaiztukso pilniba. Citadi Occlusafe
viegli nevirzisies caur vaditajkatetru.
Occlusafe aréja virsma pietiekami

ja itrina, lai palielinatu slidamib
ievietojot Occlusafe, driz vien radisies
pretestiba.

levietojot Occlusafe, vienlaikus jaizmanto
vaditajstiga. Citadi Sis izstradajums driz vien
savisies.

Virziet vaditajstigu fluoroskopijas kontrolé, péc tam pari
vaditajstigai mérka vieta ievietojiet Occlusafe.

3.4 Parliecinieties, kur atrodas rentgennecaurlaidiga markiera
josla, un korigéjiet balona novietojumu.

Fluoroskopijas kontrolé |éni piepatiet balonu.

BRIDINAJUMS

Asinsvada izmérs japarbauda fluoroskopiski. Lai
parliecinatos par pacienta drosibu, balons jauzpilda un
jaiztukso tikai fluoroskopiski.

BRIDINAJUMS

Occlusafe nedrikst kustinat, kad balons ir uzpildits.
Citadi var parplist asinsvads un atslanoties ta intima.

BRIDINAJUMS

Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo b
uzpildisanas tilpumu, jo tadéjadi var parplist balons.

3.6 Proceduras beigas balonu pilniba iztuksojiet un léni
iznemiet.

BRIDINAJUMS

Jaizmanto vaditajkatetru ar noslégkranu, $o
noslégkranu nedrikst lietot, kamér Occlusafe ir
vaditajkatetra. Citadi Occlusafe var salazt vai
atdalities.

3.

8]

levérot!

Citadi,

levérot!

3.

w

3.

9]

levérot!: Bal jabat pilniba iztuks Citadi
bal var bit neiespéjamiiznemt no
vaditajkatetra.
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Atsauces vértibas

Norades etiketé Nozime Atsauces vértibas

Prie3 naudodami perskaitykite visas instrukcijas.

Balona diametrs 4,0 mm | NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES |
1. Negalima naudoti:
«vainikinéms kraujagysléms;
Balona garums 10 mm - centrinei kraujo apytakos sistemai.
Centrine kraujo apytakos sistema sudaro $ios kraujagyslés:
plaudiy arterija, kylancioji aorta, aortos lankas, nusileidzianti
aorta iki aortos bifurkacijos, vainikiné arterija, bendroji miego
L Katetra aktivais | 110 - 1130cm | 150 cm arterija, iSoriné miego arterija, vidiné miego arterija, smegeny
garums arterija, brachiocefaliné arterija, vainikiné vena, plauciy vena,
virsutiné tuscioji vena, apatiné tuscioji vena;
- embolektomijai ir angioplastikos procediroms;
<V I > leteicamais balona 010mL - vaikams ir naujagimiams.
0 uzpildisanas tilpums 2. Galimos komplikacijos
Komplikacijos, susijusios su ,Occlusafe” naudojimu, yra
o panasios j susijusias su jprastomis poodinémis intervencijos
MaX.V°|ume \?za;I)(i)IZTaig:\aakss':irlnpaJ?rI\Ss 0,20 mL procediromis. Galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja:

« vietiné ar sisteminé infekcija;

«vietiné hematoma;

«intimos plysimas;

« arterijos perpjovimas, perforacija, plysimas ar suzalojimas;

- arteriné trombozé;

« kraujo kresuliy ir ploksteliy distaliné embolizacija;

- arterijos spazmas;

- arterioveninés fistulés susidarymas, pseudoaneurizma ar
kraujavimo komplikacija prieigos vietoje;

- aritmija, jskaitant grésme gyvybei keliancia skilveliy fibriliacija;

« kraujavimas;

Uzpildisanas pamata

. 0,34mL|0,36 mL|0,38 mL
tilpums

IPV

Minimalais iekséjais

diametrs 0,43 mm (0,017 collas)

Katetra distalais « hipotenzija;
— aréjais diametrs 2,7 Fr (090 mm) . mir:tis, !
3. Svarbios saugos instrukcijos
Katetra proksimalais
B 2,8Fr (0,94 mm)
— aréjais diametrs «Jeigu kreipiamasis kateteris yra naudojamas su ¢iaupu,
nenaudokite Sio ¢iaupo, kol ,Occlusafe” yra
3 Minimalais kre.ipi:arr,ajame kateteryje. ,Occlusafe” gali sulazti arba
vaditajkatetra 1,02 mm (0,040 collas) at5|.sk|rt|~. ) . . :
FMin GG ieksajais diametrs « Patikrinkite kraujagyslés dydij fluoroskopu. Visada

naudokite fluoroskopija, kad uztikrintuméte paciento
— guma pasdami ir isleisdami balionélj
vad?ﬁé;l;tsilg;l;lrséjais 0,36 mm (0,014 collas) . Nestflmkite. ,,Oc_:lus.:sf.e", kai ha!iopélis yref puéi?mfis.
diametrs Kraujagyslé gali plysti arba gali buti perpjauta intima.
«Nevirsykite maksimal rek d i patimo tario,
nes balionélis gali plysti.
+Neverzkite ,Occlusafe”, jeigu jis yra jlenktas, kad
<Vol> Max.Volume iSvengtumeéte jo atsiskyrimo arba lazimo.
7.0 «Nenaudokite didelio slégio infuzijos per kreipiamojo
kateterio darbinj spindj su $iuo gaminiu, kai jis yra jvestas
60— i j kreipiamajj kateterj. ,Occlusafe” kateterio dalis gali bati
7 I N N N N O s e 2 | p todél balionélis gali netikétai bati iSpistas.
«Taikykite tinkama gydyma antikoaguliantais arba
40 antitrombocitiniais preparatais pagal paciento bukle, kad
iSvengtuméte trombinés embolijos.
«Kai Sis gaminys jvedamas j kreipiamajj kateterj, nuolat
2.0 plaukite kreipiamojo kateterio spindj fiziologiniu tirpalu
su heparinu. Kitaip gali atsirasti kraujagysliy
embolizacija.
0.0 «Nestumkite ,Occlusafe” ar vielinio kreipiklio per jéga.
TFTELII RPN PP Jeigu jauciamas pasipriesinimas, fluoroskopu nustatykite
priezastj.
«,Occlusafe” suderi ar doji su skystais
emboliniais preparatais nebuvo iSbandytas.

)

3.0

Balona diametrs (mm)

10

>
\)7
QON
<
o

Tilpums (mL)

UZGLABASANA

Glabasanas laika jaizvairas no tdens, tiesas saules gaismas,
parmérigas temperataras vai augsta mitruma iedarbibas.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
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LIETUVIU KALBA

ATSARGUMO PRIEMONES

« Pries naudodami patikrinkite kateterj, ar néra uzlenkimy ar
susimazgymuy. Nenaudokite pazeisto kateterio.

- Bukite atsargUs tvarkydami, kad isvengtuméte galimo
kateterio pazeidimo. Venkite kateterio staigaus uzlenkimo ar
susimazgymo.

« Kateterio stamimas jvedus j kraujagysle turi bati atliekamas
naudojant fluoroskopija. Jeigu manipuliuodami jauciate
pasipriesinima, pries tesdami nustatykite pasipriesinimo
priezastj.

« Per daug priverzus hemostazinj voztuvg ant kateterio koto,
kateteris gali buti pazeistas arba gali bati pavéluotai ispastas ir
isleistas balionélis.

« Patikrinkite ,Occlusafe” suderinamuma, kai naudojate kitus
papildomus jtaisus, paprastai naudojamus intravaskulinéms
procediroms. Gydytojas turi bati susipazines su poodiniais,
intravaskuliniais metodais ir galimomis su procedara
susijusiomis komplikacijomis.

« Jokiu badu nekeiskite ,Occlusafe” formos. Méginant pakeisti
kateterio forma galima padaryti pazeidima, dél kurio kateterio
fragmentai pateks j kraujagysle.

« Visada injekcijos metu fluoroskopu stebékite balionélio
patimo basena.

- Balionéliui pripasti / iSleisti naudokite su $iuo gaminiu pateikta
Svirksta. Kito, o ne su ,Occlusafe” pateikto, Svirksto naudojimas
gali lemti naudojamo tario pokycius arba pernelyg didelj
neigiama slégj, galintj sugadinti kateterj.

« Mirus tirpalas, kurio sudétyje yra toks pat kiekis kontrastinés
medziagos (kurios sudétyje yra 300 mg/mL jodo) ir fiziologinio
tirpalo su heparinu, bus naudojamas kaip ispatimo tirpalas
(toliau vadinamas ispatimo tirpalu). Kitaip balionélis gali bati
tinkamai neiSpustas / neisleistas.

« Kai tvirtinate arba nuimate 3virksta, visada movine jungtj
laikykite, kaip parodyta toliau paveikslélyje.

*—@%@mﬁ

Kai tvirtinate arba nuimate Svirksta, prilaikykite movine jungtj.

« Jeigu atlikdami injekcija jauciate pernelyg didelj
pasipriesinimg, nutraukite manipuliavima.

« Nemirkykite ,Occlusafe” priemonése, kuriy sudétyje yra
organiniy tirpikliy, pavyzdziui, dezinfekavimo spirito, ir
nevalykite jomis. Salytis su Siomis priemonémis gali sugadinti
ar sulauzyti ,Occlusafe” ir jis gali prarasti sliduma.

. Naudojimo atsargumo priemonés

- ,Occlusafe” yra sterilizuotas ir skirtas naudoti tik vieng karta.

- ,Occlusafe” turéty bati naudojamas tik gydytojy, zinanciy
poodinius ir intravaskulinius metodus ir gerai mokanciy
naudotis jtaisu.

«,Occlusafe” buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis.
Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai.
Nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus
gali pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas
ir funkcinis vientisumas.

« Neatidarytos ir nepazeistos pakuotés turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudokite, jei jtaiso pakuoté arba
,Occlusafe” buvo pazeistas ar suteptas.

«,Occlusafe” reikia naudoti iskart atidarius pakuote, o
panaudojus saugiai ir tinkamai 3alinti pagal ligoninés,
administracijos ir (arba) vietos valdzios institucijy taisykles.

« Visa procedara turi bati atliekama steriliomis sglygomis.
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NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Siose instrukcijose pateikiami techniniai nurodymai, bet jie
nepakeicia oficialaus ,Occlusafe” naudojimo mokymo. Aprasyti
metodai ir procediiros néra VISI mediciniskai priimtini protokolai ir
jie nepakeicia gydytojo patirties ir sprendimo gydant konkrety
pacienta.

1 PARUOSIMAS NAUDOTI

11

Pries isimdami ,Occlusafe” is laikiklio vamzdelio, visiskai
sudrékinkite jtaiso hidrofilinj segmenta, praplaudami
fiziologiniu tirpalu su heparinu pro laikiklio vamzdelj,
naudodami 3virksta, pritvirtinta prie plovimo ,Luer”
jungties.

Norédami isimti ,Occlusafe” is laikiklio vamzdelio, $velniai
istraukite movine jungtj is laikiklio vamzdelio. I3imkite
,Occlusafe”, traukdami is laikiklio vamzdelio. Jeigu
pastebite pasipriesinima, pakartokite plovimo procedirg,
kol ,Occlusafe” bus gerai sudrékintas ir jj bus galima
lengvai isimti i$ laikiklio vamzdelio. Gerai patikrinkite
,Occlusafe”, kad jsitikintuméte, ar jis nepazeistas. Neleiskite
,Occlusafe” isdziati pries jvesdami jj j kreipiamajj kateterj.
Nedékite vél sudrékinto balioninio kateterio j jo laikiklio
vamzdelj.

2 Balionélio paruosimas

21

|dékite pridedama vielinj kaistj j vidinj spindj i$ ,Occlusafe”
distalinio galo, kad nepazeistuméte ,Occlusafe” ruosdami
balionélj.

2.2 Prijunkite trisakj ¢iaupa ir 20 mL Svirksta (galima gauti

2.3

ligoninéje) prie balionélio ispatimo jungties.

Norédami isstumti i$ balionélio ora, Svirkstu naudokite
neigiama slégj balionélio spindziui, visiskai isleiskite
balionélj (paveikslélis apacioje kairéje) ir uzdarykite trisakj
ciaupg (paveikslélis apacioje desinéje).

2.4

Norédami pasalinti ora i$ trisakio ¢iaupo, pripildykite 1,0
mL 3virksta (pateikiamas su ,Occlusafe”) ispatimo tirpalo,
prijunkite Svirksta prie tridakio ciaupo ir pripildykite trisakj
Ciaupa ispatimo tirpalo (paveikslélis apacioje).

ATSARGIAI

Kaip iSpatimo tirpalas bus naudojamas tirpalas, kurio
sudétyje yra kontrastinés medziagos (su 300 mg/mL
jodo) ir fiziologinio tirpalo su heparinu V|enndom|s

1ali Kitaip balionélis gali bati tink i pusta:
I neisleistas.

2.5 Kai trisakis ¢iaupas atidaromas, ispatimo tirpalas,

prilygstantis iSpatimo uzpildymo tariui, iStekés j kateterj
dél balionélio spindzio neigiamo slégio (paveikslélis
apacioje). Kai srautas sustabdomas, papildomai virkstu
létai infuzuokite 0,2 mL ispatimo tirpalo.

ATSARGIAI

Neinfuzuokite greitai. Taip galite sugadinti balionélj
arba kateterj.

2.6 Laikydami kateterio distalinj gala pakreipe zemyn, svirkstu

taikykite neigiama slégj balionéliui, kad visiskai
isleistuméte balionélj ir pasalintuméte likusj ora i$
balionélio spindzio, tada uzdarykite trisakj ¢iaupa.

2.7 Atidarykite trisakj ¢iaupa, balionélio spindis vél bus

pripildytas iSpatimo tirpalo, prilygstancio ispatimo

uzpildymo tariui, tada létai infuzuokite rekomenduojama

balionélio ispatimo tarj ir patikrinkite, ar néra balionélio

nukrypimy nuo normos.

Pastaba: Uztikrinkite, kad balionélyje nelikty oro.
Likes oras gali pabloginti fluoroskopinj
vaizda.

2.8 Visiskaiisleide balionélj, uzdarykite trisakj ¢iaupa.
2.9 Pripildykite 3virksta rekomenduojamu balionélio ispatimo

tirpalo tariu ir prijunkite Svirksta prie trisakio ¢iaupo.

2.10 Tada isimkite vielinj kaistj i3 ,Occlusafe” distalinio galo,

praplaukite ,Occlusafe” vielinio kreipiklio spindj jprastu
fiziologiniu tirpalu su heparinu.

2.11 Panardinkite $j gaminj padékle, pripildytame jprasto

fiziologinio tirpalo su heparinu, ir uztikrinkite sio gaminio
iSorinio pavirsiaus geresnj slydima.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
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3 Naudojimo nurodymai

31

3.2

33

3.4

35

3.6

Pritvirtinkite hemostazinj voztuva (rinkoje esantis gaminys)
prie suderinamo kreipiamojo kateterio (rinkoje esantis
gaminys) ir praplaukite kreipiamojo kateterio spindj
fiziologiniu tirpalu su heparinu.

i kreipiamajj kateterj, nuolat

Ka
plauklte krelplamo;o kateterio spindj fiziologiniu
tirpalu su heparinu. Kitaip gali atsirasti kraujagysliy
embolizacija.
|Ivede kreipiamajj kateterj j paskirties vieta, tinkamai
atlaisvinkite hemostazinj voztuva, kad galétuméte jvesti
suderinama vielinj kreipiklj (rinkoje esantis gaminys), tada
atsargiai jveskite ,Occlusafe”. Kai naudojate hemostazinj
voztuva, suderinamam vieliniam kreipikliui jvesti
naudokite jvediklj, tada per vielinj kreipiklj jveskite
,Occlusafe”.
Pastaba: Visiskai isleiskite balionélj. Kitaip
«Occlusafe” lengvai nepraeis pro kreipiamajj
kateterj.
Pakankamai sudrékinkite ,Occlusafe” iSorinj
pavirsiy, kad jis geriau slysty. Kitaip jvedant
»~Occlusafe” atsiras pasipriesinimas.
Pastaba: Jvesdami,Occlusafe”, naudokite vielinj
kreipiklj. Kitaip $is gaminys lengvai
susimazgys.
Veskite vielinj kreipiklj, naudodami fluoroskopija, o tada
jveskite ,Occlusafe” j paskirties vieta per vielinj kreipiklj.
Sureguliuokite balionélio padétj, patvirtindami
rentgenokontrastinés zymos juostelés padét;.
Létai naudodami fluoroskopija iSpuskite balionélj.

Pastaba:

Patikrinkite kraujagyslés dydj fluoroskopu. Visada
iSpaskite ir iSleiskite balionélj, naudodami
fluoroskopija, kad uztikrintuméte paciento sauguma.

Nejudinkite ,Occlusafe”, kai puciate balionélj. Gali
plysti kraujagyslé arba atitrakti intima.

Nevirsykite rek d maksimal balionéli
iSpatimo tario, nes bahonehs gali plysti.
Pabaige procediira, visiskai isleiskite balionélj ir létai jj

istraukite.

Jeigu kreipiamasis kateteris yra naudojamas su

ciaupu, nenaudokite Sio ¢iaupo, kol ,Occlusafe” yra

kreipiamajame kateteryje. ,Occlusafe” gali sulazti

arba atsiskirti.

Pastaba: |sitikinkite, ar balionélis visiskai i
Kitaip balionélio bus negalima iSimtiis
kreipiamojo kateterio.

Etaloninés vertés
In(tiikagi_ja Reiksmé Etaloninés vertés
etiketéje
Balionélio skersmuo 4,0 mm
— Balionélio ilgis 10 mm
Naudingasis
L Kateterio ilgis 110cm [130cm | 150 cm
Rekomenduojamas
<VOI > balionélio pripatimo 0,70 mL
taris
Didziausias
MaX.VOlUme balionélio pripatimo 0,20 mL
taris

IPV

ISpatimo pripildymo
taris

0,34 mL]0,36 mL|0,38 mL

Minimalus vidinis
skersmuo

0,43 mm (0,017 col.)

Distalinis kateterio

0,90 mm (2,7 pranc.

kateterio minimalus
vidinis skersmuo

— isorinis skersmuo dydis)
Proksimalinis
— kateterio iSorinis 0,94 mm (2.’8 pranc.
dydis)
skersmuo
1 Kreipiamojo

1,02 mm (0,040 col.)

Maksimalus
kreipiamosios vielos
isorinis skersmuo

0,36 mm (0,014 col.)

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0

40

3.0
2.0

10

Balionélio skersmuo (mm)

0.0

0 > © S 0 > U
ST ES I NPT L I PP S

Taris (mL)

LAIKYMAS

Laikydami saugokite nuo vandens, tiesioginiy saulés spinduliy,
ekstremalios temperataros ar didelés dréegmés poveikio.
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Pred uporabo preberite vsa navodila.

| OPOZORILA GLEDE UPORABE |

1. Kontraindicirano za uporabo v naslednjih primerih:

- Koronarne zile

« Osrednji obtocni sistem
»Osrednji obto¢ni sistem« vklju¢uje naslednje Zile:
plju¢na arterija, dvigajoci se del aorte, aortni lok, spuscajoci se
del aorte do aortnega razcepisca, koronarna arterija, skupna
karotidna arterija, zunanja karotidna arterija, notranja
karotidna arterija, cerebralna arterija, brahialna cefali¢na
arterija, koronarna vena, plju¢na vena, zgornja votla vena,
spodnja votla vena.

« Embolektomija in angioplastika

« Pediatrija in neonatologija

2. Morebitni zapleti

Zapleti, ki lahko nastanejo pri uporabi katetra Occlusafe, so

podobni zapletom pri standardnih intervencijskih posegih

skozi kozo. Morebitni zapleti lahko vklju¢ujejo spodnje

dogodke, vendar niso omejeni nanje:

- Lokalna ali sistemska okuzba

« Lokalni hematom

« Disrupcija intime

- Arterialna disekcija, perforacija, pretrganje ali poskodba

« Arterialna tromboza

« Distalna embolizacija krvnih strdkov in plaka

« Arterialni kr¢

- Nastajanje arteriovenskih fistul, psevdoanevrizem ali zapleti
zaradi krvavitve na strani dostopa

« Aritmije, vklju¢no z Zivljenjsko nevarno prekatno fibrilacijo

« Krvavitev

« Hipotenzija

«Smrt

w

. Pomembna varnostna navodila

« Ce vodilni kateter uporabljate s petelin¢kom, petelin¢ka
ne uporabljate, dokler je kateter Occlusafe v vodilnem
katetru. V nasprotnem primeru se lahko kateter Occlusafe
pretrga ali lo¢i.

«Preverite velikost Zile s fluoroskopijo. Vedno uporabljajte
fluoroskopsko vizualizacijo, da zagotovite varnost
bolnika med polnjenjem in praznjenjem bal

«Katetra Occlusafe ne vstavljajte, ko je balon napolnjen, saj

POZOR

« Pred uporabo preverite, ali je kateter prepognjen ali zavozlan.
Ne uporabljajte poskodovanega katetra.

« Priravnanju s katetrom bodite zelo previdni, da preprecite
morebitne poskodbe. Izogibajte se izrazitemu prepogibanju
ali vozlanju katetra.

« Ko kateter vstavite v Zilo, ga vstavljajte naprej le pod
fluoroskopijo. Ce med vstavljanjem zacutite upor, pred
nadaljevanjem dolocite vzrok upora.

« Pretirano zategovanje hemostatskega ventila na rocici katetra
lahko poskoduje kateter ali podaljsa c¢as polnjenja in
praznjenja balona.

- Ce uporabljate druge pomozne naprave, ki se obi¢ajno
uporabljajo priintravaskularnih postopkih, preverite
zdruzljivost katetra Occlusafe z njimi. Zdravnik mora biti
seznanjen s perkutanimiin intravaskularnimi tehnikami ter
morebitnimi zapleti pri teh postopkih.

- Katetra Occlusafe na noben nacin ne preoblikujte. Ce ga boste
poskusali preoblikovati, ga lahko poskodujete, s ¢cimer lahko v
Zilo pridejo fragmenti katetra.

« S fluoroskopijo vedno opazujte stanje polnjenja balona med
injekcijo.

- Za polnjenje/praznjenje balona uporabite prilozeno brizgalko.
Uporaba drugih brizgalk namesto brizgalke, ki je prilozena
katetru Occlusafe, lahko povzroci odstopanja v prostornini
polnjenja ali prekomeren podtlak, kar vodi do poskodb
katetra.

- Mesana raztopina, ki vsebuje enaka deleza kontrastnega
sredstva (vsebuje 300 mg/mL joda) in heparizirane fizioloske
raztopine, se uporabi kot raztopina za polnjenje (v
nadaljevanju »raztopina za polnjenje«). V nasprotnem primeru
se balon morda ne bo pravilno napolnil/izpraznil.

« Ko pritrjujete ali odstranjujete brizgalko, obod vedno drzite,
kot je prikazano na spodnji sliki.

)

lahko povzrocite pretrganje zile in disekcijo intime.

Drzite obod, ko pritrjujete ali odstranjujete brizgalko.

+Ne presezite najvecje priporocene prostornine polnjenj
saj se lahko balon pretrga.

«Katetra Occlusafe ne zategujte, ¢e je prepognjen, da se ne
lo¢i ali prelomi.

«Na tem izdelku ne izvajajte visokotlaéne infuzije prek
delujocega lumna vodilnega katetra, medtem ko je
izdelek vstavljen v vodilni kateter. Na ta nacin se lahko
stisne katetrski del katetra Occlusafe, zaradi ¢esar se
lahko balon nepri¢akovano napolni.

«lzvedite ustrezno antik lantno ali antiagregacijsko
zdravljenje glede na zdravstveno stanje bolnika, da
preprecite tromboti¢no embolizacijo.

<Ko jeizdelek vstavljen v vodilni kateter, nepretrgoma
izpirajte lumen vodilnega katetra s heparizirano
fiziolosko raztopino. V nasprotnem primeru lahko pride
do vaskularne embolizacije.

«Katetra Occlusafe ali vodilne Zice ne vstavljajte, ce cutite
upor. Ce zacutite upor, s fluoroskopijo dolo¢ite vzrok.

«Zdruzljivost oziroma uporaba katetra Occlusafe s teko¢imi
emboliénimi sredstvi ni bila testirana.

»

- Ce med injekcijo zautite znaten upor, prekinite postopek.

« Katetra Occlusafe ne namakajte ali ¢istite s sredstvi, ki
vsebujejo organska topila (npr. alkohol za razkuzevanje). Ce
kateter Occlusafe pride v stik s temi sredstvi, lahko pride do
poskodb oz. pretrganja katetra in izgube mazivnosti.

Previdnostni ukrepi pri uporabi

« Occlusafe je steriliziran in je namenjen samo za enkratno
uporabo.

- Kateter Occlusafe naj uporabljajo le zdravniki, ki so
usposobljeni za perkutane in intravaskularne tehnike ter za
uporabo naprave.

« Kateter Occlusafe je steriliziran z etilenoksidnim plinom. Le za
enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni namenjeno
resteriliziranju. Ne predelujte ponovno. Predelovanje lahko
ogrozi sterilnost, biolosko zdruzljivost in funkcionalno
neokrnjenost priprave.

«Vsebina neodprte in neposkodovane ovojnine je sterilna in
apirogena. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina ali kateter Occlusafe
poskodovan ali umazan.

- Kateter Occlusafe morate uporabiti takoj po odprtju ovojnine
in ga po uporabi varno in ustrezno odstraniti v skladu s
politiko bolnisnice, administracije in/ali lokalne uprave.

« Celoten postopek mora biti izveden asepti¢no.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
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NAVODILA ZA UPORABO

Naslednja navodila so zagotovljena kot tehni¢na usmeritev,
vendar ne nadomestijo formalnega usposabljanja za uporabo
katetra Occlusafe. Opisane tehnike in postopki ne predstavljajo
VSEH medicinsko sprejemljivih protokolov, niti niso misljeni kot
nadomestilo za zdravnikove izku$nje in presojo pri zdravljenju
specifi¢nega bolnika.

1 PRIPRAVA NA UPORABO

1.1 Preden Occlusafe odstranite iz drzala za cevko, popolnoma
hidrirajte hidrofili¢ni segment naprave, tako da ga z
brizgalko, pritrjeno na luer za izpiranje, izperete s
heparizirano fiziolosko raztopino prek drzala za cevko.

1.2 Nezno povlecite obod iz drzala za cevko, da kateter
Occlusafe odstranite iz drzala za cevko. Kateter Occlusafe
odstranite, tako da ga povlecete iz drzala za cevko. Ce
zacutite upor, ponovite postopek izpiranja, dokler ni
kateter Occlusafe dobro hidriran in ga lahko z lahkoto
odstranite iz drzala za cevko. Occlusafe temeljito preverite,
da zagotovite, da ni poskodovan. Ne dovolite, da se kateter
Occlusafe posusi, preden ga vstavite v vodilni kateter.
Hidriranega balonskega katetra ne vstavljajte znova v
drzalo za cevko.

2 Pripravabalona

2.1 Prilozen stilet vstavite v notranji lumen z distalne konice
katetra Occlusafe, da preprecite poskodbe katetra
Occlusafe med pripravo balona.

2.2 Pritrdite tripotni petelincek in 20-mL brizgalko (na voljo v
bolnidnici) na prikljucek za polnjenje balona.

2.3 Daiz balona odstranite zrak, z brizgalko v lumnu balona
vzpostavite podtlak in popolnoma izpraznite balon (leva
spodnja slika) ter zaprite tripotni petelin¢ek (desna spodnja
slika).

2.4 Daiztripotnega petelincka odstranite zrak, 1,0-mL
brizgalko (prilozena katetru Occlusafe) napolnite z
»raztopino za polnjenjec, brizgalko pritrdite na tripotni
petelincek ter tripotni petelincek napolnite z raztopino za
polnjenje (slika spodaj).

POZOR

Mes raztopina, ki buje enaka deleza
kontrastnega sredstva (vsebuje 300 mg/mL joda) in
heparizirane fizioloske raztopine, se uporabi kot
raztopina za polnjenje. V nasprotnem primeru se balon

morda ne bo pravilno napolnil/izpraznil.

2.5 Ko se tripotni petelincek odpre, raztopina za polnjenje,
enaka izvirni prostornini polnjenja, pritece v kateter zaradi
podtlaka v lumnu balona (slika spodaj). Ko se pretok ustavi,
z brizgalko pocasi vbrizgajte dodatnega 0,2 mL raztopine
za polnjenje.

POZOR

Ne vbrizgajte prehitro. To lahko poskoduje balon ali
kateter.

2.6 Distalni del katetra drzite navzdol, z brizgalko vzpostavite
podtlak v balonu, da ga popolnoma izpraznite in
odstranite preostali zrak iz lumna balona, nato zaprite
tripotni petelinéek.

2.7 Odprite tripotni petelin¢ek in lumen balona se bo znova
napolnil z raztopino za polnjenje, enako izvirni prostornini
polnjenja, nato pocasi vbrizgajte priporoc¢eno prostornino
polnjenja v balon in preverite, ali na balonu opazite
morebitne nepravilnosti.

Opomba: Prepricajte se, da v balonu ni veé zraka.
Preostali zrak lahko negativno vpliva na
fluoroskopsko vizualizacijo.

2.8 Ko je balon popolnoma izpraznjen, zaprite tripotni
petelincek.

2.9 Brizgalko napolnite s priporo¢eno koli¢ino raztopine za
polnjenje balona in jo pritrdite na tripotni petelin¢ek.

2.10 Nato stilet odstranite z distalnega dela katetra Occlusafe in
izperite lumen vodilne Zice katetra Occlusafe s
heparizirano fiziolosko raztopino.

2.11 Izdelek potopite v pladenj, napolnjen z obi¢ajno
heparizirano fiziolosko raztopino, in poskrbite, da se
mazivnost zunanje povrsine izdelka poveca.
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3 Navodila za uporabo
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Hemostatski ventil (nhaprodaj) pritrdite na zdruzljiv vodilni
kateter (naprodaj) in lumen vodilnega katetra izperite s
heparizirano fiziolosko raztopino.

OPOZORILO

Ko je izdelek vstavljen v vodilni kateter, nepretrgoma
izpirajte lumen vodilnega katetra s heparizirano
fiziolosko raztopino. V nasprotnem primeru lahko
pride do vaskularne embolizacije.

Ko vodilni kateter vstavite v ciljno mesto, ustrezno

sprosc¢ajte hemostatski ventil, da omogocite vstavljanje

zdruzljive vodilne Zice (naprodaj), in nato previdno vstavite
kateter Occlusafe. Kadar uporabljate hemostatski ventil,
uporabite pripomocek za vstavljanje zdruzZljive vodilne Zice
in nato vstavite kateter Occlusafe prek vodilne Zice.

Opomba: Popolnoma izpraznite balon. V nasprotnem
primeru kateter Occlusafe ne bo z lahkoto
presel skozi vodilni kateter.

Opomba: Zadostno namocite zunanjo povrsino katetra
Occlusafe, da povecate mazivnost. Sicer se
bo med vstavljanjem katetra Occlusafe takoj
zacutil upor.

Opomba: Pri vstavljanju katetra Occlusafe hkrati
uporabljajte vodilno Zico. Sicerse bo i

delel

4697

Referencne vrednosti
Nave_dba_ na Pomen Referencne vrednosti
etiketi
Premer balona 4,0 mm
— Dolzina balona 10 mm
Efektivna dolzina
L Katetra 110cm [130cm | 150 cm
Priporocena
<VOI > prostornina 0,70 mL
polnjenja balona
Najvecja prostornina
Max.Volume polnjenja balona 0,20mL

zlahkoto prepognil.
Vodilno Zico vstavljajte s pomocjo fluoroskopskega
vodenja in nato vstavite kateter Occlusafe v ciljno mesto -
prek vodilne Zice.
Prilagodite polozaj balona, medtem ko fiksirate polozaj
radioneprepustnega oznacevalnega ovoja.
Pod fluoroskopijo pocasi napolnite balon.

OPOZORILO

Preverite velikost Zile s fluoroskopijo. Balon vedno
napolnite in izpraznite pod fluoroskopijo, da
zag ite varnost bolnil

OPOZORILO

Katetra Occlusafe ne premikajte, ko je balon
napolnjen. To lahko povzroci pretrganje Zile in locitev
intime.

OPOZORILO

Ne prekoracite najveéje prostornine polnjenja, saj se
lahko balon pretrga.

Ko postopek zakljucite, balon popolnoma izpraznite in ga
pocasi odstranite.

OPOZORILO

Ce vodilni kateter uporabljate s petelinckom,

petelincka ne uporabljate, dokler je kateter Occlusafe

v vodilnem katetru. Kateter Occlusafe se lahko zaradi

tega pretrga ali log¢i.

Opomba: Prepricajte se, da je balon popolnoma
izpraznjen. Sicer ga ne boste mogli odstraniti
izvodilnega katetra.

Izvirna prostornina
polnjenja

IPV

0,34mL 0,36 mL|0,38 mL

Najmanjsi notranji

0,43 mm
premer
Zunanji distalni
— premer katetra 2,7 Fr (0,90 mm)
Zunanji proksimalni
— premer katetra 2,8Fr (0,94 mm)
1 Najmanjsi notranji
premer vodilnega 1,02 mm (0,040 palca)
katetra

Najvecji zunanji

premer vodilne Zice 0,36 mm (0,014 palca)

<Vol> Max.Volume
7.0

6.0

5.0

40

3.0
2.0

Premer balona (mm)

10

0
) > O PO DD D
FFFF TSR

Prostornina (mL)

SHRANJEVANJE

Izdelka med shranjevanjem ne izpostavljajte vodi, neposredni
soncni svetlobi, ekstremnim temperaturam ali visoki vlagi.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Pre upotrebe procitajte sva uputstva.

| OPREZ PRI UPOTREBI

1.

N
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Kontraindikovano je za upotrebu u:

« koronarnim krvnim sudovima

- centralnom cirkulatornom sistemu
,Centralni cirkulatorni sistem” obuhvata sledec¢e krvne sudove:
pulmonalnu arteriju, ushodni deo aorte, luk aorte, nishodni
deo aorte do bifurkacije aorte, koronarnu arteriju, zajednicku
karotidnu arteriju, spoljasnju karotidnu arteriju, unutrasnju
karotidnu arteriju, cerebralnu arteriju, brahiocefali¢nu arteriju,
koronarnu venu, pulmonalnu venu, gornju Suplju venu i donju
Suplju venu.

- zahvatima embolektomije i angioplastike

« pedijatriji i neonatologiji

Moguce komplikacije

Komplikacije koje se mogu povezati sa upotrebom proizvoda

Occlusafe sli¢ne su onima koje se povezuju sa standardnim

perkutanim intervencijama. Moguce komplikacije mogu da

ukljucuju, ali nisu ogranicene na:

« lokalne ili sistemske infekcije

«lokalni hematom

« pucanje intime

« disekciju, perforaciju, pucanje ili povrede arterije

«trombozu arterije

« distalnu embolizaciju krvnih ugrusaka i plaka

« spazam arterije

« formiranje arterio-venske fistule, pseudoaneurizmu ili
komplikacije u vidu krvarenja na mestu pristupa

« aritmije, uklju¢ujuci ventrikularnu fibrilaciju koja je opasna po
Zivot

« krvarenje

« nizak krvni pritisak

«smrt

Vazna bezbednosna uputstva

UPOZORENJA

« Ako se vodic kateter koristi sa sigurnosnim ventilom,
nemojte rukovati ovim ventilom dok se Occlusafe nalazi u
vodicu kateteru. To moze da dovede do lomljenjaili
odvajanja proizvoda Occlusafe.

«Fluoroskopijom proverite veli¢éinu krvnog suda. Punjenje i
praznjenje balona uvek posmatrajte koristeci
fluoroskopski nadzor da biste osigurali bezbednost
pacijenta tokom tog postupka.

+Nemojte uvoditi Occlusafe dok je balon napunjen. To
moze dovesti do pucanja krvnog suda i disekcije intime.

«Pazite da ne prekoradite maksimalnu preporuéenu
zapreminu za punjenje balona da ne bi doslo do njegovog
pucanja.

+Nemojte da uvréete Occlusafe ako je savijen da se ne bi
odvojio ili slomio.

+Nemojte da uvodite infuziju pod visokim pritiskom kroz
radni lumen vodi¢a katetera u ovaj proizvod kada je on
umetnut u vodic kateter. To moze da sabije kateterski deo
proizvoda Occlusafe i da dovede do neoéekivanog
punjenja balona.

«Primenite odgovarajucu antikoagulantnu ili
antitrombotsku terapiju, u skladu sa stanjem pacijenta,
kako biste sprecili embolizaciju trombom.

«Dok se proizvod nalazi u vodic kateteru, neprestano
ispirajte lumen vodic¢ katetera heparinizovanim
fizioloskim rastvorom. U suprotnom moze da dode do
vaskularne embolizacije.

+Nemojte uvoditi Occlusafe ili Zicu vodi¢ ukoliko osetite
otpor. Ukoliko osetite otpor, utvrdite uzrok otpora
koriste¢i fluoroskopski nadzor.

«Occlusafe nije testiran za kompatibilnost ili upotrebu sa
tecnim embolijskim agensima.

« Pregledajte kateter pre upotrebe da biste se uverili da nije
savijen i da nema ulubljenja. Nemojte koristiti kateter koji je
ostecen.

« Rukujte kateterom pazljivo da ga ne biste ostetili. Izbegavajte
ostro savijanje ili uvrtanje samog katetera.

- Svako pomeranje nakon uvodenja katetera u krvni sud mora
da se obavlja pod fluoroskopskim nadzorom. Ukoliko prilikom
rukovanja osetite otpor, utvrdite uzrok otpora pre nego sto
nastavite.

« Prekomerno pritezanje hemostatskog ventila na otvoru
katetera moze da dovede do ostecenja kateteraili do
odlozenog punjenja i praznjenja balona.

« Proverite kompatibilnost proizvoda Occlusafe prilikom
upotrebe pomo¢nih medicinskih sredstava koja se obi¢no
koriste priintravaskularnim zahvatima. Lekar mora da bude
upoznat sa perkutanim, intravaskularnim tehnikama i
mogucim komplikacijama povezanim sa zahvatom.

« Nikako nemojte da menjate oblik proizvoda Occlusafe. Pokusaj
promene oblika katetera moze da dovede do ostecenja, koje
za posledicu moze da ima prodiranje delova katetera u krvni
sud.

« Tokom ubrizgavanja neprestano pratite stepen napunjenosti
balona pod fluoroskopskim nadzorom.

- Za punjenje/praznjenje balona koristite Spric dobijen uz
proizvod. Koris¢enje Spriceva koji nisu dobijeni uz Occlusafe
moze da dovede do odstupanja u zapremini za punjenje ili
prekomernog negativnog pritiska, sto moze da dovede do
ostecenja katetera.

« Kao rastvor za punjenje (u daljem tekstu ,rastvor za punjenje”)
se koristi mesani rastvor koji sadrzi jednake delove
kontrastnog sredstva (koje sadrzi 300 mg/mL joda) i
heparinizovanog fizioloskog rastvora. U suprotnom moze da
dode do nepropisnog punjenja/praznjenja balona.

« Prilikom postavljanja ili uklanjanja $prica uvek drzite ¢voriste,
kao sto je prikazano na crtezu u nastavku.

-n—:-mé%(j:l{mﬂ:ﬂ

Drzite ¢voriste prilikom postavljanja ili uklanjanja $prica.

« Ukoliko osetite prekomeran otpor prilikom ubrizgavanja,
prestanite sa radom.

« Prilikom dezinfekcije, Occlusafe nemojte natapati niti Cistiti
agensima koji sadrze organske rastvarace, kao $to je alkohol.
Kontakt sa ovim agensima moze da izazove ostecenjaili
lomljenje proizvoda Occlusafe i gubitak lubrikantnih svojstava.

Mere opreza prilikom primene.

« Occlusafe je sterilizovan i namenjen isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu.

« Occlusafe smeju da koriste iskljucivo lekari koji su obuceni za
primenu perkutanih, intravaskularnih tehnika i koji su
temeljno obuceni za upotrebu ovog medicinskog sredstva.

« Occlusafe je sterilizovan etilen-oksidom. Samo za jednokratnu
upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne
obradivati ponovo. Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost,
biolosku kompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

« Sterilan je i nije pirogen u neotvorenom i neoste¢enom
pakovanju. Ne upotrebljavati ako su pakovanje ili Occlusafe
osteceniili zaprljani.

« Occlusafe mora da se upotrebi odmah po otvaranju, a posle
upotrebe da se odlozi na bezbedan i propisan nacin, u skladu
sa bolnickim i administrativnim propisima i/ili propisima
lokalne vlasti.

« Cela operacija mora da se obavi u sterilnim uslovima.
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Sledeca uputstva navode tehnicke smernice, ali ne zamenjuju
formalnu obuku za upotrebu proizvoda Occlusafe. Opisane
tehnike i zahvati ne predstavljaju SVE prihvatljive protokole sa
medicinskog stanovista i ne mogu da zamene iskustvo lekara i
njegovu procenu prilikom le¢enja odredenog pacijenta.
1 PRIPREMA ZA UPOTREBU

1.1 Pre nego $to izvadite Occlusafe iz cevi drzaca, dobro
nakvasite hidrofilni deo medicinskog sredstva tako sto ¢ete
cev drzaca isprati heparinizovanim fizioloskim rastvorom
koristeci Spric povezan na luer za ispiranje.
Da biste izvadili Occlusafe iz cevi drzaca, polako izvucite
¢voriste iz cevi drzaca. Izvucite Occlusafe tako Sto cete ga
povuci van cevi drzaca. Ukoliko primetite da postoji otpor,
ponovite postupak ispiranja kako biste dobro nakvasili
Occlusafe i olak3ali njegovo izvlacenje iz cevi drzaca.
Detaljno pregledajte Occlusafe da biste se uverili da nije
ostecen. Pazite da se Occlusafe ne osusi pre uvodenja u
vodic¢ kateter. Nemojte da vracate vlazan balon kateter u
cevdrzaca.

2 Priprema balona

2.1 Prilozeni mandren uvedite u unutrasnji lumen preko
distalnog vrha proizvoda Occlusafe kako biste sprecili
moguca ostecenja proizvoda tokom pripreme balona.

2.2 Prikacite trokraki sigurnosni ventil i $pric od 20 mL (mozete
ga dobiti u bolnici) na otvor balona za punjenje.

2.3 Da biste uklonili vazduh iz balona, primenite negativan
pritisak na lumen balona koristeci Spric i u potpunosti
ispraznite balon (donji levi crtez) i zatvorite trokraki
sigurnosni ventil (donji desni crtez).

2.4 Da biste uklonili vazduh iz trokrakog sigurnosnog ventila,
napunite $pric od 1,0 mL (dobija se uz Occlusafe)
Lrastvorom za punjenje”, prikacite $pric na trokraki
sigurnosni ventil i napunite ga tim rastvorom (donji crtez).

Kao rastvor za punjenje treba da se koristi mesani
rastvor koji sadrzi jednake delove kontrastnog
sredstva (koje sadrzi 300 mg/mL joda) i
heparinizovanog fizioloskog rastvora. U suprotnom
moze da dode do nepropisnog punjenja/praznjenja
balona.
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Kada se trokraki sigurnosni ventil otvori, negativnim
pritiskom lumena balona se ubrizgava rastvor za punjenje
u zapremini jednakoj onoj koja se koristi za pripremu
punjenja u kateter (donji crtez). Kada se protok zaustavi,
polako, pomocu Sprica, dodatno ubrizgajte 0,2 mL rastvora
za punjenje.

Nemojte ubrizgavati brzo. To moze da dovede do
ostecenja balonaiili katetera.

Dok drzite distalni kraj katetera spusten, primenite
negativni pritisak na balon koristeci spric kako biste gau
potpunostiispraznili i kako biste uklonili preostalu koli¢inu
vazduha iz lumena balona, a zatim zatvorite trokraki
sigurnosni ventil.
Kada otvorite trokraki sigurnosni ventil, lumen balona ce se
ponovo napuniti rastvorom za punjenje u zapremini
jednakoj onoj koja se koristi za pripremu punjenja, a zatim
polako ubrizgajte preporucenu koli¢inu za punjenje balona
i proverite da na balonu nema nekih nepravilnosti.
Napomena: Uverite se da u balonu nema zaostalog
vazduha. Zaostali vazduh moze da ometa
fluoroskopski nadzor.
Kada u potpunosti ispraznite balon, zatvorite trokraki
sigurnosni ventil.
Napunite $pric preporu¢enom zapreminom rastvora za
punjenje balona i prikljucite $pric na trokraki sigurnosni
ventil.

2.10 Zatim uklonite mandren iz distalnog vrha proizvoda

21

Occlusafe, isperite lumen Zice vodi¢a proizvoda Occlusafe
heparinizovanim fizioloskim rastvorom.

Potopite ovaj proizvod u korito napunjeno
heparinizovanim fizioloskim rastvorom i uverite se da su se
svojstva lubrikacije spoljasnje povrsine proizvoda
povecala.
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3.6

Prikacite hemostatski ventil (proizvod se moze nacina
trzistu) na kompatibilan vodic kateter (proizvod se moze
nadi na trzistu) i isperite lumen vodica katetera
heparinizovanim fizioloskim rastvorom.

UPOZORENJE

Dok se proizvod nalazi u vodi¢ kateteru, neprestano
ispirajte lumen vodic katetera heparinizovanim
fizioloskim rastvorom. U suprotnom moze da dode do
vaskularne embolizacije.

Kada vodi¢ kateter uvedete na odrediste, na propisan nacin

otpustite hemostatski ventil da biste omogucili uvodenje

kompatibilne Zice vodica (proizvod se moze nadi na trzistu)

i zatim pazljivo ubacite Occlusafe. Kada koristite

hemostatski ventil, uvedite kompatibilnu Zicu vodi¢

pomocu uvodnika, a zatim uvedite Occlusafe preko nje.

Napomena: Ispraznite balon u potpunosti. U

suprotnom, Occlusafe nece lako pro¢i kroz

vodic kateter.

Dobro pokvasite spoljasnju povrsinu

proizvoda Occlusafe da biste povecali

njena svojstva lubrikacije. U suprotnom,
brzo e se stvoriti otpor prilikom uvodenja
proizvoda Occlusafe.

p Prilikom denja proizvoda Occlusafe
koristite i Zicu vodic. U suprotnom, lako
moze da dode do savijanja ovog
proizvoda.

Uvodite Zicu vodic¢ pod fluoroskopskim nadzorom, a zatim

uvedite Occlusafe na odrediste, preko zice vodica.

Podesite polozaj balona i istovremeno utvrdite polozaj

trake radiopaktnog markera.

Balon punite polako, pod fluoroskopskim nadzorom.

UPOZORENJE

Fluoroskopijom proverite veli¢inu krvnog suda. Balon
uvek punite i praznite pod fluoroskopskim nadzorom
da biste osigurali bezbednost pacijenta.

UPOZORENJE

Nemojte pomerati Occlusafe dok je balon napunjen. To
moze dovesti do pucanja krvnog suda i odvajanja
intime.

UPOZORENJE

Pazite da ne prekoradite preporuéenu zapreminu za
punjenje balona da ne bi doslo do njegovog pucanja.
Po zavrsetku postupka, ispraznite balon u potpunosti i
polako ga uklonite.

UPOZORENJE

Ako se vodi¢ kateter koristi sa sigurnosnim ventilom,

nemojte rukovati ovim ventilom dok se Occlusafe

nalazi u vodicu kateteru. To moze da dovede do

lomljenjaili odvajanja proizvoda Occlusafe.

Napomena: Uverite se da je balon u potpunosti
ispraznjen. U suprotnom, moze da se desi
da balon nije moguce ukloniti iz vodi¢
katetera.

Napomena:

Referentne vrednosti
Natpis na Znacenje Referentne vrednosti
oznaci

pripremu punjenja

Pre¢nik balona 4,0 mm
— Duzina balona 10 mm
Korisna duzina
L Katetera 110cm [130cm | 150 cm
Preporucena
<VOI> zapremina za 0,10 mL
punjenje balona
Maksimalna
MaX.VOlUme zapremina za 0,20 mL
punjenje balona
I Pv Zapreminaza 4 3401 1036 mL|0,38mL

Minimalni unutrasnji
pre¢nik

0,43 mm (0,017 in¢a)

Distalni spoljasnji

Minimalni unutrasnji
pre¢nik vodi¢
katetera

— pre¢nik katetera 2,7 Fr (0,90 mm)
Proksimalni
— spoljasnji pre¢nik 2,8 Fr (0,94 mm)
katetera
¥

1,02 mm (0,040 inca)

Maksimalni spoljasnji
precnik Zice vodica

0,36 mm (0,014 inca)

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0
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3.0

2.0

Pre¢nik balona (mm)

10

0.0
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SKLADISTENJE

Prilikom skladistenja izbegavajte izlaganje vodi, direktnoj
suncevoj svetlosti, ekstremnim temperaturamaili vlazi.




ROMANA

Va rugam sa cititi toate instructiunile inainte de utilizare.

| PRECAUTII DE UTILIZARE |

1. Contraindicat pentru folosirea in:

«Vase coronare

« Sistemul circulator central
,Sistemul circulator central” inseamna urmatoarele vase:
artera pulmonard, aorta ascendenta, arcul aortic, aorta
descendenta catre bifurcatia aorticd, artera coronard, artera
carotida comuna, artera carotida externd, artera carotida
interna, artera cerebrala, artera brahiocefalica, vena coronara,
vena pulmonard, vena cava superioara, vena cava inferioara.

« Proceduri de embolectomie si angioplastie

« Pediatrie si neonatologie

2. Complicatii posibile

Complicatiile asociate cu folosirea Occlusafe sunt similare celor

asociate cu procedurile interventionale percutanate standard.

Complicatiile posibile pot include, printre altele:

« Infectie locala sau sistemica

«Hematom local

«Ruptura de intima

« Disectie, perforatie, ruptura sau leziune arteriald

« Tromboza arteriala

« Embolizare distala de cheaguri de sange si placa de aterom

« Spasm arterial

- Formare de fistula arterio-venoasa, pseudoanevrism sau
sangerare la locul de acces

« Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara posibil fatala

«Hemoragie

« Hipotensiune

« Deces

. Instructiuni importante de siguranta

w

«Daca un cateter de ghidare este folosit cu un robinet, nu
folositi robinetul in timp ce Occlusafe este in cateterul de
ghidare. Acest lucru poate duce la ruperea sau separarea
Occlusafe.

PRECAUTII

- Inainte de utilizare verificati cateterul cu privire la prezenta
indoiturilor sau rasucirilor. A nu se utiliza in cazul in care
cateterul este deteriorat.

« Manevrati cu grija pentru a evita deteriorarea cateterului.
Evitati indoirea sau rasucirea extrema a cateterului.

« Orice avansare dupa introducerea cateterului in vas trebuie
facuta sub fluoroscopie. Daca se intampina rezistenta in
timpul manipularii, se va determina cauza rezistentei inainte
de a continua.

« Strangerea excesiva a unei valve hemostatice pe axul
cateterului poate provoca deteriorarea cateterului sau poate
intarzia umflarea sau dezumflarea balonului.

« Verificati compatibilitatea Occlusafe cand folositi alte
dispozitive auxiliare folosite in mod obisnuit in procedurile
intravasculare. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu tehnicile
percutanate, intravasculare si cu posibilele complicatii
asociate cu aceasta procedura.

- Nu remodelati Occlusafe sub nicio forma. Incercarea de
remodelare a cateterului poate cauza deteriorare cu eliberare
de fragmente de cateter in vas.

« Tineti intotdeauna sub monitorizare fluoroscopica starea de
umflare a balonului in timpul injectarii.

« Utilizati seringa furnizatd impreuna cu acest produs pentru a
umfla/dezumfla balonul. Utilizarea altor seringi decat cea
furnizata impreuna cu Occlusafe poate cauza variatii in
volumul folosit pentru umflare, sau presiune negativa
excesiva, ducand la deteriorarea cateterului.

« O solutie mixta contindnd in aceeasi proportie mediu de
contrast (contindnd 300mg/mL de iod) si ser heparinat va fi
folosita ca solutie pentru umflare (denumita in continuare
,solutie de umflare”). Altfel balonul nu se poate umfla/
dezumfla corect.

« Tineti intotdeauna suportul asa cum se arata in figura de mai
jos, atunci cand atasati sau retrageti seringa.

« Verificati fluoroscopic di lui. Vi lizati

intotdeauna fluoroscopic umflarea si dezumflarea
balonului pentru a garanta siguranta pacientului.

«Nu avansati Occlusafe in timp ce balonul este umflat.
Aceasta poate cauza ruptura vasului si disectie de intima.

«Nu depasiti volumul de umflare maxim recomandat
deoarece balonul se poate rupe.

«Nu rotiti Occlusafe daca este indoit pentru a evita
separarea sau ruperea Occlusafe.

«Nu aplicati presiune de perfuzie crescuta asupra acestui
produs, prin intermediul lumenului de lucru al cateterului
de ghidare, cat timp acest produs este introdus intr-un
cateter de ghidare. Aceasta poate determina compresia
partii de cateter a Occlusafe, rezultand o umflare
neasteptata a balonului.

«Folositi terapie adecvata a gulanta si antiagreg
in functie de starea pacientului pentru a evita embolizarea
trombotica.

«Cat timp acest produs este introdus intr-un cateter de
ghidare, spalati continuu lumenul cateterului de ghidare
cu ser heparinat. Altfel poate aparea embolizare
vasculara.

«Nu avansati Occlusafe sau firul de ghidare daca se
intampina rezistenta. Daca se simte rezistenta
determinati cauza sub fluoroscopie.

«Occlusafe nu a fost testat pentru compatibilitate sau
utilizare cu embolice lichide.

4.

Tineti suportul cdnd atasati sau retrageti seringa.

« Daca in timpul injectarii veti simti rezistenta excesiva,
intrerupeti manipularea.

« Nu introduceti sau curatati Occlusafe in agenti care contin
solventi organici, cum ar fi alcoolul de dezinfectare. Contactul
cu acesti agenti poate duce la deteriorarea sau ruperea
Occlusafe si la pierderea lubricitatii.

Precautii de aplicare.

- Occlusafe este sterilizat si conceput pentru unica folosinta.

« Occlusafe trebuie sa fie utilizat numai de catre medici instruiti
in tehnici percutanate, intravasculare si bine instruiti in
utilizarea dispozitivului.

« Occlusafe este sterilizat cu oxid de etilena. Doar pentru unica
folosinta. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati.
Reprocesarea poate compromite caracterul steril,
biocompatibilitatea si integritatea functionala a dispozitivului.

« Continutul ambalajului nedeschis si nedeteriorat este steril si
apirogen. A nu se utiliza in cazul in care ambalajul sau
Occlusafe este deteriorat sau murdar.

« Occlusafe trebuie sa fie utilizat imediat dupa deschiderea
ambalajului si sa fie eliminat in conditii de siguranta si in mod
corespunzator dupa utilizare, in conformitate cu politicile
spitalului, ale autoritatilor administrative si/sau
administratiilor locale.

- Intreaga operatiune trebuie efectuata aseptic.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmatoarele instructiuni ofera indrumari tehnice dar nu inlocuiesc
o pregatire de rigoare in utilizarea Occlusafe. Tehnicile si
procedurile descrise nu sunt TOATE protocoale acceptate medical,
sinu au ca scop sa inlocuiasca experienta si judecata mediculuiin
tratarea unui anumit pacient.

1 PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

1.1 Inainte de a scoate Occlusafe din tubul suport, hidratati
intregul segment hidrofilic al dispozitivului prin spélarea
cu ser heparinat, prin intermediul tubului suport, folosind
o seringa atasata la luer-ul de spalare.

1.2 Pentru a scoate Occlusafe din tubul suport, trageti usor
suportul afara din tubul suport. Scoateti Occlusafe
tragandu-l din tubul suport. Dacé observati rezistenta,
repetati procedura de spélare pana cand Occlusafe va fi
bine hidratat si va putea fi scos cu usurinta din tubul
suport. Verificati Occlusafe cu atentie pentru a va asigura
ca nu este deteriorat. Nu permiteti ca Occlusafe sa se usuce
inainte de introducerea in cateterul de ghidare. Nu
reintroduceti un cateter cu balon hidratat inapoi in tubul
sau de suport.

2 Pregatirea balonului

2.1 Introduceti stiletul furnizat in lumenul interior de la nivelul
capului distal al Occlusafe pentru a evita deteriorarea
Occlusafe in timpul pregatirii balonului.

2.2 Atasatirobinetul cu trei cdi si o seringd de 20mL
(disponibila in spital) la portul de umflare a balonului.

2.3 Pentru a elimina aerul din balon, aplicati presiune negativa
asupra lumenului balonului folosind seringa, dezumflati
complet balonul (figura stanga jos), si inchideti robinetul
cu trei cai (figura dreapta jos).

2.4 Pentru a elimina aerul din robinetul cu trei cai, umpleti
seringa de 1,0mL (furnizata cu Occlusafe) cu o ,solutie de
umflare”, atasati seringa la robinetul cu trei cai si umpleti
robinetul cu trei cai cu solutia de umflare (figura de mai
jos).

ATENTIE

O solutie mixta continand in aceeasi proportie mediu
de contrast (continand 300mg/mL de iod) si ser
heparinat va fi folosita ca solutie de umflare. Altfel
balonul nu se poate umfla/dezumfla corect.

2.5 Cand robinetul cu trei cai este deschis, solutia de umflare
egald cu volumul prim de umflare va curge in cateter
datorita presiunii negative a lumenului balonului (figura de
mai jos). Cand fluxul inceteaza, introduceti aditional 0,2mL
de solutie de umflare incet, folosind seringa.

ATENTIE

Nu perfuzati rapid. Aceasta poate determina
deteriorarea balonului sau a cateterului.

2.6 Tinand capul distal al cateteruluiin jos, aplicati presiune
negativa asupra balonului cu seringa, pentru a dezumfla
complet balonul si pentru a elimina aerul ramas din
lumenul balonului, apoi inchideti robinetul cu trei cai.

2.7 Deschideti robinetul cu trei cai si lumenul balonului se va
umple din nou cu solutie de umflare egala cu volumul prim
de umflare, apoi perfuzati incet volumul recomandat de
umflare a balonului, si verificati balonul pentru orice
anomalie.

Nota: Asigurati-va ca nu a mai ramas aer in balon. Aerul
rezidual poate compromite vizualizarea
fluoroscopica.

2.8 Cubalonul dezumflat complet, inchideti robinetul cu trei
cai.

2.9 Umpleti seringa cu volumul recomandat al balonului de
solutie de umflare si atasati seringa la robinetul cu trei cai.

2.10 Apoi scoateti stiletul de la capul distal al Occlusafe, spalati
lumenul firului de ghidare al Occlusafe cu ser heparinat
normal.

2.11 Introduceti produsul intr-un vas cu ser heparinat normal si
asigurati-va ca lubricitatea suprafetei exterioare a
produsului creste.

84
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3 Instructiuni de utilizare
3.1 Atasati o valva hemostatica (produs comercializat) la un
cateter de ghidare compatibil (produs comercializat) si
spalati lumenul cateterului de ghidare cu ser heparinat.

Cat timp acest produs este introdus intr-un cateter de
ghidare, spalati continuu lumenul cateterului de
ghidare cu ser heparinat. Altfel poate aparea
embolizare vasculara.

3.2 Dupd avansarea cateterului de ghidare in locul vizat,
eliberati in mod corespunzator valva hemostatica pentru a
permite introducerea unui fir de ghidare compatibil
(produs comercializat) si apoi introduceti cu grija
Occlusafe. Cand utilizati o valva hemostatica, utilizati un
introducator pentru a introduce un fir de ghidare
compatibil si apoi introduceti Occlusafe peste firul de
ghidare.

Nota: Dezumflati balonul complet. Altfel, Occlusafe nu
va trece cu usurinta prin cateterul de ghidare.

Nota: Udati suficient suprafata externa a Occlusafe
pentru a-i creste lubricitatea. Altfel, rezistenta va
aparea rapid in timpul introducerii Occlusafe.

Nota: Folositi concomitent un fir de ghidare cand
introduceti Occlusafe. Altfel, acest produs se va
rasuci usor.

3.3 Avansatifirul de ghidare sub monitorizare fluoroscopica si
apoi introduceti Occlusafe in locul vizat, deasupra firului
de ghidare.

3.4 Ajustati pozitia balonuluiin timp ce confirmati pozitia
benzii de marcaj radioopace.

3.5 Umflati balonul incet sub fluoroscopie.

AVERTISMENT

Verificati fluoroscopic dimensiunea vasului.
intotdeauna umflati si dezumflati balonul sub
monitorizare fluoroscopica pentru a asigura siguranta
pacientului.

AVERTISMENT

Nu miscati Occlusafe cat timp balonul este umflat.
Aceasta poate cauza ruptura vasului si detasarea
intimei.

AVERTISMENT

Nu depasiti vol I maxim rec dat de umflarea
balonului deoarece poate aparea ruptura balonului.

3.6 Laterminarea procedurii, dezumflati balonul complet si
retrageti-l incet.

AVERTISMENT

Daca un cateter de ghidare este folosit cu un robinet,

nu folositi robinetul in timp ce Occlusafe este in

cateterul de ghidare. Acest lucru poate duce la ruperea

sau separarea Occlusafe.

Nota: Asigurati-va ca bal lested flat compl
Altfel, este posibil ca balonul sa nu poata sa fie
indepartat din cateterul de ghidare.

Valori de referinta

Indication on

Label Meaning Reference Values
Balloon diameter 4.0 mm
— Balloon length 10 mm
Catheter effective 110em | 130em | 150em
length
Balloon
<VOI > recommented 0.10 mL
inflation volume
Balloon maximum
MaX.V0|ume inflation volume 0.20mL
I PV Inflation prime 4 3, 0.38mL
volume

Minimum inner

diameter 0.43 mm (0.017 inch)

Catheter distal outer 2.7 Fr (0.90mm)

_— diameter
Catheter proximal
_— outer diameter 2.8Fr(0.94mm)
¥ Minimum guiding
:(%‘ catheter inner 1.02mm (0.040")
t Min GC diameter
Maximum guide wire ,,
Max Guide! outer diameter 0.36mm (0.014")
Wire 0.D.
<Vol> Max.Volume
7.0
€ 60 |
T T T
550+ et
E
s 40
©
Q 30
E
g 20
€
S 10
a
'Owub%mwub%ewvb%o
PSS R U I IO PN N NN NN
Volum (mL)
DEPOZITARE

A se evita expunerea la apa, lumina directa a soarelui, temperaturi
extreme sau umiditate crescutd in timpul depozitarii.
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BbJITAPCKU

Mons, npoueTeTe BCUYKM MHCTPYKLUW Npean ynotpe6a.

| NPEAYNPEXAEHWA 3A YNOTPEBA |

- Mpepu ynotpeba npernefaiTe KaTeTbpa 3a OrbBaHUA U

1. MpoTuBonokaseH 3a ynotpe6a B:

« KopoHapHu cbaose

« LleHTpanHo KpbBOOGpalleHne
,LleHTpanHo KpbBOOGPpaLyeHre” 03HauaBa cnegHuTe
KPbBOHOCHW CboOBE:
6enoapobHa apTepus, Bb3XOAALLA a0PTa, AOPTHA Abra,
HU3X0/AlLa aopTa 10 aopTHaTa brdypKaLua, KOpoHapHa
apTepuA, 06La KapoTKAHa apTepus, BbHLIHA KapoTuaHa
apTepus, BbTpellHa KapoTuaHa apTepus, Lepebpanta
apTepus, 6paxmnouedanHa aptTepums, KOpOHapHa BeHa,
6enonp06Ha BEeHa, ropHa BeHa KaBa, J0/IHa BéHa KaBa.

. I'lpoueuypm Ha eMBONIEKTOMMA 1 aHrMOMIACTVKa

. ﬂeumanmuHm W HEeOHaTasIHW NauneHTn

2. Mot y¢

YcnoxHeHuATa, CBbp3aHu ¢ nsnonssaHeTo Ha Occlusafe, ca

nofo6HN Ha Te3w, CBbP3aHU CbC CTaHAAPTHUTE MEPKYTaHHN

VNHTEPBEHLMOHAHM NpoLefypu. Bb3MOXHITE yCNoXHEHUA

MO>Xe fla BKNoYBaT:

« JlokanHa nnu cuctemHa nHdekuma

- JlokaneH xemaTom

- PaskbcBaHe Ha MHTUMaTa

« ApTepuanHa fucekauus, neppopauus, pyntypa unm
HapaHABaHe

- ApTepuanHa Tpom603a

« InctanHa emb6onn3sauya Ha KpbBHU CbCUpeL 1 Nnaka

« ApTepuaneH cnasbm

- DopmupaHe Ha apTepuro-BeHO3Ha GpUCTYNa, NceBjoaHeBPU3Ma
VN YCNOXHEHNA OT KbpBeHe NP MACTOTO Ha AOCT BN

« ApuTMUW, BKNIIOYNTENHO XNBOTO3acTpallaBalla kKamepHa
dubpunayma

« Xemoparusa

« XunoteHsuna

« CMBpT

3. BaXKHU MHCTPYKUMY 3a 6e30nacHoOCT

« AKO ce N3non3Ba BoAely KaTeTbp CbC CNuMpaTeneH KpaH,
He pa6oTeTe c TO3M cNupaTeneH KpaH, gokaro Occlusafe e
BbB Bojewns KateTbp. ToBa MoXe fla foBeae A0
cyynBaHe Ui oTpensHe Ha Occlusafe.

«lMpoBepeTe pasmepa Ha cbAja upe3 piyopockonusa.
BuHarn Busyanusupaiite upes ¢pnyopockonus, 3a a

rapaHTupare HOCTTa Ha Ta, AOKaTO
paspyBare unu otayBsate 6anoHa.
+«Henpu Te pen Occlusafe, pokaTto 6anoHbT €

pa3ayT. ToBa MOXe fla NPUYMHM pa3KbCBaHe Ha CbAa U
AVCeKauua Ha UHTUMaTa.

«He Ha, pbumnTeneH obem
Ha pa3jlyBaHe, Tbil KaTo MOXe fja Bb3HUKHe pa3KbcBaHe
Ha 6anoHa.

«He ycyksaiite Occlusafe, ako e orbHar, 3a ga nsberHere
oTaensHe unm cuynsaHe Ha Occlusafe.

«He npunaraiite nH¢y3sna nog BUCOKO HanAraHe npes
pa6oTHMA NyMeH Ha BoAeL 1A KaTeTbp KbM TO3M NPOAYKT,
[loKaTo TOW e BbBe[jeH BbB Boewua KaTeTbp. ToBa moxe
Aa KoMnpecupa KaTeTbpHaTa yacT Ha Occlusafen B
pesynTart Ha TOBa fja f0Be/je 10 HEOYaKBaHO pa3jlyBaHe
Ha 6anoHa.

«3nbnHeTe NnofxoAALLa aHTUKOAryNaHTHa unn
aHTUTPOMGOLNTHA TepanuA CbrNacHO CbCTOAHMETO Ha
naymneHTa, 3a fa nsberHete Tpom6oTNUHa embonusayums.

« [loKaTo TO31 NPOAYKT e BbBe/IeH BbB BOAELNA KaTeTbp,
NpoMMBaTe HeNpeKbCHATO lyMeHa Ha BOA el A KaTeTbp
CXxenapuHu3npaH ¢pusnonornyeH pasTeop. B npotusex
cnyyaii MoXe ja Bb3HMKHe CbfjoBa em6onusayus.

+He npugeunxeaiite Hanpep Occlusafe unu Bogaua npn
cbrnpoTuBneHne. AKO yceTute CbnpoTuBnexne,

pepeneTe np Ta upes ¢pnyop

*Occlusafe He e TecTBaH 3a cCbBMeCTUMOCT Unm ynotpeba c

TeYHMN eMGONINYHY areHTu.

NTe MaKc

ycy .He nsnonseaiite noBpeaeH KateTbp.

- bbaete BHUMaTeNHU Npu 6opaBeHe, 3a Aa nsberHeTte
Bb3MOXHa NOBpe/a Ha KaTeTbpa. M36ArBaiiTe CUIHO orbBaHe
VN yCyKBaHe Ha KaTeTbpa.

« BcAako npuaBmxBaHe Hanpes cnej BbBeX/JaHEeTo Ha KaTeTbpa
B Cbfla TpA6GBa fja ce n3BbpLuBa nog dnyopockonus. Ako 6bae
yceTeHo CbnpoTMBaeHNE No BpeMme Ha MaHunynaynaTa,
onpepgeneTe NnpuYnHaTa 3a CbNpPOTUBNEHNETO, Npean Aa
npogbaXnTe.

« [TpeKoMepHOTO 3aTAraHe Ha XeMoCTasHaTa Knana KbMm Wwadra
Ha KaTeTbpa MOXe fla foBefe O NoBpeAa Ha KaTeTbpa uUnu ga
3a6asu pasayBaHeToO N OTAYBAHETO Ha 6anoHa.

- MpoBepsBaiiTe cbBMecTUMOCTTa Ha Occlusafe, korato
v3nonseare APYry AOMbAHUTENHMN YCTPONCTBA, KOUTO
06VKHOBEHO Ce 13M0N3BaT B MHTPaBacKyNapHu npoueaypu.
JlekapAT TpAGBa Aa e fobpe 3ano3HaT C NepKyTaHHNUTe
WHTpaBacKynapHu TEXHUKN N Bb3MOXHNUTE YCITOXKHEHWA,
CBbp3aHu C npoueaypara.

« He npomeHsinTe popmata Ha Occlusafe no HNKaKbB HauMH.
OnuTuTe 3a NpoMAHa Ha popmaTa Ha KaTeTbpa Mmorart ga
NPUYMHAT NOBPEeAa V1 B Pe3y/TaT Ha TOBa 0CBOGOX/aBaHe Ha
dparmeHTN OT KaTeTbpa B Cbfa.

« BuHarv HabniopasariTe upes pnyopocKkonua CbCTOAHUETO Ha
pasaysaHe Ha 6anoHa no BpeMme Ha NHXeKTnpaHe.

- i3non3BaiTe NnpefocTaBeHaTa C TO3M NPOAYKT CNPUHLIOBKa,
3a la pasaysaTte/oTayBaTe 6anoHa. i3non3saHeTo Ha
CMPUHLOBKW, Pa3fnyHy oT npefocTaseHata ¢ Occlusafe
CMPUHLIOBKA, MOXe fja MPUYVHM MPOMAHA Ha obema,
M3NOoN3BaH 3a pa3fyBaHe, Wi NpekomMepHoO oTpuyaTenHo
HanAraHe, KOeTo Aja AoBeAe 0 NOBpea Ha KaTeTbpa.

« KaTo pa3TBOp 3a pa3fyBaHe (HapuyaH no-Aony ,pa3Top 3a
pa3fysaHe”) TpAbBa Aa Cce U3M0ON3Ba CMECEH Pa3TBOP,
CbAbPIKaLL €HAKBY MPOMOPLUN KOHTPACTHO BELLECTBO
(cbabpxKaLo 300 mg/mL oa) u xenapuHU3MpaH
¢dusmonoruyeH pasTBop. B npoTtuseH ciyyait 6anoHbT MOXe
[la He ce pa3aye/oTAye NpaBUHO.

« BuHary apbxTe ajanTtepa, KakTo e MokasaHo Ha ¢purypata
no-A0y, KOraTo NPUKPENATe UK OTCTpaHABaTe
CrpuHLUoBKaTa.

-—-:m:é%@mﬂ:ﬂ

ﬂpbme afianTepa, Korato NpuKpenaTe N 0TCTpaHABaTe CNPUHLIOBKaATa.

« AKO Mo BpeMe Ha UHKeKTupaHe 6bae NouyBCTBaHO
NPeKoOMEPHO CbNPOTUB/EHNE, MPeKpaTeTe MaHNMynaunaTa.

« He HakuncBaiTe u He nouncTteanTe Occlusafe c areHTn,
CbAbPKALYM OPTaHNYHU Pa3TBOPUTENH, KaTo Hanpumep
ankoxon 3a fieauHdekuuna. KOHTaKTbT C TakMBa areHTy MoXe
fla fosefie fo nospepa unu cuyneaHe Ha Occlusafe n 3ary6a Ha
NYBPUKaHTHOCT.

»

I'IpeAnasum MepKun 3a npunoXxexHue

« Occlusafe e cTepunusvpaH 1 e npegHa3HayeH camo 3a
e/J]HOKpaTHa ynoTtpeba.

« Occlusafe Tpa6Ba fa ce 3non3Ba camo oT nekapu, obyyeHn B
nepKyTaHHW, UHTPaBaCKynapHy TEXHNKN 1 obpe obyuyeHn B
ynotpe6aTa Ha yCTPONCTBOTO.

« Occlusafe e cTepunusmpaH c ras eTuneHos okcug. Camo 3a
e/lHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce 13non3Ba NOBTOPHo. [la He ce
CTepunn3npa noBTopHo. [la He ce noAsnara Ha NoBTopHa
obpaboTka. MoBTOpHaTa 06paboTKka MoXe fa KomnpomeTrpa
CTePUNHOCTTA, 61MOCHBMECTMOCTTA 1 ¢yHKL[I/IOHaJ1HaTa
uAnocCT Ha yCTpOVICTBOTO.

s
[~
U
o
=
[ =
)
o

86




87

« CTEpUITHO U HEMMPOTEHHO B HEOTBOPEHa U HenoBpe/eHa
VHAMBUAYasHa onakoBKa. He usnonsgaiTe, ako
MHAVMBMAYanHaTa onakoska unu Occlusafe ca nospeaexn nnn
3amMbpCeHn.

« Occlusafe Tpsa6Ba fia ce M3non3ea He3abaBHO cref OTBapsAHe
Ha onaKoBKaTa 11 f1a e U3XBbp/A 6e30MmacHo 1 NpaBUHO Cref
ynoTpe6a, CbrnacHo NpasuniaTa Ha 34paBHOTO 3aBefjeHne,
a[MUHNCTPATVBHMTE NPaBWa U MECTHUTE HaLYOHaH
npasuna.

« Lisnata onepauus Tps6Ba Aa ce U3BbPLUN aCENTUYHO.

YKA3AHWA 3A YNIOTPEBA

MHCprKL[VII/ITe no-Aony NpeAoCcTaBAT TEXHUYECKWN YKa3aHWA, HO He
3amecTBaT opuLmanHoTo obyyeHue B ynotpebata Ha Occlusafe.
OnuncaHuTe TeXHWUKU 1 Npoueaypwu He npeacTtasnasat BCUYKN
npuemnueu oT MeanUNHCKa rnegHa To4ka NpoToKOoNN N He Cca
npegHasHayeHu fa 3amecTBaT ONnUTa N NpeueHKaTa Ha nekapsa npun
NeYyeHneTo Ha BCEKN KOHKpeTeH NayneHT.

1 NOArOTOBKA 3A YNOTPEBA

1.1 Mpepawn paa otctpaHuTe Occlusafe ot TpbbaTa Ha Abpkaya,
XUAPATUPANTE N3LANO XUAPODUITHIA CErMEHT Ha
YCTPOWCTBOTO, KaTO NPOMKETE C XeMnapuHU3NpaH
¢dun3monoruyeH pasTeop npes TpbbaTa Ha fbpKaya C
MOMOLLTa Ha CMIPUHLIOBKA, MPUKPeneHa KbM iyep
KOHEKTOpa 3a NpoMMBaHe.

1.2 3apaotctpaHute Occlusafe ot TpbbaTa Ha AbpKava,
BHUMATE/IHO U3AbpraiiTe afanTepa n3BbH TpbbaTa Ha
Abpxaua. OtcTpaHeTe Occlusafe, kaTo ro usgbpnate ot
Tpb6aTa Ha Abpaya. AKO MOUyBCTBaTe CbMPOTUBNEHNME,
roBTOpeTe npoueAypata Ha NpomuBaHe, fokato Occlusafe
ce xugpatrpa gobpe 1 Moxe NIeCHO fja Ce OTCTPaHU OT
Tpb6ata Ha Abpxaua. Mpernepante Occlusafe BHUMaTenHo,
3a fja ce yBepuTe, Ye He e NoBpefeH. He no3sonasarite
Occlusafe pa n3cbxHe, npeau fa ro BbBeAeTe BbB BoAeILNA
KaTeTbp. He BbBeX/aiiTe OTHOBO XnapaTnpaH 6anoHeH
KaTeTbp B TpbbaTa Ha HEroBUA AbpKay.

2 MoparoToBKa Ha 6anoHa
2.1 BbBeaeTe AOCTaBEHUA B KOMMEKTa CTUNET BbB
BBTPELHNA NYMEH OT AUCTanHua Kpaii Ha Occlusafe, 3a fa
n3berHete nospepna Ha Occlusafe no Bpeme Ha
nojroTtoBkara Ha 6anoHa.

2.2 TpuKkpeneTe TPUNBTHUA CNpaTeneH KpaH n 20 mL
CNPVHLOBKA (JOCTBMHA B 31PaBHOTO 3aBeAeHe) KbM
nopTa 3a pas/lyBaHe Ha 6anoHa.
3a fja oTcTpaHuTe Bb3/lyxa OT 6anoHa, npunoxere
OTpULIATENIHO HanAraHe KbM lyMeHa Ha 6anoHa, kaTo
n3nonsBearte CNpKHLOBKaTa, 1 OTAYTe U3LANo 6anoHa
(nonHata nAaBa ¢purypa) 1 3aTBOpETE TPUMBTHUA
cnvipaTteneH KpaH (fonHata fAacHa purypa).
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3a pa oTCTpaHMTe Bb3AyXa OT TPUMBTHUA CNMpaTeneH
KpaH, Hanb/HeTe cnpuHLoBKaTa oT 1,0 mL (npegocTaseHa
c Occlusafe) ¢ ,pa3TBOp 3a paspyBaHe’, NpukpeneTte
CNPUHLUOBKATa KbM TPUMBbTHUA CNUpaTeneH KpaH n
Hanb/IHeTe TPUNDBTHUA CNUpaTesieH KpaH C pa3TBop 3a
pasgayBaHe (¢urypata no-gony).

2.9 HanmbnHeTe CNpuWHLOBKaTa C MpenopbyaHna pa3TBop 3a
pa3flyBaHe Ha o6ema Ha 6anoHa v npukpeneTe
CNpYHLOBKaTa KbM TPUMBTHWA CMpaTeneH KpaH.

2.10 Cnep ToBa OTCTpaHeTe CTUNETa OT ANCTANHNA Kpall Ha
Occlusafe, npomuiite nymeHa Ha Boaaua Ha Occlusafe ¢
XenapuHU3nMpaH GU3MONOrMyeH pasTBop.

2.11 MoToneTe TO3¥ NPOAYKT B Tabna, Mb/Ha C XenapuHWU3npaH
dusnonoruyeH pasTeop, 1 ce ypeperte, ye

Kato pasTeop 3a pasaysane Tpa6Ba Aa ce usnonssa NY6PUKAHTHOCTTA Ha BbHLWHATa MOBbPXHOCT Ha TO3M

CMeceH pa3TBop, CbAbY 300 / L NpoAayKT ce yBenunyasa.
KOHTPaCTHO BelecTBo (CbAbpKalo mg/mLiiog) n 3 Ykazauus 3aynotpe6a

XenapuHusmpaH ¢pusnonornyeH pastsop. B npotusen 31 M (
cnyuali 6anoHDBT MOXe Aa He ce pasaye/oTaye X priKpeneTe xeMocTa3Ha Knana (4ocTbMHa B Tbprosckara
Mpe»Ka) KbM CbBMECTUM BOAELL KaTeTbp (4OCTbMNEH B

npaBuiHoO. 7
P Tbproeckata MpE)Ka) nnpomunTe nymeHa Ha sogewmna
KaTeTbp C XernapuHU3npaH GU3nonornyeH pasTeop.

JloKaTo TO31 NPOAYKT € BbBeleH BbB BoAewwna
KaTeTbp, np nTe peKbcHaTo Ny aHa
J KaTeTbp C P 3upaH ¢pusmonornyeH
pasTBop. B npoTuBeH ciyu4aii MoXxe fja Bb3HUKHe
cbpoBa embonmsauns.
3.2 Cnep npupBuKBaHe Hanpea Ha BOAeLWMA KaTeTbp B
LieNleBOTO MACTO, 0cBo6GoAeTe NPaBUIHO XeMOCTa3HaTa
Knana, 3a ja No3BonuTe BbBeX/jaHe Ha CbBMeCTUM Bogay
AOCTbNEH B TbProBckata Mpema) ncnen toBa BHMMaTenHo
BbBegeTe Occlusafe. KoraTto nsnonseare xemocrasHa
Knana, n3non3Bante BbBeXaall NHCTPYMEHT, 3a ia
BbBe/JieTe CbBMECTVM BOfjay, U Cief] TOBa BbBeaeTe
Occlusafe no Bogaua.
3a6 OTpyite 6 unsyano. B npotuseH
cnyuatii Occlusafe HAMa ga npemuHe necHo
npes BoAewwmna KateTbp.

3abenexka: HaMOKpETE AOCTAaTb4YHO BbHLWIHAaTa
noBbpXxHOCT Ha Occlusafe, 3a ga
yBennunte ny6puKkaHTHocTTa. B
NPOTNBEH CNyyai BefjHara Le ce yceTn
CbNpoTUBNEHNE NPV BbBeXAaHeTo Ha
Occlusafe.

3abenexka: i3anonsBaiiTe Bogay eAHOBPEMEHHO C
BbBexpaaHeTo Ha Occlusafe. B npotusen
cnyy4ail To3n NPoAYKT MOXKe NIecHO fja ce
orbHe.

3.3 MpuaBwkeTe Hanpea Bofaya nog Gpryopockonuvs u cneg
ToBa BbBegeTe Occlusafe go uenesoTo MACTO Mo Bogaua.

3.4 HacTpoiiTe no3nyuaTa Ha 6anoHa, Kato NpoBepsABaTe
NO3NLIMATA Ha NIeHTaTa C PeHTTeHOKOHTPACTHUA MapKep.

3.5 PaspyiTe 6anoHa 6aBHo noa pnyopockonus.

NPEAYNPEXAEHUE

MpoBepeTe pasmepa Ha cbaa upes pnyopockonus.
BuHaru paspayBaiiTte n otayBaiTe 6anoHa nop
¢nyopockonus, 3a fa ocurypurte 6e3onacHocTTa Ha
nayuveHTa.

NMPEOYNPEXAEHUE

He pBmxeTte Occlusafe, fokaTto 6anoHbT e pasayT. ToBa
MoOXe Aa NPUYMHN PYNTypa Ha CbAja U pa3KbcBaHe Ha
MHTMMaTa.

NPEAYNPEXAEHUE

He Ham;m.uasalhe MaKCMManHuA npenopb4aH 3a
6anoHa o6em 3a pasfyBaHe. B npoTuBeH cnyvain
6anoHBLT MOXKe fa ce pasKbca.

3.6 Cnep npukniouBaHe Ha npoLeaypaTta oTAynTe 6anoHa
n3yAano nro oTcTpaHeTte 6aBHO.

NPEAYNPEXAEHUE

AKo ce u3nonsea BoOAel KaTeTbp CbC cnupareneH

KpaH, He pa6oTeTe C TO3uU cNUpaTesieH KpaH, AoKaTo

Occlusafe e BbB Bogewus kateTbp. ToBa Moxe Aga

AoBefe A0 cuynBaHe unu otaensHe Ha Occlusafe.

3abenexka: YBepere ce, ye 6anoHbT e n3Ano otayT. B
NPOTUBEH C/lyyail OTCTPaHABAHETO Ha
6anoHa oT Bogewus KaTeTbp MoXe fa ce
OKa)ke HeBb3MOXHO.

Mpu oTBapAHe Ha TPUMBTHUA CNUPaTesieH KpaH, nopaan
OTpUVLaTeNIHO HaNAraHe Ha NyMeHa Ha 6anoHa, B KaTeTbpa
LLle HaBfie3e NOTOK OT Pa3TBOp 3a pa3ayBaHe,
eKBMBaNIeHTEH Ha OCHOBHUA 06eM 3a pasjyBaHe (puryparta
no-gony). Korato noTokbT cnpe, 6aBHo BreinTe
fonbaHuTenHo 0,2 mL pa3TBop 3a pa3jyBaHe C noMoLTa
Ha CrpUHLOBKaTa.

He BauBaiite 6bp30. ToBa MOXe Aa NpMYMHY NoBpeaa
Ha 6anoHa nnu Ha KaTeTbpa.

KaTo AbpxuTe fUCTanHUsA Kpar Ha KaTeTbpa Hazjony,
NpUIoXKeTe OTPMLIATENIHO HaAraHe KbM 6anoHa ¢
roMolLTa Ha CNPUHLIOBKaTa, 3a fla OTAyeTe u3uAno 6anoHa
 la OTCTPaHWTe OCTaHaNMA Bb3[yX OT lyMeHa Ha 6anoHa,
V Cnejj TOBa 3aTBOPETE TPUMBTHUA CMpaTesieH KpaH.
OTBOpeTe TPUMBTHUA CNUPATENEH KPaH 1 lyMEHBT Ha
6anoHa Lue ce HambJIHY OTHOBO C Pa3TBOP 3a pasfyBaHe,
eKBVBaNEeHTEH Ha OCHOBHUA 06eM 3a pasfyBaHe, Clief TOBa
6aBHO BneliTe NpenopbyYaHuA obem 3a pasfyBaHe Ha
6anoHa n npoBepeTe 6anoHa 3a aHOManuu.

YBeperte ce, ye B 6aNioHa HAMa OCTaHan Bb3AyX.
OCTaTbYHUAT Bb3AYX MOXe ja KOMNpomeTupa
¢nyopockonckara Busyanusayus.

C HanbAHO OTAYT 6anoH, 3aTBOPEeTE TPUMBTHNA
cnupaTeneH KpaH.

PedepeHTHM cTOMHOCTH

MokaszaHue Ha

3HayeHune PedepeHTHN CTONHOCTH
eTnKeTa
[nameTbp Ha 6anoHa 4,0mm
— [bnKuHa Ha 6anoHa 10 mm
L Ebextusra avaxuha | 116 o | 130 em [ 150 cm
Ha KaTeTbpa
MpenopbuuTtenex
<VOI > obem 3a pasayBaHe 0,10 mL
Ha 6anoHa
MakcumaneH o6em
MaX.VOlUme 3a pa3sfiyBaHe Ha 0,20 mL

6anoHa

OcHoBeH o6em 3a

0,34mL 0,36 mL|0,38mL
pasgyBaHe

IPV

MuHnmanen

0,43 mm (0,017 nHua)
BbTpelweH guameTbvp

JnctaneH BbHIWEH
AnameTbp Ha
KaTeTbpa

2,7 Fr (0,90 mm)

Mpokcnmanex
BbHLWEH Anametbp
Ha KaTteTbpa

2,8 Fr (0,94 mm)

¥ MuHnumanen
j%‘ BbTpeLleH inameTbp 1,02 mm (0,040")

* Min GC|Ha BoAewns kateTbp

MakcumaneHr
BbHLUEH JUamMeTbp 0,36 mm (0,014")
Ha Boflaua
<Vol> Max.Volume
7.0
E
£ 6.0
2 50
o
g 40
©
T 30
a
£ 20
3
3 10
=
O'O'w,b(b Q v WX o DAk A0 D LS
ST ES NPT F I PP S
O6em (mL)
CbXPAHEHUE

V36srBaiiTe n3naraHe Ha BOAA, NPAKA CIbHYEBA CBETANHA,
€KCTPEMHI TEMNEPATY PV MV BUCOKA BIAXKHOCT MO BPEMe Ha
CbXpaHeHue.
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YKPAITHCbKA

O3HaromTecs 3 ycima iHCTPYKLiAMK nepej BAKOPUCTaHHAM.

3ANOBIXKHI 3AX0AM NPV BUKOPUCTAHHI |

1. MpoTunokasaHo ANA BUKOPUCTaHHA B:

« BiHL|@BMX CyAVHaX cepus;

« UeHTPasbHil cucTemi KpoBoobLiIry;
Mif «LeHTpanbHOI CMCTEMOIO KPOBOOGIry» MatloTbCA Ha yBasi
HaCTynHi CyAnHN:
nereHesa apTepia, BUCXiAHUI BiaAin aopTy, Ayra aopTu,
HU3XiAHWI BIAAIN aopTU Ao 6idypKaLii aopTy, BiHLEeBa apTepia
cepus, 3arafibHa COHHa apTepis, 30BHILLHA COHHa apTepis,
BHYTPILUHA COHHa apTepis, MO3KOBa apTepis, NJ1e4oronoBHUiA
cTOBOYp, BiHL|eBa BeHa ceplis, nereHeBa BeHa, BepXHA
NOPOXHUCTa BEHA, HVXHA MOPOXHNCTa BeHa.

« npoueaypax eM6oNeKTOMii Ta aHrionnacTuKky;

« nepiatpii Ta NikyBaHHI HOBOHAPOAMXKEHMX.

2. MoxnuBi ycknapgHeHHs

YcknaaHeHHs, nos'a3aHi 3 BukopuctaHuam Occlusafe, nogi6Hi

710 YCKNaAHeHb, MOB'A3aHNX 3i CTaHAAPTHUMI Yepe3LKipHUMI

iHBa3MBHMMM Npouefypamu. MoXNuBI ycKnafHeHHA MOXYTb

BKJlOUaTW, Cepef iHWoro:

« MicueBy abo cucTemMHy iHdeKLito;

« MicLeBy remaTomy;

« PO3pVB IHTUMU;

- po3lapyBaHHs, nepdopalito, po3prs abo TpaBmy apTepii;

« Tpomb603 apTepii;

« AncTanbHy eM60onilo KpOB'AHUMY 3rycTKamu | GnawkKamu;

« cnasm aprepiit;

« yCKNafiHeHHA B MicLi AOCTYNY, TaKi AK yTBOPEHHA
apTepioBeHO3HOI GicTynu, nceBfoaHeBpPN3MM a6o KPOBOTEUI;

« apnTMmii, BKIOUYHO 3 Gi6pUNALIEI0 WNYHOUKIB, AKa 3arpoXye
KUTTIO;

« KDOBOBU/MB;

* 3HKEHHA apTepianbHOro TUCKY;

- cMepTb.

3. BaxnuBi iHCTPYKUii 3 6e3nekn
3ACTEPEXXEHHA

« AKLL0 BUKOPUCTOBYETLCA NPOBIAHNKOBUII KaTeTep i3
ip p 6op TbCA NpoBepTaTu Lei
3anipHuii KpaH nig yac nepe6ysanHa Occlusafe y
npoBiAHUKOBOMY KaTeTepi. Lie moxe npuseectu go

a6o po3’e, kaTeTepa Occlusafe.
«MepesipTe p ipcyanHnsapg o0
peHTreHockonii. Ana 6 nieHTa =

YBAT,

- Mepep BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe KaTeTep Ha HaABHICTb
6y[b-AKNX NeperuHiB i nepekpyvyBaHb. He BUKOPUCTOBYTE
NOLWKOAXKEHNI KaTeTep.

« MNip vac KoprcTyBaHHi byabTe 0bepexHi, Wob He aonycTUTH
MOK/NBOTO MOLWKOAXEHHA KaTeTepa. YHUKaliTe 3HauHuX
nepervHis Ta nepekpyyyBaHb CamMoOro Katetepa.

- Bynb-AKe NpocyBaHHA KaTeTepa NicnA BBeAEHHA B CYANHY
Heo6XiAHO BUKOHYBATY Mifj PEHTFEHOCKOMIYHUM KOHTponem. Y
BUMNaJKy BUHUKHEHHA OMopy Mifj Yac MaHinynauin, nepL Hix
NPOAOBXYBATY, BU3HAUNTE NPUUKHY OMOPY.

« HagMipHe 3aTArHEeHHA reMoCTaTUYHOro KnanaHa Ha CTPYKHI
KaTeTepa MoXe Npn3BeCTy 40 NOLWKOAXKEHHA KaTeTepa abo
CMOBINbHWTK PO3/lyBaHHA abo 3[lyBaHHA 6anoHa.

« Mia Yac BUKOPUCTAaHHSA iHLWOMO AOMOMIXKHOIo 061aAHaHHS, WO
3a3B1Yal 3aCTOCOBYETLCA MPY BHY TPILIHLOCYANHHUX
npoueaypax, BNeBHITbCA B iXHii CyMiCHOCTI 3 KaTeTepom
Occlusafe. Jlikap noBnHeH BonoAiT! meTognMKamu
yepesWKipHUX i BHYTPILHbOCYANHHIX NpoLeayp i 3HaTV Npo
MOX/IMBI YCKNaAHEHHA, NOB'A3aHi 3 HUMU.

« 3a60pOHAETLCA GyAb-AKUM YNHOM 3MiHIOBaTU pOpMY
kaTteTepa Occlusafe. Cnpo6a 3MiHNTU popMy KaTeTepa MOXe
CMPVYMHUTY OTO NOLWKOJKEHHA, AKe Npu3se/e A0
BUBINIbHEHHA pparmeHTiB KaTeTepa B CyauHY.

« MocTiliHO cnocTepiraiiTe 3a CTaHOM PO3/lyBaHHA 6anoHa nig
Yac BBe[JeHHA 3 BUKOPVCTaHHAM PEHTreHOCKOTi.

« [inA po3ayBaHHA/3ayBaHHA 6anoHa BUKOPWCTOBYMTE WNpUL,
AKNIA NOCTaYaETbCA Pa3oM i3 LM BUPo6oM. BukopucTaHHa
THWKWX WNPULiB, KPIM TUX, IO NOCTaYaloTbCA Y KOMMAEKT 3
Occlusafe, Mmoxe cnpuunMHNTY 3MiHY 06'emy, WO
BUKOPVCTOBYETbCA [1/1A PO3/lyBaHHA, a60 3aHaATO Bif'€MHNIA
TUCK, Lo Np13Be/e A0 MOLKOAXKEHHA KaTeTepa.

« Al PO3UMH ANA PO3/1yBaHHA (AKUIN Y LIbOMY JOKYMEHTI
Ha3MBaETbCA «PO3UNHOM ANIA PO3/lyBaHHA») 3aCTOCOBYETLCA
3MiLLaHNI PO3YNMH, LLO MiCTUTb PiBHI AONI KOHTPACTHOIO
cepefoBuLya (o mMicTutb 300 Mr/mn hoay) Ta
renapuHizoBaHoro ¢i3ionoriyHoro posyuHy. IHakwe
PO3ayBaHHA/3[lyBaHHA 6anoHy Moxe BiibyBaTNCA He
HaneXHNM YNHOM.

« MNip vac npueaHaHHA abo BiA'€AHaHHA WNpULa 3aBXAN
TpUMaiiTe BTY/IKY, Ak NOKa3aHO Ha MasloHKy HIXKYe.

060B’A3KOBO BMKOPUCTOBYIITE PEHTreHiBCbKY
Bi3yanisauito nig yac po3ayBaHHA Ta 3ayBaHHA 6anoHa.

«He npocysaiite Occlusafe npn pospgyTomy 6anoHi. Lie
MoXe cnp T PO3PUB CYAWNH i p pyBa
iHTUMK.

+He nepeBuulyiiTe MaKCMManbHNIn peKOMEHA0BaHNI 06’'em
po3ayBaHHA, OCKINIbKN MOXNUBMNI po3puB 6anoHa.

«inA 3ano6iraHHs pos’e, a6o He
3akpyuyite Occlusafe, konu BiH BUrHYyTHIA.

«He BuKopucToByiiTe iHpy3ilo Nig BUCOKMM TUCKOM Yepes
p W NPOCBIT NPOBi, 0 KaTeTepa Ha UboMy
BUPOGi, KONu BiH BCT: Vi KaTeTep.
Lle moXKe cTCKaTN YacTUHY KaTeTepa Occlusafe, wo
npusBefe fo Henepepa6aueHoro posfyBaHHA 6anoHa.

« Aina Toro wo6 yHMKHyTM TpOM60embonii, npoBeaiTbh
BiiNOBIAAHY aHTUKOAryNAHTHY a60 aHTUTPOMGOUUTAPHY
Tepanilo, 3rifHo 3i cCTaHOM naui€eHTa.

i y npnni

«Konm Bupi6 Bcr B NpOBi, Vi KaTeTep,
pep p iiTe NPOCBIT NpoBi o
KaTeTepa renapuHisoBaHum ¢pisionoriuHum posumHom.
1 MoXnunBa em6 CyAvH.

«He npocysaiite Occlusafe abo gpoToBUIiI NPOBIAHUK
nonpwu onip. KwWo Big4yBacTe onip, BU3HauTe NPUYNHY 3a
AOMNOMOroI0 peHTreHocKonii.

+Katetep Occlusafe He BuUnpo6oByBaBcA Ha CyMicHicTb a6o
CyMmicHe BUKOPMCTaHHA 3 pigKummn em6oniyHumn
3aco6amu.

»

TpumaiiTe BTY/IKY Nif 4ac NPUESHAHHA ab0 BiA'€fHAHHA WNpuULa.

« AKLO NiA Yac BBEEHHA BiAYYBAETLCA OYAb-AKNI HAAMIPHWIA
onip, NPUNUHITL MaHinynALito.

« ina pesindexuii He 3aHyploiiTe abo He ounanTe Occlusafe y
npenaparax, o MiCTATb OPraHiuHi PO3UNHHNKN, AK-OT CMIUPT.
KOHTaKT 3 TakmMu npenapaTamu Moxe Npu3BecTn Ao
nowkoaxeHHA abo nonamkun Occlusafe Ta BTpaTtn
3MalllyBasibHUX BNaCTUBOCTEA.

3ano6ixHi 3axoAn Npy BUKOPUCTaHHI

- Katetep Occlusafe npoctepunizoBaHuii i npyv3HadeHunin nuwe
[\ OJHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA.

« KateTep Occlusafe noBUHHI BUKopucToByBaTy inLe nikapi, AKi
MaloTb MiArOTOBKY N BUKOHAHHA Yepe3LKIpHNX,
BHYTPILIHbOCYAVHHMX NpoLeayp, i fo6pe nifroToBneHi ana
BUKOPVCTAHHA LbOro npunaay.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

« Katetep Occlusafe npoctepunizoBaHo rasonogibHnm
eTuneHoKcuaoMm. MprsHaueHuin nnLe ANA oHOPa3OBOro
BUKOPWCTaHHA. He BUKOPUCTOBYBATN NOBTOPHO. [TOBTOPHO He
cTepunizyBatu. He nifaaBaTtv noBTopHii 06pobui. MosTopHa
06pobKa Moxe NpU3BECTN A0 BTPATK CTEPUIBHOCTI, A0
nopyLeHHa 6i0CyMiCHOCTI Ta BTpaTh GyHKLiOHanbHOT
uinicHocTi npunaay.

« BMicT opHi€i HeBIAKPUTOT HEMOLWKOAXEHOT YNaKOBKM €
CTepUNbHMM Ta aniporeHHUM. He BUKOPUCTOBYINTE, AKLLO
ynakoBka abo katetep Occlusafe nowkogxeHi abo
3abpyAHeHi.

- KateTep Occlusafe Heo6xifHO BUKOPUCTOBYBATU BiApasy nicna
BiAKPUTTA YNaKOBKM, a MiC/IA BUKOPUCTaHHSA 10ro cnif
HaneXHMM i 6e3neYHNM YNHOM YTUAi3yBaTy 3rifHO 3
BHYTPILIHbONIKAPHAHUMY 1 aAMIHICTPATUBHUMU HOpMamu i/
a60 BKa3iBKamy MiCLIeB/X OpraHiB BNaau.

« Bci maHinynAauii Heo6XiaHO BUKOHYBaTK B CTEPUIBHUX YMOBaX.

IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA

HaBepeHi H1xX4e iHCTPYKLIT € TeXHIYHUMK BKa3iBKaMK, ane BOHU
He MOXYTb 3aMiHUTV NNaHOBY MiAroToBKY daxiBLiB Ana poboTy 3
Occlusafe. Onncani cnocobu 1 npoueaypwvi He NPeACTaBNATL
YCIX MeAn4HO NPUMHATHUX MPOTOKONIB, @ TAKOXK He MpU3HaYeHi
[ANA 3aMiHU AOCBIAY NiKapA i 10ro BUCHOBKIB WOAO NiKyBaHHA
KOXHOTO KOHKPETHOrO MatjieHTa.

1 NIArOTOBKA 4O BUKOPUCTAHHA

1.1 Mepep TuMm Ak BuiimaTy Katetep Occlusafe i3
TPy6KN-KOHTeNHepa, HeO6XiAHO MOBHICTIO HACUTUTN
BOJIOI0 FiAPOINbHUI CerMeHT Npunaay WAAXOM
NPOMWBaHHA TPYOKN-KOHTeHepa renapyHisoBaHnm
dizionoriyHnmM po3unMHOM 3a LONOMOroo WnpuLa,
NPUEHAHOTO A0 MPOMUBHOTO po3'emy Jlioepa.

1.2 [ns Toro wob sunHATK KateTep Occlusafe 3
TPY6KU-KOHTelHepa, 06epeXHO BUTATHITL BTYNIKY 3
Tpy6Kun-KoHTenHepa. Buimite Occlusafe, BUTArHYBLIM OTO
3 Tpy6KUM-KOHTENHepa. AIKLLO BiAUYyBa€ETLCA ONip, NOBTOPITb
npoueaypy npomunsaHHs, noku Occlusafe He HacuTUTbCA
no6pe BOAOIO, MIiCNA YOro NOro MoXHa by/ie Nerko BUAHATK
3 Tpy6KuM-KOHTelMHepa. YBaxHo ornaHbTe Occlusafe Ha
BiACYTHICTb MowwKkoaxeHb. He fossonanTe Occlusafe
BUCOXHY TV Nepe/ BBEIEHHAM [0 NPOBIJHNKOBOrO
KaTeTepa. He BCTaBnANTe HaCUYeHNii BOJO 6anoHHNUI
KaTeTep Ha3aj y TPyOKy-KOHTeliHep.

2 NiprotoBka 6anoHa

2.1 BcTaBTe 30HA, WO JOAAETHCA, Y BHY TPILLHI NPOCBIT 3i
CTOPOHY AncTanbHoro KiHya Occlusafe, Wo6 yHUKHYTU
6yab-aKknx nowkoaxeHb Occlusafe npw nigrotosui 6anoHa.

2.2 MMpuepHainTe TPUXOAO0BUIA 3aMiPHUIA KPaH i LUNPUL EMHICTIO
20 mn (ROCTYNHUIA y NiKapHi) 10 NOPTY ANA PO3/lyBaHHA
6anoHa.

2.3 [InA BnpaneHHA noBiTpA 3 6anoHa 3acTocyinTe 40 NPocsiTa
6anoHa BifA'EMHWIA TUCK 3a AONOMOTOI0 WNPWLA, MOBHICTIO
3ayiTe 6anoH (ManoHOK BHU3Y NiBOPYY) i 3aKpuiiTe
TPVXOAOBUIA 3aNiPHUI KpaH (ManioHOK BHI3Y NpaBopyy).

2.4 [ina BupjaneHHs NosiTpA 3 TPUXOAOBOrO 3anipHOro KpaHa,
HaMoBHITb WNPWL EMHICTIO 1,0 MA (BXOANTb O KOMNNEKTY
Occlusafe) «po3unHoOM fina po3fyBaHHA», NPUEAHaTe
LINPWL, 4O TPUXOLOBOrO 3anipHOro KpaHa 1 HanoBHITb
TPVUXOAOBUIA 3aMipPHUI KpaH PO3YMHOM ANA PO3AYBaHHA
(ManoHOK HMXKYeE).

YBAT

AK po34MH ANA po3ayBaHHA HeobXigHO
BMKOPMCTOBYBaTU 3MillaHWNIA PO3Y4MH, WO MICTUTb
piBHi goni KOHTpacTHOro cepepoBuya (Lo micTuTb 300
mr/mn iiopay) Ta renapuHisoBaHoro ¢isionoriyHoro

p: y.l posay /3pyBaHHA 6anoHy Moxe
Bif6yBaTNCA HE HaNEXKHNM YNHOM.

2.5 [pu BigKPUTTI TPUXOAOBOrO 3aNipHOro KpaHa po3yunH Ana
po3ayBaHHA B 06'EMI, LLIO JOPIBHIOE NEPBUHHOMY 06'EMY
po3ayBaHHA, NOCTYNUTL B KaTeTep nif Ai€to Bif'eMHOro
TUCKY B MPOCBITi 6anoHa (ManioHOK HxKue). Konv noTik
NPUNMHUTBCA, MOBINbHO AOAATKOBO BBEAITH LWe 0,2 Mn
PO3UMHY 1N PO3/lyBaHHA 3a AOMOMOTOI0 WNpULa.

YBAT

He BukoHyiiTe indysito wsunako. Lie moxxe npussectn
AO NOWKOAXKEHHsA 6anoHa a6o KaTeTepa.

2.6 YTpuMmyloumn JuCTanbHUii KiHelb KaTeTepa HanpasneHnm
AOHU3Y, 3a JONOMOrOI0 WNpKLa 3aCcTOCynTe Bi'eMHUI
TUCK 0 6aN0Ha, Wo6U NOBHICTIO 34y TV 6aNOH | BUAANNTU
3a/IULLKV NOBITPA 3 NOro NPOCBITY, MiCAA YOro 3aKpuinTe
TPUXOAOBUIA 3aNipHUIA KPaH.

2.7 BigKpuiTe TPUXOAOBUI 3aNiPHUI KpaH, i NpocBiT 6anoHa
3HOBY 3aMOBHUTHLCA PO3UNHOM ANIA PO3AYBaHHA B 06'eMi,
LU0 JOPIBHIOE MEPBUHHOMY 06'EMY PO3AYBaHHSA, NiCA YOro
NoBINbHO BBE/JiTb PEKOMEH0BaHWI ANA PO3AYyBaHHA
6anoHa 06'em i nepeBipTe 6aNOH Ha HAABHICTb BYAb-AKNX
Hernonajok.

Mpumitka. YneBHiTbCA, Wo BcepeAnHi 6anoHa He
b noBiTpa. 3
noBiTPA MOXe 3aBagnTn
PEHTreHOCKONiuHin Bisyanisauy,

2.8 Konu 6anoH NoBHICTIO 30y€TbCA, 3aKPUIATE TPUXOAOBNI
3anipHui KpaH.

2.9 HanosHITb WNpWL peKoMeH0BaHUM ANA PO3AYyBaHHA
6anoHa 06'eMOM pO34unHY ANA PO3AYBaHHA N NPUEAHaliTE
LWINpUL A0 TPMXOAOBOTO 3aMipHOro KpaHa.
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2.10 MoTim BUMITb 30HA 3 AnCTanbHoro KiHua Occlusafe,
npomuiiTe NPOCBIT ;POTOBOro NposifgHuKa B Occlusafe
renapuHisoBaHnMm ¢izioNoriyHNM po3urHoOM.

2.11 3aHypTe BUpi6 y NOTOK, HANOBHEHUI renapnHi3oBaHNM
$i3i0NOriYHMM PO3UNHOM, | BMEBHITLCA, WO 3MaLLyBanbHi
BNACTUBOCTI 30BHiLIHbOT NOBEPXHi BUPOOY NoKpaLmnmnca.

3 IHCTPYKLiA 3 BUKOPNCTAHHA
3.1 TMpuepHaiiTe reMoCcTaTUYHMIA KNanaH (KomepuinHo
[OCTYNHWIA BUPi6) O CyMICHOTO NPOBIAHNKOBOrO KaTeTepa
(KomepUiHO AOCTYNHWI BUPI6) | npoMuKiiTe NPOCBIT
NPOBIAHMKOBOrO KaTeTepa renapuHizoBaHum
disionoriyHnm pos3unHom.

Konu Bupi6 BcTaBneHo B NpoBiAHNKOBMII KaTeTep,
6xigHO 6 pep p TV NPOCBIT
o KaTeTepar PWHi
dizionoriunum p I
CYAVH.
Micna npoBeAeHHA NPOBIAHMKOBOro KaTeTepa B LinboBy
AiNAHKY, HaNneXHUM YMHOM Bif'€HaNTe reMoCTaTUYHNIN
Knanaw, o6 MoxHa 6y/10 BCTaBUTU CyMICHUIA iPOTOBUIN
NPOBIAHUK (KOMepLiiHO AOCTYNHWI BKPi6), Nicna yoro
obepexHo BcTaBTe KateTep Occlusafe. Mpu BuKopucTarHi
remoCTaTUYHOro KnanaHa, ANA BBeA€HHA CYyMiCHOro
[APOTOBOrO NPOBiAHNKA BUKOPUCTOBYITE MPUCTPIN Ana
BBefleHHs, nicna yoro BBediTb Occlusafe no apotoBomy
NPOBIAHNKY.
MpumiTka.

P

MoXnunsa em6

3.

[N)

MosHicTio 3ayiiTe 6anoH. IHaKwe
Occlusafe He 3MOXe nerko npoinTn Yyepes
NpoBifHUKOBMIA KaTeTep.

3MouyiiTe B AOCTaTHIl Mipi 30BHilLIHIO
nosepxHio Occlusafe gna nigBuweHHA it
3MallyBaNbHNX BNacTUBOCTEI. IHaKwe
nig yac BBegeHHA Occlusafe yinkom
MOXNNBE BUHNKHEHHA onopy.
OpHouacHo 3 BBegeHHAM Occlusafe
BMKOPUCTOBYITE APOTOBNIA NPOBIAHUK.
IHaKwe BUpi6 moxe 3 nerkicTio
nepeKkpyTUTUCA.

BsepiTb pOTOBUI NPOBIAHMK Nif PEHTFEHOCKONIYHUM
KOHTponem, nicnsa yoro BeefiTe Occlusafe no gpotoBomy
NPOBIAHWKY B LiiNbOBY AiNAHKY.

3.4 BipperynioiiTe nonoxeHHA 6anoHa, KepyUuncb
NONOXKEHHAM PEHTIFEeHOKOHTPACTHOI MapKePHOT CMYXKKN.
MoBinbHO po3ayBaiite 6anoH Nif PEHTreHOCKONIYHUM
KOHTponem.

3ACTEPEXEHHA

MepeBipTe po3mip cyanHu 3a gonomoroio
peHTreHocKkonii. AnaA Toro wo6 3a6esneunTtn 6e3neky
naui€eHTa, 3aBXKAMN po3ayBaiiTe i 3ayBaiiTe 6anoH nig
PEHTrEHDCKOﬂi‘IHMM KOHTponem.

3ACTEPEXEHHA

He pyxaite katetep Occlusafe konn 6anoH nepebyBae
B PO3/yTOMY CTaHi. Lle MoXe cnpuunHuTH po3pus
CYAVHW i BifllapyBaHHA iHTUMN.

3ACTEPEXXEHHA

He nepeBuulyinTe MakcMManbHNil peKOMEHA0BaHN
06’em po3fiyBaHHA 6anoHa, 0CKiNbKN MOXANBNIA
po3puB 6anoHa.

3.6 MicnA 3aBeplueHHA NpoLeaypy NOBHICTIO 3ayiiTe 6anoH i
MoBiNbHO BUAANITb 1Oro.

3ACTEPEXXEHHA

AKW 0 BUKOPNCTOBYETLCA NPOBIAHNKOBUII KaTeTep i3

3anipHUM KpaHOM, He NpoBepTanTe yei 3anipHui

KpaH nig yac nepe6yBanHsa Occlusafe y

npoBigHNKOBOMY KaTeTepi. Lie moxe npussectun o

YeHHA a6o po3’e, KaTteTepa Occlusafe.

Mpumitka. BneBHiTbcA B TOMY, W0 6aNOH NOBHICTIO
34yTNiA. lHaKwe BupaneHHs 6anoxa 3
NpoBiAHNKOBOrO KaTeTepa Moxe 6yTu
HEeMOXNUBUM.

3.

w

3.

n

| JoBigKoBi 3HaYeHHA

Mo3HaueHHsA Ha

eTuKeTLi 3HaenA HoBiAKoBi 3HaueHHA Prije upotrebe procitajte cijelu uputu.
| MJERE OPREZA ZA UPOTREBU |
[liameTtp 6anoHa 4,0 Mm
1. Kontrain: rano za uporabu kod:
« koronarnih Zila
« centralnog kardiovaskularnog sustava
— [oBxuHa 6anoHa 10 MM “Centralni kardiovaskularni sustav” oznacava sljedece Zile:
pluénu arteriju, uzlaznu aortu, aortni luk, silaznu aortu do
racvista aorte, koronarnu arteriju, zajedni¢ku karotidnu
arteriju, vanjsku karotidnu arteriju, unutarnju karotidnu
L Ebextmra posxuta | 110 130 cn | 150 e arteriju, cerebralnu arteriju, brahiocefali¢no stablo, koronarnu
KareTtepa venu, pluénu venu, gornju $uplju venu, donju duplju venu.
« postupaka embolektomije i angioplastike
PekomeHpoBaHwi1 - pedijatrijskih pacijenata i novorodencadi
<VOI > 06'eM po3fyBaHHA 0,10 mn 2. Potencijalne komplikacije
6anoHa Komplikacije povezane uz upotrebu uredaja Occlusafe sli¢ne su
onima povezanima sa standardnim postupcima perkutane
MakcumanbHui intervencije. Moguce komplikacije mogu ukljucivati, ali ne
MaX.VOlume 06'eM po3fyBaHHA 0,20 mn ogranicavaju se na:
6anoHa «lokalnu ili op¢u infekciju

- lokalni hematom

« povredaintime

« arterijsku disekciju, perforaciju, rupturu ili ozljedu
« arterijsku trombozu

« distalnu embolizaciju krvnih ugrusaka i plaka

« arterijski spazam

0O6'eM NepBUHHOTO
po3ayBaHHsA

IPV

0,34mn|0,36 Mn| 0,38 Mmn

MinimanbHuit

riviatbr 0,43 mm (0,017 groiima) « arterijsko-venske fistule, pseudoaneurizme ili komplikacije
BHYTPIWHIV AlameTp kod krvarenja na mjestu pristupa
« aritmije, uklju¢ujuci ventrikularnu fibrilaciju opasnu po Zivot
AunctanbHuin - krvarenje
— 30BHIiWHii1 giameTp 2,7 Fr (0,90 mm) « hipotenziju
Katetepa «smrt
3. Vazne sigurnosne informacije
MpokcnmanbHuin
— 30BHILLHIN aiameTp 2,8 Fr (0,94 mm)
KaTeTepa «Ako se kateter za uvodenje upotrebljava sa skretnicom, ne
rukujte skretnicom dok je Occlusafe u kateteru za
L 2 M"_‘iMa_’jb"_“’“h uvodenje. To moze dovesti do pucanja ili odvajanja
BHyTpilnin piaveTp 1,02 Mm (0,040 gioiima) proizvoda Occlusafe.
T Min GC MPOBIAHMKOBOTO «Fluoroskopijom provjerite veli¢inu zile. Prilikom
in Karerepa napuhivanjailiispuhivanja balona fluoroskopom pratite
MakcumanbHui stanje kako biste zajam¢ili sigurnost pacijenta.
30BHIWHIl AlameTp 0,36 MM (0,014 fioiima) «Occlusafe ne pomicite prema naprijed kada je balon
Apotosoro napuhan. To moze dovesti do rupture Zile i disekcije
npoBIAHNKa intime.
«Ne prelazite maksimalni preporuceni volumen
napuhivanja jer moze do¢i do pucanja balona.
<Vol> Max.Volume «Occlusafe ne uvréite ako je savijen kako biste izbjegli
7.0 odvajanje ili pucanje uredaja Occlusafe.
«Ne primjenjujte visokotlaénu infuziju putem radnog
6.0 lumena katetera za uvodenje na ovom proizvodu dok je

umetnut u kateter za uvodenje. To moze sabiti dio

katetera na proizvodu Occlusafe $to moze dovesti do

40 neoéekivanog napuhivanja balona.

30 +U skladu sa stanjem pacijenta provedite odgovarajucu

terapiju za sprjecavanje koagulacije ili protutrombocitnu

20 terapiju kako bi se sprijecila tromboti¢na embolizacija.

+Dok je proizvod umetnut u kateter za uvodenje,
neprestano ispirite lumen katetera za uvodenje

0.0 hepariniziranom fizioloskom otopinom. U protivnim moze

5.0

[liameTp 6anoHa (mm)

10

RIS SR U R PRI, SR e R doci do embolizacije zila.
+Occlusafe ili zicu vodilicu ne pomicite prema naprijed
06'em (mn) preko tocke otpora. Ako osjetite otpor, uzrok odredite
fluoroskopijom.
«Kompatibilnostili upotreba uredaja Occlusafe s tekué¢im
3BEPITAHHA embolizacijskim sredstvom nije ispitana.

Mpw 36epiraHHi yHnKaiiTe BNAVBY BONOMY, MPAMUX COHAYHNX
NPOMEHIB, eKCTPeMaNbHUX TemnepaTyp abo BUCOKOI BONOroCTi
nosiTpA.

Perncrpanus MU B Poc3gpasramsope
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« Prije upotrebe provijerite je li kateter savijen ili prelomljen. Ne
upotrebljavajte osteceni kateter.

« Tijekom rukovanja budite pazljivi kako bi se izbjegla o3tecenja
katetera. Izbjegavajte ostro savijanje ili izvijanje katetera.

« Svako daljnje pomicanje nakon uvodenja katetera u Zilu treba
se obavljati pod fluoroskopijom. U slu¢aju pojave otpora
tijekom rukovanja, otkrijte uzrok prije nastavka.

« Prejako zatezanje hemostatskog ventila na cijevi katetera
moze dovesti do ostecenja katetera ili odgode napuhivanja ili
ispuhivanja balona.

« Provjerite kompatibilnost proizvoda Occlusafe kada
upotrebljavate druge pomocne uredaje koji se obi¢no
upotrebljavaju u intravaskularnim postupcima. Lije¢nik mora
poznavati perkutane, intravaskularne tehnike i moguce
komplikacije vezane uz postupak.

« Ni na koji nacin ne mijenjate oblik proizvoda Occlusafe.
Pokusaj preoblikovanja katetera moze prouzrociti ostecenja i
otpustanje dijelova katetera u Zilu.

« Tijekom ubrizgavanja uvijek fluoroskopijom pratite stanje
napuhanosti balona.

« Za napuhivanje/ispuhivanje balona upotrebljavajte Strcaljku
isporucenu s ovim proizvodom. Upotreba Strcaljki koje nisu
isporucene s proizvodom Occlusafe moze prouzroditi
promjenu volumena napuhivanja ili previsoki negativni tlak
koji moze dovesti do ostecenja katetera.

« Kao otopinu za napuhivanje (u nastavku se navodi kao
“otopina za napuhivanje”) treba upotrebljavati mjesavinu
otopine koja sadrzi isti omjer kontrastnog medija (sadrzi 300
mg/mL joda) i heparinizirane fizioloske otopine. U protivnom
balon se nece ispravno napuhati/ispuhati.

« Prilikom prikljucivanja ili uklanjanja strcaljke priklju¢ak uvijek
drzite kao $to je prikazano na slici u nastavku.
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Prilikom prikljucivanja ili uklanjanja $trcaljke drzite prikljucak.

« Ako tijekom ubrizgavanja osjetite prevelik otpor, prekinite
rukovanje.

« Ne potapajte i ne Cistite proizvod Occlusafe sredstvima koja
sadrze organska otapala, kao 3to je alkohol za dezinfekciju.
Kontakt s takvim sredstvima moze dovesti do ostecenja il
pucanja proizvoda Occlusafe i gubitka glatkoce.

»

Mjere opreza za primjenu.

« Proizvod Occlusafe je steriliziran i namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu.

« Occlusafe smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su zavrsili
obuku za primjenu perkutanih, intravenskih tehnika i dobro su
obuceni za upotrebu uredaja.

« Occlusafe je steriliziran etilen-oksidom. Samo za jednokratnu
upotrebu. Ne upotrebljavati ponovno. Ne sterilizirati ponovno.
Ne obradivati ponovno. Ponovna obrada moze ugroziti
sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

« Sterilno i nezapaljivo u neotvorenom i neoste¢enom
jedini¢nom pakiranju. Jedini¢no pakiranje ili Occlusafe ne
smije se upotrebljavati ako je osteceno ili prljavo.

« Occlusafe se mora upotrijebiti odmah nakon otvaranja
pakiranja i mora se sigurno i na odgovarajuci nacin zbrinuti u
skladu s pravilima bolnice, drzavne i/ili lokalne vlasti.

« Cijeli postupak mora se obaviti asepticki.




UPUTE ZA UPOTREBU

Sljedece upute daju tehnicke smjernice, no ne zamjenjuju
formalnu obuku u nacinu upotrebe proizvoda Occlusafe. Opisane
tehnike i postupci ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive
protokole i ne mogu zamijeniti iskustvo i procjenu lije¢nika
prilikom lije¢enja odredenog pacijenta.

1 PRIPREMA ZA UPOTREBU

1.1 Prije uklanjanja proizvoda Occlusafe s cijevi drzaca
potpuno hidratizirajte hidrofilni dio uredaj tako da ga
isperete hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz cijev
drzaca pomocu strcaljke pricvrécene na luer za ispiranje.

1.2 Occlusafe skinite s cijevi drzaca tako da priklju¢ak njezno
gurnete s cijevi drzaca. Skinite Occlusafe gurajuci ga s cijevi
drzaca. Ako primijetite otpor, postupak ispiranja
ponavljajte sve dok se Occlusafe dobro ne hidratizira te se
moze lako skinuti s cijevi drzaca. Pregledajte cijeli
Occlusafe kako biste bili sigurni da nije ostecen. Pustite da
se Occlusafe osusi prije no sto ga umetnete u kateter za
uvodenje. Nemojte ponovno umetati hidratizirani balonski
kateter u cijev drzaca.

2 PRIPREMA BALONA

2.1 PrilozZeni stilet umetnite u unutarnji lumen s distalnog vrha
proizvoda Occlusafe kako biste izbjegli ostecenja
proizvoda Occlusafe tijekom pripreme balona.

2.2 Trosmjernu skretnicu i strcaljku od 20 mL (dostupnu u
bolnici) pri¢vrstite na priklju¢ak za napuhivanje balona.

2.3 Zaispustanje zraka iz balona na lumen balona primijenite
negativni tlak pomocu trcaljke i do kraja ispusite balon
(slika dolje lijevo) te zatvorite trosmjernu skretnicu (slika
dolje desno).

2.4 Zaispustanje zraka iz trosmjerne skretnice “otopinom za
napuhivanje” napunite Strcaljku od 1,0 mL (isporucuje se s
proizvodom Occlusafe), pri¢vrstite Strcaljku na trosmjernu
skretnicu i napunite trosmjernu skretnicu otopinom za
napuhivanje (slika u nastavku).

Kao otopinu za napuhivanje treba upotrebljavati
mjesavinu otopine koja sadrzi isti omjer kontrastnog
medija (sadrzi 300 mg/mL joda) i heparinizirane
fizioloske otopine. U protivnom balon se nece ispravno
napuhati/ispuhati.
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Kada se trosmjerna skretnica otvori, otopina za
napuhivanje jednaka volumenu za pokretanje napuhivanja
teci ¢e u kateter zbog negativnog tlaka lumena balona
(slika u nastavku). Kada protok prestane, strcaljkom polako
ulijte dodatna 0,2 mL otopine za napuhivanje.

Ne lijevajte brzo. To bi moglo prouzroditi osteé¢enje
balonaiili katetera.

Drzeci distalni kraj katetera okrenut prema dolje, na lumen

balona primijenite negativni tlak strcaljkom kako biste ga

do kraja ispuhali i ispustili preostali zrak iz lumena balona,

a zatim zatvorite trosmjernu skretnicu.

Otvorite trosmjernu skretnicu i lumen balona ponovno ¢e

se napuniti otopinom za napuhivanje jednakom volumenu

za pokretanje napuhivanja, a zatim polako ulijte
preporucenu koli¢inu za napuhivanje balona i provjerite
ima li na balonu neispravnosti.

Napomena: Provjerite da nema preostalog zraka u
balonu. Preostali zrak moze ugroziti
fluoroskopski prikaz.

Kada se balon do kraja ispuse, zatvorite trosmjernu

skretnicu.

Strcaljku napunite preporu¢enom koli¢inom otopine za

napuhivanje i pricvrstite $trcaljku na trosmjernu skretnicu.

2.10 Stilet zatim uklonite s distalnog vrha proizvoda Occlusafe i

isperite lumen Zice vodilice proizvoda Occlusafe
hepariniziranom normalnom fizioloskom otopinom.

2.11 Uronite proizvod u posudu napunjenu hepariniziranom

normalnom fizioloskom otopinom i provjerite povecava li
se glatkoca vanjske povrsine proizvoda.
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3 UPUTA ZA UPOTREBU
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3.6

Pricvrstite hemostatski ventil (proizvod koji se nalazi na
trzistu) na kompatibilni kateter za uvodenje (proizvod koji
se nalazi na trzistu) i isperite lumen katetera za uvodenje
hepariniziranom fizioloskom otopinom.

UPOZORENJE

Dok je proizvod umetnut u kateter za uvodenje,
neprestano ispirite lumen katetera za uvodenje
hepariniziranom fizioloSkom otopinom. U protivnim
moze do¢i do embolizacije zila.

Nakon 3to kateter za uvodenje pomaknete na ciljano

mjesto, otpustite hemostatski ventil kako biste omogucili

umetanje kompatibilne Zice vodilice (proizvod koji se
nalazi na trzistu), a zatim pazljivo umetnite proizvod

Occlusafe. Kada upotrebljavate hemostatski ventil,

upotrijebite uredaj za umetanje kako biste umetnuli

kompatibilnu Zicu vodilicu, a zatim umetnite proizvod

Occlusafe preko Zice vodilice.

Nap Potpuno ispusite balon. U protivnom
proizvod Occlusafe nece lako prodi kroz
kateter za uvodenje.

Napomena: Vanjsku povrsinu proizvoda Occlusafe
dovoljno navlazite kako biste smanjili
trenje. U protivhom, prilikom umetanja
proizvoda Occlusafe odmah ce se pojaviti
otpor.

Napomena: Zicu vodilicu upotrebljavajte istodobno s
umetanjem proizvoda Occlusafe. U
protivnom ce se ovaj proizvod lako saviti.

Pomocu fluoroskopskog navodenja pomicite Zicu vodilicu i

zatim umetnite proizvod Occlusafe na ciljano mjesto preko

Zice vodilice.

Prilagodite poloZzaj balona provjeravajuci polozaj

radioloski vidljive trake za oznacavanje.

Polako napusite balon pod fluoroskopijom.

UPOZORENJE

Fluoroskopijom provjerite velicinu Zile. Balon uvijek
napuhujteiispuhujte pod fluoroskopijom kako biste
zajamdili sigurnost pacijenta.

UPOZORENJE

Occlusafe ne pomicite kada je balon napuhan. To moze
prouzroditi rupturu zile i ablaciju intime.

UPOZORENJE

Ne prelazite maksimalni preporuceni volumen
napuhivanja jer moze do¢i do pucanja balona.

Po zavrietku postupka do kraja ispusite balon i polako ga
uklonite.

UPOZORENJE

Ako se kateter za uvodenje upotrebljava sa

skretnicom, ne rukujte skretnicom dok je Occlusafe u

kateteru za uvodenje. To moze dovesti do pucanjaiili

odvajanja proizvoda Occlusafe.

Napomena: Provjerite je li balon u potpunosti
ispuhan. U protivhom balon se mozda
nece moci ukloniti s katetera vodilice.

Referentne vrijednosti

napuhivanja balona

Inclik_acijg na Znacenje Referentne vrijednosti
naljepnici
Promjer balona 4,0 mm
— Duljina balona 10 mm
Efektivna duljina
L Katetera 10cm | 130cm [ 150 cm
Preporuceni

<VOI> volumen 0,10 mL
napuhivanja balona
Maksimalni volumen

Max.Volume 0.20mL

IPV

Volumen za
pokretanje
napuhivanja

0,34mL 0,36 mL|0,38mL

Minimalni unutarnji
promjer

0,43 mm (0,017 in¢a)

Distalni vanjski

Minimalni unutarnji
promijer katetera za
uvodenje

promjer katetera 2,7 Fr (0,90 mm)
- Proksimalni vanjski
promjer katetera 2,8Fr (0,94 mm)
L2

1,02 mm (0,040")

Maksimalni vanjski
promjer zice vodilice

0,36 mm (0,014")

7.0
6.0

<Vol>

Max.Volume

5.0

40
3.0

2.0

Promjer balona (mm)

10
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SKLADISTENJE

Tijekom skladistenja izbjegavati izlaganje vodi, izravnoj suncevoj
svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj vlazi.
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