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

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

Contraindications
Use of the Cello '” Balloon Guide Catheter is contraindicated 
under these circumstances
• Patients having acute cardiac infarction, severe irregular 

heartbeat or abnormal serum electrolyte.
• Patients having severe disorder o f liver or kidney function.
• Patients having a blood coagulation disorder or severe changes in 

coagulation for any reason.
■ Patients who cannot lie supine on the angiography bed because 

of congestive heart failure or respiratory problems.
• Patients having irritation against contrast media.
• Pregnant women.
• Patients who are uncooperative during examination. 

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

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

Warnings
• The CELLO Balloon Guide Catheter should only be used by 

physicians who have received appropriate training in 
interventional techniques.

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

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

• To reduce risk of complications due to slow balloon deflation, 
adhere to the following recommendations:
-  Wet the distal shaft with saline before passing into the 

introducer sheath.
-  Minim ize pushing forces on the shaft during advancement. 

These forces can cause wrinkles in the shaft that can slow 
balloon deflation.

-  Do not use the device if the shaft is damaged during use.
-  Prepare balloon according to the recommended procedure.

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

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

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

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

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

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

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

• Do not steam shape the guide catheter.
• Do not pull the catheter at a force exceeding 3.5 N (0.35 kgf).
' Balloon should be Inflated by one of the followings:

1 . inflating the balloon with the dilator inserted (recommended)
2. Inflating the balloon 3 seconds or more with 1 mL syringe.



Precautions
• Single use only. (If the product is to be re-used, it may cause 

infection to patients or damage to the product.)
‘ Store in a cool, dry, dark place.
• Do not use open or damaged packages.
• Use by "Use By" date.
• Exposure to temperatures above 54°C {130’ F) may damage the 

device and accessories. Do not autoclave.
• Upon removal from package, inspect the device to ensure it is 

not damaged.
‘ Do not expose the device to solvents.
• Do not use oily contrast media, consisting of ethyl ester of 

iodinated poppy-seed oil fotty acids, such as Lipiodol.
• The guidewire used with this system should incorporate a 

hydrophilic coating.
• Use the device in conjunction with fluoroscopic visualization and 

proper anticoagulation agents.
• Do not conduct MRI inspection while the product is in place.
■ Torquingthe guide catheter while kinked may cause damage that 

could result in separation of the catheter shaft.
- If a device becomes lodged in the guide catheter, or if guide 

catheter becomes severely kinked, withdraw the entire system 
(guide catheter, guidewire and catheter sheath introducer).

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

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

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

Recommended Procedure
1. Gently remove the catheter from the pouch by grasping the 

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

2. Dilator Instructions (if applicable):
• Remove dilator from protective tube.
• Gently insert dilator into guide catheter lumen.
• Flush dilator with heparinized saline.

3. Prepare balloon inflation media by mixing contrast with saline 
(50% by volume or equivalent to 150 mg/mL iodine).

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

5. Attach a 1 m l syringe to the balloon's 3-way stopcock. Turn the 
stopcock towards the 1 mL syringe.

6 . With the 20 m l syringe pointing downward:
• Pull back on the syringe plunger to aspirate the balloon lumen. 

Maintain negative pressure until the air bubbles stop forming 
in the syringe.

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

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

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

7. Turn stopcock towards the balloon hub. Transfer maximum 
recommended balloon inflation volume from the 2 0  m l syringe 
to the 1 mL syringe.

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

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

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

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

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

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

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

15. Remove dilator (if applicable) and guidewire.
16. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the guide catheter 

through-lumen hub. Flush the through-lumen with heparinized 
saline. Attach a 3-way stopcock to the RHV and to appropriate 
flush solution.

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

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



Description du dispositif
Le catheter guide a ballonnet Cello’“ est un catheter a deux lumieres 
coaxiales, h renforcement tresse et a rigidit4 variable de deux 
marqueurs radio-opaques, I'un a I'extremite distale et i'autre a 
I'extremite proximale au ballonnet, et d'une embase luer bifurquee 
a I'extremite proximale. Un ballonnet extensible en silicone est 
топ !ё  sur I'extremite distale. Les dimensions du cathёter guide a 
ballonnet et les volumes de gonflage гесоттапЬёз du ballonnet 
sont 1пЬ1риё5 sur Гёtiquette du prodult. Si cela est indiquё sur 
Гёtiquette du prodult, un dilatateur est fourni.

Indications
L'utilisation du cathёter-guide a ballonnet CELLO est сопЕеШёе 
pour faciliter I'insertion et le guidage des cathёters intravasculaires 
dans un vaisseau sanguin du systeme pёriphёrique et du systeme 
neurovasculaire. Le ballonnet assure une occlusion vasculaire 
temporaire pendant une procёdure angiographique.

Contre-indications
^utilisation du cathёter guide a ballonnet Cello^" est 
contreindiquee dans les circonstances suivantes :
• Chez les patients prёsentant un infarctus du myocarde aigu, une 

arythmie grave ou un ionogramme serioue anormal.
• Chez les patients qui souffrent de troubles graves de la fonction 

hёpatique ou гёпа1е.
• Chez les patients atteints de troubles de la coagulation sanguine 

ou de modifications graves de la coagulation de toute origine.
• Chez les patients qui ne peuvent pas rester en dёcubitus dorsal 

sur la table d'angiographie a cause d'une insuffisance cardiaque 
congestive ou de problemes respiratoires.

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

Complications
Parmi les complications possibles, on citera notamment: 
infection, hёmatome, embolisation distale, thrombose ou 
dissection du vaisseau, formation d'un faux anevrisme, occlusion 
aigue, formation de caillots, hёmorragie au niveau du site de 
ponction, hёmorragie intracranienne, rupture З(1 ёпе11е, lёsion 
arterielle, perforation а11ёг1е11е, malformation arterioveineuse, 
infection et douleur, nausёes et vomissements, baisse de la tension 
аг1 ёг1е11е, arythmie, saignement tardif, vasospasme, obstruction 
d'un vaisseau sanguin, lesion du systeme nerveux, accident 
vasculaire сёгёЬгаП et dёcёs.

Compatibilit4
La eaine de I'intubateur de dimensions frangaises doit etre de 
meme taille oupfus grande que le catheter a ballonnet de guidage 
de dimensions francaises. Le diametre maximum du fil guiae est 
indiquё sur I ёtiquette du produit.

Avertissements
• L 'u sag e  d 'u n  c a th ё te r - g u id e  ё  b a l lo n n e t  CELLO e s t  r ё s e r v ё  a u x  

p r a t ic ie n s  a y a n t  re g u  u n e  f o r m a t io n  а р р г о р г 1 ё е  d a n s  le s  
t e c h n iq u e s  d 'in te r v e n t io n .

• Ne pas rёutiliser. Jeter apres une seule procddure. L.'intёgritё 
structurale et/ ou le fonctionnement peuvent etre compromis 
lors d'une rёutilisation ou du nettoyage.

• En cas de rёsistance, ne jamais avancer ni tourner le cathёter, 
avant d'en avoir dёtermlnё avec prёcaution la cause ё I'aide de la 
radioscopie. Si la cause ne peut pas etre dёterminёe, retirer le 
cathёter. Tout mouvement en cas de rёsistance peut entratner 
I'endommagement du vaisseau ou du cathёter.

• Pour гёЬи1ге le risque de complications dues ё un dёgonflage lent 
du ballonnet, observer les recommendations suivantes;

-  M o u il le r  la  p a r t i e  d is ta le  d u  c o rp s  a v e c  d u  s e r u m  
p h y s io lo g iq u e  a v a n t  le  p a s s a g e  d a n s  la g a in e  d ' i n t r o d u c t io n .

-  Minim iser les forces de poussёe sur le corps au cours de 
I'avancement. Ces forces peuvent produire des plis au niveau 
du corps susceptibles de ralentir le dёgonflage du ballonnet.

-  Ne pas utiliser le dispositif si le corps est endommagd pendant 
l'utilisation.

-  Ргёрагег le ballonnet seion la procёdure recommandёe.
• Pour гёЬи1ге le risque de complications dues a une embolie 

gazeuse, ёН т1пег l air du ballonnet seion la ргосёЬиге 
recommandёe.

• Le retrait du ballonnet par la gaine d'introduction risque 
d'endommager le ballonnet. Ne pas reutiliser le catheter apres le 
retrait du ballonnet par la gaine d'introduction.

■ Pour ёу^ег des fuites au niveau du ballonnet, ne pas laisser le 
ballonnet entrer en contact avec des arteres caiciffees or 
stentёes et ne pas laisser le ballonnet bouger lors du gonflage.

' Ne pas utiliser un dispositif s'il est endommэgё. ^utilisation de 
dispositifs endommagёs risquerait d'entratner des complications.

• Ne pas dёpэsser le volume de gonflage maximum recommandё 
pour le ballonnet, tel ри'1пЬ1оиё sur Гёtiquette. Un volume de 
gonflage excessif risquerait d'ientraTner une rupture du ballonnet.

• Pour la lumiere traversante, ne pas dёpasser la pression de 
perfusion maximum гесоттапЬёе de 2,07 MPa (300 psi). Une 
pression excessive peut entralner une rupture du са1Ьё1ег ou la 
5ёрага11оп de Гextrёmitё.

• Si rёcoulement par le catheter est entravё, ne pas tenter de 
dёgager la lumiere du catheter en procedant ё la perfusion. Ceci 
risque de provoquer la rupture du cathdter, et d'entratner un 
traumatisme vasculaire. Retirer et remplacer le cathёter.

■ Ne pas modeler le cathёter guide a I'aide de la vapeur.
• N e  p a s  t i r e r  s u r  le  c a t h e t e r  e n  e x e rg a n t  u n e  f o r c e  з и р ё п е и г е  a 

3 ,5  N (0 ,3 5  kgf).
• Gonfler le ballonnet d'une deux т а п 1ёге5 suivantes:

1. Gonfler le ballonnet ё I'aide du dilatateur 1п5ёгё (гесоттапЬё).
2. Gonfler le ballonnet pendant au moins 3 secondes ё I'aide 

d'une seringue de 1  ml.



Ргёсаи11оп$
• Reserve а un usage unique seulement. (Si le produit est reutiiise, 

il peut occasionner une infection chez le patient ou endommager 
le produit.)

• Conserver dans un lieu frais, sec et ё I'abri de la lumiere.
- Ne pas utiliser les emballages ouverts ou endommages.
- Utiliser avant la date de peremption.
• L'exposition ё des temperatures superieures a 54 “C (130 °F) peut 

endommager le dispositif et les accessoires. Ne pas steriliser к 
I'autoclave.

• Lors du retrait de I'emballage, examiner le dispositif pour 
s'assurer qu'il n'est pas encTommage.

- Ne pas exposer le dispositif a des solvants.
• Ne pas utiliser de produits de contraste huileux composes d’ester 

ethylique des acides gras lodes de I'huile d'oeillette, tel que le 
Lipiodol.

• Le guide utilise avec ce systeme doit avoir un revetement 
hydrophile.

■ Utiliser le dispositif en associant la visualisation radioscopique et 
des anticoagulants эppropriёs.

’ Ne pas proceder a un examen par IRM pendant que le produit est 
en place.

' Ne pas tourner le catheter guide alors qu il est coude, car cela 
risquerait de provoquer des dommages susceptibles d’entrafner 
la separation du corps du catheter.

• Si un dispositif se loge dans le catheter guide, ou si le catheter 
guide se coude excessivement, retirer I lntёgralitё du systeme 
[catheter guide, guide et la gaine d'introduction du catnёter).

• Pour empecher la formation d'un thrombus ou la formation de 
cristaux dans le produit de contraste, assurer une perfusion 
constante de la solution de rin^age appropriee par la 1и т 1ёге du 
catheter guide.

' Apr6 s usage, jeter le produit et son emballage en procёdant 
conformement aux regies de I'hopital, aux regies administratives 
et aux regies des autorites locales.

• Si un incident grave quelconque relatif a cet appareil est note par 
I'usager du produit et/ou le patient, en informer le fabricant et 
les autorites competentes.

Procёdure гecommandёe
1. Retirer avec prёcaution le catheter de la poche en saisissant 

I'embase et en tirant lentement et tout droit sur le catheter 
pour le sortir de la tubulure de protection sans courber le 
corps. Examiner le catheter avant I'utilisation pour иёпАег que 
sa taille, sa forme et son etat sont adaptёs a la ргосёЬиге 
concernee.

2. Instructions relatives au dilatateur (le cas ёchёant):
• Retirer le dilatateur de son tube de protection.
• Inserer doucement le dilatateur dans la lumiere du catheter 

guide.
• Rincer le dilatateur avec du serum physiologique Ьёраппе.

3. Preparer le produit de gonflage du ballonnet en melangeant du 
produit de contraste avec du serum physiologique (50 % par 
volume ou I'equivalent de 150 mg/mL d’ iodej.

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

tonnage du ballonnet. Fixer un robinet a 3 votes a I'embase du 
allonnet. Fixer une seringue de 20 mLau robinet.

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

6 . Avec la seringue de 20 mL orientee vers le b a s :
• Tirer en arnere le piston de la seringue pour aspirer la 1ит!ёге 

du ballonnet. Maintenir une pression negative jusqu'a ce que 
la formation de bulles d'air dans la seringue s'arrete.

- Rellcher le piston de la seringue pour permettre au produit 
de gonflage d'etre aspire dans la lumiere du ballonnet. Ne pas
?erfuser le produit de gonflage. 
irer de nouveau sur le piston de la seringue pour aspirer la 

Iumi6 re du ballonnet. Maintenir une pression negative jusqu'a 
ce que la formation de bulles d'air dans la seringue s'arrete.

- Relacher le piston de la seringue pour permettre au produit 
de gonflage d'etre aspire dans la lumiere du ballonnet. Ne pas 
perfuser le produit de gonflage.

7. Tourner le robinet vers l^mbase du ballonnet. Transferer le 
volume de gonflage maximum recommandё pour le ballonnet 
de la seringue de 20 mL a la seringue de 1 mL.

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

9. Examiner le ballonnet pour verifier I'absence de fuites.
Maintenir le ballonnet gonflё jusqu'^ ce que les bulles d'air s en 
ёchappent. S'il reste de I'air dans le ballonnet, II devrait se 
dissiper s'il est laisse dans un champ sterile pendant plusleurs 
minutes.

1 0 . ОёеопАег le ballonnet en tournant le robinet vers la seringue 
de 1 mL et en aspirant avec la seringue de 20 mL.

11. Apres s'etre assure que le ballonnet est entierement degonfle, 
mouiller la partie distale du corps avec du serum physiologique 
et Inserer la partie ballonnet du catheter dans le dispositif 
d'insertion.

12. Inserer avec precaution I'extremite du guide et de I'ensemble 
dispositif d'insertion/cathёter guide par la valve proximale de 
la gaine d'introduction.

13. Pendant I'insertion du catheter, une fois que le ballonnet a 
depasse la gaine d'introduction, reculer uniquement le 
dispositif dinsertion et le detacher du catheter.

14. Placer le catheter guide dans le vaisseau seleaionne sous 
controle radioscopique.

15. Retirer le dilatateur (le cas echeant) et le guide.
16. Raccorder une valve hemostatique rotative a I'embase de la 

lumiere traversante du catheter guide. Rincer la lumiere 
traversante avec du serum physiologique Ьёраппё. Raccorder 
un robinet  ̂3 voies a la valve hemostatique rotative et a la 
solution de ringage appropriee.

17. Pour gonfler le ballonnet, transferer jusqu'au volume de 
gonflage maximum recommandё pour le ballonnet de la 
seringue de 20 mL S la seringue de 1 mL et perfuser lentement 
le produit de gonflage du ballonnet avec la seringue de 1 mL 
jusqu'a i'obtention du diametre de ballonnet voulu.

18. S'assurer que le ballonnet est completement degonfle avant de 
retirer le catheter guide.



Deutsch 
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
Der СеНо"* Ballon-Funrungskatheter ist ein mit einem Geflecht 
verstarkter Katheter mit koaxialen Lumina und veranderlicher 
Steife. Er ist am distalen und proximalen Ende des Ballons jeweils 
mit einer rdntgendichten Markierung versehen und weist einen 
gegabelten Luer-Ansatz am proximalen Ende auf Am distalen Ende 
ist ein nachgiebiger Silikonballon angebracht. Die Abmessungen 
des Ballon-Fuhrungskatheters sowie die empfohlenen 
Balloninflationsvolumina sind dem Produktetikett zu entnehmen. 
Falls aufdem Produktetikett angegeben, enthSIt die Packung einen 
Dilatator.

Indikationen
Der CELLO Ballon-Fuhrungskatheter ist fur die Verwendung zur 
Erleichterung der Einfiihrung und Fiihrung von intravaskularen 
Kathetern in ein ausgewahites BlutgefaB im peripheren und 
neurovaskularen System indiziert. Der Ballon sorgt bei diesen und 
anderen angiographischen Verfahren fiir einen temporaren 
GefaSverscnluss.

Kontraindikatlonen
Die Anwendung des СеМо'" Ballon-Fuhrungskatheters ist unter 
den folgenden Umstanden kontraindiziert:
• Patienten mit akutem Herzinfarkt, schweren 

Herzrhythmusstdrungen oder abnormen Serumelektrolytw/erten.
• Patienten mit schweren Stdrungen der Leber- Oder 

Nierenfunktion.
■ Patienten mit Blutgerinnungsstdrungen oderschwerwiegenden 

Anderungen der Blutgerinnungjeglicher Ursache.
• Patienten, die aufgrund von kongestiver Herzinsuffizienz oder 

Atembeschwerden aufdem  Angiographietisch nicht in 
Ruckenlage liegen kdnnen.

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

Komplikationen
Mdgfiche Komplikationen sind unter anderem:
Infeirtion, Hamatom, distale Embolisation, GefeRthrombose, Dissektion, 
Bildung eines felschen Aneurysmas, akuter Verschluss, Bildung von 
Blutgerinnsein, Blutung an der Punktionssteile, intrakranielle Blutung, 
Arterienruptur, Arterienverletzung, Arterienperforation, arteriovenose 
Malformation, schmerzhafte Infektion, Ubelkeit und Erbrechen, 
Blutdruckabfell, Herzrhythmusstdrungen, spate Blutung,
Gefelispasmus, Verschluss eines Blutgeftlies, Verletzung des 
Nervensystems, Schlaganfell und Tod.

Kompatibilitat
Die Charriere-GrdBe der Einfiihrschleuse muss groRer oder gleich 
der Charriere-GrdRe des Ballonfuhrungskatheters sein. Der 
maximale Durchmesser des Fuhrungsdrahtes ist auf dem 
Produktetikett angegeben.

Warnhinweise
• D er CELLO B a llo n -F Q h ru n g sk a th e te r s o llte  n u r  v o n  A rzten  v e rw e n d e t  

w e rd e n , d ie  e in e  e n t s p r e c h e n d e  A usb ild u n g  in in te rv e n tio n e lle n  
T echn iken  e rh a l te n  h a b e n .

• N ich t zu r W ie d e rv e rw e n d u n g . N ach  e in e m  Eingriff e n tso rg e n . Eine 
W ie d e rv e rw e n d u n g  o d e r  R ein igung  k d n n te  d ie  s tru k tu re iie  
U n v e rs e h r th e i t  u n d /  o d e r  F un k tio n  b e e in tra c h tig e n .

• O e r K a th e te r  d a r f  u n te r  k e in en  U m sta n d e n  g eg e n  e in e n  W id e rs ta n d  
v o rg e s c h o b e n  o d e r  v e rd re h t  w e rd e n . Die U rsach e  d e s  W id e rs ta n d e s  
is t z u e rs t  m itte ls  D u rc h le u c h tu n g  so rg fa itig  ab z u k ia ren . Faiis d ie  
U rsa ch e  n ic h t zu e rm itte in  ist, m u ss  d e r  K a th e te r  e n t f e rn t  w e rd e n . 
E ine B ew eg u n g  g e g e n  e in e n  W id e rs ta n d

• k an n  V erie tzu n g en  a m  GefSR o d e r  S ch ad e n  am  K a th e te r  v e ru rs a c h e n .
• Um d a s  K om piikationsrisiko  d u rc h  e in e  ia n g sa m e  D efia tion  d e s  B alions 

zu se n k e n , s in d  d ie  fo ig e n d e n  E m p feh iu n g en  e in z u h a lte n :
-  D en  d is ta ie n  S ch a ft v o r  d e r  E in fiih rung  in d ie  E in fQ hrsch ieuse  m it 

K ochsaiz ibsung  b e fe u c h te n .
-  Beim  V o rsc h ieb en  n u r  m in im a le  Kraft a u f  d e n  S ch aft a u s iib e n . 

D e ra rtig e  K rafte k b n n en  e in e  F a tten b iid u n g  im  S ch a ft v e ru rs a c h e n , 
d ie  d ie  D efla tion  d e s  B allons v e r ia n g s a m t.

-  D as P ro d u k t d a r f  n ic h t v e rw e n d e t  w e rd e n , falls d e r  S ch a ft im  
G e b ra u c h  b e s c h a d ig t w ird.

-  D en  Ballon gem aR  d e r  e m p fo h le n e n  V o rg eh en sw e ise  v o rb e re i te n .
• Um d a s  K om piikationsrisiko  d u rc h  L u ftem bo lien  zu  se n k e n , is t be im  

E n tlijf ten  d e s  B allons d ie  e m p fo h le n e  V o rg eh en sw e ise  e in z u h a lte n .
• Beim  Z u ru c k z ieh e n  d e s  B allons d u rc h  d ie  E in fiih rsch leuse  k an n  d e r  

B allon  b e s c h a d ig t w e rd e n . D en  K a th e te r  n ich t w ie d e r  b e n u tz e n , 
n a c h d e m  d e r  B allon  d u rc h  d ie  E in fiih rsch leuse  zurC ickgezogen w u rd e .

• U m  U n d ich tig k e iten  d e s  B allons zu v e rm e id e n , d e n  K on tak t d e s  B allons 
m it v e rk a lk te n  o d e r  m it S te n ts  v e r s e h e n e n  A rte rien  v e rm e id e n  u n d  
b e im  In fla tie re n  d e s  B allons d a ra u f  a c h te n , d a s s  e r  s ich  n ich t b e w e g t .

• B esch a d ig te  P r o d u c e  n ic h t v e rw e n d e n . Bei d e r  V e rw en d u n g  von  
b e s c h a d ig te n  P ro d u k te n  k a n n  e s  zu K om plikationen  k o m m en .

• D as a u f  d e m  E tikett a n g e g e b e n e  m a x im a le  e m p fo h le n e  
In f la tio n sv o lu m en  d e s  B allons n ich t u b e rs c h re i te n . Bei e in e m  zu 
g roR en  In f la tio n sv o lu m en  k an n  e s  zu  e in e r  B a llo n ru p tu r  k o m m e n .

• D er m ax im a le  e m p fo h le n e  In fu s io n sd ru ck  f iir  d a s  d u rc h g e h e n d e  
L um en  b e t ra g t  2 ,0 7  M Pa (3 0 0  psi) u n d  d a r f  n ic h t i ib e rs c h r it te n  w e rd e n .  
Bei e in e m  zu  h o h e n  D ruck kan n  e s  zu e in e r  B a llo n ru p tu r  O der A b lo su n g  
d e r  S p itze  k o m m e n .

• Falls d e r  F luss d u rc h  d e n  K a th e te r  b e h in d e r t  w ird , d a r f  n ich t v e rs u c h t 
w e rd e n , d a s  K a th e te r lu m e n  d u rch  e in e  In fu sion  fre i zu  m a c h e n . 
G e s c h ie h t d ie s  d o c h , k an n  e s  zu  e in e r  K a th e te r ru p tu r  u n d  im G efo lge  
zu  e in e m  G efaR tra u m a  k o m m e n . D en K a th e te r  e n t f e rn e n  u n d  d u rch  
e in e n  n e u e n  K a th e te r  e rs e tz e n .

• D en  F C ih rungskathe ter n ic h t m it D am p f u m fo rm en .
• D ie Z ugk ra ft am  K a th e te r  d a r f  3 ,5  N (0 ,35  kgf) n ic h t u b e rs c h re i te n .
• D er B allon  s o llte  a u f  e in e  d e r  fo lg e n d e n  A rten  a u fg e b la h t w e rd e n :

1. D en  Ballon b e i e in g e f iih r te m  D ila to r a u fb ia h e n , (e m p fo h le n )
2. D en  Ballon fiir  m e h r  als  3  S e k u n d e n  m it e in e r  1-m L Spritze 

a u fb ib h e n .
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Vorsichtsmatinahmen
' Nur zum einmaligen Gebrauch. (Bei einer Wiederverwendung 

des Produktes kann es zu einer Infektion des Patienten oder 
Schaden am Produkt kommen.)
Kilhl, trocken und lichtgeschiitzt lagern.
Nicht verwenden, wenn die Verpa«ung offen oder beschadigt 
ist.
Vor Ablauf des Verwendbarkeitsdatums verwenden. 
Temperaturen uber 54 °C {130 “F) konnen das Produkt und die 
Zubehdrteile beschadigen. Nicht autoklavieren.
Das Produkt nach dem Entnehmen aus der Verpackung auf 
Schaden uberprijfen.
Das Produkt nicht in Kontakt mit Losemittein gelangen lassen. 
Keine oligen Kontrastmittel verwenden, die aus Ethylestern der 
jodierten Fettsauren von Mohndl bestehen, w ie z.B. Lipiodol.
Der zusammen mit diesem System verwendete Fuhrungsdraht 
sollte eine hydrophile Beschichtung aufweisen.
Das Produkt muss unter Durchleucntung und zusammen mit 
geeigneten Antikoagulanzien verwendet werden.
Bei liegendem Produkt keine MRT-Untersuchungen durchfiihren. 
Ein Verdrehen des Fiihrungskatheters, wahrend dieser abgeknickt 
ist, kann Schaden verursacnen, die zu einer Abldsung des 
Katheterschaftsfuhren konnen.

• Falls sich ein Produkt im Fiihrungskatheter verklemmt oder der 
FiLihrungskatheter stark abgeknickt wird, ist das gesamte System 
(Fiihrungskatheter, Fuhrungsdraht und Einfiihrscnleuse des 
katheters) zu entfernen.

• Urn die Bildung von Thromben und Kontrastmittelkristallen zu 
verhindern, eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spullosung 
durch das Lumen des Fiihrungskatheters einrichten.

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

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

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

Ansatz gefasst und langsam gerade aus dem Schutzschlauch 
gezogen wird, ohne den Schaft zu biegen. Den Katheter vor 
Sebrauch untersuchen, urn sicherzustellen, dass er hinsichtlich 
Grdfie, Form und Zustand f iir den geplanten Eingriff geeignet 
ist.

2. Anieitung fiir den Dilatator (falls zutreffend):
• Den Dilatator aus dem Schutzschlauch herausziehen.
■ Den Dilatator vorsichtig In das

Fiihrungskatheterlumeneinsetzen.
- Den Dilatator mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

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

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

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

6 . Die 20-mL-Spritze nach unten richten und:
• Den Spritzenkolben zuriickziehen. um aus dem Ballonlumen 

zu aspirieren. Den Unterdruck aufrechterhalten, bis sich in 
der Spritze keine Luftblaschen mehr bilden.

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

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

' Den Spritzenkolben loslassen, sodass das Medium In das 
Ballonlumen gesogen wird. Das Medium nicht aktiv 
infundieren.

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

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

9. Den Ballon auf Undichtigkeiten iiberprufen. Die Inflation des 
Ballons aufrechterhalten, bis die Luftblaschen aus dem Ballon 
diffundieren. Falls Luft im Ballon zuriickbleibt, kann er einige 
Minuten lang im sterilen Feld abgelegt werden, bis sie sich 
aufldst.

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

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

12. Die Spitze des FCihrungsdrahtes und die Einfiihrhilfe mit 
Fiihrungskatheter vorsichtig durch das proximale Ventil der 
Einfiihrschleuse einfiihren.

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

14. Den Fiihrungskatheter unter Durchleuchtung in das 
vorgesehene GefaB vorschieben.

15. Den Dilatator (falls benutzt) und den Fuhrungsdraht entfernen.
16. Ein drehbares Hamostaseventil (RHV) am Ansatz des 

durchgehenden Lumens des Fiihrungskatheters anbringen. Das 
durchgehende Lumen mit heparinisierter Kochsalzlosung 
spiilen. Einen 3-Wege-Absperrhahn am RHV anbringen und mit 
einer geeigneten Spullosung verbinden.

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

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



Ita liano
_______________________________________ tstruz ion i per Tuso

Descrizione del dispositivo
II catetere guida con palloncino Ceilo^“ ё un catetere a lume 
coassiale, a rigidity variabile con intrecdatura di rinforzo, dotato di 
due marker radiopachi rispettivamente sull'estremitS distale e 
prossimale del palloncino, e di un raccordo Luer biforcato 
sull'estremita prossimale. Sull'estremita distale e montato un 
palloncino in silicone cedevole. Le dimensioni del catetere guida 
con palloncino e i volumi consigliati per il gonfiaggio del palloncino 
sono indicati suH'etichetta del prodotto. Se indicato sull'etichetta 
del prodotto, viene fornito in dotazione un dilatatore.

Indicazioni per I'uso
II catetere guida a palloncino CELLO e indicate per fecilitare 
I'inserlmento e la guida di cateteh Intravascolari in un vaso 
sanguigno selezionato nei sistemi periferici e neurovascolari. II 
palloncino fornisce occlusione vascolare temporanea durante 
queste ed altre procedure angiografiche.

Controindicazioni
L’uso del catetere guida con palloncino Cello’ '* ё controindicato 
nelle condizioni seguenti
• Infarto acuto del miocardio, aritmie gravi о alterazioni degli 

elettroliti sierici.
- Gravi disturbi della funzionalitd epatica о renale.
' Disturbi della coagulazione del sangue о gravi alterazioni della 

coagulazione dovuti a qualsiasi causa.
- Impossibilita di adottare la posizione supina sul lettino 

angiografico a causa di insufficlenza cardiaca congestizia о di 
problemi respiratori.

' Irritazioni causate dal mezzo di contrasto.
' State di gravidanza.
- Mancata cooperazione del paziente durante I'esame.

Complicanze
Le potenziali complicanze includono, ma non a titolo esclusivo, le 
seguenti:
inrezione, ematoma, embolizzazione distale, trombosi vascolare, 
dissezione, formazione di felso aneurisma, occlusione acuta, 
formazione di coaguli, emorragia nel sito di puntura, emorragia 
intracranica, rottura arteriosa,lesione arteriosa, perforazione 
arteriosa, malformazione arterovenosa, infezione e dolore, nausea 
e vomito, calo della pressione sanguigna, aritmia, sanguinamento 
tardivo, vasospasmo, ostruzione di un vaso sanguigno, danni al 
sistema nervoso, ictus e decesso.

Compatibilita
La dimensione francese della guaina introduttrice deve essere 
maggiore о uguale alia dimensione francese del catetere guida a 
palloncino. II diametro massimo del filo guida ё indicato 
sull'etichetta del prodotto.

Awertenze
- II catetere guida a palloncino CELLO deve essere utilizzato solo da 

medici che nanno ricevuto una formazione appropriate nelle 
tecniche interventistiche.

' Non riutilizzare. Eliminare dopo una sola procedure. II riutilizzo о 
la pulizia possono compromettere I'integrita strutturale e/o 
funzionale.

• Se si incontra resistenza, non procedere con I'avanzamento о la 
torslone del catetere senza prima aver valutato per via 
fluoroscopica il motivo di tale resistenza. Se fosse impossibile 
determinare la causa, procedere al ritiro del catetere. II 
movimento In presenza di resistenza puo provocare lesion! 
vascolari о danni al catetere.

' Per ridurre il rischio di complicanze causate dal lento sgonflaggio 
del palloncino, osservare le raccomandazioni seguenti.
-  Umettare il corpo distale con soluzione fisiologica prima di 

infilarlo nella guaina di Introduzione.
-  Durante I'avanzamento, ridurre al minimo le forze di spinta 

esercitate sul corpo del catetere. Queste forze possono 
causare la formazione di grinze sul corpo del catetere, le quali 
possono rallentare lo sgonfiaggio del palloncino.

-  Non utilizzare il dispositivo se ifcorpo e stato danneggiato 
durante I'uso.

-  Preparare il palloncino seguendo la procedura consigliata.
• Per riourre il rischio di complicanze causate da embolia gassosa, 

espellere I'aria dal palloncino seguendo la procedura consigliata.
- II ritiro del palloncino attraverso la guaina di introduzione puo 

danneggiare il palloncino. Non usare nuovamente il catetere dopo 
aver ritirato il palloncino attraverso la guaina di introduzione.

• Per evitare perdite dal palloncino, non permettere che entri in 
contatto con arterie calcificate о dotate di stent, ne consentire 
che il palloncino si sposti durante il gonfiaggio.

- Non usare un dispositivo che sia stato danneggiato. L’ uso di 
dispositivi danneggiati pud causare complicanze.

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

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

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

■ Non sagomare il catetere guida mediante I'uso di vapore.
• Non sottoporre il catetere a trazioni superior! a 3,5 N (0,35 kgf).
- II palloncino deve essere gonfato tramite uno dei seguenti 

metodi;
1. Gonfiando II palloncino con il dilatatore inserito 

(raccomandato)
2. Gonfiando il palloncino per 3 second! о piu con siringa da 1 ml.
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Precauzioni
- Esclusivamente monouso. (II riutilizzo puo causare infezioni al 

paziente о danni al prodotto.)
• Conservare in ambiente fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
• Non utilizzare in caso di confezione aperta о danneggiata.
- U s a r e e n t r o  la d a t a  d i s c a d e n z a .
• L'esposizione a temperature superiori a 54 *C (130 °F) puo 

danneggiare il dispositive e gli accessor!. Non autoclavare.
• All'atto di estrarre il dispositive dalla confezione, ispezionarlo per 

escludere la presenza di danni.
‘ Non esporre il dispositive all'azlone di solvent!.
• Non utilizzare mezzi di contrasto oleosi contenenti esteri etilici di 

acidi grassi dell'olio di semi di papavero iodato (ad es., Lipiodol).
- La guida usata con questo sistema deve essere dotata di 

rivestimento idrofilo.
- Questo dispositive va usato sotto visualizzazione fluoroscopica e 

con idonei agenti anticoagulant!.
• Non eseguire esami di risonanza magnetica con il dispositive in 

situ.
■ La torsione di un catetere guida piegato о attorcigliato puo 

causare danni che a loro volta possono provocare la separazione 
del corpo del catetere.

- In caso di alloggiamento del dispositivo nel catetere guida о di

Prave piegamento о attorcigliamento del catetere guida. ritirare 
intero sistema (catetere guida, guida e guaina di introduzione 

del catetere).
‘ L'infusione costante di un'idonea soluzione di irrigazione 

attraverso il lume del catetere guida evita la formazione di trombi 
о la formazione di cristalll nel mezzo di contrasto.

• Dopo I'uso, smaltire questo prodotto e la confezione in base alia 
politica ospedaliera, amministrativa e/o del governo locale.

• Se I'utente e/o il paziente notano qualsiasi incidente grave che si 
ё veri^cato in relazione al dispositivo, si prega di segnalarlo al 
fabbricante e all'autorita competente.

Procedure consigliata
1. Estrarre delicatamente il catetere dal sacchetto, afferrandone il 

corpo e tirando lentamente il catetere fuori dal tube protettivo 
senza piegarne il corpo. Ispezionare il catetere prime dell'uso 
per verificare che le sue dimension!, forma e condizioni siano 
adeguate alia procedure specifica da eseguire.

2. Istruzioni per I'uso del dilatatore (se pertinent!)
' Rimuovere il dilatatore dal tubo protettivo.
• Inserire con cautela il dilatatore nel lume del catetere guida.
■ Irrigare il dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

3. Preparare il mezzo di gonfiaggio del palloncino miscelando 
mezzo di contrasto e soluzione fisiologica (50% in volume о 
equivalente a 150 mg/mL di iodio).

4. Riempire una siringa da 20 mL con 5 mL di mezzo di gonfiaggio 
del palloncino. ColTegare un rubinetto a tre vie al raccordo del 
palloncino. Collegare una siringa da 20 mL al rubinetto.

5 . C o lle g a re  u n a  s ir in g a  d a  1 m L  al r u b in e t to  a  t r e  v ie  d e l 
p a l lo n c in o .  R u o ta r e  il r u b in e t to  v e r s o  la  s ir in g a  d a  1 mL.

6 . Con la siringa da 20 mL rivolta verso il basso, procedere nel 
modo seguente.
• Ritirare lo stantuffo della siringa per aspirare il lume del 

palloncino. Mantenere una pressione negative finche nelta 
siringa non si formino piu bolle d'aria.

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

- Ritirare nuovamente lo stantuffo della siringa per aspirare il 
lume del palloncino. Mantenere una pressione negative 
ЯпсЬё nella siringa non si formino piu bolle d'aria.

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

7 . R u o ta r e  il r u b in e t to  v e r s o  il r a c c o rd o  d e l  p a l lo n c in o .  T ra s fe r i r e  il 
v o lu m e  m a s s im o  c o n s ig l ia to  p e r  il g o n f ia g g io  d e l  p a l lo n c in o  
d a l la  s ir in g a  d a  2 0  m L  a lia  s ir in g a  d a  1 mL.

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

9. Ispezionare il palloncino per escludere la presenza di perdite. 
Mantenere gonfio il palloncino fino alia dispersione delle bolle 
d'aria. L'eventuale ana residua nel palloncino dovrebbe 
dissiparsi lasciando quest'ultimo in campo sterile per qualche 
minuto.

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

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

1 2 . mserire delicatamente la punta della guida e il gruppo 
introduttore/catetere guida attraverso la valvola prossimale 
della guaina dl introduzione.

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

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

15. Rimuovere il dilatatore (se pertinente) e il file guida.
16. Collegare una valvola emostatica rotante al raccordo del lume 

passante del catetere guida. Irrigare il lume passante con 
soluzione fisiologica eparinizzata. Collegare un rubinetto a tre 
vie alia valvola emostatica rotante e a un'idonea soluzione di 
irrigazione.

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

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

Descripcldn del dispositivo
El cateter guia con balon Cello™ es un cateter de luz coaxial, 
trenzado de refuerzo у rigidez variable, con dos marcadores 
radiopacos en ambos extremes del balon (distal у proximal) у un 
conector luer bifurcado en el extremo proximal, En el extreme 
distal esta montado un balon de silicona adaptable. Las 
dimensiones del cateter guia con baldn у los volumenes de 
hinchado de! bal6 n figuran en la etiqueta del producto. Si se indica 
en la etiqueta del producto, se suministra un dilatador.

Indicaciones de uso
El Cateter guia con globo CELLO esta indicado para facilitar la 
insercion у gui'a de cateteres intravasculares en un vaso sanguineo 
seleccionado en sistemas de vasculatura periferica у neural. El 
globo proporciona oclusidn vascular temporal durante estos у 
otros procedimientos angiograficos.

Contraindicaciones
El uso del catёter guia con baldn Cello™ estd contraindicado en 
las siguientes circunstandas
' Pacientes con infarto cardfaco agudo, latidos cardfacos 

irregulares intensos о electrolitos sericos anomalos.
• Pacientes con trastorno grave de la funcion hepeitica о renal.
• Pacientes con trastorno de la coagulacion sanguinea о cambios 

graves en la coagulacion рог cualquier motivo.
- Pacientes que no pueden tumbarse boca arriba en la mesa de 

angiograffa debido a una insuficiencia cardiaca congestiva о a 
problemas respiratorios.

• Pacientes que presentan irritacion a los medios de contraste.
- Mujeres embarazadas.
• Pacientes que no cooperan durante la exploracidn. 

Complicaciones
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: 
infeccion, hematoma, embolizacion distal, trombosis vascular, 
diseccion, formacion de pseudoaneurisma, oclusidn aguda, 
brm acidn de coagulos, hemorragia en el sitio de puncidn, 
hemorragia intracraneal, rotura arterial, lesidn arterial, perforacidn 
arterial, malformacidn arteriovenosa, infeeddn у dolor, nauseas у 
vdmitos, cafda de la presidn arterial, arritmia, hemorragia tardia, 
vasoespasmo, obstruccidn de un vaso sanguineo, lesidn del 
sistema nervioso, accidente cerebrovascular у muerte.

Compatibilidad
El tamaho frances de la vaina introductora debera ser mayor о 
igual que el tamaho frances del catdter guia con globo. El di^metro 
maximo de la guia est  ̂indicado en la etiqueta del producto.

Advertencias
• El Cateter guia con balon CELLO solo deberan utilizarlo medicos 

pue hayan recibido la capacitacidn adecuada en tecnicas de 
intervencidn.

- No reutilice. Deseche despues de un procedimiento. La 
reutilizacidn о la limpieza pueden afectar a la integridad 
estructural о al funcionamiento.

- Nunca haga avanzar ni torsione el cateter si encuentra 
resistencia, sin reaiizar una evaluacidn cuidadosa de la causa de 
la misma utilizando radioscopia. Si no se puede determiner la 
causa, retire el cateter. El movimiento en contra de la resistencia 
puede provocar dahos al vaso о al cateter.

• Para reducir el riesgo de sufrir complicaciones debido al 
deshinchado del baldn, siga las siguientes recomendaciones:
-  Humedezea el cuerpo distal con solucidn salina antes de 

hacerlo pasar a traves de la vaina introductora.
-  Reduzca al minimo las fuerzas de empuje sobre el cuerpo 

durante el avance. Estas fuerzas pueden provocar pliegues en 
el cuerpo que pueden ralentizar el deshinchado del balon.

-  No utilice el dispositivo si el cuerpo se ha danado durante su 
uso.

-  Prepare el balon de acuerdo con el procedimiento 
recomendado.

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

- La extraccion del balon a travёs de la vaina introductora puede 
dahar el balon. No utilice el catёteг de nuevo despuёs de extraer 
el baldn a travds de la vaina introductora.

• Para evitarfugas del baldn, no permita que entre en contacto con 
arterlas calcificadas о con endoprdtesis implantadas nl permita 
que se mueva durante el hinchado.

- No utilice un dispositivo que se haya dahado. La utilizacidn de 
dispositivos dahados puede provocar complicaciones.

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

‘ No supere la presidn de infusidn maxima recomendada de 2,07 
MPa (300 psi) en la luz interior. El exceso de presidn puede 
provocar la rotura del cateter о el desprendimiento de la punta.

• si el flujo a travds del catdter se ve obstaculizado, no trate de 
despejar la luz del catdter mediante infusidn. Si lo hace, puede 
provocar la rotura del catdter, lo que originara el traumatismo del 
vaso. Extraiga у reemplace el catdter.

- No moldee el catdter gufa con vapor.
• No tire del catdter con una fuerza superior a 3,5 N (0,35 kgf).
• El globo debera inflarse de una de las formas siguientes:

1 , Inflado del globo con el dilatador insertado (recomendado)
2. Inflado del globo 3 segundos о m^s con una jeringa de 1 mL.
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Precauciones
■ Рага un solo uso. (Si reutiliza el producto, puede causar infeccion 

a los pacientes о aano al producto.)
• Conservese en un lugar fresco, seco у oscuro.
’ No utilice paquetes abiertos о danaaos.
■ Utilice antes de la fecha de caducidad.
• La exposicion a temperaturas superiores a 54 *C (130 ’ F) puede 

dat^ar el dispositivo у los accesorios. No esterilice en autoclave.
- Despues de retirar el dispositivo del envase, inspeccidnelo para 

garantizar que no presenta danos.
- No exponga el dispositivo a disolventes.
• No utilice medios de contraste aceitosos, compuestos de ester 

etilico de acidos grasos yodados de aceite de semilla de amapola, 
с о то  el Lipiodol.

' La guia utilizada con este sistema debe incorporar un 
revestimiento hidroftlo.

' Utilice el dispositivo junto con visualizacion radioscopica у los 
agentes anticoagulantes adecuados.

■ No realice una inspeccion mediante RM mientras el producto 
estd implantado.

' La torsidn del cateter guia mientras este retorcido puede 
provocar danos, que podrian generar la separacidn del cuerpo 
del cateter.

• Si un dispositivo se incrustase en el interior del cateter gui'a о si el 
cateter guia se retorciese intensamente, retire todo el sistema 
(cateter guia, guia у  vaina introductora del cateter).

• Para evltar la rormacion de trombos у la cristalizacion del medio 
de contraste mantenga una infusidn constante de una solucion 
de purgado adecuada a traves de la luz del cateter guia.

• Despues de utilizarlo, deshagase de este produrto у su embalaje 
segun la politica del hospital la administracion y/o el gobierno 
local.

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

Procedimiento recomendado
1. Extraiga suavemente el cateter de la bolsa agarrando el 

conector у tirando lentamente del cateter en linea recta hacia 
afuera del tubo protector у sin doblar el cuerpo. Inspeccione el 
cateter antes de usarlo para comprobar que su tamano, forma 
у estado sean adecuados para el procedimiento especifico.

2. Instrucciones para el dilatador (si precede):
- Extraiga el dilatador del tubo protector.
‘ Introduzca suavemente el dilatador en la luz del cateter guia.
- Irrigue el dilatador con solucion salina heparinizada.

3. Prepare los medios de hinchado del bal6 n mezclando contraste 
con solucion salina (proporcion de volumen de 50/50 о 
equivalente a 150 mg/mL de yodo).

4. Llene una jeringa de 20 mLcon 5 mLde medios de hinchado 
del balon. Conecte una Have de paso de 3 vias al conector del 
balon. Conecte una Jeringa de 20 mL a la Have de paso.

5. Conecte una jeringa de 1 mL a la Have de paso de 3 vias del 
balon. Gire la Have de paso hacia la jeringa de 1 mL.

6 . Con la jeringa de 20 mL apuntando hacia abajo;
■ Tire del embolo de la jeringa para aspirar la luz del balon. 

Mantenga la presidn negativa hasta que dejen de formarse 
burbujas de aire en la jeringa.

- Suelte el embolo de la jeringa para permitir la aspiracion de 
los medios hacia el interior de la luz del balon. No Infunda 
medios.

■ Vuelva a tirar del embolo de la jeringa para aspirar la luz del 
baldn. Mantenga la preslon negativa hasta que dejen de 
formarse burbujas ae aire en la jeringa.

' Suelte el embolo de la jeringa para permitir la aspiracion de 
los medios hacia el interior de la luz del balon. No infunda 
medios.

7. Gire la Have de paso hacia el conector del balon. Transfiera el 
volumen maximo recomendado de hinchado del balon de la 
jeringa de 20 mL a la jeringa de 1 mL.

8 . Infle el balon hasta ef volumen de inflado recomendado. 
Consulte la etiqueta del producto. Clerre la Have de paso 
girandola hacia el conector del balon.

9. fnspeccione el balon por si presenta fugas. Mantenga el balon 
hinchado hasta que salgan las burbujas de aire del mismo. Si 
permanece aire en el balon, deberia desaparecer al dejarlo en 
un campo esteril durante varies minutes.

10. Deshinche el balon girando la Have de paso hacia la jeringa de 1 
m Ly aspirando con la jeringa de 20 mL.

11. Despues de asegurarse de que el balon este totalmente 
desninchado, humedezea e l cuerpo distal con solucion salina e 
introduzca la parte de baldn del cateter en el interior del 
introductor.

12. Introduzca suavemente la punta de la guia у el conjunto de 
cateter guia/ introductor a traves de la valvula proximal de la 
vaina introductora.

13. Durante la introduccion del catdter, cuando el balon pase a 
traves de la vaina introductora, tire hacia atras solo del 
introductor Y desprendalo del cateter.

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

15. Extraiga el dilatador (si precede) у la guia de alambre.
16. Conecte la vdivuia hemostatica giratoria (VHG) al cateter guia, a 

traves del conector de la luz interior. Pureue la luz interior con 
solucion salina heparinizada. Conecte la Have de paso de 3 vias 
a la VHG у a la solucion de purgado adecuada.

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

18. Asegurese de que el balon este totalmente deshinchado antes 
de extraer el cateter guia.
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Svenska
___________________________________  Bruksanvisnlng

Beskrivning av anordningen
Cello’" ballongguidekateter ar en kateter med koaxiala lumen, den Sr 
fiatfdrstSrkt och har flexibel styvhet utmed dess langd. Den har tvS 
rontgentata markorer, en vid den distala och en vid den proximala 
ballongSnden, samt en tvSdelad luerfattning p3 den proximala anden.
En efterglvlig silikonballong ёг monterad pS den distala anden. 
Ballongguidekateterns mStt och rekommenderade fyllningsvolymer 
finns angivna рё produktetiketten. Om s§ anges p3 produktetiketten, 
tlllhandahails en dilatator.

Indikationer
CELLO ballongguidekateter Sr indikerad for anvandning for att 
underlatta isattning och guidning av intravaskulara katetrar i ett valt 
blodkarl I perifera och neurovaskulara system. Ballongen erbjuder 
tillfallig vaskuiar ocklusion under dessa och andra angiografi forfarande.

Kontraindikationer
Anvandning av Cello'" ballongguidekateter ёг kontraindicerad vid 
fdijande omstandigheter;
• Patienter som har akut hjartinfarkt, uttalad oregelbunden hjartrytm 

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

blodkoagulationen av n3gon aniedning.
• Patienter som inte kan ligga ned vid angiografi p3 grund av hjartsvikt 

eller andningsprobtem.
• Patienter som ar kansliga for kontrastmedel.
• Gravida kvinnor.
• Patienter som ёг osamarbetsviiliga under undersbkningen. 

Komplikationer
Mbjiiga komplikationer omfattar, men begransas inte till, foljande: 
infektion, hematom, distal embolisering, karltrombos, dissektion, 
bildning av falskt aneurysm, akut ocklusion, koagelbildning, blodning 
vid punktionsstailet, intrakraniell bibdning, artarruptur, artarskada, 
artarperforering, arteriovenos missbildning, infektion och smarta, 
illamSende och krakning, blodtrycksfall, arytmi, sen blodning, 
vasospasm, obstruktion av blodkarl, skada pS nervsystemet, stroke eller 
dbdsfall.

Kompatibilitet
Introducer fransk storlek mSste vara storre an eller samma som 
ballongstyrkatetern fransk storlek. Maximal styrvajerdiameter ar 
utmarkt pS produktetiketten.

Varningar
• CELLO ballongguidekateter fSr endast anvandas av ISkare som har 

erhSIlit lamplig traning i interventionsteknik.
• F3r ej SteranvSndas. Kassera efter en procedur. Strukturell integritet 

och/elter funktion kan aventyras vid Steranvandning eller rengdring.
• Avancera aldrig eller vrid katetern mot motstSnd utan noggrann 

utvardering av orsaken till motstSndet med anvandning av 
fluoroskopi. Om orsak ej kan faststailas ska katetern dras tillbaka. 
Fbrflyttning mot motstand kan leda till skada pS кёг1 eller kateter.

• For att minska komplikationsrisker pa grund av ISngsam 
ballongtdmning, folj foljande rekommendationer:
-  Fukta det distala skaftet med koksaltlosning innan detta fors in i 

introducerhylsan.
-  Minimera pSdrivningen av skaftet under framStdrivandet. Dessa 

krafter kan leda till veck p3 skaftet, som kan fbrISngsamma 
ballongtdmningen.

-  Anvand ej anordningen om skaftet skadats under anvandningen.
-  Forbered ballongen enligt den rekommenderade proceduren.

• For att minska komplikationsrisker p3 grund av luftembolisering, 
aviagsna luft frSn ballongen enligt den rekommenderade proceduren.

• Vid tillbakadragande av ballongen genom introducerhylsan kan 
ballongen skadas. Anvand ej katetern Igen efter tillbakadragande av 
ballongen via Introducerhylsan.

• For att undvika ballonglackage, l it  ej ballongen komma i kontakt med 
forkalkade eller stentade artSrer och se tilt att ballongen inte ror sig 
under fyllningen.

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

• Overskrid ej den rekommenderade maximala fyllningsvolymen for 
ballongen som anges p3 etiketten. Om fyllningsvolymen overskrids 
kan ballongen rupturera.

• For genomgSngslumen, overskrid ej rekommenderat maximum pS 
2,07 MPa (300 psi) fbr infusionstryck. For hbga tryck kan leda till 
kateterruptur eller att spetsen lossnar.

• Om kateterflodet begrSnsas, forsok ej att fria kateterlumen via 
infusion. Om detta gors kan katetern rupturera vilket kan leda till 
karlskada. Aviagsna och byt ut katetern.

• Katetern f3r ej omformas med hjSIp av Snga.
• Applicera ej dragkraft som overskrider 3,5 N (0,35 kgf) p3 katetern.
' Ballongen ska bl3sas upp p3 ett av fdijande satt:

1. Bias upp ballongen med dilatorn isatt (rekommenderas)
2. ei3s upp ballongen under 3 sekunder eller langre med 1 ml 

spruta.
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Forsiktighetsdtgiirder
• Endast engSngsbruk. (Om produkten ska Steranvandas kan detta teda 

till patientinfektioner eller skada p i produkten.)
' Forvaras pS en sval, torr och monk plats.
• AnvSnd ej oppnade eller skadade forpackningar.
- Anvandfore utglingsdatum.
• Exponering fpr temperaturer over 54 *C (130 *F) kan skada 

anordningen och tillbehCren. FSr ej autoklaveras.
• Vid uppackningen, inspektera anordningen for att sSkerstaila att den 

ej skadats.
• Exponera ej anordningen for iosningar.
• AnvSnd ej oijiga kontrastmedel som bestSr av etylestrar av joderade 

fettsyror fr3n vallmofrooija som t.ex. Lipiodol.
• Ledaren som anvands med detta system Ьбг ha en hydrofil 

belSggning,
• Anvand anordningen tillsammans med fluoroskopisk visualisering och 

noggrann antikoagulantlabehandling.
• Genomfor ej MR-undersokning med produkten pS plats.
' En snodd guidekateter som vrids kan skadas, vilket kan leda till att 

kateterskaftet separeras.
■ Om en anordning fastnar I guidekatetern, eller om ledarkatetern blir 

svSrt snodd, dra tillbaka hela systemet (guidekateter, ledare och 
kateterns indtroducerhylsa).

• For att forebygga trombbildning och kristallutfёllning av 
kontrastmedlet ska en konstant infusion av lamplig spollosning 
upprdtthSllas genom guidekateterns lumen.

• Efter anvSndning, kassera denna produkt och forpackning i enlighet 
med sjukhus-, administrative och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

• Om anvandare och/eller patient observerar en ativarlig handelse som 
intraffar I relation till apparaten, var god rapportera tillverkaren och 
berord myndighet.

Rekommenderad procedur
1. Aviagsna katetern fr§n pasen genom att gripa tag i fattningen och 

sakta dra katetern rakt ut ur skyddsslangen utan att bbja skaftet. 
Inspektera katetern fore anvSndning for att bekrafta att storlek, 
form och tillstSnd passar for den specifika proceduren.

2. Diiatatorinstruktloner (om tillSmpligt):
■ AvISgsna dilatatorn U in  skyddstuben.
• For forsiktigt in dilatatorn I styrkateterns lumen.
‘ Spola dilatatorn med hepariniserad saltibsning.

3. Forbered ballongens fyllningsmedel genom att blanda kontrast med 
koksaltl6 sning (50 % volymkoncentration eller likvardigt med 150 
mg/mLjod).

4. Fyll en 20 mL-spruta med 5 m l ballongfyllningsmedel. Koppla en 3- 
vagskran till baliongfattningen. Koppla en 20 mL-spruta till kranen.

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

6 . Med 20 mL-sprutan pekande nedSt:
• Dra tillbaka sprutkolven for att aspirera ballonglumen. BIbehSII 

undertrycket tills luftbubblorna upphor I sprutan.
• Slapp sprutkolven for att Icita kontrastmedlet dras in i 

ballonglumen. Kontrastmedlet for ej infunderas.
• Dra Sterigen tillbaka sprutkolven f6 r att aspirera ballonglumen. 

BibehSII undertrycket tills luftbubblorna upphor i sprutan,
• SISpp sprutkolven for att llta kontrastmedlet dras in i 

ballonglumen. Kontrastmedlet f6 r ej infunderas.
7. Vrid kranen mot baliongfattningen. Overfor den rekommenderade 

maximala fyllningsvolymen for ballongen frSn 20 mL-sprutan till 1 
mL-sprutan.

8. Fyll ballongen till rekommenderad fyllningsvolym. Se 
produktetiketten. Stang av kranen genom att vrida den mot 
baliongfattningen.

9. Inspektera ballongen avseende lackage. HSIl ballongen fylid tills 
luftbubblorna diffunderar frSn ballongen. Om luft kvarstSr i 
ballongen, bor denna uppibsas om ballongen fSr ligga I det sterila 
f^ltet under nSgra minuter.

10. T6 m ballongen genom att vrida kranen mot 1 mL-sprutan och 
aspirera med 20 mL-sprutan.

11. Efter sakerstSIlande att ballongen fullstandigt tomts, fukta det 
distala skaftet med koksattibsning och for in kateterns ballongdel i 
infora ren.

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

13. Under kateterinfbrandet, пёг ballongen passerar introducerhylsan, 
dra endast tillbaka inforaren och dra av denna frSn katetern.

14. Placera guidekatetern i det utvalda karlet med anvёndning av 
fluoroskopi.

15. Avlёgsna dilatatorn (om tlllampligt) och ledaren.
16. Koppla en roterande hemostasventll (RHV) till 

guidekateterfattningens genomgSngslumen. Spola 
genomgSngslumen med hepariniserad koksaltidsning. Koppla en 3- 
vdgskran till RHV samt till lёmpiig spollosning.

17. For att fylla ballongen, bverfor upp till den rekommenderade 
maximala fyllningsvolymen for ballongen frSn 20 mL-sprutan till 1 
mL-sprutan och infundera ballongfyllningsmedlet forsiktigt med 1 
mL-sprutan tills onskad ballongdiameter uppnSs.

18. Sэkerstёll att ballongen ar fullstandigt tbmd innan guidekatetern 
dras tillbaka.
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N edeflands
Gebruiksaanwijzing

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

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

Contra-indlcaties
Gebruik van de Cello'"-ballongeleidekatheter is gecontrai'ndiceerd in 
de volgende omstandlgheden;
• Patienten met een acuut hartinfarct, ernstige onregelmatige 

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

de stollingdoor welke oorzaakdan ook.
• Patienten die niet in rugliggingop het angiografiebed kunnen liggen als 

gevolg van congestief hartfalen of ademhalingsproblemen.
• Patienten bij wie het contrastmiddel irriterend werkt.
• Zwangere vrouwen.
• Patienten die niet meewerken tijdens het onderzoek.

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

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

Waarschuv^ngen
• De CELLO Ballon Gids Katheter mag alleen worden gebruikt door 

artsen die gepaste training hebben gekregen in 
interventietechnieken.

• Niet opnieuw gebrutken. Wegwerpen na ёёп ingreep. Hergebruik of 
reiniging kan leiden tot aantasting van de structurele integriteit en/of 
verstechterde werking.

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

• Om het risico van complicaties als gevolg van het traag vullen van de 
ballon te verlagen, dient u de volgende adviezen in acht te nemen:
-  Bevochtig de distale schacht met fysiologisch zout voordat u deze 

in de introductiesheath inbrengt.
- Beperk de kracht waarmee u tijdens het opvoeren tegen de 

schacht duwt tot een minimum. De kracht van het duwen kan 
leiden tot rimpels in de schacht die het legen van de ballon kunnen 
vertragen.

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

- De ballon gereedmaken volgens de aanbevolen procedure.
• Om het risico van complicaties als gevolg van tuchtembolie te 

verlagen, verwijdert и de lucht ult de ballon volgens de aanbevolen 
procedure.

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

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

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

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

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

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

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

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

• De ballon moet op een van de volgende manieren worden 
opgeblazen;
1. De ballon opblazen met de dilatator in de ballon (aanbevolen).
2. De ballon opblazen met een injectiespuit van 1 ml gedurende 3 

seconden of langer.
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Voorzorgsmaatregelen
• Voor eenmalig gebruik. (Als het product opnieuw wordt gebruikt, kan 

dit leiden tot infectie van de patient of schade aan het product.)
• Op een koeie, donkere, droge plaats bewaren.
• Geopende of beschadigde verpakkingen niet gebruiken.
• Gebruiken voor het verstrljken van de uiterste gebruiksdatum.
• Blootsteiiing aan temperaturen boven 54 *C (130 *F) kan leiden tot 

schade aan het hulpmiddel en toebehoren. Niet autoclaveren.
• Na verwijderen uit de verpakking inspecteert u het hulpmiddel om te 

controleren of dit niet beschadigd is.
• Het hulpmiddel niet blootstellen aan opiosmiddelen.
• Geen contrastmiddelen op oliebasis, bestaande uit de ethylesters van 

gejodeerde maanzaadolievetzuren als Lipiodol gebruiken.
• De bij dit systeem gebruikte voerdraad moet voorzien zijn van een 

hydrofiele coating.
• Gebruik het hulpmiddel in combinatie met ftuoroscopische 

visualisering en de juiste antistollingsmiddelen.
• Er mag geen MRI-inspectie worden uitgevoerd terwiji het product is 

aangebracht.
- Als u een geknikte geleidekatheter draait, kan dit leiden tot schade 

waardoor de katheterschacht kan losraken.
• Als er een hulpmiddel vast komt te zitten in de geleidekatheter of als 

de geleidekatheter ernstig geknikt raakt, trekt u het volledige systeem 
terug (geleidekatheter, voerdraad en introductiesheath van de 
katheter).

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

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

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

Aanbevolen procedure
1 . Verwijder de katheter voorzichtig uit het zakje door het aanzetstuk 

vast te pakken en de katheter langzaam en recht uit de 
beschermhuls te trekken zonder de schacht te buigen. Inspecteer 
de katheter v6 6r gebruik om te verifieren of grootte, vorm en 
toestand geschikt zijn voor de betreffende procedure.

2. Aanwijzingen voor het gebruik van de dilatator (indien van 
toepassing):
‘ Neem de dilatator uit de beschermhuls.
• Steek de dilatator voorzichtig in het lumen van de 

geleidekatheter.
• Spoel de dilatator met gehepariniseerde fysiologische 

zoutoplossing.
3. Bereid het ballonvulmedium door het contrastmiddel te mengen 

met fysiologisch zout (50% per volume of equivalent aan 150 
mg/mLjodium).

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

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

6 . Met de spuit van 20 mL naar omiaag gericht:
• Trekt u aan de zuiger van de spuit om zuigkracht uit te oefenen 

op het ballonlumen. Handhaaf de zuigdruk tot er zich niet langer 
luchtbellen in de spuit vormen.

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

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

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

7. Draai de kraan in de richting van het aanzetstuk van de ballon.
Breng het aanbevolen maximale ballonvulvolume over van de spuit 
van 20 mL naar die van 1 mL.

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

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

10. Leeg de ballon door de kraan in de richting van de spuit van 1 mL te 
draaien en aan te zuigen met de spuit van 20 mL.

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

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

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

14. Breng de geleidekatheter in het gewenste bioedvat aan met behuip 
van fluoroscopie.

15. Verwijder de diiatator (indien van toepassing) en de voerdraad.
16. Sluit een draaibare hemostaseklep op de geleidekatheter aan door 

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

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

18. Controleer of de ballon volledig leeg is voordat u de geleidekatheter 
terugtrekt.
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Portuguds 
Instrugoes d e  utilizacSo

Descri^ao do dispositivo
0 cateter-guia com balao Cello"' 6 um cateter de lumen coaxial, com 
reforco entranfado, de dureza variivel, com dois marcadores 
radiopacos nas extremidades distal e proximal do balao e um conector 
luer bifurcado na extremidade proximal. Um balao de silicone maleavel 
estS montado na extremidade distal. As dimens5es do cateter-guia com 
balao e os volumes de enchimento do bal3o recomendados sao 
indicados no rbtulo do produto, О produto ё fornecido com 
umdilatador, casotal seja indicado no rbtulo.

Indicacdes de utiliza^ao
О Cateter-Guia com Balao CELLO ё indicado para facilitar a inser?ao e 
guiar cateteres intravasculares em um vaso sanguineo selecionado no 
sistema nervoso perifёrico e vascular. О balao fornece uma oclusao 
vascular tempor^ria durante estes e outros procedimentos 
angiogrdficos.

Contra-indica;des
A utilizacao do cateter-guia com ballo СеИо'" esta contra-indicada nas 
seguintes circunstancias
• Doentes com enfarte agudo do mioc^rdio, frequencla cardiaca 

irregular grave ou anomalias nos electrdlitos s^ricos.
• Doentes com disturbio grave da fungao hep^tlca ou renal.
• Doentes com coagulopatias ou atteracoes graves da coagulacao por 

algum motive.
- Doentes que nao se conseguem deltar na posigao supina na 

marquesa de angiografia por causa de insuficiencia cardiaca 
congestiva ou problemas respiratbrios.

• Doentes com irrita?ao aos meios de contraste.
• Mulheres gravidas.
• Doentes que nao se mostram colaborantes durante о exame. 

Complica^des
As possiveis complica^oes incluem, entre outras: infecfao, hematoma, 
embolizacao distal, trombose vascular, dlssec?ao, formac3o de 
aneurisma falso, oclusao aguda, formafao de co^gulos, hemorragia no 
local da pun?ao, hemorragia intracraniana, ruptura arterial, lesao 
arterial, perfuracao arterial, malformagao arteriovenosa, infec?ao e dor, 
nduseas e vomitos, diminuifao da tensao arterial, arritmia, hemorragia 
tardia, vasospasmo, obstru^io de um vaso sanguineo, lesSo do sistema 
nervoso, AVC e morte.

Compatibilidade
О tamanho trances da bainha do introdutor deve ser maior do que ou 
igual ao tamanho francSs do cateter-guia com bal3o. О diametro 
m^ximo do fio-guia ё indicado no rbtulo do produto.

Advertincias
• О Cateter-guia com Balao CELLO s6 deve ser utilizado por т ё Р 1со5 que 

receberam formacSo adequada em tbcnicas de intervengao.
• Nao reutilize. Elimine ap6s um procedimento. A integridade e/ou 

fun^ao estrutural podem ser afectadas pela reutilizafao ou limpeza.
• Nunca faca avan^ar nem aperte о cateter contra uma resist6ncia sem 

uma avallacSo cuidadosa da causa da resistёncla atravёs do uso de 
fluoroscopia. Se nao for possivel determinar a causa, retire о cateter.
О movimento contra uma resistencia pode causar danos no vaso ou 
cateter.

• Para reduzir о risco de complicafSes devido ao esvaziamento lento do 
balao, respeite as seguintes recomendagbes:
-  Humede;a о eixo distal com soro fisioibgico antes de passar para 

dentro da bainha introdutora.
-  Durante о avango, reduza ao m^ximo as for?as de traegao sobre о 

eixo. Estas for?as podem causar dobras no eixo, as quais tornam 
mais lento о esvaziamento do balao.

-  Nao utilize 0 dispositivo se о eixo for danificado durante a 
utiliza^ao.

-  Prepare о balao de acordo com о procedimento recomendado.
• Para reduzir о risco de complica?6es devido a embolia gasosa, elimine 

0  ar do balao de acordo com о procedimento recomendado.
• A remofao do balSo atravbs da bainha introdutora pode danificar о 

balao. N3o utilize о cateter novamente depols de retirar о balao 
atravbs da bainha introdutora.

• Para evitar fugas no balao, n§o deixe que о bal3o entre em contacto 
com artbrias calcificadas ou com um stent e nao deixe que о balio se 
mova durante о enchimento.

- NSo utilize um dispositivo que tenha sido danificado. A utiliza^ao de 
dispositivos danificados pode resultar em complicagoes.

• Nao exceda о volume de enchimento m3ximo recomendado do balao 
indicado no rbtulo. Um volume de enchimento em excesso pode 
causar a ruptura do balao.

• Para a zona intermedia do lumen, nao exceda 2,07 MPa (300 psi) da 
pressao de infusao maxima recomendada. Uma pressio em excesso 
pode resultar na ruptura do cateter ou desprendimento da ponta.

• Se 0 fluxo atravbs do cateter ficar restringido, nao tente limpar о 
lumen do cateter por infusSo. Tal pode causar a ruptura do cateter, о 
que resulta em traumatismo vascular. Retire e substitua о cateter.

• N§ 0  modele о cateter-guia com vapor.
• Nao puxe о cateter com uma forfa superior a 3,5 N (0,35 kgf).
• 0  bal3o deve ser inflado por um dos seguintes mёtodos:

l.Inflacao do balao com о dilatador inserido (recomendado)
2.lnfla?ao do balao durante 3 segundos ou mais com seringa de 1 

mL.
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Precau9oes
‘ UtiiizagSo Onica apenas. (No caso de reutiliza^ao do produto, tal pode 

causar infec?ao nos doentes ou danos no produto.)
• Conserve em local fresco, seco e escuro.
- Nao utilize embalagens abertas ou danificadas.
- Utilizer atё ao prazo de valldade.
• A exposi?io a temperatures superiores a 54 *C (130 *F) pode danificar 

0 dispositive e acessdrios. N3o iimpe em autociave.
■ Apds a remo^So da embaiagem, inspeccione о dispositive para 

garantir que nao estd danificado.
- N3o exponha о dispositive aos solventes.
• Nao utiiize meios de contraste oieosos, compostos por ester etiiico de 

3cidos gordos ioduretados de 6 leo de semente de papoiia, сото 
Lipiodoi.

• 0  fio-guia utiiizado com este sistema deve incorporar um 
revestimento hidrdfiio.

• Utiiize 0 dispositive em conjunto com visuaiizagao fiuoroscdpica e 
agentes de anti-coaguiagao adequados.

• Nao reaiize uma RMN com о produto impiantado,
• Apertar 0 cateter-guia quando dobrado pode causar danos que 

podem resuitar na separagao do eixo do cateter.
' Se 0 dispositive ficar encaixado no cateter-guia, ou se о cateter-guia 

ficar fortemente torcido, retire о sistema inteiro (cateter-guia, fio-guia 
e bainha introdutora do cateter).

‘ Para prevenir a forma^So de co3guios e cristai de meios de contraste, 
mantenha uma infusao constante da soiugao de irriga^So adequada 
atraves do iumen do cateter-guia.

• Ap6 s a utillza^ao, descarte о produto e a embaiagem de acordo com 
as normas do hospital, administrativas e/ou governo local.

• Se 0 utilizador e/ou doente perceber qualquer incidente s6rio que 
tenha ocorrido em relafSo ao dispositive, notifique о fato ao 
fabricante e 3 autoridade competente.

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

puxando lentamente о cateter para fora da tubagem de protecfSo, 
sem dobrar о eixo. Inspeccione о cateter antes de utilizer para 
confirmar a adequagao do tamanho, forma e estado para о 
procedimento especifico.

2. Instru^oes do dilatador (se aplic3vel):
- Retire о dilatador do tubo de protec^ao.
• Introduza cuidadosamente о dilatador no liimen do cateterguia.
• Irrigue 0 dilatador com soro fisioldgico heparinizado.

3. Prepare о meio de enchimento do balio misturando о agente de 
contraste com soro fisioldgico (50% por volume ou equivalente a 
150 mg/mL de iodo).

4. Encha uma seringa de 20 mL com 5 m l de meio de enchimento do 
balao. Fixe uma torneira de passagem de 3 vias ao conector do 
bal3o. Fixe uma seringa de 20 mL a torneira de passagem.

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

6 . Com a seringa de 20 mL a apontar para baixo:
- Puxe 0 embolo da seringa para tr3s para aspirar о lumen do 

baiao. Mantenha a pressao negative at6 deixarem de se formar 
bolhas de ar na seringa.

• Solte 0  ётЬо1о da seringa para permitir a entrada do meio no 
lumen do balao. NSo proceda 3 infusSodo meio.

• Puxe novamente о §mbolo da seringa para tr3s para aspirar о 
lumen do balio. Mantenha a pressao negative at  ̂deixarem de 
se formar bolhas de ar na seringa.

■ Solte 0  embolo da seringa para permitir a entrada do meio no 
lumen do balao. Nao proceda 3 infusio do meio.

7. Rode a torneira de passagem no sentido do conector do balao. 
Transfira о volume de enchimento miximo recomendado do bal3o 
da seringa de 20 mL para a seringa de 1 mL.

8 . Insufle 0 balao com о volume de insuflaglo miximo recomendado. 
Consulte 0  rdtulo do produto. Desligue a torneira de passagem no 
sentido do conector do balao.

9. Inspeccione о balao para a detec^ao de fugas. Mantenha о balio 
enchido а1ё as bolhas de ar se difundirem do balao. Caso 
permanega ar no balao, este dissipar-se-a se deixado num campo 
est6ril durante virios minutos.

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

1 1 . Oepois de garantir que о balao esta totalmente esvaziado, 
humedega о eixo distal com soro fisioldgico e insira a porgio do 
balao do cateter no insersor.

12. Insira cuidadosamente a ponta do fio-guia e о conjunto 
insersor/cateter-guia atravёs da vilvula proximal da bainha 
introdutora.

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

14. Coloque 0 cateter-guia no vaso seleccionado com a ajuda de 
fluoroscopia.

15. Retire 0  dilatador (se aplicivel) e о fio-guia.
16. Fixe uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao cateter-guia atraves 

do conector do lumen. Irrigue a zona intermёdia do lumen com 
soro fisioldgico heparinizado. Fixe a torneira de passagem de 3 vias 
3 VHR e 3 solugio de irrigagio adequada.

17. Para encher о balio, transfira atё ao volume de enchimento 
miximo recomendado do balio da seringa de 20 mL para a seringa 
de 1 mL e, cuidadosamente, proceda 3 infusio do meio de 
enchimento do balio com a seringa de 1 mL, atё atingir о diametro 
pretendido do balao.

18. Certifique-se de que о balao esti totalmente esvaziado antes de 
retirar о cateter-guia.
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Suomf
_________________________________ Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus
Cello™ pallo-ohjainkatetrissa on koaksiaalinen luumen, se on 
punosvahvistettu, jaykkyydeltaSn vaihteleva katetri, jossa on kaksi 
rbntgenpositiivista markkeria, yksi pallon distaalisessa ]a toinen 
proksimaalisessa рёа$$а, $екё haarautuva luer-liitin proksimaalisessa 
раё$$ё. Oistaalipaёssa on taipuisa silikonipallo. Pallo-ohjainkatetrin 
mitat ja suositellut tёyttomёёrat on merkitty tuotteen etikettiin. Mikali 
tuotteen etiketissё niin mainitaan, tuotteen mukana tulee laajennin.

Kayttoaiheet
CELLO-ballonki-ohjauskatetri on tarkoitettu кёу1е«ауёк51 helpottamaan 
5иопеп51$ё1йеп katetrien asettamista ja ohjaamista valittuun 
verisuoneen ёэге1$- ja neurovaskulaarisissa jёrjestelmlssa. Ballonki 
tukkii verisuonen vёiiэ^ka]sesti пё1Ьеп ja muiden angiografisten 
toimenpiteiden aikana.

Vasta-aiheet
Cello™ pallo-ohjainkatetrin kayttda ei suositella seuraavissa 
tapauksissa
• Potilaat, joilla on akuutti sydёninfarkti, vakava еразёаппбШпеп syke 

tai epёnormaalit seerumin elektrolyytit.
• Potilaat, joilla on vakava maksan tai munuaisten toimintahёiгio.
• Potilaat, joilla on veren hyytymishёiriб tai vakavia muutoksia 

hyytymisessё syystё tai toisesta.
' Potilaat, jotka elvёt pysty makaamaan $е1ё11аап verisuonten 

rбntgenkuvausp6ydёlla sydamen vajaatoiminnan tai 
hengitysongelmien takla.

‘ Potilaat, Jotka ovat yllherkkia varjoaineille.
■ Raskaana olevat naiset.
• Potilaat, jotka eivёt ole yhteistyohalukkaita tutkimuksen aikana. 

Komplikaatiot
Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat mm. seuraavat: 
infektio, hematooma, distaalinen embolisaatio, tromboosi, verisuonen 
dissekaatio, valeaneurysma, akuutti tukos, hyytymien muodostuminen, 
punktiokohdan verenvuoto, kallonsisainen verenvuoto, valtimon 
гереатё, valtimovamma, valtimon puhkeaminen, valtimon tai laskimon 
epSmuodostuma, infektio ja kipu, pahoinvointi ja oksentelu, 
verenpaineen lasku, rytmihёiгiб, jalkiverenvuoto, verisuonen spasmi, 
verisuonen tukkeuma, hermostovamma, halvauskohtaus ja kuolema.

Yhteensopivuus
Sisёёnviejaholkin ranskalaisen koon on oltava suurempi tai yhtё suuri 
kuin pallo-ohjauskatetrin ranskalainen koko. Ohjauslangan 
maksimihalkaisija on llmoitettu tuotteen etiketlssa.

Varoitukset
• CELLO-ballonki-ohjauskatetria saavat кауПёа vain laёkэrit, jotka ovat 

saaneet asianmukaisen koulutuksen interventiotekniikoiden кёуПббп.
• Laite on keгtakёyttбinen. Hёvitettёvё yhden toimenpiteenjёlkeen. 

Rakenteellinen eheys ja/tai toiminta saattavat heikentya uudelleen 
kэytettёessё tai puhdistettaessa.

' Katetria ei saa tyontaa tai vёantёё уёк1$1п, jos kaytbn aikana tuntuu 
vastusta. Vastuksen syy on selvitettava huolellisesti fluoroskopian 
avulla. Jos syyta ei voida тэёпНаё, vedё katetri pois. Vakisin 
ty6 ntaminen voi johtaa verisuonen tai katetrin vaurioitumiseen.

- Pallon hitaasta tyhjentymisestё johtuvan komplikaatioriskin 
vёhentёmiseks^ on noudatettava seuraavia suosituksia:
-  Kostuta distaalivarsi suolaliuoksella ennen sen viemista 

sisaanvientihoikkiin.
-  Pida tyontovoima mahdollisimman alhaisena ty6 ntaessasi vartta 

eteenpain. Voimakas tyonto voi aiheuttaa varteen ryppyja, jotka 
saattavat hidastaa pallon tyhjenemista.

-  Ala kayta laitetta, jos varsi vaurioituu kayt6 n aikana.
-  Valmistele pallo suositeltujen ohjeiden mukaisestl.

• llmatulpista johtuvan komplikaatioriskin vaittamiseksi tyhjenna ilma 
pallosta ohjeiden mukaisestl.

- Pallon pois vetamlnen sisaanvientiholkin lapi voi vahingoittaa palloa. 
Ala kayta katetria uudelleen sen jaikeen kun olet vetanyt pallon pois 
sisaanvientiholkin lapi.

- Pallon vuotamisen vaittamiseksi aia anna pallon joutua kosketuksiin 
kaikkiutuneiden tai stentattujen valtimoiden kanssa ё1акё anna pallon 
liikkua tayttamisen aikana.

• Ala kayta vahingoittunutta laitetta. Vahingoittuneiden laitteiden 
kaytto voi johtaa komplikaatioihin.

• Ala ylita pallon suositeltua maksimaalista taytt6volyymia, joka on 
llmoitettu etiketlssa. Lllailinen tayttbvolyyml voi saada pallon 
гереатаёп.

■ Д1ё ylita 2,07 MPa (300 psi) suositeltua maksimaalista 
infuusiopalnetta luumenin lapi. Liiallinen paine voi johtaa katetrin 
katkeamiseen tai sen karjen Irtoamiseen.

• Jos virtaus katetrin 1ёр1 vaikeutuu, ala yrita tyhjentaa katetrin 
luumenia Infuuslon avulla. Tama voi aiheuttaa katetrin katkeamisen, 
joka johtaisi verisuonen vaurioitumiseen. Veda katetri pois ja vaihda 
se toiseen.

• Ala muotoile ohjainkatetria hoyryn avulla.
' Ala veda katetria yli 3,5 N (0,35 kp) voimalla.
• Kayta pallon tayttamiseen yhta seuraavista meneteimista:

1 . Tiyta pallo laajentimen ollessa asetettuna (suositeltavaa)
2. Tayta palloa vahintaan 3 sekunnin ajan 1 ml rulskulla.
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Varotoimet
‘ Ainoastaan kertakayttddn. (Uudelleen kaytettyna tuote voi aiheuttaa 

infektion potilaille tai tuote voi vaurioitua.)
‘ Sailytettava villeassS, kuivassa ja valolta suojassa.
■ Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.
• Kaytettava ennen viimeista kayttOpaivamaaraa.
■ Altistaminen yli 54*C (130*F) lampotiloille voi vahingoittaa laitetta ja 

lisatarvikkeita. Ala steriloi autokiaavissa.
- Kun avaat pakkauksen, varmista ettei laite ole vahingoittunut.
' Aia altista laitetta liuottimille.
■ Ala kayta sellaista Sljypohjaista varjoainetta, Joka koostuu 

Jodipitoisesta unikonsiemenoljyn rasvahappojen etyyiiesterista, kuten 
Lipiodol.

• ТётЗп laitteen kanssa kaytettavan ohjainvaijerin kuuluu olla 
paallystetty hydrofiiliselia polymeerikalvolla.

- Laitetta on kaytettava yhdessa korkearesoluutioisen lapivalaisun ja 
tarkoituksenmukaisten antikoagulanttlen kanssa.

• Ala tee MR-kuvausta tuotteen ollessa asennettuna.
• Ohjalnkatetrin vaantaminen sen ollessa kiertyneena mutkalle voi 

aiheuttaa katetrln vaurioitumisen ja sen varren irtoamisen.
‘ Mikali jokin laite takertuu ohjauskatetriin tai jos ohjauskatetri kiertyy 

pahasti mutkalle, veda pois koko laitteisto (ohjauskatetri, ohjainvaijeri 
ja katetrin sisaanvientihoikki).

• Veritulpan muodostumisen ja varjoaineen kiteytymisen vaittamiseksi 
on huolehdittavajatkuvasta tarkoituksenmukaisen huuhteluliuoksen 
infuusiosta ohjalnkatetrin luumenin lapi.

- Havita tama tuote ja pakkaus kaytdn jalkeen sairaalan, haliinnon ja / 
tai paikallishallinnon kaytantojen mukaisesti.

‘ Jos kayttaja ja/tai potilas havaitsee laitteeseen liittyvan vakavan 
tapahtuman, ilmoita siita vaimistajalle ja toimivaltaiseile 
viranomaiselle.

Suositeitu menettelytapa
1 . Poista varovasti katetri pussista tarttumalla sen keskioon ja veda 

sitten hitaasti katetri suoraan ulos suojaputkestaan vartta 
taivuttamatta. Tarkasta katetri ennen kayttoa ja varmista etta sen 
koko, muoto ja kunto soveltuvat kaytettavaan menetelmaan.

2. Laajentimen kayttoohjeet (tarvittaessa):
' Poista laajennin suojaputkestaan.
• Tyonna laajennin varoen ohjalnkatetrin luumeniin.
' Huuhtele laajennin heparinisoidulla suolaiiuoksella.

3. Valmista pallon tayteaine sekoittamalla varjoaineeseen suolaliuosta 
(50 % maarasta tai таагё, joka vastaa 150 mg/ml jodia).

4. Tayta 20 ml ruisku 5 mhlla pallon tayteainetta. Kilnnita 3-tlehana 
pallon keskioon eli tayttoporttiin. Kiinnita 20 ml ruisku hanaan.

5. Kiinnita 1 ml ruisku pallon 3-tiehanaan. Kaanna hana 1 ml ruiskuun 
pain.

6 . Pitaen 20 ml ruiskun karkea alaspain;
- Veda ruiskun mantaa taaksepain ja ime pallon luumenia kunnes 

ruiskuun ei enaa ilmaannu ilmakuplia.
' Vapauta ruiskun manta, jotta varjoaine injisoituu pallon 

luumeniin, Aia infusoi varjoainetta.
■ Veda taas ruiskun mantaa taaksepain ja ime pallon luumenia 

kunnes ruiskuun ei enaa ilmaannu ilmakuplia.
• Vapauta ruiskun manta, jotta varjoaine injisoituu pallon 

luumeniin. Ala infusoi varjoainetta.
7. Kaanna hana pallon tayttoporttiin pain. Siirra pallon suositeitu 

maksimitayttomaara 20 ml ruiskusta 1 ml ruiskuun.
8. layta pallo suositeltuun tayttomaaraan saakka. Katso tuotteen 

etikettia. каёппё hana kiinni pallon tayttoporttiin pain.
9. Tarkasta ettei pallo vuoda. Pida pallo taytettyna kunnes ilmakuplat 

haviavat pallosta. Jos palloon jaa ilmaa, sen pitaisi havita jaadessaan 
steriiliin tilaan useiksi minuuteiksi.

10. Tyhjenna pallo kaantamalla hana 1 mi ruiskuun pain ja tmemalia 20 
ml ruiskulla.

11. Varmistettuasi etta pallo on kokonaan tyhjennetty, kostuta 
distaalivarsi suolaiiuoksella ja tydnna katetrin pallo-osa 
sisaanviejaan.

12. Tydnna varovasti ohjainvaijerin karki seka sisaanviejan ja 
ohjalnkatetrin muodostama kokonaisuus sisaanvientiholkin 
proksimaalisen venttiilin lapi.

13. Tyontaessasi katetria sisaan, kun pallo tydntyy ulos 
sisaanvientiholkista, veda peikka sisaanvieja takaisin ja irrota se 
katetrista.

14. Aseta ohjainkatetri valitsemaasi verisuoneen korkearesoluutioisen 
lapivalaisun avulla.

15. Poista laajennin (tarvittaessa) ja ohjainvaijeri.
16. Kiinnita rotatiivinen hemostaattinen venttiili (RHV) ohjauskatetrin 

luumenin lapikulkuun. Huuhtele luumenin lapikuiku 
heparinisoidulla suolaiiuoksella. Kiinnita 3-tiehana hemostaattiseen 
venttiiliin (RHV) ja tarkoituksenmukaiseen huuhteluliuokseen.

17.1^yta pallo slirtamalia tayttoainetta enintaan suositeltuun 
ta^tomaaraan saakka 20 ml ruiskusta 1 ml ruiskuun ja infusoi 
varovasti pallon tayttoainetta 1 ml ruiskulla kunnes pallon haluttu 
lapimitta on saavutettu.

18. Varmista etta pallo on kokonaan tyhjennetty ennen kuin vedat 
ohjalnkatetrin pois.
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Dansk
________________________________________ Brugsanvisning

Produktbeskrivelse
Cello"* ballonguldekateteret er et kateter med koaksiale lumen, med 
flettet forstsErkning, med varlabel stivhed og med to rdntgenfaste 
mark0 rer, hvoraf den ene sidder i ballonens distale ende og den anden I 
den proksimale ende, samt en todelt luermuffe p3 den proksimale 
ende. Der er monteret en smidig siliconeballon pS den distale ende. 
Ballonguldekateterets st0 rrelse og de anbefalede
ballonfyidningsmaengder er angivet p3 produktmaerknlngen. Hvis det er 
anfprt p5 produktetiketten, leveres der en dilatator.

Indikationer
CELLO ballonguidekateteret anvendes til at lette indsaettelse og styring 
af Intravaskuleere katetre i et vaigt blodkar I det perifere og 
neurovaskulaturiske system. Ballonen tilvejebringer mldlertidig 
vaskul»r okkiusion under disse og andre angiografiske procedurer.

Kontraindikationer
Brugen af Cello"* ballonguidekateteret er kontraindiceret under 
fpigende omstaendigheder
• Patienter med akut hjerteinfarkt, svasre arytmier eller 

serumelektrolytafvigelser.
• Patienter med alvorlig leversygdom eller alvorligt nedsat 

nyrefunktion.
• Patienter med en koagulationssygdom eller svaere aendringer i 

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

Sndedraetsproblemer Ikke kan ligge i rygleje p3 en scannerbriks under 
angiografl.

• Patienter, der Ikke tSIer (irriteres af) kontrastmiddel.
• Gravide kvinder.
• Patienter, der er usamarbejdsviHige under en undersdgelse. 

Komplikationer
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, fplgende: 
infektion, haematom, distal emboli, kartrombose, dissektion, dannelse 
af falsk aneurisme, akut okkiusion, koageldannelse, haemoragi ved 
Indstiksstedet, intrakraniel h$moragl, arterleruptur, arterieskade, 
perforation af arterie, arteriovenps malformation, infektion og smerter, 
kvalme og opkastning, blodtryksfald, arytmi, sen blpdning, vasospasme, 
obstruktion af blodkar, beskadigelse af nervesystemet, apopleksi og 
d0 d.

Kompatibilitet
Introduktionskappe I fransk stdrrelse skal vaere stdrre end eller llg med 
fransk st0rrelse til ballonkontrolkateter. Maksimal ledetrSdsdiameter er 
angivet p3 produktetiketten.

Advarsler
• CELLO ballonguidekateteret bpr kun anvendes af laeger, der bar 

modtaget passende traening I interventionsteknikker.
• М3 ikke genanvendes. Kasseres efter et enkelt indgreb. Strukturel 

integritet og/ eller funktion kan mindskes ved genbrug eller 
rengpring.

■ Kateteret m3 aldrig fremfpres eller drejes, hvIs der mpdes modstand, 
uden fprst at have klarlagt 3rsagen til modstanden ved hjaelp af 
ftuoroskopi. Kateteret skal traskkes tilbage, hvis Srsagen ikke kan 
klarlaegges. Bevaegelse ved modstand kan resultere i beskadigelse af 
karret eller kateteret.

• F0 lg fpigende anbefalinger for at mindske risikoen for komplikationer 
for3rsaget af langsom ballontpmning;
-  Fugt det distale skaft med saitvand, inden det indfpres i 

introducersheathen.
-  Undga s3 vidt muligt at skubbe p3 skaftet under fremfpring. 

SSdanne skub kan forSrsage folder I skaftet, der kan gpre 
ballontpmningen langsommere.

-  Instrumentet m3 Ikke bruges, hvis skaftet er btevet beskadiget 
under brug.

-  Forbered ballonen I henhold til den anbefalede procedure.
• Fjern luften fra ballonen I henhold til den anbefalede procedure.

Dette mindsker risikoen for komplikationer, der skyides luftemboli.
• Tilbagetraekning af ballonen gennem introducersheathen kan 

beskadige ballonen. Kateteret m3 ikke bruges igen, hvis ballonen er 
blevet trukket tilbage gennem introducersheathen.

• Lad ikke ballonen komme i kontakt med forkalkede eller stentede 
arterier, og hold ballonen belt stille under fyldning for at undg3 
utaetheder I ballonen.

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

• Overskrid ikke den anbefalede maks. baltonfyidningsmaengde, der er 
angivet p3 masrkatet. Ballonen kan briste, hvis den fyldes for meget.

• Overskrid ikke det maksimalt anbefalede infusionstryk p3 2,07 MPa 
(300 psi) for den gennemgSende lumen. Et for hpjt tryk kan resultere 
i, at kateteret brister, eller at spidsen Ipsrives.

• Fors0g ikke at rense kateterlumen ved hjaelp af infusion, hvis
■ gennemstrpmningen i kateteret blokeres. Gpr man det, kan kateteret 

briste, hvilket kan medfpre kartraume. Fjern og udskift kateteret.
■ Der m3 ikke anvendes damp til at forme guidekateteret.
• Traek ikke I kateteret med en kraft, der overstiger 3,5 N (0,35 kgf).
■ Ballonen bpr oppustes vha. en af fpigende metoder;

1. Oppust ballonen med dilatatoren Indsat (anbefales)
2. Oppust ballonen i 3 sekunder eller laengere med 1 ml sprpjte.
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Forholdsregler
• Кип til engangsbrug. (Genbrug af produktet kan medfpre 

patientinfektion eller beskadigelse af produktet).
• Opbevaresk0 ligt, m0rktogt0rt.
• Pakker, der har v$ret йЬпеЬе eller er beskadigede, mS ikke anvendes.
• Bruges inden "Anvendes inden" datoen.
• Instrument og tilbeh0 r kan tage skade, hvis de udsaettes for 

temperaturer over 54 “C (130 *F). М3 ikke autokiaveres.
• Efterse instrumentet ved udpakningen for at sikre, at det ikke er 

beskadiget.
• instrumentet m3 ikke udssettes for opi0 sningsmidler.
• Anvend ikke olieholdige kontrastmidler best3ende af ethyiester af 

ioderede fedtsyrer af vaimuefroolie, som f.eks. Lipiodol.
• Den guidewire, der bruges med dette system, skal have en hydrofil 

beiaegning.
• instrumentet skai bruges sammen med fiuoroskopi og reievante 

antikoagulantia.
• Der mS ikke foretages MR-scanning under brug af dette instrument.
■ Orejning af guidekateteret, mens det er bdjet, kan for3rsage

beskadigeise, der kan resultere i l0sriveise af kateterskaftet.
• Traek hele systemet (guidekateter, guidewire og 

kateterintroducersheath) tilbage, hvis et instrument har sat sig fast i 
guidekateteret eller guidekateteret har fSet et kraftigt knask,

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

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

• Hvis brugeren og/eller patienten bemaerker en alvorlig hasndelse i 
forbindeise med enheden, bedes det rapporteres til producenten og 
den ansvarlige myndighed.

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

langsomt trsekke kateteret lige ud af beskyttelsesdelen uden af bdje 
skaftet, Efterse kateteret inden brug for at sikre, at kateterets 
stdrrelse, form og tilstand passer til den specifikke procedure.

2 . Oilatatoranvisninger (hvis aktuelt):
• Tag dilatatoren ud af beskyttelsesrpret.
• Saet dilatatoren forsigtigt ind i guidekateterlumen.
• Skyl dilatatoren med hepariniseret fysiologisk saitvand.

3. Forbered ballonfyidningsmidlet ved at blande kontrast med 
saitvand (50 % ifplge maengde eller det, der svarer til 150 mg/mL 
jod).

4. Fyld en 20 mL-spr0jte med 5 m l bailonfyidningsmiddel. Saet en 3- 
vejs stophane pS ballonmuffen. Saet en 20 mL-spr0jte pS 
stophanen.

5. Saet en 1 mL-spr0jte p3 ballonens 3-veJs stophane. DreJ stophanen 
hen mod 1 mL-spr0jten.

6 . Lad 20 mL-spr0jten vende nedad og:
• Traek sprdjtestemplet tilbage for at aspirere ballonlumen, 

Oprethold undertryk, indtil der ikke Isngere danner sig 
luftbobler i spr0jten.

• Slip spr0jtestemplet, s3 midlet kan traekkes ind i ballonlumen. 
Infund^r ikke midlet.

• Traek igen sprojtestemplet tilbage for at aspirere balloniumen. 
Oprethold undertryk, indtil der ikke laengere danner sig 
luftbobler i spr0jten.

• Slip spr0jtestemplet, sS midlet kan traekkes ind i ballonlumen. 
Infund6r ikke midlet.

7. Drej stophanen hen mod ballonmuffen. Overfpr den maks. 
anbefalede ballonfyidningsmaengde fra 20 mL-spr0jten til 1 mL- 
spr0jten.

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

9. Efterse ballonen for utastheder. Lad ballonen vaere fyldt indtil 
luftboblerne forsvinder fra ballonen. Hvis der stadig er luft i 
ballonen, b0 r luften forsvinde hvis ballonen f3r lov at ligge p3 et 
sterilt omrSde et par minutter.

10. T0 m ballonen ved at dreje stophanen mod 1 mL-spr0jten og 
aspirere med 20 mL-spr0jten.

1 1 . N3r det er sikret, at ballonen er belt tom, s3 fugt det distale skaft 
med saitvand og indfdr kateterets ballondel i indfpreren.

12. F0 r forsigtigt spidsen af guidewiren og indfprer- 
/guidekatetersamlingen ind gennem den proksimale ventil pS 
introducersheathen.

13. N3r ballonen passerer introducersheathen under indfpring af 
kateteret, traekkes indfpreren tilbage og af kateteret.

14. Anbring guidekateteret i det vaigte kar under fiuoroskopi.
15. Fjern dilatatoren (hvis aktuelt) og guidewiren.
16. Forbind en roterende hasmostaseventil (RHV) til muffen p3 

kateterets gennemglende lumen. Skyl den gennemgSende lumen 
med hepariniseret saitvand. Forbind en 3-vejs stophane til RVH'en 
ogtil relevant skylleoplpsning.

17. Fyld ballonen ved at overfpre op til den maks. anbefalede 
ballonfyidningsmaengde fra 20 mL-spr0jten til 1 mL-sprdjten og 
infund^r s3 forsigtigt ballonfyidningsmidlet med 1 mL-spr0]ten, 
indtil den pnskede ballondlameter er opniet.

18. S0 rg for, at ballonen er fuldstaendigt tom, for guidewiren traekkes 
tilbage.
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EXXnviKd

_______________________________________0 6 nvtgQXPhqn^

ПЕр1ураф|^ cFUOKEui^q
О обнубс; каёет^ра? ц£ unaXdvi Cello’" elvai 6 va<; KaGext’ipac; рета|1Хптп<: 
скХпрбтптас;, ре opoa^oviKOuq оиХоис;, evioxuptvoc; ре дХёуцо. пои ф4 ре1 

био aKTivooKiepou? 5е1кте(;, t\iav ото персфериб koi ^vav ото еууос; 4кро 
тор рпсЛоуюй KOI ivov бсхоХытб орфоХб luer ото cyyui; йкро. "Eva 
ev6 otik6  pnoXdvi and oiXixdvn TonoSexelToi ото пер1фер1к6  акро. Oi 
бюотооек; тои обпуоО кабетр^ра ре pnoXdvi кш oi ouviorcopevoi 6 уко1 

лХ|̂ р«1)оп(; тои pnoXovioO uno6 eiKvuovrai ornv епкёта тои npoidvroc;. Edv 
uno6 £iKvuerai orqv епкбта тои npoidvroQ, ттарёх£та1 6wa<; 6 iaoToX^a«;.

Ev6 £i(eiq xph°n<;
О 06nyd<; Ka0£Tdpa<; pe MnoXdvi CELLO evdeiKvuTai yia ХРПОП 
6 i£UK6 Xuvon'; тп<; eioaywyt^p; koi кобоббуноп^ ev6 oayyeiOK<i)v кабетбрсоу 
oe eniXeyptvo оррофбро ayyelo ora л£р1фЕр1кд koi veupiKdt аууеюкб 
оиоп^рата. To pnoXdwi nap^xei npoowpivd аууеюкб апокХеюрб катй 
аотб<; KOI dXXei; аууеюурафскбр; 6 ia6 iKao[£<;.

AvTev6 £i(ei<;
H Tou обпуои кабетпра це pnaXdvi Cello”"
avrcv 6 ciKvuTai
<mq поракбты  катаотбоес^
- Aoeeveic; pe o^u ёрфраура тои риокарб1ои, oo^apn appoSplo 
ла 0 оХоу1кб<: Tip6 q пАе^троХитшу orov op6 .

■ Ao6£VEi<; пои пapouoult^ouv Papid бютарах^ тпс ппат1К1̂ < d уефр1кб<: 
XeiToupyia<;.

■ Ao0Evel<; пои ndoxouv алб бютарахё тп? пб^пс; тои alpatoi; б оорарбс; 
ретаРоХб»; тпс; лб^П<:. апб опоюббпоте aixia.

'Ao0Eveii; oi onoloi 6 ev pnopouv va ?anX<i)oouv oe unrio ббоп отпу 
аууеюураф1кб трйпе^а, Хбуш оирфорпт1кб<; карбюкб^: avendpKeiac; б 
avanvEUOTiKUjv прорХпратшу.

' Ао0£У£1(; пои napouoid^opy еребюрб катб тп ХРбоп орааураф1кшу рбошу. 
•■Еукиес;.
• AoSeveIc; 0 1  onoloi 6 ev elvoi opvepydoipoi Koxd тпу е^бтаоп- 

EniTiAoK^q
Метали тшу ni0ava)v етпХокшу nepiXopPdyovrai, рета^и dXXwv, koi oi 
£ 6̂ <:-
Хо[р11)̂ П/ aipdTippa, лер1фер1кб ерроХб, аууеюкб брбрРшоп б 
бюхшрюрбс oxnpoTiopdi; фЕибоаУЕирйорато<;, o^eia апбфроЕп- 
охорат1орб<: брбрРои, aipoppayla тои oopelou поракбутпопс 
Еубокрауюкб aipoppayla, артпрюкб Рб5п, артпрюкб PXdpn- артпрюкб 
б1атрпоп. артпрюфХеРиб биотЛао1а, XolpuEn №i ndvoi;, vauTla Kai 
бретоо, rmijon thi; артпр1акб«; nleonc;, appu6 pla, dijupn aipoppayla, 
ayyeidonaopoc албфра^п ащофброи awEiou, какшоп yeupiKou 
оиотбрато!;, ayyeiaKo еукефаХ1к6  епеюббю koi ббуотос;.

ЕицЭвтбтпта
То raXXiKd p6ye0oq тои бпкарюи еюоушуба np6 nei va elvai реуаХитеро б 
loo ре то ГоАХшб рбуебос; тои обпуои кабетбра ре pnoXdvi. Н peylorn 
6 idp£Tpo<; тои обпуои оирратос; ипобс1КУиет0 1  отпу епкбта тои npoidvrot;.

npOEl6 on O l6 oEiq
• о Odnydq Каб£тбра<: ре MnoXdvi CELLO npenei va xPHOiponoielTOi p6vov 
and lOTpoui; nou exouv Xdpei Tqv KOrtdXXnXn £кпа16еиап crtu; enepPoTiKdi; 
t£xvik6 ?.

• Mnv cnavaxpHoiponoielTE. Алорр1фте perd апб pla 5ia5iKaola. H 6 ор1кб 
акертбтпта б/iai XeiToupyla pnopel va ennpeaorouv apyrixind and thv
enavaxpnoiponolnon 6  tov кабарюрб.

• Mqv прошбб1те KOI pnv отрбфете tov кабетбра oe neplnxioon avrloraonc;, 
Xiopli; va а^юХоубоете прооект1ка тпу aixla тп<: аут1отаоп<: ипб 
актгуоокбппоп. Edv 6 ev pnopelxe va прообюр1оете тпу aixla, алоойрете 
Tov кабетбра. Н Klvnon nopouola avrloraont; pnopel va npOKoX6 oei 
pXdpn ото ayyelo 6  ?ПМ1* orov каЭстбро.

• Tia va peiuj0el о kLv6uvo(; eninXoKiljv Хбуш тп<; аруб<; anooupnleonq тои 
pnoXovioO, тпрботе tic; napoKdTw оиспаоек;:

-  АюЗрбЕте TOV пер1фер1к6  d^ova pe фиоюХоускб орб протои tov 
nepdoere рбоа ото enidpi еюаушуба.

-  EXaxioTonoi6 ore тк; Suvdpeic; шбпоп!; orov d^ova катб тп« прошбпоп. 
Аитб(; 0 1 5uvdpei? pnopouv va прокаХбооиу nxuxiuoeic: cnov d^ova oi 
onoleq pnopel va emPpaduvouv thv anooupnleon тои pnoXoviou.

-  Mn xpnoiponoiehe тп оиокеиб edv 6xei unoorel ?npi* о d^ovac; катб 
ТП 6 idpK£ia тпс; ХРбоп^-

-  npoeroipdcne то pnaXdvi оирфшуа pe тп ouviorwpevn 6 ia6 iKaota.
■ Tia va peiiooere tov kIv6uvo епшХокшу Хбуш epPPXiuv абра, афафботе 
TOV абра апб то pnaX6 vi оирфшуа ре тп ouvionopevn 5ia6iKaola.

' Edv апооиретс то pnoXdvi бюреоои тои бпкарюй еюаушуба pnopel va 
прокХпбе1 Спфй ото pnoX6 vi. Мп xpnoiponoi6 o£Te tov кабетбра ^avd 
pexd and ТПУ апбоироп тои pnoXoviou бюрбоои тои бпкарюи еюаушуба.

• Гю va апофиуете tux6v 6 iappo6  and то pnaXdvi, pnv афбоете то 
pnaXdvi va 6p0ei oe елафб pe апотааушрбиес; apTnpleq 6  apxnple? otic; 
onolec; 6 xouv топобетпбе1 £v6onpo06oeic; (stent) Kai pnv ештрбфете thv 
ретакЫпоп тои pnoXoviou катбтп 6 idpK£ia тпс; пХбршопб-

• Мп XPnoiponoielTE олоюббпоте оиокеиб пои 6xei unoorel ?Пфо- Н 
хрбоп оиокеиши пои 6 xouv unoorel ^Пфб pnopel va прокоХбоес 
епотХокбс;.

• Mnv unepPalvere tov рбусстто ouviorcupevo буко тсХбршопс; тои 
pnoXoviou пои unoSeiKvuerai crrnv епкбта. О uneppoXiKdc; буко? 
пХУ1Ршоп? pnopel va прокоХбоа рб^П тои pnoXoviou.

• Гю TOV аиХб еХеиберп? 6 i6 Xeuon?, PHV unepPalvcre тп рбуютп 
ouvioTiupevn nleon бухиоп? тшу 2,07 MPa (300 psi). Н иперРоХскб nlcon 
pnopel vanpOKoX6 oeiTn рб^П тои кабетбра б tnv апбопаоп тои бкрои.

• Edv п еХеиберп 6i6Xeuon реош тои кабетбра nepiopiorel, pnv 
ешхефбоете va кабар1оете tov аиХб тои кабетбра ре бухиоп- Edv то 
Kdvere pnopel va прокХпбе) рб5п тои кабетбра, ре алотбХеора 
траиратюрб тои ayyetou. Афафботе koi аипкатаотботе tov кабетбра.

• М п бюрорфшУЕте то сгхбра тои обпуои кабетбра ре атрб.
• Mnv трарбте T0 V кабетбра ре бииарп пои vaunepPalvEira 3,5 N (0,35
kgf).

• То pnaXdvi np6 nei va фоиокшбе1 pe 6va and та акбХоиба;
1. Фоиокшра тои pnoXoviou ре tov парапббреио бюотоХба 

(ои vicrrdTai)
2. Фоиокшра тои pnoXoviou enl 3 б дерюобтера беитербХепта ре 

oupiyya 1 mL.
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ПрофиМ ^1Ч
■ М1а<: p6vo xP'lon*;- {E'i'' окопеОгге va enavaxpnoinonoir\oeTe то npoi6v,

цпорЕ[ уапрокЛпбе1Хо[рш^П o£ao0evEl(; ото npo'idv.)
■ No фиАйооета1 oe брооЕрб, ^ p 6 koi okotew6 xiopo.
' ХРПО1Ц071О1Е1ТЕ ouoKEuoalec; пои ixoov avoixrel unooiEi ?ПкчЛ-
■ XpnoiponoiEiiE ptxpi THw ПЦ£РОЦП''1а  М̂ П<:'
• Н ёк0Еоп о£ 0£p|JOKpaol£(; ифп^6т£ре<; апб 54 *С (130 "F) рпорЕ( va 

npOKoXioei ОТГ1 cuoKEui  ̂koi ота парЕХкбреуа. Mnv 
onoareipwvETE о£ аитбкаиото.

• Kardtriv афа(р£оп апбтп ouaKEuaala, em0£ii)pt^ox£Tnv ооокеог  ̂уш м а 
б1аофаХ1оЕтб 6т16ev ёх£1 unoorel

• Mnv ек0^£Т£ xri оиакЕиг\ о£ бюХитЕс;.
■ Мг| xpnoiponoiEiTE ЕХаиЬбп окюурафий рёоа, та onoia anoiEXoCivrai 

апб aiOuXEOTEpa mjdicopfevwv Xinapwv o^^ojv Хабюи опбршу 
nanapouvac;, бпшс; то Lipiodol.

• То обпуб оирца пои xPHOiponoiEixai ц£ аитб то ооотп^о 0а прёпЕ1 va 
фЁрЕ1 ибр6ф|Лп £П1К(!̂ ифГ|-

• XpriOipOnOlElTE тп OUOKEUd 0£ OUv6uaop6 Р£ аКПУООКОЖК̂  anElKdvion 
KOI катйААпХои<; avrinriKTiKoOc; ларауо\гт£<;.

■ Мп 6i£V£pv£iT£ Е^Ётаоп це payvoTiKd тороураф^а ev6ou) Eivai 
топоЭетпцёуо то npolbv.

■ £dv сгтрЁфЕте tov обпуб ка0ет1^ра evoou) eIvoi oxpEpXwpivoc; pnopEl va 
прокХп0Е16iaxujpiopdc;TOU d^ovoTou каЭетг^ра OETEpdxia.

• Edv Kdnoia ouoKEud врпХакЕ! рЁоа orov обпуб ка0£тг^ра, d edv о 
обпуб<; ка0ет^ра<: napouotdoEi ^vrovn отрЁрХшоп, апооирЕТЕ оХбкХпро 
то оиотпра (обпуб<: ка0£т^рас;, обпуб оирра koi 0ni<dpi ЕшаушуЁа 
ка0Ет^ра).

• Гю va апотрапЕС Tuxdv бпрюиру1а 0р6рРои koi охпматюрб? 
KpuoxdXXujv рЁоа ото окюурафскб цЕоо бютпрЕПЕ ота0Ерп Ёухиоп тои 
катбХХпХои 6ioXupaTOt; ЁкпХиоп*; бюцЁоои тои аиХоо тои обпуои 
ка0Етпра.

■ METd тп xpdoo. алорр1фт£ аитб то npo'idv Kai тп оиокеиао[а pdoEi тг|с; 
noXiTind? ТОО voooKopEloo, тп<; бюкиРЁрупоп*; Kai/d тпс; ToniKdq
аитоб1о(кпоп^’

' Edv о xpdoxnq KOi/n о ao0Evnq ларатпрпооиу опоюб^лоте ооРарб 
лерштат1к6 пои ёхе1 oupPeI ое охЁоп р£ тп аиокеи^- паракаХЕ1оте va 
то avaфЁpET£ oxov катаокеиаот^ koi thv аррббю apxd-

luvurrupcvn 6 ia6 iKao(a
1. Афа1рЁот£ pE dniEq Kivdoeiq TOv ка0£тпра апб тп Od^n- nidvovraq tov 

орфаХб KOI TpaPwvraq apyd tov кавгтпра катакбрифа npoq то ё?ш 
and THV npooTOTEUTiKd ошХпушоп x^piq vo кбрфЕТЕ tov d^ova. 
Eni0EU)pdcne TOV KoBerdpa npiv and тп XPd°n Via va ещРеРошоете 6ti 
TO p^y£0oq, TO oxnpa koi n Kaxdoraod тои Eivai катбХХпХа yia тп 
ouyKEKpip^vn 6ia6iKao(a.

2. 05nyi£q yia tov бюатоХЁа (Edv Ефаррб^ЕтаО:
• АфафЁоте TOV бюотоХЁа and tov проотатЕит1к6 oioXdva.
• EiodyETE PE dnieq KivdoEiq tov бюотоХЁа рЁоа orov оиХб тои 

обпуои Ka0£Tdpa.
• EnTrtuvETE TOV бюотоХЁа ре nnapiviop^vo фиоюХоу1к6 орб.

3. npoETOipdoTE та рЁоопХбршоп^тои pnaXoviod рЕ jnv a y d p i^  
окшурафисои рЁоои рЕ фиоюХоуисб орб (50% кат" буко п ioo66vapo 
ре 150 mg/mL 1(1)б1ои).

4. ПХпршоте рю oupiyyaTwv 20 mLpe 5 mLpfeoo TiXdpuonq pnaXoviou. 
npooopTdore pia отрбф1ууа 3 o6wv orov орфаХб тои pnoXoviou. 
Прооортпоте pia aopiwaTU)v20 mLorn отрбф1ууа.

5. ПрооортпотЕ pia oupiyya той 1 mL отп атр6ф1ууа 3 o6ii)v тои 
pnoXoviou. 1трЁфтетп отр6ф1ууапро?тп oupiyya тои 1 mL.

6. Me тп oupiyya tiov 20 mL orpapp^vn npoq та кбтш:
• TpaPd^te npoq та nlotu to ЁрРоХо xnq oupiyyaq yia va ектеХеоЕте 

avapp6фпoп orov аоХб тои pnoXoviou. diaxnpdoTe thv apvnTind 
nieon p^xpi va orapatnoouv va oxnL*aTl^ovTai фиооХ1бе^ оЁра отп 
oupiyya.

• AneXeu0epu)OTE то ёрРоХо xnq oupiyyaq yia va ештрЁфете ота рЁоа 
va eiopeuoouv orov аиХб тои pnoXoviou. Mnv еухиоете та peoa.

• TpaPd^TE ndXi npoq та п1ош то ЁрроХо тп? oupiyya? yia va 
ектеХЁоете avappбфпoп orov аиХб тои pnoXoviou. AiaTnpdore xnv 
apvHTiKd nLeon p^XPi va orapcTdoouv va oxn^OTL^ovrai фиоаХ1бе? 
аёра отп oupiyya.

• АпеХеи0ЕршотЕ то ЁрроХо тп? oupiyya? yia va еттрЁфете ото рЁоа 
va eiopEuoouv orov оиХб тои pnoXoviou. Mnv еухиоете та рЁоа.

7. ЕтрефтЕ тп отрбф1ууа про? tov орфаХб тои pnoXoviou. МетафЁрете 
TOV рЁуюто ouvioTiiipevo буко nXdpuion? тои pnoXoviou апб тп 
oupiyya T1UV 20 mLorn oupiyya тои 1 mL.

8. ПХпрФоте то pnoX6vi ёш? tov ouvioriupevo буко nXdpioon?. АиатрЁ^те 
ornv ЕпкЁта тои npo'i6vTO?. КХе(оте тп отрбф1ууа отрЁфопб? -rnv про? 
TOV орфаХб тои pnoXoviou.

9. Eni0eu)pdoTE то pnaXdvi yia xuxdv бюрроп. Kpardore пХпршрЁУО то 
pnoX6vi pexpi va 6iaxu0ouv oi фиоаХ[бе? аЁра апб то pnoXdvi. Edv 
napapdvei аЁро? рЁоа ото pnoXdvi, 0а npenei va 6iaXu0e( edv 
nopapeivei oe oreipo пеб1о apKcrd Xenrd.

10. АпооиртЁоте то pnaXdvi отрЁфоита? тп отрбф1ууа про? тп oupiyya 
тои 1 mL KOI avappodtovra? ретп oupiyyaxtuv 20 mL.

11 . Афоб б1аофаХ(оете 6tito pnoXdvi Ёхет anooupnieorel nXdpw?, 
бюррЁ^те TOV лериферткб d^ova pe фиоюХоуосб орб koi eiodyeiE to 
rpdpa TOO pnoXoviou тои каЭетпра рЁоа orov еюаушуЁа.

12. Eiodyere pe dnie? Kivdoei? то бкро тои обпуои оиррато? koi тп didra^n 
еюаушуЁа/обпуои KoOerdpa бюрЁоои тп? еууи? ЗаХр15а?тои 
0Пкарюи ЕюаушуЁа.

13. Kaxdrn SidpKEiaTn? eioayiuyd?TOU KoOerdpa, d ravто pnaXdvi 
б1ЁрхЕта1 and то 0пкбр1 еюаушуЁа, xpapd^e p6vov tov еюаушуЁа 
про? та П10Ш KOI апокоХХпотЕ tov апб tov KoSerdpa.

14. TonoOerdoxe tov обпуб KaOerdpa ото enlXEypЁvo ayyeio 
Xpnoiponouuvra? акпиоокбппоп.

15. АфофЁотЕ tov бюотоХЁа (edv edappdijETai) koi to обпуб ouppa.
16. npooopxdore pia nepiorpeddpevn aipooxariKd PaX3(6a (ПАВ) orov 

орфаХб тои auXou eXeu0epn? бтЁХеиоп? тои обпуои каВетбро. 
EKnXuvETE TOV аиХб еХеиОерп? б1ЁХеиоп? ре ппар1и1орЁио фиоюХоукб 
орб. Прооартботе рю отр6ф1ууа 3 o6iuv ornv ПАВ koi ото катбХХпХо 
didXupa ЁкпХиоп?.

17. Гю va пХпршоете то pnaXdvi, рЕтафЁрете буко piKporepo апб d too ре 
TOV рЁуюто ouvioTUjpevo буко nXdpuJon? pnoXoviou and тп oupiyya 
Tiuv 20 mL ОТП oupiyya тои 1 mL koi еухиоте, pe dnie? Kivdoei?, to рЁоа 
nXdpwon? pnoXoviou pe тп oupiyya тои 1 mL pdxpi va eniTeuxSsi n 
Ешёирптб 6idpETpo?TOu pnoXoviou.

18. BEpaiLO0£lTE 6ti to pnaXdvi ёХ£1 anooupnieorel nXdptu? npiv and rqv 
andoupon TOu обпуои каОетбра.
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Popis zanzenf
Bal6 nkovy vodki ка1ё1г Cello™ Je vyztuieny kat^tr s koaxiSInim 
lumenem, s рготёппои tuhosti a se dv6ma radioopSknlmi ukazateli na 
obou , dren^2n(m (distcilnim} a komorov6m (proximSInlm) konci 
balonku, a na rozvStven^m 1иегоуёт rozbofovadi na proxim^lnlm 
konci. Poddajny silikonovy baldnek je umistfen na distitnlm konci. 
Rozmery Ьа16пкоуёЬо vodicfho kat^tru a dopoгu^enё objemy 
nafouknutl baldnku jsou uvedeny na Stltku vyrobku. Pokud je tak na 
$tltku uvedeno, je к dispozici dilatator.

Indikace к pouziti
Balbnkovy vodld ка1ё1г CELLO je игбеп к usnadnSnl zavedeni a vedenf 
intravaskuldrnich ка1ё1п1 do ууЬгапё сёуу v perifernich a 
neurovaskul^rnlch 5у51ётесИ. Baldnek poskytuje doCasnou сёуп! okluzi 
ЬёЬет tёchto a daldch angiografickych postupu.

Kontraindikace
Pouiiti Cello™ Balonkoveho vodici'ho katetru je kontraindikovino za 
t§chto okolnosti
• Pacienti s akutnlm srde£n(m infarktem, t§ikym nepravidelnym 

srdeCnim tepem nebo s abnorm^lnimi elektrolyty v зёги.
• Pacienti se z^vaznou poruchou funkce jater nebo ledvin.
• Pacienti s poruchou srSzeni krve nebo s v52nymi гтёпат] srdziivosti 

zjэkёhokoli diivodu.
• Pacienti, ktefi nemohou lezet na z^dech na ICiiku p?i angiografii kvCili 

тё51пауё srde£ni slabosti nebo potifim s dych^nim.
• Pacienti, u kterych vyvoleivaji podгёгdёn  ̂kontrastni Idtky.
• ТёЬо1пёгепу.
• Pacienti, ktefi pfi vySetfeni nespolupracuji.

Komplikace
Могпё komplikace zahrnujf, ale nejsou na пё omezeny, n^sledmici: 
infekce, hematom, distSIni embolizace, trombbza сёу, disekce, та1е5пё 
aneuryzma, akutni okluze, tvorba srazenin, krvicenf v m ŝtё punkce, 
intrakraniilnl krvaceni, ruptura arterii, poSkozent arteril, arteri^lni 
perforace, arteriovendzni malformace, infekce a boiest, nevoinost a 
zvraceni, pokles krevniho tiaku, arytmie, pozdni krvaceni, vasospasmus, 
obstrukce сёч poSkozeni пегуоуёИо 5у51ёти, mrtvice a smrt.

Kompatibilita
Pouzdro гауаЬёбе francouzskё velikosti musi byt Уё1§1 nebo зЬоЬпё s 
francouzskou velikosti vodiciho baldnku ка1ё1ги. Maxim^lni prumer 
vodiciho dr^tu je uveden na Stitku vyrobku.

UpozorninI
• Baldnkovy vodici katёtr CELLO by тё1 byt pou îvan pouze 1ёкап, ktefi 

zlskali odpovidajid Skoleni v interveninich metodich.
• Nepoubvejte оракоуапё. Zlikvidujte po prvnim pouJitl. KonstrukCnl 

celistvost a/nebo funkce muze byt zhorSena op§tovnym pouzitfm 
nebo ̂ i§tёn̂ m.

• Nikdy nepostupujte nebo neutahujte кз1ё1ег proti odporu bez 
pe6liv£ho posouzeni pfidny rezistence pomod fluoroskopie. Pokud 
nelze urcit pfiCinu, vyjmёte katёtr. Pohyb proti odporu muM zpusobit 
poSkozeni cёvy nebo ка1ё1ги.

' Aby se snizilo riziko komplikad zpCisobenych pomalou defied 
baibnku, dodrzujte nёsieduj[c^doporuCen^:
-  Pfed pruchodem do гауёЬёс1Ьо pouzdra navIhCete dist^lnl hfidel 

fyziologickym roztokem.
-  Minimalizujte tiakovou sMu na hfidel ЬёЬет postupu. Tato sila 

muze zpusobit zma£k^ni hfidele, со muJe zpomalit deflaci 
baldnku.

-  Nepoutivejte pfistroj pokud doSlo к poSkozeni hfidele ЬёЬет 
poutiv^ni.

-  Pfipravte baldnek podle doporuбenёho postupu.
‘ Abyste sni îli riziko komplikad zpusoben^ch vzduSnou embolii, 

odstrafite vzduch z baldnku podle doporuбenёho postupu.
‘ VytafenI baldnku skrze zэvёdёc^ho pouzdra mCiJe baldnek poSkodit. 

Nepouiivejte znovu katdtr po vytaieni baldnku pres zav^dki 
pouzdro.

• Aby nedoSlo к Liniku baldnku, nedovolte, aby byl baldnek v kontaktu s 
kalcifikovanymi nebo sentovanymi tepnami a nedovolte, aby se 
baldnek pohyboval ЬёЬет jeho nafoukdni.

• Nepouzivejte poSkozend zafizeni. Pouzivdni poSkozen^ch zafizeni 
mu2e zpusobit komplikace.

• Nepfekra£ujte maximdini doporudeny objem inflace baldnku, jak je 
uvedeno na Stitku. Nadmdrny objem inflace muJe baldnek 
roztrhnout.

• Pro prCichozi lumen, nepfekradujte maximdini doporuceny infuzni 
tiak 2,07 MPa (300 psi). Nadmdrny tiak muze zpusobit prasknuti 
katdtru nebo odpojeni Spidky.

• Pokud bude prutok katetru omezeny, nepokouSejte se procistit 
lumen katdtru infuzi. Pokud tak udnite, muie dojit к prasknuti 
katdtru a zpusobit porandni cdvy. Odstrante a vymddte katdtr.

• Vodici katdtr netvarujte pdrou .
• Netahejte katdtr silou vdtSi nei 3,5 N (0,35 kgf).
‘ Nafukujte baldnek ndsledovnd;

1. Nafouknutl baldnku pomod viozendho dilatatoru (doporudeno)
2. Nafouknutl baldnku po dobu 3 sekund nebo vice pomoci 1 ml 

stfikadky.
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BezpeCnostm' opatfenf
• Pouze к jednor«i20v6mu pou2itl. (Opakovan^ pouiiti vyrobku, mu2e 

zpusobit infekci pacienta nebo poSkozeni vyrobku.)
• Uchovdvejte na сЫас1пёт, such^m, tmav6m m(st&.
• Nepouzivejte otevi’enё nebo ро5когепё baleni.
• Spoti^ebujte do data "SpotPebujte do".
• Vystaveni teplot^m nad ЗД'С (130'F) muze poSkodit zaHzeni a jeho 

pfisluSenstvL Nepou2(vejte autokidvu.
• Po vyjmutl 2 obalu zkontrolujte jestli neni zaflzeni poSkozeno.
- Nevystavujete 2аН2еп{ rozpou$t§dlum.
• Nepouiivejte о1е]оуё kontrastnl l t̂ky, kterё obsahuji etylester 

jodovanych mastnych kyselin z такоуёЬо oleje, jako je Lipiodol.
• Vodici drSt pou2fvan9 v tomto зуйёти by тё1 b t̂ pota2eny hydrofilni 

vrstvou.
• Pfistroj pouzivejte 5ро1еспё s fluoroscopii a spr^vnymi 

antikoaculafnimi (inidly.
• МергоуэЬё)1е vy5et?eni MRI pokud je vyrobek na 5Уёт m̂ stё.
• Utazeni vodidho katёtru pt'i jeho zauzieni mCize dojit к poSkozeni, 

1Легё by mohio уё$1 к оЬЬё1еп( hfidele katёtru.
• Pokud za?fzeni uvizne ve vodlclm katёtгu, nebo pokud bude vodici 

katёter 5|1пё zauzieny, vyjmёte cely systёm (vodici katёter, vodici drit 
a zavёdёc  ̂pouzdro katёtru).

• Aby se zabrdnilo 1уогЬё krevnich srazenin a vytv^feni krystalu 
kontrastnich m^dii, udriujte konstantnl infuzi vhodnёho 
proptachovaciho roztoku pres lumen vodiciho kэtёtru.

• Po pouiiti tento vyrobek a jeho obal ziikvidujte v souladu s 
nemocniCnimi, administrativnimi a/nebo predpisy mistni samospr^vy.

• Pokud si u2ivatel a/nebo pacient vSimne jakёkoli zёvaznё udSlosti, ke 
Мегё doSlo v souvislosti se zafizenim, oznamte to prosim vyrobci a 
рП$1и$пёти org^nu.

Doporu£eny postup
1 . ]етпё vyjm§te katёtr z pouzdra tak, 2e uchopite rozboCovaC a 

pomalu vyUhnete katёtr pr'imo z осИгаппёЬо potrubi bez ohyb^ni 
hfidele. Zkontrolujte katёtr pred pou2itim a оуёМ:е si, ze jeho 
velikost, tvar a stav jsou уЬоЬпё pro konkrёtni postup.

2. Pokyny pro dilatator (v рНраЬё pot^eby):
• Odstrante dilatёtor z осЬгаппё trubice.
• Jemni vlo2te dilatator do lumenu vodiciho katёtru.
• Vyplёchnёte dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3. Pfipravte pinici тёЬ1ит baldnku smich^nim kontrastni latk  ̂s 
fyziologickym roztokem (50% objemu nebo ekvivalent mnozstvi 
jodu 150 mg/ml).

4. Napirtte 20 ml stfikaCku s 5 ml piniciho mёdia balonku. Pfipojte 
trojcestny kohoutek к rozboCovaCi baibnku. Pfipojte 20 ml stfikaCku 
ke kohoutku.

5. Pfipojte 1 ml stfikaiku к trojcestnёmu kohoutku baldnku. Otofte 
kohoutek 5тё ге т  к 1  ml stfikaCce.

6 . S 20 ml stfikadkou 5тёги)1с1 dolu:
‘ Zatёhnёte za pist stfikadky tak, aby se ods l̂ lumen baibnku. 

Udriujte podtiak dokud se nepfestanou uvnitf stfikadky tvofit 
vzduchove bubliny.

• Uvolnёte pist stfikaCky, aby bylo тогпё naWhnout media do 
lumenu baldnku. Neplhte тёЬ1ет.

• Znovu zatёhnёte za pist injekCni stfikaiky tak, aby se ods l̂ lumen 
baibnku. Udrzujte podtiak dokud se nepfestanou uvnitf stfika6ky 
tvofit vzduchovё bubliny.

• Uvolnete pist stfikadky, aby bylo то2пё natShnout тёЬ1а do 
lumenu balonku. Neplhte тёЬ1ет.

7. OtoCte uzaviracim kohoutem зтё ге т  к rozboCovaii baibnku. 
Transferujte maxim^lni doporuCeny objem nafouknuti baldnku z 20 
ml stfikaiky do 1 ml stfikaCky.

8 . Nafouknёte baldnek az na doporuCeny objem nafouknuti. Viz Stitek 
vyrobku. OtoCte kohoutek smCrem к rozboCovaCi baldnku.

9. Zkontrolujte baldnek, zda nedoSlo к liniku. Baibnek udriujte 
nafouknuty, dokud nebudou vzduchovb bubliny z baibnku 
rozptyleny. Pokud v baibnku zustane vzduch, ponechdnim v 
sterilnim poll po пёкоПк mlnut by se т ё 1 rozptylit.

10. Vyfouknbte balonek otoCenim kohoutku smbrem к injekCni stfikaCce 
0 objemu 1 ml a odsitim stfikaCkou о objemu 20 ml.

11. Po 0р1пёт vypustbni baibnku, navIhCete dist^lni hfidel 
fyziologickym roztokem a vioite baibnkovou Cbst katёtru do 
zэvэdёce.

12. Jemnb zasuhte IpiCku vodiciho dratu a sestavu 2avёdёc^ho/vodiciho 
katbtru pfes proximdini ventil zavbdbciho pouzdra.

13. Bbhem zavadbni katbtru, kdyJ balonek prochbzi zav^dbclm 
pouzdrem, vyt^hnbte jenom zavadCC a stShnbte jej z ка!ёсги.

14. Pomoci fluoroskopie umistCte vodici katёtr do vybranb cbvy.
15. Odstrafite dilatator (v pfipadb potfeby) a vodici dr t̂.
16. Pfipojte rotaCni hemostaticky ventil (RHV) к vodidmu katёtru 

rozboCovaC lumenu. Propl^chnCte prCichozi lumen heparinizovanym 
fyziologickym roztokem. Pfipojte trojcestny kohoutek к RHV a к к 
vhodnbmu proplachovacimu roztoku.

17. Pokud chcete nafouknout baibnek, transferujte maximblni 
doporuCeny objem nafouknuti baibnku z 20 ml stfikaCky do 1 ml 
StfikaCky a )етпё dopifite Infiizni mbdia baibnku 1 ml stfikaCkou 
dokud neni dosazen pozadovany ргйтёг baibnku.

18. Pfed odebranim vodiciho katbtru se ujistbte, 2e se baibnek zcela 
vyfouki.
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Magyar nyelv 
Hasznalati eldirasok

Eszkoz leir ŝ
A Cello'“ Ballon \/е2ёге1г Kattter egy koaxialis-lumenb6 l k ŝzult, zsin6r- 
erdsltett, dlllthatb кетёпу$ё£й ка1ё1ег кё1 radiopak jelzdvel a ballon disztalis 
es proximdlis vёgёn. A proximdils vёgёn egy кёНгйпуй luer elosztb talSIhato.
A disztills vёgёre egy kompatibilis szilikon ballon van felszerelve. A Ballon 
7егёгек Katёter тёге1е1 ё$ az ajSnIott ballon feltoltёsl ёг2ёк a 1егтёк 
с1ткё]ёп taldihatd. Ha az fel van tiintetve a а'ткёп, a termёkhez egy tdgltd 
eszkoz Is tartozik.

Megjegyz6sek a hasznalatboz
A CELLO ballonos vezetd katёter intravaszkulSris ка1ё1егек kivdiasztott 
erekbe 1опёпб ЬеЬе1уегё$ёпек es irinylUsinak megk6nny(tёsёre szolgil a 
репГёПёз- ё$ neurovaszkul^ris rendszerekben, A ballon Stmenetl ёге1гагёз1 
biztosit ezen es mas angiogrdfiai eljardsok sordn.

Ellenjavallatok
A СеИо"* Ballon \/егёге11 Kateter haszn l̂ata az aldbbi esetekben nem 
javasolt
■ Olyan pdciensek, ак1кпё1 akut szivinfarktus, sOlyos szivritmuszavar vagy 

abnormdlis $2ёгит elektrolit szint ё11 fenn.
■ Olyan piciensek, ак1кпё1 a mdj vagy a vese funkcidinak sulyos 

гeпdellenessёge all fenn.
■ Olyan piclensek, ак1кпё1 veralvadSsi zavar vagy valamilyen okbol a 

vёralvadёs sulyos megvditozdsa tapasztalhatd.
' Olyan pdclensek, akik pangdsos sz v̂elёgtelensёg vagy lёgzдszervi

problemak kбvetkeztёben nem tudnak hanyatt fekiidni az angiograflas 
igyon-

• Olyan paciensek, akik irritSclot ёгегпек a kontrasztanyaggal szemben.
• Terhes пбк.
• Olyan paciensek, akik nem egyiittmijkoddk a vizsgSlat sorSn.

Komplikacidk
A lehetseges -  Ьёг nem kizarolagos -  komplikiclok кбгё a kdvetkez6k 
tartoznak: ?ег1бгё5, Уёгбт1епуек kialakulisa, disztilis embolizicid, vёredёny 
trombdzis, ёгзгэкаЬёз, hamis aneurizma kialakuldsa, akut drelzdrddds, 
vdrrogkdpz6dds, bemeneti ponti уёггё$, intrakraniSlis vdrzds, arteries 
szakadds, arteries sdrulds, arterids perfordcid, arterlovendzus malformdcid, 
fertdzds ds fajdalom, hdnyinger ds hdnyds, vdrnyomascsokkends, 
szivritmuszavar, kdsdi vdrzds, drgdrcs, vdreddny eIzdrddSs, idegrendszeri 
sdrulds, agyvdrzds ds haldl.

Kompatibilltas
A bevezetd hiively francia mdretdnek nagyobbnak vagy egyenidnek kell 
lennie a ballonos vezetd katdter francia mdretdvel. A vezetdhuzal maximalis 
dtmdrdje a termek cimkdjdn van feltuntetve.

FIgyelmeztetdsek
• A CELLO ballonos vezetd katdtert csak olyan orvosok haszndihatjak, akik 

megfeleld kdpzettsdggel rendelkeznek az intervencids technikdk terdn.
■ Ne haszndija Ojra a termdket. Oobja ki egy haszndlat utdn. Az ujra 

haszndlat vagy tisztitas sordn sdriilhetnek afunkcidk vagy/ es a 
strukturdlis Integritds.

' Soha ne folytassa a bevltelt vagy forgassa a katdtert, ha ellenalldsba 
iitkdzik, ds nem vizsgalta meg figyelmesen dtvildgitdssal az ellendllds okat. 
Ha az ok nem megdilapithatd, huzza vissza a katdtert. Ellendllassal 
szemben tdrtdnd mozgatas a vdreddny vagy a katdter kdrosoddsahoz 
vezethet.

■ A ballon lassu leengeddsdbdl kdvetkezd komplikdcldk elkeruldse 
drdekdben, tartsa be a kdvetkezd ajanidsokat:
- Nedvesitse be a disztdiis tengelyt sdoldattal mieldtt belehelyezl a

bevezetd hiivelybe.
- Minimalizdija a tengelyre esd nyomderdt a bevitel kdzben. Ezek az erdk

rdncokat okozhatnak a tengelyen, amelyek a ballon leeresztdsdnek 
lassuldsdt okozhatjdk.

- Ne haszndija az eszkdzt, ha a haszndlat kdzben kdrosodott a nydi.
- A ballont az eldfrt proceddrdnak megfelelden kdszftse eld.

- A Idgbubordkokbdl eredd kompllkicidk elkeruldse drdekdben, tdvolftsa el 
a levegdt a ballonbdl a javasolt eljdras szerint.

■ A ballon bevezetd hilvelyen keresztuli visszahdzdsa felsdrtheti annak 
felszindt. Ne hasznaija Ojbdl a katdtert miutdn az mdr egyszer vissza lett 
huzva a bevezetd huvelyen keresztiil.

■ A ballon szivdrgasanak elkeruldse drdekdben, ne hagyja, hogy a ballon 
drintkezzen elmeszesedett vagy stent beultetdsen dtesett artdridval, ds ne 
engedje, hogy mozogjon a ballon feltditds kdzben.

■ Ne haszndtjon olyan eszkdzt, amely sdriilt. Sdriilt eszkdzdk haszndlata 
komplikdcidkhoz vezethet.

• Ne Idpje tul a cfmkdn feltiintetett maximdiis ajdniott feltdltdsi mdrtdket. 
Tulzott feltditds felszakithatja a ballont.

• A lumenen keresztiil ne Idpje till a 2,07 MPa (300 psi) maximdiis ajanlott 
bemeneti nyomdst. A tiilzott nyomds a katdter felszakaddsdt vagy a csOcs 
levdidsdt eredmdnyezhetl.

• Abban az esetben, ha a katdteren keresztulmend Idgdram gyengiil, ne 
prdbdija Idgbenyomdssal kitlsztftani a katdter lument. Ez felszakithatja a 
katdtert, ds a vdreddny sdruldsdhez vezethet. Tdvolitsa el ds cserdlje kl a 
katdtert.

- Ne formdija gdz haszndlatdval a vezetd katdtert.
- Ne huzza a katdtert 3,5 N (0,35 kp) meghaladd erdvel.
■ A ballon az aldbbiak egyikdvel feltditendd:

1. A ballon feltditdse behelyezett tdgltdval (ajdniott)
2. A ballon feltditdse 3 mdsodperc vagy tdbb idd alatt 1 mL-es 

fecskenddvel.
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Eldirisok
- Csak egyszeri hasznilatra (a 1егтёк ujrafelhasznaldsa fert6zesveszelyes ё$ 

kirosithatja az eszkozt)
■ Huvos, sziraz, sбtёt helyen tarolja.
■ Ne haszndijon nyitott vagy karosodott csomagolast
■ Azeldirtddtumighaszndljafel.
• Magasabb, mint 54'C (130'F}-nak val6 к^е«5ён k r̂osod ŝt okozhat az 

eszkdzben ё$ a tartozekalban. Ne autokl v̂ozza.
■ A csomagoldsbdl vald к1уё!е1 utin gydzddjon meg rdia, hogy az eszkoz 

dllapota nem $ёгй1ь
■ Ne tegye ki az eszkozt old6szereknek.
■ Ne haszndijon olyan olajos kontrasztanyagot, amely tartalmazj6dozott 

mdkos magvak zsirsavabbl szdrmazb etil-esztert, mint рё1бёи1 a Lipiodoi.
- Ezen rendszerhez haszndit vezetdhuzalnak magdban kell foglaini egy 

hidrofil bevonatot
- Az eszkozt atvildgitdsos vizualizicidval, ёs megfeleld vёralvэdasgёtl6 

szerekkel egyiitt haszndlja.
- Ne vёgezzen MRi vizsgdiatotmikdzben az eszkoz bent van.
■ A katёter hajlott pozicidban val6 forgatasa olyan sёгйlёshe2 vezethet, 

amely a katdter tengeiy levdidsdt okozhatja.
- Abban az esetben, ha az eszkoz beszorul a vezetd kateterbe vagy a vezetd 

katdter sulyosan elhajlik, huzza vissza az egdsz rendszert (vezetd katdter, 
vezetdhuzal ds katdter hiively bevezeW)

• A trombuskdpzddds ё$ a kontrasztanyag kristdiykdpzdddsdnek megeidzdse 
ёгбекёЬеп, folyamatosan infuzidzzon azonos mennyisdgu megfeleld oblitd 
oldatot a vezdr katdter lumendn keresztul.

• Haszndlat utdn artaimatlanitsa ezt a termdket ё$ csomagolasdt a kdrhSzi, 
adminisztrativ es/vagy helyl onkormdnyzati irdnyelveknek megfelelden.

• Ha a felhasznilo ds^agy a beteg bdrmilyen sulyos esemdnyt dszlel a 
keszuidkkel kapcsolatban. kdrjiik, jelezze a gyirtonak ё$ az illetdkes 
hatdsdgnak.

Ajinlott haszndlati procediira
1 . Ovatosan vegye ki a kэtёtert a csomagbdl, a bemeneti rdsz megfogasdval, 

majd lassan huzza ki egyenesen a katdtert a vdddcsdbdl andikul, hogy 
meghajlitand a tengelyt. Haszndlat eldtt vizsg l̂ja meg a ка1ё1ег1, ёs 
gydzddjon meg r6 la, hogy mdrete, formdja ds allapota megfelel az adott 
felhasznSIdshoz.

2. Utasitdsok a tigitdhoz (ha a termdk tartalmazza)
• Vegye ki a tdgitdt a ved6cs6b6 l.
- Gyengdden helyezze be a tigftot a vezetd katdter lumenjdbe.
■ Oblitse ki a tagitdt heparinizdlt sdoldattal.

3. Kdszftse eld a ballon feltoltdsdhez haszndlatos anyagot, keverve a 
kontrasztanyagot sdoldattal (tdrfogatnak megfeleld 50% vagy 150 mg/mL 
jodnak megfeleld)

4. Toltsdn meg egy 20 mL-es fecskenddt 5 m l ballont feltSltd anyagga!. 
Illesszen egy 3 irdnyu zSrdcsapot a ballon csatlakozdjdhoz. Illessze a 20 
mL-es fecskenddt a zdrdcsaphoz.

5. Illesszen egy ImL-es fecskenddt a ballon 3 Irinyu zdrdcsapjShoz. Forditsa 
a zdrdcsapot az 1 mL-es fecskendd fele.

6. Ugy, hogy a 20 mL-es fecskendd lefelё mutasson.
' Huzza vissza a fecskendd dugattyujdt, hogy aspiraija a ballon belsd faldt 

Tartsa fenn a negativ nyomdst addig, amig megszunlk a levegdbubordk- 
kёpzddёs a fecskenddben.

■ Engedje el a fecskendd dugattyujdt, hogy a tbitdanyag behatolhasson a 
ballon belsejdbe. Ne toltse be erdvel az anyagot.

• Ismet huzza vissza a fecskendd dugattyOjdt, hogy aspirdija a ballon 
belsd falat. Tartsa fenn a negativ nyomdst addig, amfg megszunlk a 
levegбbuborёk-kёpzбdёs a fecskenddben.

■ Engedje el a fecskendd dugattyujat, hogy a tdltdanyag behatolhasson a 
ballon belsejёbe. Ne toltse be erdvel az anyagot.

7. Forditsa a zdrdcsapot a ballon bemenetele feld. Vigye at a maximdiis 
javasolt ballon feltdltёsl anyagmennyisdget a 20 mL-es fecskenddbdl az 1 
mL-es fecskenddbe.

8. Fujja fel a ballont a javasolt felfujdsl тёг1ёкге. Ezt az ёrtёket a termek 
c^mkёjёn taidlja. Forditsa a zdrdcsapot lefeld, a ballon bemenetele 
Irdnydba.

9. Ellendrizze, hogy nem szivSrog-e a ballon. Tartsa a ballont feltoitve addig, 
amig a lёgbuborёkok eltunnek a ballonbdi. Ha levegd marad a ballonban, 
ez eloszlik, ha pSr percig steril kornyezetben marad.

10. Engedje le a ballont Ogy, hogy a zdrdcsapot az 1 mL-es fecskendd fele 
forditja, ё$ lecsapoija az anyagot a 20 mL-es fecskenddvel.

1 1 . Miut^n meggydzddott arrdl, hogy a ballon teljesen leeresztett, 
nedvesitse be a disztrSlis tengelyt sdoldattal ёs helyezze be a katёter 
ballon rdszet a bevezetdbe.

12. 6 yengёden helyezze be a уе2ёгЬи2э1 vёgёt es a bevezetd / vezёrlб 
katёter szerelvёnyt a bevezetd huvely proximSIis szelepёn keresztul.

13. A kateter ЬеЬе1уе2ёае kdzben, amikor a ballon ithalad a huvely 
Induktoron, huzza vissza csak a bevezetdt ё$ v l̂assza le a kзtёterrdl.

14. Helyezze el a уегёг кз1ёсег1 a kivdiasztott vёredёnybe atvil^gltds 
seg t̂sёgёvel.

15. Tavolitsa el a tdgftdt (ha a termёk tartalmazza) ё$ a vezerhuzalt.
16. Illesszen egy forgd hemosztatikus szelepet (RHV) a vezёr kateterhez a 

lumen bemeneten keresztCil. Mossa dt a lument heparinizdit sdoldattal. 
Illesszen egy 3 1гёпуй zardcsapot az RHV-hoz ёs a megfeleld obKtd 
anyaghoz.

17. A ballon feltбltёsёhez vigye ё! a maximdiis ajdniott ballon felfujasi 
anyagmennyisёget a 20 mL-es fecskenddbdl az 1 mL-es fecskenddbe, ё5 
gyengёden vigye be a ballon feltбltёsi anyagot az 1 mL-es fecskenddvel 
addig, amig a ballon el nem ёп a kiv n̂t atmdrdt.

18. Gydzddjon meg rdIa, hogy a ballon teljesen leeresztett dllapotban van, 
mieldtt kihiizza a vezёr katёtert.
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Описание устройства
Баллонный проводниковый катетер Cello™ является катетером с 
коаксиальными просветами, плетеным армированием, двумя 
рентгеноконтрастными метками (по одной на дистальном и 
проксимальном концах баллона), а также раздвоенным хабом с 
разъемами Люэра на проксимальном конце катетера. Растяжимый 
силиконовый баллон укреплен на дистальном конце. Размеры 
баллонного проводникового катетера и рекомендованные объемы 
раздувания баллона указаны на маркировке изделия. Расширитель 
предоставляется, если это указано на этикетке изделия.

Показания к применению
Баллонный направляюш,ий катетер CELLO предназначен для облегчения 
введения и направления внутрисосудистых катетеров в кровеносные 
сосуды периферической и нервно-сосудистой систем. Он обеспечивает 
временную окклюзию сосудов во время этих и других ангиографических 
процедур.

Противопоказания
Применение баллонного проводникового катетера Се11о~ 
противопоказано при следую щ их обстоятельствах
- Острый инфаркт миокарда, тяжелая сердечная аритмия, нарушение 

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

свертывания крови.
• Невозможность уложить пациента на ангиографической койке на 

спину из-за застойной сердечной недостаточности или нарушений 
дыхания.

- Раздражаюш,ее действие контрастных веществ на пациента.
- Беременность.
• Отсутствии содействия пациента при обследовании.

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

Совместимость
Французский калибр оболочки интродьюсера должен быть больше или 
равен французскому калибру баллонного направляющего катетера. 
Максимальный диаметр проводника указан на этикетке изделия.

Предостережения
- Баллонный направляющий катетер CELLO предназначен для 

применения медицинскими специалистами, прошедшими подготовку 
для использования интервенционных методов.

• Не использовать повторно. После одной процедуры удалить в отходы. 
В случае повторного использования или чистки может быть нарушена 
структурная целостность и (или) функция.

- При возникновении сопротивления никогда не вращайте и не 
продвигайте катетер без тщательной рентгеноскопической оценки 
причины сопротивления. Если причину определить невозможно, 
удалите катетер. Продвижение катетера при наличии сопротивления 
может повредить сосуд или катетер.

• Для снижения риска осложнений, связанных с медленным сдуванием 
баллона, выполняйте следующие рекомендации:

-  перед введением дистальной части трубки катетера в интродьюсер 
смочите ее физиологическим раствором;

-  при продвижении трубки катетера в сосуды применяйте 
минимальное усилие. Это усилие может привести к сморщиванию 
трубки, которое может замедлить сдувание баллона;

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

-  применяйте рекомендованную процедуру подготовки^^баллонэ. _
- Для снижения риска осложнений, связанных с воздушной эмболией, 

удаляйте воздух из баллона, применяя рекомендованную процедуру.
■ Выведение б^эллона через интродьюсер может привести к 

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

■ Во избежание утечки из баллона не допускайте его контакта с
- кальцифицированными или стентированными артериями и не 

допускайте его смещения во время раздувания.
■ Не используйте поврежденное устройство. Применение 

поврежденных устройств может привести к осложнениям.
' Не превышайте максимальный рекомендованный объем раздувания 

баллона, указанный на его маркировке. Раздувание избыточным 
объемом может разорвать баллон.

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

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

' Не применяйте пэр для изменения формы проводникового катетера.
■ Не растягивайте катетер с силой, превышающей 3,5 Н (0,35 кгс).
' Накачивание баллона производить одним из следующих способов:

1 . Накачивание баллона при помощи вставленного дилаторз 
(рекомендуемый способ)

2. Накачивание баллона в течение 3 сек. и более при помощи 1 мл 
шприца
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М еры предосторожности
• Только для одноразового использования. {Повторное использование 

изделия может привести к инфицированию пациента или 
повреждению изделия.)

- Хранить в прохладном, сухом и темном месте.
' Не применяйте вскрытые или поврежденные упаковки.
' Используйте до даты истечения срока годности.
' Воздействие температур свыше 54 *С (130 ‘F) может повредить 

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

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

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

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

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

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

к его повреждению, которое может стать причиной разрыва трубки 
катетера.

• В случае заклинивания устройства в проводниковом катетере или 
значительного перегиба проводникового катетера удалите всю 
систему (проводниковый катетер, проводник и интродьюсер 
катетера).

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

■ После использования утилизируйте это изделие и упаковку в 
соответствии с политикой медицинского учреждения, администрации 
и/или местных органов власти.

■ Если пользователь и/или пациент сообщили о каком-либо серьезном 
происшествии, связанном с этим устройством, проинформируйте об 
этом производителя и компетентные организации.

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

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

2. Инструкции для расширителя (если применяется):
■ Извлеките расширитель из защитной трубки.
■ Аккуратно введите расширитель в просвет направляющего 

катетера.
- Промойте расширитель гепаринизированным физиологическим
- раствором.

3. Приготовьте среду для раздувания баллона, смешивая контрастное 
вещество с физиологическим раствором (50% по объему или 
эквивалентно концентрации йода 150 мг/мл].

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

18. Перед извлечением проводникового катетера убедитесь, что баллон
полностью сдут.
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Opis urzqdzenia
Balonowy cewnik prowadz^cy Cello™ jest cewnikiem о zmienne] 
sztywnoki, wzmocnionym plecionk^, ze wspdtosiowymi kanatami i 
dwoma cieniodajnymi znacznikami umieszczonymi na proksymalnym i 
dystalnym kortcu balonu oraz z rozdwojonq ztqczka typu Luer na 
proksymalnym kortcu. Podatny na odksztafcenia sllikonowy balon jest 
osadzony na dystalnym коЛси. Wymiary balonowego cewnika 
prowadzqcego i zalecane obj^toici napelnienia balonu umieszczono na 
etykiecie produktu. JeSli podano naetykiecie produktu, wraz z 
produktem dostarczane jest rozszerzadto.

Wskazania
Balonowy cewnik prowadz^cy CELLO jest wskazany do stosowania w 
celu utatwienia wprowadzania I prowadzenia cewnikdw 
wewnqtrznaczyniowych do wybranego naczynia krwionoSnego w 
uktadzie naczyrt obwodowych i nerwowych. Balon zapewnia 
tymczasowe zamkni^cie naczyh krwionoSnych podczas powyzszych oraz 
innych zabiegdw angiograficznych.

Przeciwwskazania
Stosowanie balonowego cewnika prowadz^cego Cello™ jest 
przeciwwskazane w nast^puj^cycn okolicznoiaach
• Pacjenci z ostrym zawalem serca, ci^zkimi zaburzeniami rytmu serca 

lub nieprawidtowym poziomem elektrolitdww surowicy.
• Pacjenci z d^zkimi zaburzeniami funkcji wgtroby lub nerek.
• Pacjenci z zaburzeniami krzepni^cia krwi lub ci^zkimi zmianami 

krzepliwoici z jakiegokolwiek powodu.
• Pacjenci ktdrzy nie sg w stanie lezed na wznak na tdzku do angiografii 

ze wzgl^du na zastoinowq niewydolnoid serca lub problemy 
oddechowe.

• Pacjenci u ktdrych Srodki kontrastowe powodujq podraznienie.
• Kobiety w ciqzy.
- Pacjenci niesktonni do wspdtpracy podczas badania.

Powiktania
Do mozliwych powiktart nalezq m. in. nast^puj^ce; 
zakazenie, krwiak, dystalna embollzacja, zakrzepica naczynia, 
rozwarstwienie, powstanie t?tniaka rzekomego, ostra okluzja, 
powstanie skrzepliny, krwotok w miejscu wktucia, krwotok 
wewnqtrzczaszkowy, rozerwanie t t̂nicy, uraz t t̂nicy, perforacja t t̂nicy, 
powstanie nieprawidlowych strukturt^tniczo-zylnych, zakazenie i b6l, 
nudnoici i wymioty, nagly spadek ciSnienia krwi, arytmia, p6ine 
krwawienie, skurcz naczynia, blokada naczynia krwionoinego, uraz 
uktadu nerwowego, udar i zgon.

Kompatybilnoi^
Rozmiar koszulki wprowadzajqcej w skali French (F) musi byd wi^kszy 
lub rdwny rozmiarowi balonowego cewnika prowadzqcego w skali 
French (F). Maksymalna srednica prowadnika jest podana na etykiecie 
produktu.

Ostrzezenie
• Balonowego cewnika prowadz^cego CELLO powinni uzywad wytqcznie 

lekarze, ktdrzy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie technik 
interwencyjnych.

• Nie uzywad ponownie. Wyrzucid po jednym zabiegu. Ponowne uzycie 
lub czyszczenie moze upoiledzid spdjnoSd strukturainq i/lub 
funkcjonowanie.

• Nie wolno nigdy wprowadzad ani obracad cewnika w przypadku 
stwierdzenia oporu bez starannej oceny przyczyny oporu z pomocq 
fluoroskopii. Jeili ustalenie przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofad 
cewnik. Przesuwanie pomimo oporu moze spowodowad uszkodzenie 
naczynia lub cewnika.

• Aby zmniejszyd ryzyko powiktart spowodowanych powolnym 
oprdznianiem balonu, nalezy przestrzegad nastepujqcych zalecert:
-  Zwilzyd dystalny odcinek trzonu solq fizjologicznq przed wtozeniem 

do koszulki wprowadzajgcej.
-  Minmalizowad sily parcia na trzon podczas przesuwania do przodu. 

Sily te moga spowodowad zmarszczki na trzonie, ktdre moga 
spowolnid oprdznianie balonu.

-  Nie uzywad urzadzenia jeSli podczas uzytkowania doszto do 
uszkodzenia trzonu.

-  Przygotowad balon wedlug zalecanej procedury (patrz instrukcja).
• Aby zminimalizowad ryzyko powiktari spowodowanych zatorami 

powietrznymi, nalezy usunad powietrze z balonu wedlug zalecanej 
procedury.

• Wycofywanie balonu poprzez koszulki wprowadzajaca moze 
uszkodzic balon. Nie wolno ponownie uzywad cewnika po wycofaniu 
balonu przez koszulka wprowadzajaca.

• Aby uniknad przecieku z balonu, nie wolno dopuScid do zetkniQCia 
balonu ze zwapnieniami lub stentami znajdujacymi si? w t?tnicach 
oraz nie wolno dopuicid do przemieszczenia balonu podczas 
napetniania.

• Nie wolno uzywad uszkodzonego urzadzenia. Uzycie uszkodzonych 
urzadzert moze spowodowad powiklania.

• Nie wolno przekraczad maksymalnej zalecanej obj?tosci napelnienia 
balonu, podanej na etykiecie. Nadmierna ob]?toid napelnienia moze 
rozerwad balon.

• DIa kanafu przelotowego nie wolno przekraczad 2,07 MPa {300 psi) 
jako maksymalnego zalecanego ci^nienia wiewu. Nadmierne ciSnienie 
moze spowodowad rozerwanie cewnika lub odiaczenie si? kortcdwki.

• Jeili przeplyw przez cewnik jest utrudniony, nie wolno usilowad 
odblokowad kanatu cewnika za pomoc? wiewu. Takie post?powanie 
moze spowodowad rozerwanie cewnika, prowadz?ce do urazu 
naczynia. Usun?d cewnik i wymienid go na nowy.

‘ Nie wolno formowad cewnika prowadz?cego nad par?.
• Nie wolno ci?gn?d cewnika z sit? przekraczaj?c? 3,5 N (0,35 kg-sity).
• Balon nalezy nadmuchad w jeden z nast?puj?cych sposobdw:

1. Nadmuchac balon za pomoc? wprowadzonego rozszerzacza 
(zalecane)

2. Dmuchad balon przez со najmniej 3 sekundy za pomoc? strzykawki 
0 pojemnosci 1 ml.
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^rodki ostroznoici
• WyJqcznie do jednorazowego uzytku. (Powtdrne uzycie produktu 

moze spowodowad zakazenie и pacjentdw lub uszkodzenie 
produktu.)

• Przechowywad w chtodnym, suchym, ciemnym miejscu.
• Nie uzywad, jeili opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
• Uzyd przed uptywem terminu przydatnoici do uzycia.
• Wystawienie na dziatanie ternperatur powyzej 54 *C (130 *F} moze 

uszkodzid urzqdzenie i akcesoria. Nie wolno umieszczad w autoklawie.
- Po wyj^ciu z opakowania nalezy obejrzed urzadzenie aby sî  upewnid, 

ze nie jest uszkodzone.
■ Nie wolno dopuszczad do zetkni^cia urzqdzenia z rozpuszczalnikami.
• Nie wolno stosowad oleistych Srodkdw kontrastowych, zawieraJacych 

estry etylowe jodowanych kwasdw ttuszczowych wchodzqcych w 
sktad oleju makowego, takich jak Lipiodol.

' Prowadnik stosowany z tym systemem powinien posiadad hydrofilnq 
powlok^.

• Stosowad urz^dzenie w potqczeniu z wizualizacjq fluoroskopowq I 
wtaiclwymi Srodkami antykoagulacyjnymi.

• Nie wolno przeprowadzad badania RM przy zatozonym produkcie.
• Obracanie cewnika prowadzgcego gdy jest zap^tlony lub zagi^ty 

moze spowodowad uszkodzenie, potencjalnie prowadzqce do 
rozpadu trzonu cewnika.

• JeSli urzqdzenie utknie w cewniku prowadzqcym lub jeSli dojdzie do 
znacznego zap^tlenia lub zagi^cia cewnika prowadz^cego, nalezy 
wycofad caty system (cewnik prowadzqcy, prowadnik oraz koszulk? 
wprowadzaj^c^ cewnika).

- Aby zapoblec powstawanlu skrzepdw i krystallzacji irodka 
kontrastowego, nalezy prowadzid nieprzerwany wiew odpowiedniego 
roztworu ptuczgcego przez kanat cewnika prowadz^cego.

• Po uzyciu produkt I opakowanie nalezy zutylizowad zgodnie z 
obowi^zujqcymi zasadami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub wtadz 
lokalnych.

• Kazdy zauwazony powazny wypadek w zwiqzku z wyrobem, nalezy 
zgtaszad producentowi oraz wtakiwemu organowi.

Zalecana procedure
1. Oelikatnie wyjqd cewnik z woreczka, chwytajqc za zt ĉzk  ̂I powoli 

wycl^gaj^c cewnik w linli prostej z rurki ochronnej, bez zginania 
trzonu. Przed uzyciem sprawdzic cewnik, aby ustalid, czy jego 
rozmiar, ksztatt I stan ŝ  odpowiednie dia danego zabiegu.

2. Instrukcje dotyczqce rozszerzadta (Jê li dotyczy).
• Wyj^d rozszerzadlo z rurki ochronnej.
• Oelikatnie umieScid rozszerzadto w kanale 

cewnikaprowadz^cego.
• Przeptukac rozszerzadlo heparynizowan^ sol  ̂fizjologicznq.

3. Przygotowad srodek do napetniania balonu, mieszajqc srodek 
kontrastowy z solq fizjologicznq (50% obj?tokiowych lub 
rdwnowaznik 150 mg/mLjodyny).

4. Napetnid strzykawk? о pojemnoici 20 mL irodkiem do napetniania 
balonu w ilo k i 5 mL Podfqczyd 3-drozny kranik odcinajqcy do 
ztqczki balonu. Podtqczyd strzykawke о pojemnoki 20 mL do kranika 
odcinajacego.

5. Podtqczyd strzykawk^ о pojemnosci 1 mL do 3-droznego kranika 
odcinajacego. Obrdcid kranik odcinajgcy w kierunku strzykawki о 
pojemnoici 1 mL.

6. Trzymajqc wylot strzykawki о pojemnoici 20 mL zwrdcony do dotu;
■ Pociagnqd do tytu ttok strzykawki, aby odessad kanat balonu. 

Utrzymywad podciinienie az do chwili, gdy w strzykawce 
przestanq sie tworzyd p^cherzyki powietrza.

• Zwolnid ttok strzykawki, aby umozliwid naptyw irodka do 
napetniania do kanatu balonu. Nie wolno stosowad wiewu 
irodka do napetniania.

• Ponownie pociqgnqd do tytu ttok strzykawki, aby odessad kanat 
balonu. Utrzymywad podciinienie az do chwili, gdy w strzykawce 
przestanq sî  tworzyd p^cherzyki powietrza.

• Zwolnid ttok strzykawki, aby umozliwid naptyw Jrodka do 
napetniania do kanatu balonu. Nie wolno stosowad wfewu 
$rodka do napetniania.

7. Obrdcid kranik odcinajacy w kierunku ztqczki balonu. Przenie^d 
maksymaln^ zalecanq obj^toid napetniania balonu ze strzykawki о 
pojemnoici 20 mL do strzykawki о pojemnosci 1 mL.

8. Napetnid balon do maksymalnej zalecanej obj^tosci napetniania. 
Patrz etykieta produktu. Zamknqd kranik odcinajqcy, obracaj^c go w 
kierunku гЦсгк1 balonu.

9. Sprawdzid, czy balon nie przecieka. Utrzymywad napefnienie balonu 
az do chwili rozproszenia si? p?cherzyk6w powietrza z balonu. Jesli 
w balonie nadal znajduje si? powietrze, powinno ono zniknqd po 
pozostawieniu na kilka minut w jatowym polu.

10. Oprdznid balon, obracaj?c kranik odcinaj?cy w kierunku strzykawki 
0 pojemnoSci 1 mL i aspiruj?c za pomoc? strzykawki о pojemnosci 
20 mL.

11. Po upewnieniu si?, гё balon jest catkowicie oprdzniony, zwiizyd 
dystalny odcinek trzonu sol? fizjologiczn? i wprowadzid odcinek 
cewnika odpowiadaj?cy balonowi do przyrz?du do wprowadzania.

12. Oelikatnie wprowadzid kortcdwk? prowadnika i zespdt przyrz?du do 
wprowadzania/cewnika prowadz?cego przez proksymalny zawdr 
koszulki wprowadzaj?cej.

13. Podczas wprowadzania cewnika, w chwili przechodzenia balonu 
przez koszulk? wprowadzaj?c?, poci?gn?d wstecz tylko sam przyrz?d 
do wprowadzania i odkieid go, zdejmuj?c z cewnika.

14. UmieScid cewnik prowadz?cy w wybranym naczyniu postuguj?c si? 
fluoroskopi?.

15. Wyj?d rozszerzadto (jeSli dotyczy) i prowadnik.
16. Podf?czyd obrotowy zawdr hemostatyczny (02H) do ztqczki kanatu 

przelotowego cewnika prowadz?cego. Przeptukad kanat przelotowy 
heparynizowan? sol? fizjologiczn?. Podt?czyc 3-drozny kranik 
odcinaj?cy do OZH i do odpowiedniego roztworu ptucz?cego.

17. Aby napetnid balon, przenieSd iloSd ptynu odpowiadaj?c? najwyzej 
maksymalnej obj?toSci napetniania balonu ze strzykawki о 
pojemnoSci 20 mL do strzykawki о pojemnoSci 1 mL i delikatnie 
dokonad wiewu srodka do napetniania balonu za pomoc? strzykawki 
0 pojemnoSci 1 mL, az do osi?gni?cia z?danej Srednicy balonu.

18. Przed wycofaniem cewnika prowadz?cego upewnid si?, ze balon jest 
catkowicie oprdzniony.
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Turk^e
___________________________________ Kuilanim Talimati

CihazinTammi
Cello"* Balon Kilavuz Kateteri balonun hem distal hem proksimal 
uflannda bir radyoopak ijaret ve proksimal ufta birfurkasyonlu bir luer 
gobekli, koaksiyel tumenli, kordon halinde guflendirilmi?, degi?ken 
sertlikte bir kateterdir. Distal uca esnek bir silikon balon monte 
edilmistir. Balon Kilavuz Kateter boyutlari ve bnerilen balon jijirme 
hacimleri urijn etiketinde belirtilmijtir. Uriin etiketinde belirtilmisse bir 
dilatbr saglanmi$tir.

Kutlanim Endikasyonlari
CELLO Balon Kilavuz Kateter, intravaskuler kateterlerin periferik ve noro 
vaskiilatur sistemlerde segilmlj bir kan daman iferislne yerle§tirllmesini 
ve yonlendirilmesini kolaylajtirmada kullamm i?in endlkedir. Balon, bu 
ve diger anjlyografik prosedurler sirasinda ge îcl vaskiiler tikanma 
saglar.

Kontrendikasyonlar
Cello'“ Balon Kilavuz Kateterinin $u $artlar altinda kullammi 
kontrendikedir:
• Akut kardlyak enfarktiis, §iddetll diizenslz kalp atimi veya anormal 

serum elektroliti olan hastalar.
■ Karaciger veya bbbrek l l̂evlnde $iddetli bozukluk olan hastalar.
• Bir kan koagulasyon bozuklu|u veya herhangi bir nedente 

koagulasyonda jiddetli degi$iktikleri olan hastalar.
• Konjestif kalp yetmezli|i veya solunum problemleri nedeniyie 

anjiyografi yata|inda sirt iistu yatamayan hastalar.
• Kontrast maddelerin tahrij olujturdugu hastalar.
' Hamile kadinlar.
- inceleme sirasinda i$birllgl yapmayan hastalar.

Komplikasyonlar
Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak iizere junlar 
vardir;
Enfeksiyon, hematom, distal embolizasyon, damar trombozu, 
diseksiyon, yalanci anevrizma olu5umu, akut okliizyon, pihti olujumu, 
ponksiyon bbigesinde kanama, intrakraniyel kanama, arteriyel riiptur, 
arteriyel hasar, arteriyel perforasyon, arteriyovenoz malformasyon, 
enfeksiyon ve a|ri, bulanti ve kusma, kan basinci dCijmesi, aritmi, ge? 
kanama, vazospazm, bir kan damarmin obstruksiyonu, sinir sistemi 
hasari, inme ve oliim.

Uyumluluk
introduser kilifi Fransiz boyutu, balon kilavuz kateter Fransiz 
boyutundan bijyuk veya ona ejit olmalidir. Maksimum kilavuz tel ?api 
iirun etiketinde belirtilmiftir.

Uyarilar
• CELLO Balon Kilavuz Kateter yalnizca girl5imsel teknikler konusunda 

uygun egitimi almi; doktorlar tarafindan kullanilmalidir.
• Tekrar kullanmayin. Тек ijlemden sonra atin. Tekrar kullamm veya 

temizieme yoluyla yapisal biitunltik ve/veya iflev bozuiabilir.
• Kateteri asla nedenini floroskopiyie dikkatli bir ̂ ekilde 

degerlendirmeden dirence karji ilerletmeyin ve tork uygulamayin. 
Neden belirlenemezse kateteri geri gekin. Dirence karji hareket 
ettirmek damar veya kateterin zarar gormesiyie sonu?lanabilir.

• Yavaj balon inmesi nedeniyie komplikasyon riskini azaltmak igin ju 
flnerilere uyun:
-  Distal gbvdeyi introduser kilif igine gefirmeden bnce salinie islatin.
-  ilerletme sirasinda gbvde uzerindeki itici giifleri minimuma indirin. 

Bu gCi l̂er balon inmesini yava$latabilecek ̂ ekilde gbvde uzerinde 
kiri;ikliklara yol a^abilir.

-  Kullamm sirasinda gOvde hasar gorurse dhazi kullanmayin.
-  Balonu Onerilen ijleme gbre hazirlayin.

- Hava embolisine bagli komplikasyon rIskIni azaltmak i;in balondan 
havayi Onerilen i$leme gore (ikarin.

• Balonu introduser kilif i înden geri ?ekmek balona zarar verebilir. 
Balonu introduser kilif ifinden geri cektikten sonra kateteri tekrar 
kullanmayin.

• Balon sizintisini bnlemek ifin balonun kalsifiye veya stentlenmij 
arteriere temas etmesine veya balonun jijirme sirasinda hareket 
etmesine izin vermeyin.

• Hasar gormCif bir cihazi kullanmayin. Hasar gbrmijj cihazlarin 
kullammi komplikasyonlara yol afabilir.

• Etikette belirtilen maksimum bnerilen balon jijirme hacmini ajmayin. 
A$iri $i§irme hacmi balonu patlatabilir.

• Oluk lumen i în 2,07 MPa (300 psi) maksimum bnerilen jijirme 
basincini gegmeyin. A§iri basinf kateter rupturu veya u? ayrilmasiyla 
sonu^lanabillr.

• Kateter i?inden aki§ sinirlanirsa kateter lumenini infiizyonla agmaya 
kalkifmayin. Bu i§lem kateterin ruptCirune ve sonu9ta damar 
travmasina neden olabilir. Kateteri Qikarin ve degi§tirin.

• Kilavuz kateteri buharla §ekiltendirmeyin.
• Kateteri 3,5 N (0,35 kgf) uzerinde bir giigle fekmeyin.
■ Balon, a§a|idaki ybntemlerden biri ile $i$irilmelidlr;

1. Balonu dilator takiliyken $i$irmek (bnerilen ybntem)
2. Balonu 1 mL'Iik jirmga ile 3 saniye veya daha fazia bir siire 

jifirmek.
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Onlemler
• Sadece tek kullanimliktir. (Oriin tekrar kullanilirsa hastada enfeksiyon 

veya iiriinde hasar olu$turabilir.)
• Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.
• Agik veya hasar gbrmCi? paketleri kullanmayin.
• Son kullanma tarihinden once kullanm.
• 54 “C (130 'F) iistunde sicakliklara maruz birakmak cihaz ve 

aksesuarlara zarar verebilir. Otoklava sokmayin.
• Ambalajdan gikarttiktan sonra cihazi hasar gormediginden emin 

olmak igin inceleyin.
■ Cihazi solventlere maruz birakmayin.
■ Lipiodol gibi iyotlu hajhaj tohumu ya| asitleri etil esterinden olujan 

ya|li kontrast maddeler kullanmayin.
• Bu sistemie kullanilan kilavuz telin hidrofllik bir kaplamasi olmalidir.
• Cihazi floroskopik goriinttileme ve uygun antikoagiilan ajanlaria 

birlikte kullanm.
• Uriin yerindeyken MRG incelemesi yapmayin.
• Kilavuz kateter bukOluyken tork uygulanmasi kateter govdesinin 

ayrilmasiyla sonuglanabilecek hasara neden olabilir.
• Cihaz kilavuz kateterde sikijirsa veya kilavuz kateter fiddetli lekilde 

bukuliirse turn sistemi (kilavuz kateter, kilavuz tel ve kateter 
introduser kilifi) geri gekin,

• Trombus olujumu ve kontrast madde kristali olu^umunu onlemek igin 
kilavuz kateter lumen! iginden stirekli olarak uygun sivi gegirme 
solusyonu infuzyonunu devam ettirin.

• Kullanim sonrasi, bu uriinij ve ambalajmi hastane, idari ve/veya yerel 
ybnetim polltikasina gore imha ediniz.

• Kullanici ve/veya hasta cihazia llglll ciddi bir durum fark ederse, liitfen 
iiretlclye ve yetkili makama bildiriniz.

Onerilen l$lem
1. Gobegi kavrayip gdvdeyi btikmeden, kateter! koruyucu tup di5ina 

dijz bir hareketle yavajga gekerek kateteri pojetten dikkatle gikann. 
Kullanim oncesinde kateteri, bCiyuklCigu, jekli ve durumunun 
spesifik i|lem igin uygun oldugunu dogrulamak iizere inceleyin.

2. Dilator Talimati (gegerliyse):
• Dilatbrij koruyucu tupten gikartin.
• Dilatorii yava5ga kilavuz kateter liimenine yerlejtirin.
• Oilatbrden heparinize salin gegirin.

3. Balon }i§irme maddesini kontrast maddeyi salinle karijtirarak 
hazirlayin (hacme gore %50 veya 150 mg/mL iyoda ejdeger).

4. Bir 20 mL jiringayi 5 mL balon jifirme maddesiyie doldurun. Balon 
gobegine 3 yoliu bir stopkok takin. Stopkoka bir 20 m l §iringa takin.

5. Balonun 3 yoliu stopkokuna bir 1 m l jiringa takin. Stopkoku 1 mL 
jiringaya dogru gevirin.

6. 20 mL $iringa a§agi bakar jekilde:
• Balon lijmenini aspire etmek uzere jiringa pistonunu geri gekin. 

Siringada hava kabarciklari olu$masi duruncaya kadar negatif 
basinci devam ettirin.

• Siringa pistonunu balon liimenine jijirme maddesi gekilmesine 
izin vermek uzere serbest birakin. lijirm e maddesi infiizyonu 
yapmayin.

• Balon lijmenini aspire etmek igin jiringa pistonunu tekrar geri 
gekin. Siringada hava kabarciklari olu$umu duruncaya kadar 
negatif basinci devam ettirin.

• Sitinga pistonunu balon lumenine §i5irme maddesi gekilmesine 
izin vermek uzere serbest birakin. 5i§irme maddesi infuzyonu 
yapmayin.

7. Stopkoku balon gobegine dogru gevirin. 20 mL §iringadan 1 mL 
jiringaya maksimum onerilen balon 5i§irme hacmini aktarin.

8. Balonu onerilen jisirme hacmine jisirin. Uriin etiketine bakin. 
Stopkoku balon gobegine dogru kapatin.

9. Balonu sizinti agisindan inceleyin. Balonu hava kabarciklari balondan 
difiizyonla gikincaya kadar }i§irilmi5 durumda tutun. Balon iginde 
hava kalirsa balon steril bir sahada birkag dakika birakilirsa havanin 
gikmasi gerekir.

10. Stopkoku 1 mL jiringaya dogru gevirip 20 mL jiringa ile aspirasyon 
yaparak balonu indirin.

11. Balonun tamamen inmesini sagladiktan sonra distal govdeyi salinle 
islatin ve kateterin balon kismini inserter igine yerle5tirin.

12. Kilavuz tel ucunu ve inserter/kilavuz kateter tertibatini introduser 
kilif proksimal valfi iginden yava§ga yerleftirin.

13. Kateter insersiyonu sirasinda balon, introduser kilifi gegtikten sonra 
sadece inserter! geri gekin ve kateterden soyarak ayirin.

14. Kilavuz kateteri segilen damara floroskopi kullanarakyerlestirin.
15. Dilatorii (gegerliyse) ve kilavuz teli gikartin.
16. Lumen gObegi iginden kilavuz katetere bir dbner hemostatik valf 

(DHV) yerlejtirin. Oluk liimen iginden heparinize salin gegirin. DHV 
ve uygun SIVI gegirme soliisyonuna 3 yoliu bir stopkok takin.

17. Balonu si§irmek igin 20 mL §iringadan 1 mL jirmgaya maksimum 
bneriien balon jifirme hacmine kadar aktarin ve balon §i|irme 
maddesini 1 mL jiringa ile istenen balon gapi elde edilinceye kadar 
yava$ga infiizyonia verin.

18. Kilavuz kateteri geri gekmeden 6nce balonun tamamen indiginden 
emin olun.
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Norsk
________________________________________ Bruksanvlsning

Beskrivelse av anordningen
Cello'“ ballongledekateter er et fletteforsterket kateter med koaksialt 
lumen, variabel stivhetsgrad og to rdntgentette markdrer, ёп pS den 
distale og ёп рё den proksimale enden av ballongen, og en bifurkert 
luerkobling pS den proksimale enden. Det er montert en elastisk 
slllkonballong рё den dIstale enden. Ballongledekateterets stdrrelser og 
anbefalte ballongfyllingsvolum stSr angitt p3 produktetiketten. En 
dilatator m l brukes hvis dette er angitt p i produktetiketten.

Bruksomrlder
CELLO Ballongledekateteret er indikert for bruk for I lette innsetting og 
fering av intravaskulaere katetere inn i et vaigt blodkar i det perifere og 
nevrovaskglaere systemet. Ballongen gir midlertidig vaskulasr okkiusjon 
under disse og andre angiografiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner
Bruken av Cello”' ballongledekateter er kontraindlsert under disse 
forhotdene
• Pasienter med akutt hjerteinfarkt, svaert uregelmessig hjerterytme 

eller unormale serumeiektrolytter.
• Pasienter med alvorlig leversykdom eller nedsatt nyrefunksjon.
• Pasienter som bar koagulasjonssykdom, eller som av en eller annen 

grunn har store endringer i blodkoagulasjonen.
• Pasienter som ikke kan ligge p i ryggen p i angiografibordet, p i grunn 

av kongestiv hjertesvikt eller pustevansker.
• Pasienter som er overffllsomme overfor kontrastmidler.
• Gravide kvinner.
• Pasienter som ikke samarbeider under undersdkelsen. 

Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, fplgende: 
infeksjon, hematom, distal embolisering, kartrombose, disseksjon, 
dannelse av falskt aneurisme, akutt okkiusjon, koageldannelse, 
blddning p i punksjonsstedet, intrakranial blddning, arterieruptur, 
arterieskade, arterieperforasjon, arterievenps misdannelse, infeksjon 
og smerte, kvalme og oppkast, blodtrykksfall, arytmi, sen blddning, 
vasospasme, obstruksjon i blodkar, skade p i nervesystemet, slag og 
d0d.

Kompatibilitet
Katetersterrelse av innfpringshylse m l vaere sterre enn eller Ilk med 
katetersterrelse av ballongledekateter. Maksimal tedetrlddiameter er 
angitt p i produktetiketten.

Advarsler
■ CELLO Ballongledekateteret skal bare brukes av leger som har fitt 

egnet opplaering i intervensjonsteknikker.
• Skal ikke brukes flere ganger. M l kastes etter ёп prosedyre. Den 

strukturelle integriteten og/eller funksjonaliteten kan skades ved 
gjenbruk eller rengjdrlng.

• F0 r aldri frem eller vri kateteret n ir du kjenner motstand uten fdrst I 
vurdere grundig Irsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi.
Trekk kateteret tilbake hvis du ikke kan fastsll Irsaken. Hvis kateteret 
beveges nIr du kjenner motstand, kan det f0 re til skade p i karet eller 
kateteret.

• Overbold f0 lgende anbefalinger for I  redusere komplikasjonsfaren p i 
grunn av sen tdmming av ballongen;
-  Fukt det distale skaftet med saltl0sning f0r det settes inn i 

innfpringshylsen.
-  Skyv p i skaftet med minst mulig kraft n ir  det fpres frem. Denne 

kraften kan lage folder I skaftet som kan gj0re at tdmmingen av 
ballongen gIr saktere.

-  Ikke bruk anordningen hvis skaftet har blitt skadet under bruk.
-  Klargj0r ballongen I henhold til anbefalt prosedyre.

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

• Hvis ballongen trekkes tilbake gjennom innf0ringshylsen, kan det 
oppsti skade p i ballongen. Ikke bruk kateteret igjen etter at 
ballongen er trukket tilbake gjennom innfpringshylsen.

• For I unngl ballonglekkasje m l ikke ballongen komme i kontakt med 
forkalkede eller stentede arterier, og ballongen m l ikke bevege seg 
n ir  den fylles.

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

• Ikke overskrid det anbefalte maksimale ballongfyllingsvolumet som 
stir angitt p i etiketten. For stort fyllingsvolum kan f l  ballongen til I 
revne.

• For det gjennomglende tumenet m l anbefalt maksimalt 
infusjonstrykk p i 2,07 MPa (300 psi) ikke overskrides. Kraftig trykk 
kan f0 re til at kateteret revner, eller til at spissen tpsner.

• Hvis gjennomstrpmningen gjennom kateteret reduseres, m l du ikke 
fors0ke I Ipne kateterlumenet ved infusjon. Dette kan f l  kateteret til 
I revne og f0re til karskade. Fjern og skift ut kateteret.

• Ikke bruk damp til I  forme ledekateteret.
• Ikke trekk I kateteret med kraft som overskrider 3,5 N (0,35 kgf).
• Ballongen kan pumpes opp p i en av fplgende to miter:

1. Pump opp ballongen med dilatoren innsatt (anbefalt mite).
2. Pump opp ballongen I 3 sekunder eller mer med en 1 ml sprpyte.

36



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

forSrsake infeksjoner hos pasienter eller skade pel produktet.)
• Oppbevares p3 et mprkt, tprt og kjdiig sted.
• Skal ikke brukes hvis pakningene er Spnet eller skadet.
• Brukes innen siste forbruksdag.
• Det kan oppstS skade p3 anordningen ogtilbeheret hvis de utsettes 

for temperaturer over 54 °C (130 "F|. Skal ikke autoklaveres.
■ Kontroller anordningen ved utpakking for i  forsikre deg om at den 

ikke er skadet.
• Ikke eksponer anordningen for Ipsemidler.
• Ikke bruk oljeholdige kontrastmidler som bestSr av etylester av 

jodbehandlede fettsyrer fra valmuefrpolje, for eksempel Lipiodol.
• Ledevaieren som brukes sammen med dette systemet, mS ha et 

hydrofllt belegg.
• Bruk anordningen sammen med fluoroskopisk visualisering og egnede 

antikoagiuasjonsmidler.
• Ikke utfpr MR-unders0kelser nSr produktet er plassert.
• Hvis ledekateteret utsettes for vridning mens det er knekk p5 det, kan 

det oppstS skade som f3r kateterskaftet til 3 ipsne.
• Hvis en anordning setter seg fast i ledekateteret, eller hvis det oppstSr 

en kraftig knekk p3 ledekateteret, m3 hele systemet (ledekateter, 
ledevaier og kateterets innfpringshylse) trekkes tilbake.

• For 3 unng3 at det dannes tromber og kontrastmiddelkrystaller, mS 
det opprettholdes en konstant infusjon av egnet skyllelesning 
gjennom ledekateterlumenet.

• Etter bruk skal dette produktet og emballasjen kastes i henhold til 
sykehusets, administrative og/eiier lokale myndigheters retningsiinjer.

• Hvis brukeren og/eller pasienten oppdager en alvorlig hendeise som 
har skjedd i forbindelse med enheten, m3 dette rapporteres tii 
produsenten og den kompetente myndigheten.

Anbefalt prosedyre
1. Fjern kateteret forsiktig fra posen ved 3 ta tak i koblingen og trekke 

kateteret sakte rett ut av beskyttelsessiangen uten 3 bpye skaftet. 
inspiser kateteret fpr bruk for 3 kontrollere at stprrelsen, fasongen 
og tilstanden er egnet for den spesifikke prosedyren.

2. Instruksjoner for dilatator (om aktuelt):
• Fjern dilatatoren fra beskyttelsesrpret.
• Sett dilatatoren forsiktig inn i ledekateterlumenet.
• Skyll dilatatoren med heparinisert saltlesning.

3. Klargjpr ballongfyllingsmidlet ved 3 blande kontrastmiddel med 
saltlesning (50 % etter volum eller tilsvarende 150 mg/mL jod).

4. Fyll en 20 mL-sprpyte med 5 m l av ballongfyllingsmidlet. Fest en 
treveisstoppekran til ballongkoblingen. Fest en 20 mL-sprpyte til 
stoppekranen.

5. Fest en 1 mL-spr0yte til ballongens treveisstoppekran. Drei 
stoppekranen mot 1 mL-spr0yten.

6. S0rg for at 20 mL-spr0yten peker nedover:
• Trekk sprpytestempelet tilbake for a aspirere ballonglumenet. 

Oppretthold negativt trykk til det har sluttet 3 danne seg 
luftbobler i sprpyten.

• Slipp opp sprpytestempelet for at midlet skal fpres inn i 
ballonglumenet. Ikke Infunder midlet.

■ Trekk sprpytestempelet tilbake igjen for 3 aspirere 
ballonglumenet. Oppretthold negativt trykk til det har sluttet 3 
danne seg luftbobler i sprpyten.

• Slipp opp sprpytestempeiet for at midiet skal fpres Inn I 
ballonglumenet. Ikke infunder midlet.

7. Drei stoppekranen mot ballongkoblingen. Overfpr anbefalt 
maksimalt ballongfyllingsvolum fra 20 mL-sprpyten til 1 mL- 
sprpyten.

8. Fyll opp ballongen til anbefalt fyllevolum. Se produktetiketten. Drei 
stoppekranen mot ballongkoblingen s3 den stenges.

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

10. T0m ballongen ved 3 dreie stoppekranen mot 1 mL-spr0yten og 
aspirere med 20 mL-sprpyten.

11. Etter at du har kontrollert at ballongen er helt t0mt, ma det distale 
skaftet fuktes med saltipsning og kateterets ballongdel settes inn i 
innfpreren.

12. F0r ledevaierspissen og innfprer/ledekateter-enheten forsiktig inn 
gjennom den proksimale ventilen p3 innfpringshylsen.

13. Under innsettingen av kateteret, og n3r ballongen passerer 
innfpringshylsen, trekker du kun innfpreren tilbake og trekker den 
av kateteret.

14. Plasser ledekateteret i det vaigte karet ved hjelp av fluoroskopi.
15. Fjern dilatatoren (om aktuelt) og ledevaieren.
16. Fest en roterende hemostaseventll til ledekateterets kobling for det 

gjennomgSende lumenet. Skyll det gjennomgSende lumenet med 
heparinisert saltipsning. Fest en treveisstoppekran til den roterende 
hemostaseventilen og til den egnede skyllelpsningen.

17. For 3 fylle ballongen m3 du overfpre opptil anbefalt maksimalt 
ballongfyllingsvolum fra 20 mL-spr0yten til 1 mL-spr0yten og 
Infundere ballongfyllingsmidlet forsiktig ved hjelp av 1 mL-sprpyten 
inntil ballongen har f3tt pnsket diameter.

18. Kontroller at ballongen er helt tpmt f0r ledekateteret trekkes 
tilbake.
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Siovenfina
_________________________________  N^vod na p ou iitle

Popis zariadenia
Baldnikovy vodiaci kat^ter Cello'“ je vystuzeny katёter s koaxi^lnym 
lumenom, s premennou tuhost'ou a s dvomi radioop^knymi 
ukazovatermi na oboch, dreniznom (dist l̂nom) a komorovom 
(proximdinom) konci balonika, a na rozvetvenom luerovom rozboCovafi 
na proximilnom konci. Poddajny silikdnovy baibnik je umiestneny na 
distblnom konci. Rozmery baibnikovbho vodiaceho katbtru a 
doporuCenb objemy nafuknutia baibniku sO uvedenb na Stitku vyrobku. 
Pokiarje tak na uvedenb na stitku vyrobku, je к dispozicii dilatator.

Indikjcie na pouzitie
Baibnkovy vodiaci katbter CELLO je urceny na ufahCenie zavedenia a 
vedenia intravaskuleirnych katbtrov do vybranej cievy v perifbrnych a 
neurovaskulSrnych systbmoch. Baibnik poskytuje doCasnu cievnu 
okICiziu pobas tychto a «falSich angiografickych postupov.

Kontraindikicie
Pouzitie СеМо’" Baibnikoveho vodiaceho katbtra je kontraindikovane 
za tychto okolnosti
• Pacienti s akutnym srdcovym infarktom, t'azkym nepravidelnym 

srdcovym tepom alebo s abnormblnymi elektroiytmi v sbre.
• Pacienti so zbvainou poruchou funkcie peCene alebo obliCiek.
• Pacienti s poruchou zr^zanlivosti krvi alebo svbJnymi zmenami 

zrbJanlivosti z akbhokorvek dbvodu.
• Pacienti, ktori nemozu leiat' na chrbte na Ibiku pri angiografii kvbli 

kongestivnemu zlyhaniu srdca alebo t'aikostiam s dychanim.
• Pacienti, u ktorych vyvolbvaju podrbzdenie kontrastnb l t̂ky.
• Tehotne 2eny.
• Pacienti, ktori pri vySetreni nespolupracuju.

Komplikjcie
Moinb komplikdcie zahrbaju, ale nie su na ne obmedzenb, nasledujuce: 
infekcia, hernatbm, distdina embolizScia, trombbza ciev, disekcia, 
pseudoaneuryzma, akbtna okluzia, tvorba zrazenin, krv^canie v mieste 
vpichu, intrakranialne krvicanie, arteriSIna ruptura, poSkodenie artbrii, 
arteriblna perforbcia, arteriovenbzna malformdcia, infekcia a bolesf, 
nevofnost' a zvracanie, pokles krvnbho tiaku, arytmia, neskorb 
krvbcanie, vazospazmus, obstrukcie ciev, poSkodenie nervovbho 
systbmu, mftvica a smrt'.

Kompatibilita
Puzdro zavbdzaba francuzskej vefkosti musi byt' vaCSie alebo zhodnb s 
francOzskou vefkost'ou vodiaceho baibnka kat6tra. Maximilny priemer 
vodiaceho drbtu je uvedeny na Stitku vyrobku.

Upozornenie
• Baibnkovy vodiaci katbter CELLO by mali pouiivaf iba lek«iri, ktori ziskali 

prisluSnb Skolenie v intervenCnych metbdach.
• Nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte po prvom pouiiti. KonStrukCnb 

celistvost' a^lebo funkcia m62e byt' naruSena opatovnym pouzitim 
alebo Cistenim.

• Nikdy nepostupujte alebo neut'ahujte katbter proti odporu bez 
dbkiadnbho posiidenia pribiny rezistencie pomocou fluoroskopie. 
Pokiar nie je moinb urbif pribinu, vyberte katbter. Pohyb proti odporu 
mbze spbsobit' poSkodenie cievy alebo katbtra.

• Aby sa zni2ilo riziko komplikbcii spbsobenych pomalou defibciou 
baibniku, dodr^ujte nasledujuce odporubania;
-  Pred priechodom do zavSdzacieho puzdra navihbite distbinu 

hriaderfyziologickym roztokorn.
-  Minimalizujte tiakovu situ na hriadef pobas postupu. Tbto sila 

moze spbsobib pokrbenie hriadefa, bo moze spomalif defliciu 
baibniku.

- Nepouzivajte prlstroj ak doSlo к poSkodeniu hriadeta pobas 
pouzivania.

-  Pripravte baibnik podTa doporubeneho postupu.
■ Aby ste zniiili riziko komplik^cii sposobenych vzduSnou embbliou, 

odstrabte vzduch z baibniku podfa odporubanbho postupu.
• Vytiahnutie baibniku cez zavbdzacie puzdro mbie baibnik poSkodit'. 

Nepouzivajte znovu kateter po vytiahnuti baibniku cez zavbdzacie 
puzdro.

• Aby nedoSlo к liniku baibniku, nedovofte, aby bol baibnik v kontakte s 
kalcifikovanymi alebo sentovanymi tepnami a nedovorte, aby sa 
baibnik pohyboval pobas jeho nafukania.

• Nepouzivajte poskodenb zariadenie. PouZivanie poSkodenych 
zariadeni mdZe spbsobit komplikbcie.

• NeprekraCujte maxim^lny doporubeny objem infibcie baibnika, ako je 
uvedenb na Stitku. Nadmerny objem infibcie mbze baibnik roztrhnut.

■ Pre priechodny lumen, neprekrabujte maximblny odporubany infuzny 
tiak 2,07 MPa (300 psi). Nadmerny tiak mbze spbsobit' prasknutie 
katbtra alebo odpojenie Spibky.

• Pokiar bude prietok katbtra obmedzeny, nepokuSajte sa prebistif 
lumen katbtra infuziou. V opabnom pripade mbZe dbjst' к prasknutiu 
katbtra a spbsobit’ poranenie cievy. Odstrbbte a vymebte katbter.

• Vodiaci katbter netvarujte parou.
• Nefahajte kateter silou vabSou ako 3,5 N (0,35 kgf).
■ Nafukujte baibnik nasledovne;

1. NafOknutie baibniku pomocou vIoZenbho dilatdtora (odporObanb)
2. NafOknutie baibniku po dobu 3 sekund alebo viac pomocou 1 ml 

striekabky.
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Bezpecnostne opatrenia
• Len na jednorazov6 pou2itie. (Opakovan^ pouiitie vyrobku, mdie 

spdsobit' infekciu pacienta aiebo poSkodenie vyrobku.)
• Uchovdvajte na chladnom, suchom, tmavom mieste.
• Nepouzivajte о^огепё aiebo poSkodene balenie.
• Spotrebujte do ditumu "Spotrebujte do".
• Vystavenie teplotim nad 54*C (130*F) m62e poSkodit' zariadenie a 

jeho prisluSenstvo. Nepouzivajte autokISvu.
• Po vybrati z obalu skontrolujte Cl nie je zariadenie po5koden4.
• Nevystavujte zariadenie rozpuSt'adl^m.
• Nepouiivajte о1е]оуё коп1га$1пё 1ё1ку, к1огё obsahuju etylester 

jddovanych mastnych kyselin z makovёho oleja, ako je Lipiodol.
• Vodiaci drdt pouiivany' v tomto зу$1ёте by mal byt' potiahnuty 

hydrofilnou vrstvou.
• Pristroj pouilvajte spoloCne s fluoroscopiou a sprSvnymi 

antikoagulaCnymi Cinidlami.
• Nerobte vySetrenie MRI pokiarje vyrobok na svojom mieste.
• Utiahnutim vodiaceho katёtra pri jeho zauzienf m6?e d6jst' к 

poSkodeniu, !Логё by mohio sp6sobit' oddelenie hriadera katёtra.
• Ak zariadenie uviazne vo vodiacom katёtre, aiebo ak bude vodiaci 

katёter siine zauzieny, vyberte cely systёm (vodiaci katёter, vodiaci 
dr6t a zav^dzacie puzdro katёtra).

• Aby sa гаЬгёпИо tvorbe krvnych zrazenm a vytv^raniu krySt l̂ov 
kontrastnych тёРИ, udrJujte kon5tantnu infuziu vhodлёho 
preplachovacieho roztoku cez lumen vodiaceho katёtra.

• Po pouziti tento vyrobok a jeho obal zlikvidujte v sulade s 
nemocniCnymi, administrativnymi a/alebo predpismy miestnej 
samospr^vy.

• Ak si uzivatera/alebo pacient vSimne akejkofvek zivaznej udalosti, ku 
ktorej doSlo v suvislosti so zariadenim, ozn^mte to prosim vyrobcovi a 
pr^slu§nёmu org^nu.

Doporuceny postup
1. Jemne vyberte katёter z puzdra tak, ze uchopite rozboCovaC a 

pomaly vytiahnete katёter priamo z осЬгаппёЬо potrubia bez 
ohybania hriadefa. Skontrolujte ка1ё1ег pred pou2itim a overte si, Ci 
jeho vefkost', tvar a stav su уЬоРпё pre копкгёшу postup.

2. Pokyny pre dilatator (v pripade potreby):
• Odstr^hte dilatator z ochrannej trubice.
• Jemne vlo2te dilatator do lumenu vodiaceho kзtёtra.
• Vypl^chnite dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokom.

3. Pripravte piniace тёР1ит baibnika zmieSanim kontrastnej l^tky s 
fyziologickym roztokom (50% objemu aiebo ekvivalent mno2stva 
jbdu 150 mg/ml).

4. Naplhte 20 ml striekaCku s 5 ml piniaceho mbdia baibnika. Pripojte 
trojcestny kohutik к rozboCovaCu baibnika. Pripojte 20 ml striekaCku 
ku kohiitiku.

5. Pripojte 1 ml striekaCku к trojcestnbmu kohiitiku baibniku. OtoCte 
kohiitikom smerom к 1 ml striekaCke.

6. S 20 ml striekaCkou smerujiicou nadol:
• Zatiahnite za piest striekaCky tak, aby sa odsal lumen baibnika. 

Udriujte podtlak kym sa neprestanu vniitri striekaCky tvorif 
vzduchovb bubliny.

• Uvofnite piest striekaCky, aby bolo moznb natiahnuf mbdia do 
lumenu baibnika. Nepiftte mbdiom.

• Znovu zatiahnite za piest injekCnej striekaCky tak, aby sa odsal 
lumen baibnika. Udriujte podtlak kym sa neprestanu vniitri 
StriekaCky tvorit' vzduchovb bubliny.

• Uvofnite piest striekaCky, aby bolo moinb natiahnuf mbdia do 
lumenu baibnika. Nepibte mbdiom.

7. OtoCte uzatvdradm kohiitikom smerom к rozboCovaCu baibnika. 
Transferujte maximblny odporiiCany objem nafiiknutia baibnika z 20 
ml StriekaCky do 1 ml striekaCky.

8. Nafiiknite baibnik az na odporiiCany objem nafuknutia. VicT Stitok 
vyrobku. OtoCte kohiitik smerom к rozboCovaCu baibnika.

9. Skontrolujte baibnik, Ci nedoslo к liniku. Baibnik udrzujte nafiiknuty, 
az kym nebudii vzduchovb bubliny z baibniku rozptylenb. Ak v 
baibniku zostane vzduch, ponechanim v steritnom poli na niekofko 
minut by sa mal vzduch rozptylif.

10. Vyfiiknite baibnik otoCenfm kohiitika smerom к injekCnej striekaCke 
s objemom 1 ml a odsatim striekaCkou s objemom 20 ml.

11. Po uplnom vypusteni baibnika, navlhCite dist l̂nu hriadef 
fyziologickym roztokom a viohe balbnikovii Cast katbtra do 
zavbdzaCa.

12. Jemne zasubte Spicku vodiaceho drbtu a zostavu 
zav^dzacieho/vodiaceho katbtra cez proximalny ventil zavbdzacieho 
puzdra.

13. PoCas zavidzania katbtra, kecf baibnik prechbdza zavidzacim 
puzdrom, vytiahnite len zavddzaC a stiahnite ho z katbtra.

14. Pomocou fluoroskopie umiestnite vodiaci katbter do vybranej cievy.
15. Odstrbrtte dilatator (v pripade potreby) a vodiaci drot.
16. Pripojte rotaCny hemostaticky ventil (RHV) к vodiacemu katbtru cez 

rozboCovaC lumenu. Preplachnite priechodny lumen 
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pripojte trojcestny 
kohutik к RHV a kvhodnbmu preplachovaciemu roztoku.

17. Ak chcete baibnik nafOknuf, transferujte maximSIny odporOCany 
objem nafuknutia baibnika z 20 ml striekaCky do 1 ml striekaCky a 
jemne dopinte infuzne mbdia baibniku 1 ml striekaCkou pokym 
nebude dosiahnut^ pobdovany priemer baibnika.

18. Pred odobranim vodiaceho katkra sa uistite, ê sa baibnik uplne 
vyfukol.
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lim ba rom dnd 
Instructiuni d e  utiiizare

Descrierea dispozitivului
Cateterul balon de ghidaj Cello'" este un cateter de rigiditate 
variabild cu lumen coaxial, armat cu tresS, cu doi marker! 
radioopaci la capdtui distal $i la cel proximal al balonului, cu un 
butuc de tip luer bifurcat la capatui proximal. La capatui distal este 
montat un balon de silicon corespunzdtor. Dimensiunile $i volumut 
recomandat de umpler^al cateteruiui balon de ghidaj sunt indicate 
pe eticheta produsului. In cazul tn care este precizat pe etichetS, 
produsul este prevSzut cu un dilatator.

Indicatii de utiiizare
Cateterul CELLO Balloon Guide este indicat pentru a facilita 
inserarea $i ghidarea cateteruiui intravascular Tn vasul de sange 
selectat din sistemele vasculare nervos $i periferic. Balonul de 
ghidaj permite ocluzia vascular^ temporara in timpul acestor 
operatiuni, precum al altor proceduri angiografice.

Contraindica^ii
Utilizarea cateteruiui balon de ghidaj Cello"* este contraindicate 
Tn urmStoarele circumstance
' Pacienti cu infarct cardiac acut, aritmie cardiaca severa sau 

anomalie electrolitica.
• Pacienci cu tulburSri severe ale ficatului sau ale functiei renale.
• Pacienti cu boli de coagulare a sangelui sau modificari severe ale 

coagularii, indiferent de cauza.
■ Pacienci care nu pot sta a$ezati Tn decubit dorsal pe patui de 

angiografie din cauza insuflcientei cardiace congestive sau a unor 
probleme respiratorii.

- Paciencii cu iritaCii la medii de contrast.
■ Femei gravide.
' Pacienti care nu sunt cooperanCi Tn timpul examinShi.

Complicatll
Posibilele complicatii includ, fara a se limita la acestea, 
urmatoarele:
infecCii, hematom, embolizare distala, tromboza vasculara, disectie, 
formaCiuni de anevrism fals, ocluzii acute, formare de cheaguri, 
hemoragie la locul punctionat, hemoragii intracraniene, rupturi 
arteriale, leziuni arteriale, perforaCii arteriale, malformatii arterio- 
venoase, infectii ?i dureri, greats voma, scSderea tensiunii 
arteriale, aritmie, sangeiiri Tntarziate, spasm vascular, obstructia 
vaselor sanguine, leziuni ale sistemului nervos, accidente vasculare 
cerebrale $i deces.

Compatibilitate
Dimensiunea tecii de introducere Tn scala francezS trebuie sd fie 
mai mare sau egala cu dimensiunea Tn scald franceza a cateteruiui 
de ghidare a balonului. Diametrul maxim al firului de ghidare este 
indicat pe eticheta produsului.

Avertizari
- Cateterul CELLO Balloon Guide trebuie utilizat numai de catre 

medici care au primit instruire corespunzdtoareTn tehnici 
interventionale.

' Nu refolosici. Aruncati dupa prima utiiizare. Integritatea 
structuralS ji/sau functionarea pot fi afectate prin refolosire sau 
curatare.

' Atunci cand se Tntampind rezistentd, a nu avansa sau rdsuci 
niciodatd cateterul fdra a aprecia atent cauza rezistentei cu 
ajutorul fluoroscopiei. Daca nu poate fi determinata cauza, 
retrageti cateterul. Mi^carea Tmpotriva rezistentei poate duce la 
deteriorarea vasului sau a cateteruiui.

• Pentru a reduce riscul complicatiilor datorate dezumfldrii lente a 
balonului, Tineti cont de urmdtoarele recomanddri:
'  Umeziti axul distal cu soluCie salina Tnainte de trecerea Tn 

teaca ae introducere.
-  Reduceti pe cat posibil fortele de Tmpingere asupra axului Tn 

timpul avansului. Aceste forte pot provoca cute ale axului, 
avand drept rezultatTncetinirea dezumflarii balonului.

-  Nu utilizati dispozitivul Tn cazul Tn care axul este deteriorat Tn 
timpul utilizarii.

-  Pregdtiti balonul Tn conformitate cu procedure recomandata.
- Pentru a reduce riscul complicatiilor datorate suprapresiunii 

pulomonare, Tndepartati aerul din balon Tn conformitate cu 
procedura recomandata.

- Retragerea balonului prin teaca de introducere poate deteriora 
balonul. Nu utilizati din nou cateterul dupa retragerea balonului 
prin teaca de introducere.

■ Pentru a evita scurgeri ale balonului, nu permiteti contactui 
acestuia cu artere calcifiate sau stentate $i nu permiteti balonului 
sa se ml^teTn timpul umpleril.

- Nu utilizati un dispozitiv care a fost deteriorat. Utilizarea 
dispozitivelor deteriorate poate duce la complicatii.

- Nu depi$itl volumul maxim de umplere al balonului, recomandat 
pe eticheta. Umplerea Tn exces poate sparge balonul.

• Pentru traversarea lumenului, nu depasiti z,07 MPa (300 psi), 
presiunea de infuzie maxima recomandata. Presiunea Tn exces 
poate duce la ruperea cateteruiui sau la desprinderea vcirfului 
acestuia.

- DacS la un moment dat fluxul prin cateter se reduce, nu Tncercatl 
sa curatati lumenul cateteruiui prin infuzie. Aceasta ar putea 
provoca ruperea cateteruiui, ducand la traumatism vascular. 
IndepSrtati j i Tnlocuiti cateterul.

' Nu modificari cu ajutorul aburllor forma cateteruiui de ghidaj.
' Nu trageti cateterul cu о forta depa^ind 3,5 N (0,35 kgf).
• Balonul trebuie umplut conform uneia din metodele de mai jos:

1. Umplerea balonului cu un dilatator Inserat (recomandat).
2. Umplerea balonului 3 secunde sau mai mult cu о seringa 1 ml
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Precautii
- Exclusiv de unicd folosinta. (In cazul ?n care produsul urmeazS a fi 

refolosit, aceasta poate provoca infectarea pacien(ilor sau 
deteriorarea produsului.)

• A  se pastra tntr-un loc rScoros, uscat ferit de luminS.
’ Nu utiliza^i pachete deja deschise sau deteriorate.
‘ Utiliza^i pang la data lim its de consum.
• Expunerea la temperaturi peste 54®C (130"F) poate deteriora 

dispozitivul accesoriile acestuia. Nu se autoclaveaza.
’ La scoaterea din pachet, veriflcafi dispozitivul pentru a v i  asigura 

nu este deteriorat.
- Nu expuneti dispozitivul la solvent!.
- Nu utilizatl substante de contrast uleioase, constand din etil 

esteri ai acizilor gra î iodurati din uleiul de seminte de mac, cum 
ЗГ fi Lipiodol.

• FIrul de ghidaj utilizat Tn acest sistem trebuie sa aiba incorporat 
un Tnveli? hidrofil.

' Utilizati dispozitivul TmpreunS cu vizualizarea fluoroscopic^ $i cu 
agenti anticoagulant! adecvati.

■ Nu efectuati investigatia RMN m timp ce produsul este Tn uz.
- Torsionarea cateterului de ghidaj rasucit este posibil sa provoace 

о deteriorare ce poate duce la desfacerea axului cateterului.
' Daca un dispozitiv este prezent Tn cateterul de ghidaj sau 

cateterul de ghidaj este risucit tn mod extrem, retrageti Tntregul 
sistem (cataterul oe ghidaj, firul de ghidaj $1 teaca de introducere 
a cateterului).

- Pentru a preveni formarea trombilor $i formarea de cristale ale 
mediilor de contrast, mentineti infuzia constants a unei solutii de 
sp llare adecvate phn lumenul cateterului de ghidaj.

- DupS utilizare, eliminati prezentui produs î ambalajul sSu 
conform regulamentului spitalulul, regulamentelor administrative 
$ii/sau ale administratiei locale.

' In cazul Tn care un utillzator $i/sau pacient observa orice incident 
grav care a avut loc Tn legatura cu dispozitivul, va rugam sa 
raportati producatorulul $i autoritatii competente.

ProcedurS recomandatS
1. Scoateti cu grijS cateterul din punga apucandu-l de butuc $i 

trSgandu-l Tncet afara din tubul protector farS a Tndoi axul. 
Venficati cateterul Tnainte de utilizare pentru a va asigura ca 
dimensiunea, forma $1 starea sunt potrivite pentru procedure 
specifics.

2. InstrucTiunI cu privire la dilatator (dacS este cazul);
■ Scoateti dilatatorul din tubul protector.
■ Introduceti cu grijS dilatatorul Tn lumenul de ghidaj al 

cateterului.
' CIStiTi dilatatorul cu solutie satinS heparinizata.

3. PregStiTi substanta de umptere a balonului prin amestecarea 
contrastului cu soluble salina (50% volum sau echivalent la 150 
mg/ml iod).

4. Introduceti 5 rnl substanta de umplere a balonului Tntr-o 
seringS de 20 ml. Montafi un robinet cu 3 cSi la butucul 
balonului. Montati о seringS de 20 ml la robinet.

5. Montati 0 seringS de 1 miTa roblnetui cu 3 cSi al balonului.
Rotiti robinetui spre seringa de 1 ml.

6. Cu seringa de 20 ml orlentatS Tn jos:
* Trageti de plonjorul seringii pentru a aspira lumenul 

balonului. Menjinetl presiunea negativa pana ce bulele de 
aer TnceteazS sa se formeze Tn seringS.

- Eliberati plonjorul seringii pentru a permite substantei sS fie 
trasa Tn lumenul balonului. Nu infuzatl substantS.

' Trageti din nou de plonjorul seringii pentru a aspira lumenul 
balonului. Mentineti presiunea negativS panS ce bulele de 
aer TnceteazS sa se formeze Tn seringS.

' Eliberati plonjorul seringii pentru a permite substantei sS fie 
trasSTn lumenul balonului. Nu Infuzab substantS.

7. Rotiti robinetui spre butucul balonului. Transferati din seringa 
de 20 ml Tn seringa de 1 ml pana la nivelul maxim recomandat 
al volumului de umplere a balonului.

8. Umpletl balonul panS la volumul de umplere recomandat. 
Consultati eticheta produsului. Tnchideti robinetui spre butucul 
balonului.

9. Verihcati eventuale scurgeri ale balonului. Mentineti balonul 
umplut pans ce bulele de aer se risipesc din acesta. Daca 
rSmane aer Tn balon, acesta ar trebui sS disparS Tn cazul Tn care 
e lasat Tntr-un camp steril timp de cateva minute.

10. Dezumflati balonul rotind robinetui spre seringa de 1 ml fi 
aspirand cu seringa de 20 ml.

11. DupS ce vS asigurati cS balonul este complet dezumflat, umeziti 
axul distal cu solutie sallnS $i inserati portiunea de balon a 
cateterului tn inserator.

12. Inserati cu grijS varful firului de ghidaj $i inseratorul/ansamblul 
cateterului de ghidaj prin valva proximala a tecii de 
introducere.

13. In timpul inserSrii cateterului, atunci cand balonul trece de 
teaca de introducere, trageti Tnapoi doar Inseratorul $i 
desprindeti-I de cateter.

14. Plasati cateterul de ghidaj Tn vasul selectat folosind 
Ruoroscopia.

15. IndepSrtati dilatatorul (daca este cazul) $i flrul de ghidaj.
16. Montati 0 valva hemostatica rotativS (VHR) la butucul 

cateterului de ghidaj pentru traversarea lumenutui. CIStiti 
lumenul cu solutie salina heparinizata. Montati un robinet cu 3 
cSr la VMR $1 la solutia de spalare adecvatS.

17. Pentru a umple balonul, transferati din seringa de 20 ml Tn 
seringa de 1 ml panS la nivelul maxim recomandat al volumului 
de umplere a balonului $1 infuzatl cu grijS substanta de umplere 
a acestuia cu seringa de 1 ml panS ce se ajunge la diametrul 
dorit al balonului.

18. Asigurati-vS ca balonul este complet dezumflat tnainte de a 
retrage cateterul de ghidaj.
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Български език 
Инарукции за употреба

Описание на продукта
Водещият бэлон катетьр Се11о’“ е катетьр с коаксиален лумем, 
подсилен с оплетка и с променливэ твърдост, с два 
рентгеноконтрастни маркера в проксималния и дисталния 
край на балонэ и с бифуркационен нaкjэaйник тип Luer на 
проксималния край. На дисталния край е монтиран съвместим 
силиконов балон. Размерите на водещия балон катетьр и 
препоръчителните обеми на раэдуване на балона са описани 
на етикета на продукта. Предоставя се и дилататор, ако е 
посочено на етикета на продукта.

Показания за употреба
Водещият балонен катетьр CELLO е предназначен да се 
използва за улеснявзне на въвеждэнето и насочването на 
интраваскуларни катетри в избран кръвоносен съд в 
перифернэта и невро-съдовзта система. Балонът създава 
временна съдова оклузия по време на тези и други 
ангиографски процедури.

Противопоказания
Иэлолзването на водещ балон катетьр Cello”* е 
противопоказано при следните обстоятелства:
• Пациенти с остър сърдечен инфаркт, тежък нередовен 

сърдечен ритъм или абнормен серумен електролит.
' Пациенти с тежко нарушение на чернодробнэта или 

бъбречнэтэ функция.
- Пациенти с нарушение на кръвосъсирването или сериозни 

промени в коагулацията независимо от причината.
• Пациенти, конто не могат да лежат по гръб върху 

ангиографското легло поради конгестивна сърдечна 
недостатъчност или дихателни проблеми.

' Пациенти с прояви на дразнене от контрастно вещество.
- Бременни жени.
‘ Пациентите, конто са неотзивчиви по време на преглед. 

Усложнения
Възможните усложнения включват, но не се ограничават до 
следното:
инфекция, хематом, дистална емболизация, тромбоза на 
сьдовете, дисекция, формиране на фалшива аневризма, остра 
оклузия, образуване на съсирек, кръвоизлив на мястото на 
пункцията, вътречерепен кръвоизлив, артериална руптура, 
артериално увреждане, артериална перфорация, 
артериовенозна малформация, инфекция и болка, гадене и 
повръщане, спадане на кръвното нэлягане, аритмия, късно 
кървене, вазоспазми, запушване на кръвоносен съд, 
увреждане на нервната система, инсулт и смърт.

Съвместимост
Френският размер на дезилето на интродюсера трябеа да бъде 
по-голям или равен на френския размер на водещия балонен 
катетьр. Максималният диаметьр на еодачз е посочен на 
етикета на продукта.

Предупреждения
• Водещият балонен катетьр CELLO трябва да се използва само 

от лекари, конто са преминали подходящо обучение по 
интервенционни техники.

’ Не използвайте повторно. Изхвърлете след процедура. 
Структурната цялост и/или функция могат да бъдат нарушени 
при повторна употреба или почистване.

• Никога не придвижвайте и не въртете катетьра при наличие 
на съпротивление, без първо да определите причината за 
съпротивлението под флуороскопски контрол. Ако причината 
не може да бъде установена, извадете катетьра. Движението 
срещу съпротивлението може да доведе до увреждане на 
сьдовете или на катетьра.

' За да се намали рискът от усложнения поради бавно 
изпускане на балона, спазвайте следните препоръки:
-  Намокрете дисталния шафт с физиологичен разтвор, 

преди да го вкарате в дезилето на интродюсера.
-  Минимизирзйте силата на натиск върху шафта по време 

на придвижвэне. Силата на натиск може да причини 
сбръчкване в шафта, което може да ээбави изпускането на 
балона.

-  Не използвайте продукта, ако шафтът се повреди по време 
на употреба.

-  Подгответе балона съгласно препоръчаната процедура.
‘ За да нзмалите риска от усложнения, дължащи се на

въздушни емболи, отстранете въздуха от балона според 
препоръчаната процедура.

• Издърпването на балона през дезилето на интродюсера 
може да повреди балона. Не използвайте катетьра повторно 
след изтеглянето на балона през дезилето на интродюсера.

• За да избегнете изтичане от балона, не позволявайте контакт 
на балона с калцирани или стентирани артерии и не 
позволявайте на балона да се движи по време на раздуване.

• Не използвайте продукт, който е повреден. Използвэнето на 
повреден продукт може да доведе до усложнения.

• Не превишаваите максималния препоръчителен обем на 
балонэ, както е посочен на етикета. Прекомерното раздуване 
може да спука балона.

• За проходния лумен не надвишавайте препоръчителното 
инфуэионно налягане от 2,07 МРа (300 psi). Прекомерното 
налягэне може да доведе до разкъсване на катетьра или 
отлепване на върха.

• Ако потокът през катетьра намалее, не се опитвайте да 
почистеате лумена на катетьра чрез инфузия. Това може да 
доведе до разкъсване на катетьра, което ще причини травма 
на съда. Отстранете и сменете катетьра.

• Не променяйте формата на водещия катетьр чрез пара.
- Не дърпайте катетьра със сила над 3,5 N (0,35 Kgf).
• Балонът трябва да бъде раздут по един от следните начини;

1. Раэдуване на балона с поставен дилататор 
(препоръчително)

2. Раздуване на балона за 3 секунди или повече с 1 mL 
спринцовка.
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Предпазни мерки
• Само за еднократна употреба. (Ако продуктьт се излолзвэ 

повторно, товэ може да причини инфекция на пациентите или 
повреда на продукта.)

‘ Съхранявайте на хладно, сухо и тьмно място.
- Не иэползвайте отворени и повредени опзковки.
‘ Иэползвайте преди посоченатэ дата за изтичане на срока на 

годност.
- Излагане на температура над 54*С (130*F) може да доведе до 

повреда на продукта и допълиителните принадлежности. Не 
стерилизирайте в автоклав.

' След изваждане от опаковката проверете продукта, за да се 
уверите, че не е повреден.

• Не излагайте продукта на действието на разтворители.
• Не иэползвайте мазни контрастни вещества, съдържащи етилов 

естер на йодирэни мастни киселини на маковата киселина, кэто 
например Lipiodol.

• Водачът, използван с тази система, трябва да бъде с хидрофилно 
покритие.

• Използвайте продукта в съчетание с флуороскопска 
визуализация и подходящи антикоагулационни агенти.

• Не извършвайте ЯМР сканиране, докато продуктьт е поставен.
• Въртенето на катетьра, докато е огьнат, може да причини 

увреждане, което да доведе до отделяне на шэфта на катетьра.
• Ако във водещият катетър заседне устройство или ако водещият 

катетър се огьне прекалено много, извадете цялатэ система 
(еодещ катетър, водач и дезиле на интродюсера на катетьра).

• За да се предотврати образуването на тромби и кристали на 
контрастното вещество, поддържайте постоянна инфузия на 
подходящ разтвор за промиване през лумена на водещия катетър.

• След употреба изхвърлете продукта и опаковката в съответствие с 
болничната, административната и/или местната политика за 
управление.

• Ако потребител и/или пациент забележат някакъв сериозен 
инцидент, възникнал във връзка с устройството, моля, 
докладвэйте на производителя и на компетентния орган.

Препоръчителна процедура
1. Внимателно извадете катетьра от опаковката, като хванете 

главината и бавно иэдърпвзте катетьра направо отзащитната 
тръба, без да огъвэте шафтз. Проверете катетьра преди 
употреба, за да се уверите, че неговата големина, форма и 
състояние са подходящи за конкретнатз процедура.

2. Инструкции за дилататор (ако е приложимо):
-  Извадете дилататора от защитната тръба.
-  Внимателно вкарайте дилататора в лумена на водещия 

катетър.
-  Промийте дилататора с хепаринизиран физиологичен разтвор.

3. Подгответе веществото за раздуване на балона, като смесите 
контрастното вещество с физиологичен разтвор (50% от обема 
или еквивалента на 150 mg/mL йод].

4. Напълнете 20 mL спринцовка с 5 mL от веществото за раздуване 
на балона. Прикрепете 3-пътен спирателен кран към конектора 
на балона. Прикрепете 20 ml спринцовка към спирателния кран.

5. Прикрепете 1 mL спринцовка към З-пътния спирателен кран на 
балона. Завъртете спирателния кран към 1 mL спринцовка.

6. Насочете 20 mL спринцовка нэдолу и:
-  Изтеглете буталото на спринцовката, за да аспирирате лумена 

на балона. Поддържайте отрицателно налягане, докато 
престанзтда се образуватвъздушни мехурчета в спринцовката.

-  Освободете буталото на спринцовката, за да позволите 
изтегляне на веществото в лумена на балона. Не вливайте 
веществото.

-  Отново изтеглете буталото на спринцовката, за да аспирирате 
лумена на балона. Поддържайте отрицателно налягане, 
докато престанат да се образуват въздушни мехурчета в 
спринцовката.

-  Освободете буталото на спринцовката, за да позволите 
изтегляне на веществото в лумена на балона. Не вливайте 
веществото.

7. Завъртете спирателния кран е посока към конектора на балона. 
Прехвърлете мэксималния препоръчителен обем на раздуване 
на балона от 20 mL спринцовка към 1 mL спринцовка.

8. Раздуйте балона до препоръчителния обем на раздуване.
Вижте етикета на продукта. Спрете спирателния кран в посока 
към конектора на балона.

9. Проверете балона за изтичане. Дръжте балона надут, докато 
въздушните мехурчета се разнесат от балона. Ако в балона 
остане въздух, той ще се разсее, ако остане в стерилно поле за 
няколко минути.

10. Изпуснете балона, като завъртите спирателния кран към 1 mL 
спринцовка и аспирирате с 20 mL спринцовка.

11. След като се уверите, че балонът е изпуснат напълно, 
намокрете дисталния шафт с физиологичен разтвор и поставете 
балонната част на катетьра в устройството за въвеждане.

12. Вкарайте внимателно върха на водача и устройството за 
въвеждане/на водещия катетър през проксималния клапан на 
дезилето на интродюсера.

13. По време на въвеждане на катетьра, когато балонът преминавэ 
през индуктора на дезилето, издърпайте назад само 
устройството за въвеждане и го отстранете от катетьра.

14. Поставете водещия катетър в избрания съд под флуороскопски 
контрол.

15. Отстранете дилататора (ако е приложимо) и водача.
16. Прикрепете въртящ се хемостатичен клапан (RHV) към 

конектора на проходния лумен на водещия катетър. Промийте 
проходния лумен с хепаринизиран физиологичен разтвор. 
Прикрепете 3-пътен спирателен кран на RHV и на подходящ 
разтвор за промиване.

17. За да раздуете балона, прехвърлете до максималния 
препоръчителен обем за раздуване на балона от 20 mL 
спринцовка към 1 mL спринцовка и внимателно влейте 
вещество за раздуване на балона с 1 mL спринцовка, докато се 
постигне желаниятдиаметър на балона.

18. Уверете се, че балонът е изпуснат напълно, преди да извадите 
водещия катетър.
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Eesti keel
________________________________________ K asutusjuhised

Seadme kirjeldus
Ballooniga juhtkateeter Cello' '̂ on koaksiaalvalendiku, 
pSimtueevause, muutuva jaikusega kateeter, millel on kaks 
rdntgenkontrastset markerit balloon! distaalses ja proksimaalses 
otsas nine kaheharuline Luer-tCiCipi adapter proksimaalses otsas. 
Distaalsele otsale on paigaldatud sobiv silikoonist balloon. 
Ballooniga juhtkateetri modtmed ja soovitatav balloon! taitemaht 
on naidatud toote etiketil. Kui toote etiketil on nii naidatud, on 
kaasas dilataator.

Kasutusnaidustused
CELLO ballooniga juhtekateeter on ette nahtud intravaskulaarsete 
kateetrite juhtimise ja sisestamise holbustamiseks perifeersete ja 
neurovaskulaarsete siisteemide selektiivsetesse veresoontesse. 
Balloon vdimaldab tekitada selle jt angiograafiliste protseduuride 
kaigus veresoonkonna ajutist okludeerimist.

Vastunaldustused
Balooniga juhtkateetri Cello'** kasutamlne on vastunaidustatud 
jai^mlstes olukordades.
- Patsientidel, kellel on esinenud akuutne siidameinfarkt, tosine 

irregulaarne puiss vdi korvalekalle seerumi elektroluutide 
tasemes.

' Patsientidel, kellel on tosine maksa- vdi neerufunktsiooni haire.
' Patsientidel, kellel on vere hiiubimishaire vdi mistahes pdhjusel 

vere hiiubimismuutused.
- Patsientidel, kes ei saa olla selili asendis angiograafilise

Kr o ts e d u u r i ajal kongestiivse s u d a m e p u u d u lik K u s e  vdi 
ingamisprobleemioe tdttu.

‘ Patsientidel, kellel esineb tundlikkus kontrastaine suhtes.
- Rasedatel naistel.
' Patsientidel, kes keelduvad koostddst arstliku labivaatuse ajal. 

Tusistused
Vdimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised: 
infektsioon, hematoom, distaalne embolisatsioon, veresoone 
tromboos, dissektsioon, pseudoaneurCismi teke, akuutne 
oklusloon, trombl teke, veritsus punktsioonikohas, intrakraniaalne 
verejooks, arteri rebend, arteri kahjustus, arteri perforatsioon, 
arterio-venoosne vaarareng, infektsioon ja valu, iiveldus ja 
oksendamine, vererdhu langus, arrutmia, hilisveritsus, vasospasm, 
veresoone obstruktsioon, narvisiisteemi kahjustus, insult ja surm.

Uhilduvus
Slsestushiilss peab olema suurem vdi sama suur kui ballooniga 
juhtkateeter (mdlemad prantsuse klassifikatsiooni jar^i). Juhttraadi 
maksimaalne labimddt on naidatud toote etiketil.

Hoiatused
‘ CELLO ballooniga juhtekateeter on ette nahtud kasutamiseks 

ainult padeva interventsionaalse tehnoloogia alase koolitusega 
^.rstidele.

' Arge korduvkasutage. Kdrvaldage uhejirotseduuri iarel. 
Korduvkasutamine vdi puhastamine voib kahjustada seadme 
struktuurset terviklikkust ja/vdi toimet.

- Takistuse korral arge kunagi lukake kateetrit edasi ega pddrake 
seda ilma takistuse pdhjust hoolikalt fluoroskoopiliselt 
hindamata. Kui pdhjust ei dnnestu maarata, eemaldage kateeter. 
Kateetri liigutamine vaatamata takistusele vdib veresoont vdi 
kateetrit kahjustada.

' Ballooni aegiasest tiihjenemisest tingitud tiisistuste ohu 
vahendamiseks jargige alltoodud soovitusi.

-  Niisutage distaalset varrast enne sisestushiilsi iile ballooni 
viimist rusioloogitise lahusega.

-  Minimeerigevarda edasi liikkamisel sellele rakendatavat 
tdukejdudu, mis vdib pdhiustada vardas ballooni tiihjenemist 
geglustavate kurdude tekkimist.

-  Arge kasutage seadet, kui varras kahjustub kasutamise 
kaigus.

-  Valmistage balloon ette vastavalt soovitatud protseduurile. 
Ohkembooliaga seotud tiisistuste ohu vahendamiseks 
eemaldage b^loonist dhk vastavalt soovitatud protseduurile. 
Ballooni tagg.sitdmbamine labi sisestushiilsi vdib ballooni 
kahjustada. Arge kasutage kateetrit uuesti parast ballooni 
tagasltdmbamist labi sisestushiilsi.
Ballooni lekke araholdmiseks valtige ballooni kokkupuutumist 
lupjunud vdi stenditud arteritega ning arge lllgutage ballooni 
j.elletaitm iseaial.
Arge kasutage kahjustatud seadet. Kahjustatud seadmete 
kasutamlne vdib pohjustada tiisistusi.
Arge iiletage ballooni maksimaalset soovitatavat taitemahtu 
(nagu on naidatud etiketil). Lilgne taitemaht vdib ballooni 
rebestada.
Labiva valendiku puhul arge iiletage maksimaalset soovitatud 
2,07 MPa (300 psi) infusioonirdhku. Liigne rdhk vdib pdhjustada 
kateetri rebenemist vdi selle otsa eralcTumist.
Kui vool labi kateetri on takistatud, siis arge iiritage puhastada 
kateetri valendikku infusiooni abil. See vdib pdhjustada kateetri 
rebenemist, mille tagajarjeks on veresoone trauma. Eemaldage 
ia vahetage kateeter.
Valtige auru juhtkateetri kasutamisel.
Arge tdmmalce kateetrit jduga, mis iiletab 3,5 N (0,35 kgf). 
Balloon tuleb taita jargmiselt.
1. Taita sisestatud dilataatori abil (soovitatud)
2. Taita ballooni 3 sekundit vdi kauem 1 ml siistla abil.
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Ettevaatusabindud
- Ainult iihekordseks kasutamiseks. (Korduvkasutamise korral voib 

toode pdhjustada patsientidel infektsiooni voi kahjustada 
toodet.)

- Hoidke toodet jahedas, kuivas, pimedas kohas.
- Arge kasutage toodet, mille pakend on avatud voi kahjustatud.
' Kasutage toodet enne selle kasutusaja Idppu.
• Temperatuur iile 54*C (130*F) voib seadet ja tarvikuid kahjustada. 

Aree autoklaavige.
' Pakendist eemaldamisel vaadake seade iile ja veenduge, et see ei 

ole kahjustatud.
- Valtige seadme kokku puutumist lahustitega.
- Arge Kasutage dlipohist kontrastainet, mis sisaldab iodiseehtud 

mooni seemnedli rasvhapete etiiiilestreid nagu lipiodool.
' Selle siisteemiga tuleb kasutada hiidrofiilse kattematerjaliga 

juhtetraati.
' Kasutage seadet fluoroskoopllise visualiseenmise ja sobivate 

huubimisvastaste ainetega.
' Arge tehke MRT uuringut, kui toode on fikseerltud.
' Juntkateetri pdbramine selle keerdumise korral voib seda 

kahjustada ja pohjustada kateetri varda eraldumist.
■ Kui seade jaab iuhtkateetrlsse kinni v6i kui juhtkateeter keerdub 

tugevalt, eemaldage kogu siisteem (juhtkateeter, juhtetraat ja 
kateetri sisestushulss).

' Trombi tekke |a kontrastainest pohjustatud kristalliseerumise 
valtimiseks sailitage sobiva loputuslahuse pidev infusloon labi
f'uhtkateetri valendiku.
’arast kasutamist korvaldage toode haigla, haldus- ja/v6i 
kohaliku omavalitsuse eeskirjade kohaselt.

- Kui kasutaja ja/v6i patslent markab seadmega seoses mistahes 
tdsist probleemi, teavltage sellest tootjat ja padevat asutust.

Soovitatav protseduur
1. Eemaldage kateeter ettevaatlikult kotist, hoides kinni selle 

muhvist ja tdmmake kateeter kaitsetorust aeglaselt otse, ilma 
varrast painutamata, valja. Vaadake kateeter enne kasutamist 
iile veendumaks, et selle suurus, kuiu ja seisund on 
konkreetseks protseduuriks sobivaa.

2. Dilataatorijuhised (kui kohalduvad) onjargmised.
' Eemaldage dilataator kaitsetorust.
- Sisestage dilataator ettevaatlikult juhtkateetri valendikku.
- Loputage dilataatorit hepariniseerltud fiisiotoogilise lahusega.

3. Valmistage ette bailooni taltelahus kontrastaine ja fusiolooglnse 
lahuse seguna (50% mahust voi vordne 150 mg/ml joodiga).

4. Taltke 20 ml sCistal 5 ml bailooni taitelahusega. Uhendage 
bailooni muhv 3-poolse korkkraaniga. Uhendage 20 ml sCistal 
h^orkkraaniga.

5. Uhendage! ml siistal bailooni 3-poolse korkkraaniga. Keerake 
korkkraani 1 ml siistla suunas.

6. Hoides 20 ml sustalt alia suunatult tehke jargmist.
' Tommake sutia kolbl bailooni valendiku aspireerimiseks 

tagasi. Hoidke negatiivset rohku, kuni siistlas el teki enam 
ohumulle.

■ Vabastage siistla kolb, volmaldamaks lahuse tombamist 
bailooni valendikku. Arge siistige lahust.

■ lommake uuesti siistla Koibi valendiku aspireerimiseks 
tagasi. Hoidke negatiivset rohku, kuni siistlas ei teki enam 
dhumulle.

' Vabastage siistla kolb, voimaldamaks lahuse tombamist 
bailooni valendikku. Arge siistige lahust.

7. Keerake korkkraan bailooni muhvi suunas kinni. Kandke 
bailooni maksimaalsele soovitatud taitemahule vastav 
lahusekoeus 20 ml siistlast iile 1 ml siistlasse.

8. Taitke balloon maksimaalse soovitatud taitemahuni. Vt toote 
etiketti. Keerake korkkraan bailooni muhvi suunas kinni.

9. Kontrollige bailooni lekke suhtes. Hoidke bailooni taidetult, kuni 
ohumullid selles kaovad. Kui balloonis on veel 6hku, peaks see 
hajuma, kui balloon on asetatud mdneks mlnutiks stehilsele 
alale.

10. Tiihjendage balloon. Keerake korkkraani 1 ml siistla suunas ning 
aspireerige 20 ml siistlaga.

11. Olles veendunud, et balloon on taielikuittiihjenenud, niisutage 
distaalset varrast fiisioloogilise lahusega ning sisestage kateeri 
baliooniga osa sisestajasse.

12. Sisestage juhtetraadi ots ja sisestaja/juhtkateetri koost labi 
sisestushiilsi proksimaalse klapi.

13. Kateetri sisestamise ajal, kui balloon laheb labi kaetud
indutseerija, tommake ainult sisestaja tagasi ning eemaldage 
kateetrist.

14. Viige juhtkateeter fluroskoopilise jalgimise abil valitud 
veresoonde.

15. Eemaldage dilataator (kui kohaldatav) ja juhtetraat.
16. Uhendage poorlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetrit 

labiva valendiku muhviga. Loputage labiv^t valendikku 
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Uhendage 3-poolne 
korkkraan pddrieva hemostaatillse klapiga ja kasutage sobivat 
loputuslahust.

17. Bailooni taitmiseks kandke maksimaalselt soovitatud bailooni 
taitelahus 20 ml siistlast 1 ml siistlasse ning taitke ettevaatlikult 
bailooni taitelahus 1 ml siistlaga kuni bailooni soovitud 
labimbodu saavutamiseni.

18. Enne juhtkateetri tagasi tombamist veenduge, et balloon on 
taielikult tiihjenenud.
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Hrvatski
_______________________________________ Upute za upotrebu

Opis uredaja
Uvodni kateter s balonom Cello"*je opietom ojafani kateter 
varijabilne £vrstoce s koaksijalnim lumenom te dvama 
radiokontrastnim markerima na distalnom i proksimalnom kraju 
baiona te raivastim prikijuckom vrste luer na proksimalnom kraju. 
Odgovarajuci silikonski balon postavtjen je na distalnom kraju. 
Dimenzije uvodnog katetera s balonom te preporuceni volumeni 
napuhavanja baiona nazna^eni su na etiketi proizvoda. Prilozen je i 
dilatator ako je tako naznaceno na etiketi proizvoda.

Indikacijeza upotrebu
CELLO balonski uvodni kateter namijenien je koristenju radi lakseg 
uvodenja i navodenja intravaskularnih Katetera u odabrani krvni 
sud u perifernom i neurovaskularnom sustavu. Balon osigurava 
privremenu vaskularnu okluziju tijekom ovih i drugih angiografskih 
zahvata.

Kontraindikaciie
Upotreba uvodnog katetera s balonom Cello”* kontraindicirana je 
u sljededm okolnostima
• Pacijenti s akutnom srcanom infekcijom, teskim nepravilnim 

otkucajima srca te abnormalnim serumskim elektrolitom.
• Pacijenti s teskim poremeiajem rada jetre ili bubrezne funkcije.
• Pacijenti s poremecajem zgrusavanja krvi ili ozbiijnim 

promjenama zgrusavanja iz bilo kojeg razloga.
■ Pacijenti koji ne mogu lezati na ledima na angiografskom stolu 

zbog kongestivnog zatajenja srca ili problems s disanjem.
- Pacijenti s alergijom na kontrastna sredstva.
• Trudnice,
- Pacijenti koji ne suraduju tijekom pregleda.

Komplikacije
Mogude komplikacije uklju6uju, ali nisu ograni^ene samo na 
sljede^e:
infekcije, hematomi, distalna embolizaciia, tromboza krvnih zila, 
disekcija, stvaranje pseudoaneurizme, aKutna okluzija, stvaranje 
ugruSalca, krvarenje na mjestu uboda. intrakranijalno krvarenje, 
prsnuce arterije, ozljeda arterije, perroracija arterije, arteriovenska 
malformacija, infekcije i bolovi, muSnina i povracanje, pad krvnog 
tiaka, aritmija, kasno krvarenje, vazospazmi, zacepljenje krvnih zila, 
ozljeda zivcanog sustava, mozdani udar i smrt.

Kompatibilnost
Francuska velicina uvodne uvojnice mora biti veca ili iednaka 
francuskoj velicini balon uvodnog katetera. Maksimalni promjer 
vodilice naveden je na naljepnici proizvoda.

Upozorenja
’ CELLO balonski uvodni kateter smiju koristiti samo lijecnici koji su 

proSli odgovarajui^u obuku о intervencijskim tehnikama.
’ Ne upotrebljavati ponovno. Bacite nakon jednog postupka. 

Strukturaini inte^ritet i/ili funkcija mogu biti oslabljeni ponovnom 
upotrebom ili ci^enjem.

- Nikad nemojte nastaviti uvoditi ili zakretati kateter u slu6aju 
otpora bez oprezne procjene uzroka otpora upotrebom 
fluoroskopije. Ako se uzrok ne moze utvrditi, uklonite kateter. 
Nastavak pomicanja u slucaju otpora mogu kao posljedicu imati 
ostecenje zile ili katetera.

’ Kako bi se smanjio rizik od komplikacija zbog sporog ispuhavanja 
baiona, pridrzavajte se sljededin uputa:
-  smodite distainu cijevnzioloskom otopinom prije nastavijanja 

u uvodnu ovojnicu.
-  smanjite silu guranja na cijev tijekom pomicanja unaprijed. la  

sila moze uzrokovati bore na cijevi koje mogu usporiti 
ispuhavanje baiona.

-  Ne upotrebljavajte uredaj ako je cijev oStecena prilikom 
upotrebe.

-  Pripremite balon u skladu s preporucenim postupkom.
• Kako bi se smanjio rizik od komplikacija zbog zracnih mjehurica, 

uklonite zrak iz baiona и skladu s preporucenim postupkom.
• Povladenje baiona kroz uvodnu ovoinicu moze ostetiti balon. Ne 

upotrebljavajte kateter ponovno nakon povladenja baiona kroz 
uvodnu ovojnicu.

' Kako bi se izbjeglo curenje iz baiona, balon ne smije dodi и dodir s 
kalcificiranim arterijama ili arterijama sa stentom te se ne smije 
micati prilikom napuhavanja.

- Ne upotrebljavajte oSteceni uredaj. Upotreba ostecenih uredaja 
moze kao posljedicu imati komplikacije.

■ Nemojte prijeci maksimalni preporudeni voiumen napuhavanja 
baiona naznacen na etiketi. ViSak volumena napuhavanja moze 
dovesti do prsnuda baiona.

• Za infuzijski lumen nemojte prijeci maksimalni preporudeni tiak 
ubrizgavanja od 2.07 MPa (300 psi). Visak pritiska moze imati kao 
posljedicu prsnuce katetera ili odvajanje vrha.

' Ako protok kroz kateter postane ograniden, ne pokusavajte 
ubrizgavanjem odistiti lumen katetera. To moze uzrokovati 
prsnude katetera sto kao posljedicu moze imati ozljedu zile. 
Uklonite i zamijenite kateter.

' Nemojte parom obiikovati uvodni kateter.
• Nemojte povudi kateter silom vecom od 3,5 N (0,35 kgf).
‘ Balon se treba napuhati nedim od sljedeceg;

1. Napuhavanje baiona umetnutim dilatatorom (preporudeno)
2. Napuhavanje baiona u trajanju od 3 ili v ile  sekunai 

brizgalicom od 1 mL.
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Mjere opreza
‘ bamo za jednokratnu upotrebu. (Ako se proizvod ponovno 

upotrijebi, moze uzrokovati infekcije ili ostecenja proizvoda.) 
Cuvajte na hladnom, suborn i tamnom miestu.
Nemojte upotrebljavati otvorena iti oStecena pakiranja. 
Upotrebljavajte do datuma naznacenog oznakom „upotrijebiti 
do".
Izlaganje temperaturama tznad 54‘ C (130°F) moze oStetiti uredaj 
i dodatKe. Ne upotrebljavajte autoklav.
Nakon uklanjanja iz paKiranja pregledajte uredaj kako biste se 
uvjerili da nije ostecen.
Ne iziazite uredaj otapalima.
Ne upotrebljavajte ulina kontrastna sredstva koja se sastoje od 
etilnih estera jodiranm masnih kiselina uija makovih sjemenki, 
poput Lipiodola.
zica vodilica upotrebljena s ovim sustavom mora sadrzavati 
hidrofilnu oblogu.
Upotrebljavajte uredaj zajedno s fluoroskopskom vizualizacijom 
te ispravnim sredstvima protiv zgrulavanja krvi.
Nemojte provoditi snimanje magnetskom rezonancijom dok je 
postavijen proizvod.
Zakretanje uvodnog katetera dokje zavijen moze uzrokovati 
ostedenje koje kao posljedicu moze imati odvajanje cijevi 
katetera.
Ako uredaj zapne u uvodnom kateteru ili ako se uvodnl kateter 
ozbiijno zapetija, uklonite cijeli sustav (uvodni kateter, zicu 
vodiiicu i uvodnu ovojnicu).
Kako bi se sprijecilo stvaranje ugrusaka te kristala kontrastnih 
sredstava, odrzavajte ubrizgavanje prikladne otopine za ispiranje 
kroz lumen uvodnog katetera konstantnim.
Nakon uporabe, ovaj proizvod i ambalazu odiozite sukladno 
bolniSkim, administrativnim i/ili lokalnim pravilima.
Ako korisnik I/ili pacijent primljeti bilo kakav ozbiljan incident koji 
je povezan sa sredstvom, obavijestite proizvodaca i nadlezni 
organ.

Preporu£enl postupak
1. Njezno uklonite kateter Iz vredce hvatajud priklju£ak te lagano 

povladeci kateter iz zaStItne cijevi bez savijanja cijevi katetera. 
Pregledajte kateter prije upotrebe kako biste provjerili 
odgovaraju li njegova velicma, oblik i stanje konkretnome 
postupku.2. Upotrebe za dilatator (ako je primjenjivo):
■ Uklonite dilatator iz zastitne cijevi.
• Njezno umetnite dilatator u lumen uvodnog katetera.
• Isperite dilatator otopinom heparinnatrija.

3. Prlpremite sredstvo za napuhavanje balona mijelajuci 
kontrastno sredstvo s fizioloSkom otopinom (50 %  po volumenu 
ill ekvivalentno 150 mg/mLjoda).

4. Napunite brizgalicu oo 20 m l s 5 mL sredstva za napuhavanje 
balona. PriCvrstite trosmjerni pipac na prikijucak balona. 
PriCvrstite brizgalicu od 20 mL na pipac.

5. Pricvrstite brizgalicu od 1 mL na trosmjerni pipac balona. 
Okrenite pipac prema brizgalici od 1 m L

6. S brizgalicom od 20 mL koia ie okrenuta prema dolje:
- Povucite klip brizgalice како bi se aspirirao lumen balona. 

Odrzavajte negativni tiak dok se ne prestanu stvarati zracni 
mjehurici и brizgalici.

’ Otpustite klip brizgalice kako bi se omogucilo povlacenje 
sredstva u lumen balona. Nemojte ubrizgavati sredstvo.

- Ponovno povucite klip brizgalice kako bi se aspirirao lumen 
balona. Odrzavajte negativni tIak dok se ne prestanu stvarati 
zracni mjehurici u brizgalici.

' Otpustite klip brizgalice kako bi se omogucilo povlacenje 
sredstva и lumen balona. Nemojte ubrizgavati sredstvo.

7. Okrenite pipac prema prikIjuCku balona. Prenesite maksimaini 
preporuCenI volumen napuhavanja balona iz brizgalice od 20 
mL u brizgalicu od 1 mL.

8. Napusitebalon do preporucenog volumena napuhavanja. 
Pogledajte etiketu proizvoda. IslojuCite pipac prema prikIjuCku 
balona.

9. Provjerite ima li curenia iz balona. Odrzavajte balon napuhanim 
dok se zracni mjehurici ne rasprse iz balona. Ako zrak ostane u 
balonu, trebao bi nestati ako ga se ostavi u sterilnom polju 
nekoliko minuta.

10. Ispusite balon okredudi pipac prema brizgalici od 1 mL te 
aspirirajuci brizgalicom od 20 mL.

11. Nakon sto ste se pobrinuli da le  balon u potpunosti ispuhan, 
smocite distainu cijev fizioloskom otopinom te umetnite dio 
katetera s balonom и umetac.

12. Njezno umetnite vrh zice vodilice te sklop umetaca/uvodnog 
katetera kroz proksimalni ventil uvodne ovoinice.

13. TIjekom umetanja katetera, kada balon proae uvodnu ovojnicu, 
povucite samo umetad unazad te ga odijepite s katetera.

14. Postavite uvodni kateter u odabranu zllu sluzedi se 
fluoroskopiiom.

15. Uklonite dilatator (ako je primjenjivo) te zicu vodiiicu.
16. Pricvrstite rotirajuci homeostatski ventil (RHV) na prikijucak 

infuzijskog lumena uvodnog katetera. Isperite infuzijski lumen 
otopinom heparinnatrija. Pridvrstite trostruki pipac na RHV te 
prikladnu otopinu za ispiranje.

17. Kako bi se napuhao balon, prenesite volumen ne veci od 
maksimalnog preporucenog volumena napuhavanja balona iz 
brizgalice oo 20 mLu brizgalicu od 1 mLte njezno ubrizgajte 
sredstvo za napuhavanje balona brizgalicom od 1 mL dok se ne 
postigne zeljeni promjer balona.

18. Pobrinite se da je balon u potpunosti ispuhan prije uklanjanja 
uvodnog katetera.
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Lletuvlq kalba 
N audojim o instrukcija

Prietaiso apraSymas
,,Cello’“ " balioninis kreipiamasis kateteris yra bendraasio kanalo, 
sustiprintas supynimu, KeiCiamo standumo kateteris su dviem 
rentgeno spinduliij nepraleidzianciomis zymomis distaliniame ir 
proksimaliniame balionelio gale bei su bifurkacine Luerio mova 
prokstmaliniame gale. Ant distallnio galo tvirtinamas tinkamas 
silikoninis balionelis. Balioninio kreipiamojo kateterio matmenys ir 
rekomenduojamas balionelio Ispletimo turis nurodytas gaminio 
etiketeje. Pletiklis pridedamas, jei tai nurodyta gaminio etiketeje.

Naudojimo indikacijos
CELLO balioninis kreipiamasis kateteris skirtas intravaskuliniij 
kateteriy ivedimui palengvinti ir jiems nukreipti \ pasirinktq 
kraujagysl^ periferinese ir nervg bei kraujagysliy sistemose. 
Balionas laikinai uztveria kraujagysl^ atliekant lias ir kitas 
angiografijos procedCiras.

Kontraindikacijos
„Cello”" '  balioninio kreipiamojo kateterio negalima naudoti itais 
atvejais:
• pacientams, patyrusiems iimu sirdies infarktq, sunky sirdies 

ritmo sutrikim^ arba kuriy eleictrolity kiekis serume nenormalus;
' pacientams, kuriems nustatytas sunkus kepeny arba inksty 

mnkcijos sutrikimas;
• pacientams, kuriems nustatytas krauio krelejimo sutrikimas arba 

smarkus kresejimo pakitimai del bet Kokios priezasties;
- pacientams, kurie negali euleti ant angiografijos stalo 

aukstielninkoje padetyje аё1 stazinio ^rdies nepakankamumo 
arba kvepavimo sutrikimy;

• pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kontrastinei 
medziagai;

■ nesCioms moterims;
- pacientams, kurie nebendradarbiauja atliekant tyrim^. 

Komplikacijos
Galimos komplikacijos, be kita ко, yra lios: 
infekcija, hematoma, distaline embolizacija, kraujagysles tromboze, 
perpjovimas, netikrosios aneurizmos susidarymas, umi okliuzija, 
kresulio susidarymas, kraujavimas dCirio vietoje, intrakranijinis 
krauiavimas, arterijos plylimas, arterijos pazeidimas, artenjos 
praclljirimas, arteriovenine malformacija, infekcija ir skausmas, 
pykinimas ir vemimas, kraujospudiio sumazejimas, aritmija, 
velesnis kraujavimas, vazospazmas, kraujagysles uzsikimsimas, 
nervy sistemos pazeidimas, insultas ir mirtis.

Suderinamumas
Ivedimo kateterio imovos prancCiziskas dydis turi bCiti didesnis nei 
arba toks pat kaip balioninio kreipiamojo kateterio prancCiziskas 
dydis. Maksimalus kreipiamojo laido skersmuo nurodytas gaminio 
etiketeje.

Ispejimai
• CELLO balioninj kreipiam^j kateterj gali naudoti tik gydytojai, kurie 

yra tinkamai ismok^i intervenciniu metody.
' Nenaudoti pakartotinai. Ismesti atfikus vien^ procedCir^. Jei 

prietaisas pakartotinai naudojamas ar valomas, gali buti paieistas 
jo konstruKCiios vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti.

' Kateterio nielcada nestumkite ir nesukite, jei juntate
S rieiinimq, pries tai kruopiciai nejvertin? pasiprieSinimo 

)sties fluoroskopiniais metodais. Jei prieiasties nustatyti 
hepavyksta, kateterj iltraukite. Jei kateteris judinamas juntant 
pasiprielinim^, galima pazeisti kraujagysl^ arba kateterj.

- Noredami sumazinti del leto balionelio suskliaudimo kylandy 
komplikacijy rizika, laikvkites toliau pateikty rekomenciaciju;
-  Distalin^ asj sudrekinkite fiziologiniu tirpalu pries j  ̂jvesdami j 

jvedimo jtaiso movq.
-  Stumdami pirmyn kuo maziau spauskite asj. Spaudziant ant 

asies gali atsirasti rauklliy, del kuriy gali suleteti balionelio 
suskliaudimas.

-  Jei naudojimo metu alis sugadinama, prietaiso nebenaudokite. 
-  Balionelj paruoskite laikydamiesi rekomenduojamos 

procedCiros.
Siekdami sumazinti del oro emboly kylanciy komplikacijy rizik^, 
laikydamiesi rekomenduojamos procedCiros is balionelio 
palalinkite ora.
Iltraukiant balionelj pro jvedimo itaiso mova, balionelis gali bCiti 
sugadintas. Kateterio nebenaudokite po to, kai balionelis buvo 
istrauktas pro ivedimo i t̂aiso movq.
Saugokite, kact balionelis nesiliesty prie uzkalkejusios arba 
stentuotos arterijos ir neleiskite balioneliui judeti iSpletimo metu, 
kad is balionelio neyykty pratekejimas.
Nenaudokite sugadinto prietaiso. Jei naudojami sugadinti 
prietaisai, gali kiTti komplikacijy.
Nevirlykite etiketeje nurodyto didziausio rekomenduojamo 
balionelio ispletimo tOrio. Jei virsijamas i§pletimo turis, balionelis 
gali plySti.
Tiesioginio srauto kanale nevirlykite didziausio rekomenduojamo 
2,07 MPa (300 psi) infuzijos slegio. Del per didelio slegio kateteris 
gali plysti arba gali atsijungti antgatis.
Jei srautas kateteriu tampa ribotas, nemeginkite pasalinti kliuties 
i l  kateterio kanalo taikydami infuzij^. Tokiu atveju kateteris gali 
p ly lti ir sukelti kraujagysles traumq. Isimkite kateterj ir pakeiskite 
j| nauju.
Kreipiamojo kateterio neformuokite naudodami garus.
Kateterio netraukite didesne nei 3,5 N (0,35 kgf) jega.
Balionelj galima isplesti tik viena is liy  priemoniy:
1. Balionelj ispleskite pridedamu pletikliu (rekomendupjama).
2. Balionelj 3 sekundes arba ileiau pleskite 1 ml talpos svirkstu.
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Atsargumo priemon^s
' Vienkartinio naudojirmo. (Jei prietaisas naudojamas pakartotinai, 

pacientui gaii bOti perduodama infekcija arba prietaisas gali buti 
sugadinta^.

• Laikykite vesioje, sausoje irtamsioje vietoje.
' Nenaudokite, jei pakuote pazeista arba sugadinta.
’ Naudoti iki nuroaytos „Naudoti iki" dates.
' Del aukStesnes nei 54 'C  (130 *F) temperaturos gali sugesti 

prietaisas ir jo priedai. Nevalyti autoklave.
' Uem^ iS pakuotes apziOrekite prietaisq ir jsitikinkite, kad jis 

nesugadintas.
- Saugokite prietaisq nuo s^lyilio su tirpikliais.
- Nenaudokite aliejinig kontrastiniu medziagu, kuriq sudetyje yra 

joduotij aguoni{ seklq aliejaus riebiqjq rugsaii etilo esteno, 
pavyzdziui, lipiodolio.

- Su lia  sistema naudojama kreipiamoji viela turi buti padengta 
hidrofiline danga.

' Naudodami prietaisg taikykite fluoroskopinius atvaizdavimo 
metodus ir tinkamus antikoaguliantus.

• Kai prietaisas jstatytas, neatlikite MRT tyrimo.
' Jei sulink^s kreipiamasis kateteris sukamas, jis gali bCiti sugadintas 

ir gali atsiskirti kateterio aSis.
' Jei prietaisas jstringa kreipiamajame kateteryje arba jei 

kreipiamasis kateteris smarkiai sulinksta, iStraukite visq sistem^ 
(kreipiam^j kateterj, kreipiam^^ vieig ir kateterio moves jvedimo
itaisq)
Siekiaisiekiant isvengti trombij ir kontrastines medziagos kristalg 
susidarymo, kreipiamojo kateterio kanalu reikia vykdyti nuolatin^ 
tinkamo plovimo tirpafo infuzij^.

- Baig^ naudoti iSmeskite gamini ir pakuotg vadovaudamiesi 
ligonines, administracine ir (arba) vietos vaidzios politika.

- Jei naudotojas ir (arba) pacientas pastebi bet kokj rimtg su

Erietaisu susijus| incident^, praneskite gamintojui ir 
ompetentingai institucijai.

Rekomenduojama procedura
1. Kateterj atsargiai isimkite iS maiSelio, suimdami uz moves ir 

letai traukdami kateterj tiesiai is apsauginio vamzdelio, 
nesulenkdami asies. Prie^ naudodami apziOrekite kateterj ir 
jsitikinkite, kad jo dydis, forma ir Ьйк1ё yra tinkami konkreciai 
procedurai.

2. pletiklio naudojimo nurodymai (jei taikomas):
‘ Pletikij iSimkite i§ apsauginio vamzdelio.
' Pletikl] atsargiai jstatykite j kreipiamojo kateterio kanal^.
■ Pletikli praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

3. Paruoskite balionelio ilp letim o medziagq, sumaiSydami 
kontrastin^ medziaga su fiziologiniu tirpalu (50 % turio arba 
atitinkantj 150 mg/ml jodo).

4. 20 ml talpos 5у1гк$Ц pripildykite 5 ml balionelio ispletimo 
medziagos. Prie balionelio movos pritvirtinkite trikrypt) Ciaup^. 
Prie daupo pritvirtinkite 20 ml talpos SvirkSt .̂

5. Prie balionelio trikrypdo ciaupo pritvirtinkite 1 ml talpos 
svirkst^. Ciaupo pasukite 1 ml talpos svirksto link.

6. Kai 20 ml talpos svirkstas nukreiptas zemyn:
- Patraukite svirksto stGmoklj atgal, kad issiurbtumete 

balionelio kanal^. Neigiam^ slegi palaikykite tol, kol svirkSto 
viduje nebesiformuos oro burbuliukai.

- Atleiskite svirksto stGmoklj, kad j balionelio kanal^ 
itrauktumete meddag^. Nevykdykite medziagos infuzijos.

‘ bar kartq patraukite svirksto stGmoklj atgal, kad 
issiurbtumete balionelio kanalq. Neigiama slegj palaikykite 
tol, kol Ivirklto viduje nebesiformuos oro burbuliukai.

‘ Atleiskite svirksto stGmoklj, kad j balionelio kanal^ 
jtrauktumete medziag^. Nevykdykite medziagos infuzijos.

7. Ciaup^ pasukite balioneTio movos link. Perkelkite diddausiq 
rekomenduojama balionelio ispletimo turj iS 20 ml talpos 
SvirkSto j 1 ml talpos §virkstq.

8. Balionelj ispleskite iki rekomenduojamo ispletimo tOrio. 2r. 
gaminio etiket^. Ciaupq uzsukite jj pasukdami balionelio movos 
Ппк.

9. Patikrinkite, ar i§ balionelio nevyksta pratekejimas. Laikykite 
> burbuliukai pasisalina is balionelio. Jeibalionelj i§plest^, kol oro

baiionelyje vis dar yra oro, jis turetq issisklaidyti palaikius 
steriliame lauke kelias minutes.

10. Balionelj suskliauskite pasukdami daup^ 1 ml svirkSto link ir 
issiurbdami 20 ml $virk$tu.

11. jsitikin^, kad balionelis visiSkai suskliaustas, distaline asj 
sudrekinkite fiziologiniu tirpalu ir jveskite kateterio balionelio 
dalj j jvedikij.

12. Atsargiai jveskite kreipiamosios vielos galiuk^ ir jvediklio / 
kreipiamojo kateterio rinkinj pro jvedimo jtaiso movos 
proksimalin^ sklende.

13. Jvedant kateterj, kai balionelis jvedamas uz movos induktoriaus, 
patraukite atgal tik jvedikij ir jj atskirkite nuo kateterio.

14. Taikydami fluoroskopinius metodus, kreipiam^j kateterj 
jvesKitej pasirinktq kraujagysig.

15. Istraukite pletikij (jei naudojamas] ir kreipiam^^ viel^.
16. Prie kreipiamojo kateterio tiesioginio srauto kanalo jvores 

prijunkite sukam^j hemostatinj voztuvq (RHV). Tiesioginio 
srauto kanalq praplaukite heparinizuotu nziologiniu tirpalu. 
Trikryptj daupq prijunkite prie RHV ir prie tinkamo plovimo 
tirpalo.

17. Noredami isplesti balionelj, perkelkite ne didesnj turj nei 
diddausias rekomenduojamas balionelio iSpletimo turis iS 20 
ml talpos svirkito j 1 ml talpos ivirkSta ir atsargiai jleiskite 
balionelio ispletimo medziaga 1 ml talpos ^virkStu, kol 
pasieksite norim^ balionelio stersmenj.

18. Pries istraukdami kreipiamqjj kateterj jsitikinkite, kad balionelis 
visi$kai suskliaustas.
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LatvieSu 
Lieto§anas instrukcija

fences apraksts
СеПо'** balona vaditajkatetrs ir koaksiala lumena, pastiprinata 
pinuma, mainlga stinguma katetrs ar diviem rentgenpozitlviem 
markieriem balona distalaja un proksimalaja gala un divzaru Luera 
savienojumu proksimalaja gala. Uz distala gala atrodas atbilstoss 
silikona balons. Balona vaditajkatetra izmeri un ieteicamais balona 
inflacljas tiipums ir noradits uz izstradajuma etilcetes. Ja etikete 
noradits, komplektacija ir dilatators.

LietoSanas Indikacljas
VadTsanai paredzetais balonkatetrs CELLO Ir Indicets intravaskularo 
katetru ievietosanas un vadTsanas atvieglolanai izveletaja 
asinsvada perlferas un neirovaskularas sistemas. Balons nodroSina 
Tsiaidgu asinsvadu okldziju So un citu angiografisko proceduru 
laika.

Kontrindikacljas
€6110 “̂ balona vaditajkatetra lietoSana ir kontrindiceta talak 
noradltajos gadliumos
- Pacientam ir akCits sirds infarkts, iztelkti neregulars puiss vai 

patolo^isks elektrolitu limenis seruma.
- Pacientam ir smagi aknu vai nieru darblbas traucejumi.
‘ Pacientam ir asins recesanas traucejumi vai jebkaoas citas 

Izteiktas asins recesanas izmait;ias.
• Pacients nevar atrasties uz angiografijas galda gu|us stavokfT 

sastreguma sirds mazspejas vai elposanas problemu dej.
' Kontrastvielapacientam izraisa kairinajumu.
• Paciente ir grutniece.
‘ Pacients pretojas izmeklesanai.

Komplikadjas
lespejamas komplikaciias var but sadas (bet ne tikai): 
infekcija, hematoma, aistala embolizacija, asinsvadu tromboze, 
disekcija, viltus aneirismas veidoSanas, akCita okluzija, recekju 
veidosanas, asir;)osana punkcijas vieta, intrakraniala asinoSana, 
arteriju piTsums, arteriju boiajumi, arteriju perforacija, 
arteriovenoza anomalija, infeKciJa un sapes, stikta duSa un 
vemSana, asinsspiediena krilanas, arltmija, novelota asinosana, 
vazospazmas, asinsvadu obstrukcija, nervu sistemas traumas, 
insults un nave.

Saderlba
levadTtaja apvalka francu izmeram jabut lielakam par balona 
vaditajkatetra franc!u izmeru vai vienadam arto. Maksimalais 
vaditajstigas diametrs ir noradits uz izstradajuma mar^ejuma.

Brldinajumi
- Vadlsanai paredzeto balonkatetru CELLO drlkst izmantot tikai arsti, 

kuri ir sanemusi atbilstoSu apmacTbu par invazTvam metodem.
' Nelietot atkartoti. Pec proceduras utilizet. Lietojot atkartoti vai 

tlrot, var sabojat konstrukcijas integritati un/ vai darblbu.
- Nekada gadijuma nestumiet vai negrieziet katetru, lai parvaretu 

pretestibu, ruplgi nenoskaidrojot pretestlbas celoni fluoroskopija. 
Ja celoni nevar noskaidrot, izvelciet katetru. Centieni parvaret

Eretestlbu var izraisit asinsvada vai katetra bojajumus.
)i samazinatu balona lenas deflacijas izraisTtu komplikaciju risku, 

ieverojiet sadus ieteikumus:
-  Firms ievietoSanas ievadltajapvalka samitriniet distalo katu ar 

fiziolo^isko Skidumu.
-  ParvietoSanas laika samaziniet speku, ar kadu tiek stumts kats. 

SpecTga stumsana var izraisit katetra sakrokoSanos, kas var
Raleninat balona deflaciju.

eizmantojiet ierlci, ja iietosanas laika kats tiek sabojats.
-  Sagatavojiet balonu atbilstosi ieteiktaiai procedural.

' Lai samazinatu gaisa embolijas izraisTtas komplikacijas, iziaidiet 
gaisu no balona atbilstosi ieteiktaiai procedural.

' Izvelkot caur ievadltajapvalku, balonu var sabojat. Pec balona 
izvilk$anas caur ievadltajapvalku neizmantojiet katetru atkartoti.

' Lai noverstu balona nopludi, nepiejaujiet balona saskari ar 
kalcificetam vai stentetam arterijam un nepiejaujiet balona
aarvietosanos inflacljas laika.

eizmantojiet bojatu ierlci, Bojatas ierTces izmantoSana var 
izraisit komplikacijas.

• Neparsniedziet maksimalo ieteikto inflacljas tilpumu, kas noradits 
uz etiketes. Parmerlgas inflacljas gadijuma balons var sapITst.

• CaurpjCides ICimena neparsniedziet maksimali ieteikto infuzijas 
spiedienu 2,07 MPa (300 psi). ParmerTgs spiediens var izraisit 
katetra pllsumu vai uzgala atdalTsanos.

■ Ja pIQsma caur katetru kjust lerobezota, nemeginiet iztlrlt katetra 
lumenu ar infCiziju. las  var izraisit katetra parplisanu un asinsvada 
traumu. Iziiemiet un aizstajiet katetru.

• Neformejiet vadltajkatetru ar tvaiku.
- Nevelciet katetru ar speku, kas parsniedz 3,5 N (0,35 kgf).
- Balons ir japiepilda viena no noradltajiem veidiem:

1. Balona piepildTsana ar ievietotu dilatatoru (ieteicams).
2. Balona piepildTsana trls sekundes vai llgak ar 1 ml sjlrcl.
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PiesardzTbas pasakumi
- Tikai vienreizejai lietosanai. (Izstradaiuma atkartota lietosana var

Gacientam izraisTt infekciju vai izstradajuma bojajumu.) 
z^labat vesa, sausa, tumsa vieta.

‘ Neizmantot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.
' Izlietot rdz datumam ''Iziietot lldz".
• TemperatOra, kas parsniedz 54 'C  (130 ‘ F), var sabojat ierTci un 

papildaprTkojumu. Neapstradat autoklava.‘ Iznemot no iepakojuma, parbaudit, vai ierlce nav bojata.
- Nepaklaut ierici ikidinataju iedarblbai.
- Neizmantot e|jainas kontrastvielas, kas sastav no jodeta 

maeonseklu taukskabju etilestera, piemeram, lipiodolu.
- Sisterna izmantotajai vaditajstieplei ir jabut ar hidrofllu 

parklajumu.
- Izmantot ierTci кора ar fiuoroskopisku vizualizaciju un 

antikoagulantiem.
- Neveikt MRi izmeklejumus, kad izstradajums ir ievietots pacienta. 
- Vadltajkatetra grielana, kad tas ir saiiekts asa lei;il;cT, var izraisTt 

katetra kata atdalTlanos.
■ Ja kada ierTce iestregst vadTtajkatetra vai arT vadTtaikatetrs tiek 

saiocits joti asa iepki, jaizvelk visa sistema (vadTtajkatetrs, 
vadTtajstiepie un katetra ievaditajapvalks].

‘ Lai noverstu trombu veidosanos un kontrastvieias kristaiu 
veidosanos, nodrosinat pastavTgu atbilstoSa skaioSanas $kidruma 
infuziju caur vadTtajkatetra lumenu.

' Pec lietoSanas iznTciniet §o izstradajumu un iepakojumu, 
pamatojoties uz slimnTcas, administratTvo un/vai pasvaidTbas 
politiku.

‘ Ja lietotajs un/vai pacients pamana nopietnu incidentu, kas 
noticis saistTba ar ierTci, iudzu, zinojiet par to razotajam un 
kompetentajai iestadei.

leteicama procedOra
1. Uzmanigi iznemiet katetru no maisina, satverot aiz savienojuma 

un ieni un taisni veikot katetru no aizsargcaurulTtes un 
nesaliecot katu. Firms lieto^anas parbaudiet, vai katetra izmers, 
forma un stavoklis atbilst konkretajai procedural.

2. NoradTjumi par dilatatoru (ja attiecas).
' Izpemiet dilatatoru no aizsargcaurufites.
' UzmanTgi ievietojiet dilatatoru vadTtajkatetra lumena.
' Izskalojiet dilatatoru ar heparinizetu tiziologisko S^Tdumu.

3. Sagatavoiiet baiona inflacijas vielu, sajaucot kontrastvielu ar 
fiziologisKO Skidumu (50% pec tiipuma vai ITdzvertTgi 150 mg/ml 
joda).

4. Piepildiet 20 ml §|irci ar 5 ml balona infiacijas vielas.
Pievienojiet trTsceju kranu balona savienojumam. Pievienojiet 
kranam 2 0  ml Sjlrci.

5. Pievienojiet 1 ml Sjirci balona trTsceju kranam. Pagrieziet kranu 
1 ml slirces virziena.

6 . Kad 2 6  ml ^jirce ir paversta lejup:
‘ Atvelciet sjirces virzuli, lai aspiretu balona lumenu. 

Saglabajiet negatTvu spiedienu, ITdz Sjirce vairs neveidojas 
gaisa burbuji.

■ Atlaidiet sjirces virzuli, lai balona lumena tiktu iesukts 
SlfiTdums. Neveiciet skTduma infCiziju.

■ Velreiz atvelciet sjirces virzuli, lai aspiretu balona lumenu. 
Saglabajiet negatTvu spiedienu, ITdz sjirce vairs neveidojas 
gaisa burbuji.

- Atlaidiet sjirces virzuli, lai balona lumena tiktu iesukts 
Skidums. r^eveiciet SkTduma infCiziju.

7. Pagrieziet kranu balona'savienojuma virziena. Parnesiet 
m^simali ieteikto balona inflacijas tilpumu no 2 0  ml Sjirces uz 
1 ml Sjirci.

8 . Piepildiet balonu ITdz ieteiktajam infiacijas tilpumam. Skatiet 
izstradajuma etiketi. Aizveriet kranu balona savienojuma 
virziena.

9. Parbaudiet, vai balonam nav nopludes. Saglabajiet spiedienu 
balona, ITdz balona vairs nav gaisa burbuju. Ja balona ir palicis 
gaiss, atrodoties sterila vide vairakas minutes, tarn vajadzetu 
difundet.

10. Samaziniet spiedienu balona, pagriezot kranu 1 ml sjirces 
virziena un aspirejot ar 2 0  ml sjirci.

11. Kad balona vajrs nav spiediena, samitriniet distalo katu ar 
fiziologisko SkTdumu un ievietojiet katetra balona daju 
ievadTtaja.

12. UzmanTgi ievietojiet vadTtajstieples uzgali un
ievadTtaju/vadItajkatetru cauri levadTtajapvalka proksimalajam 
varstam.

13. Katetra ievietosanas laika, kad balons nokjust aiz
ievadTtajapvalka, pavelciet atpakaj tikai ievadTtaju un atlokiet to 
no katetra.

14. Ievietojiet vadTtajkatetru izveletaja asinsvada, izmantojot 
fluorosKopiju.

jkatetra

lOrnenu ar heparinizetu fiziolo^isko SkTdumu. Pievienojiet 
trTsceju kranu varstam RHV un atbilstoSam skalosanas 
skTdumam.

17. Lai piepilditu balonu, parnesiet ne vairak ka maksimali ieteikto 
balona infiacijas tilpumu no 20 ml Sjirces uz 1 ml Sjirci un 
uzmanTgi veiciet balona inflacijas vielas infuziju ar 1 ml sjirci,
ITdz ir sasniegts velamais balona diametrs.

18. Gadajiet, lai pirms vadTtajkatetra iztiemsanas balons butu pilnTgi 
saplacis.
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SiovenScina 
Navodila za u рога bo

Opis pripomofka
Vodiini balonski kateter Celto'" je kateter s koaksialnim lumnom, 
oja^an s pleteno mrezico, ki je na voijo v razli£no proznih razlidcah 
ter ima na proksimalnem in distalnem koncu balona radioopacne 
oznake in razcepljeno vozlisce luer na proksimalnem koncu. Na 
distalnem koncu je nameSfen komplianten siiikonski balon. 
Dimenzije vodilnega balonskega katetra in priporoceni volumni 
polnienja balona so navedeni na etiketi izdelka. Ce je na etiketi 
izdelka naveden dilatator, je ta prilozen.

Indikacije za uporabo
Balonski vodilnl kateter CELLO je indiclran za pomoc pri vstavitvi in 
vodenju intravaskularnih katetrovvizbrano krvno zllo vperifernih 
in nevrovaskularnih sistemih. Balon omogo£a za£asno okluzijo îl 
med temi In drugimi angiografskimi postopki.

Kontraindikacije
Uporaba vodilnega balonskega katetra Cello '" je kontraindicirana 
V naslednjih okolisdnah:
• Bolniki z akutnim miokardnim infarktom, hudo motnjo srcnega 

ritma ali nenormalnimi serumskimi elektroliti.
‘ Bolniki s hudo motnjo delovanja jeter ali ledvic.
• Bolniki z boleznijo strjevanja krvi ali znatnimi spremembami 

koagulaclje iz katerega koli vzroka.
‘ Bolniki, ki na angiografski mizi ne morejo lezati na hrbtu zaradi 

kongestivnega srcnega popus^anja ali tezav z dihanjem.
‘ Bolniki z razdrazenostjo zaradi kontrastnega sredstva.
• Nosecnice.
• Bolniki, ki so med pregledom nekooperativni.

Zapleti
Med moznimi zapleti so med drugim:
okuzba, hematom, distalna embollja, zllna tromboza, disekcija, 
nastanek psevdoanevrizme, akutna okluzija, nastanek krvnega 
strdka, krvavitev na mestu vboda, intrakranialna krvavitev, ruptura 
arterije, poskodba arterlje, perforacija arterije, arteriovenska 
malformacija, okuzba in bolecina, bruhanje in siljenje na bruhanje, 
padec krvnega tiaka, aritmija, zakasnela krvavitev, vazospazem, 
obstrukcija krvne zile, poskodba zivcevja, mozganska кар in smrt.

Zdrulijivost
Francoska velikost uvodnega tuica mora biti vecja ali enaka 
francoski velikosti balonskega vodilnega katetra. Najvecji premer 
vodilne zice je naveden na nalepki Izdelka.

Opozorila
' Balonski vodiini kateter CELLO smejo uporabliati le zdravnlki, kl so 

se ustrezno usposobili za intervencijske tehnike.
‘ Ponovna uporaba ni dovoljena. Po enem posegu zavrzite.

Ponovna uporaba ali dscenje lahko ogrozita strukturno celovitost 
in/ali delovanje izdelka.

’ Le zaznate upor, katetra nikoli ne pomikajte dalje in nanj ne
Э Че navora, ne da bi pred tern s fluoroskopijo natancno 

I vzrok upora. Ce vzroka ni mogoce ugotoviti, je treba 
kateter odstraniti. Premikanje katetra v smeri upora lahko 
privede do poSkodb d ie  ali katetra.

- Za zmanjsanje tveganja za zaplete zaradi pocasnega praznjenja 
balona ravnajte skladno z naslednjimi priporodll:
-  Pred vstavitvijo v uvajalo navlazite distaini del Safta s fiziolosko 

raztopino.
-  Med napredovanjem katetra izvajajte £im manj potisne sile na 

saft. Zaradi potisnih sil lahko namre£ nastanejo pregibi na 
saftu, kar lahko upocasni praznjenje balona.

-  Le med uporabo pride do poSkodbe Safta, pripomocka ne 
uporabljajte vec.

-  Balon pripravlte skladno s priporocenim postopkom.
Za zmanjsanje tveganja za zaplete zaradi zractnih mehurckov 
odstranite zrak iz balona skladno s priporocenim postopkom.
Pri izvieku balona skozi uvajalo lahko pride do poskodb balona. 
Potem ко ste balon izviekli skozi uvajalo, katetra ne smete vec 
uporabiti.
Za preprecitev uhajanja iz balona preprecite stik balona z 
arterijami s kalcificiranimi oblogami ali zilnimi opornicami ter 
prepredte premikanje balona med poinjenjem.
Ne uporabite pripomoEka, £e je bil poskodovan. Uporaba 
poskodovanih pripomockov lahko namre£ povzroci zaplete. 
Najve6jega priporo^enega volumnaj)olnjenja balona, kl je 
naveden na etiketi, ne smete preseci. Zaradi prevelikega volumna 
poinjenja lahko namrei! pride do razpoka balona.
Pri prehodnem lumnu ne smete preset najve£jega 
priporocenega tiaka infundirania 2,07 MPa (300 psi). Prevelik tiak 
mhko povzroci razpok katetra ali snetje njegove Konice.
Ce je pretok skozi kateter oviran, ne poskusajte o iistiti lumna 
katetra z infundiranjem. To bi namrec lahko povzrocilo razpok 
katetra in posledicno poskodbo die. Kateter odstranite in ga 
zamenjajte z novim.
Vodilnega katetra ne smete preoblikovati s paro.
Katetra ne viecite s silo, vecjo od 3,5 N (0,35 kp).
Balon je treba napolniti na enega od naslednjin nacinov:
1. Poinjenje z vstavijenim dilatatorjem (priporo£eno).
2. Vsaj 3 sekundno poinjenje balona z 1 ml Injekcijsko brizgo.
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Previdnostni ukrepi
• Samo za enkratno uporabo. (Ponovna uporaba lahko povzroci 

okuzbo bolnika all poskodbo izdelka.)
• Shranjujte na hladnem, suhem in temnem mestu.
- Ne uporabite izdelkov iz odprtih ali poSkodovanih pakiranj.
• Uporabite do datuma, navedenega poles nUporabite do«.
• Izpostavijenost temperaturam vec kot 54 *C (130 ”F) lahko 

povzrodi poskodbo pripomocka in dodatkov. Uporaba avtoklava ni 
dovoljena.

■ Po odstranitvi ovojnine pripomoi^ek preglejte in se prepricajte, da 
ni poSkodovan.

• Pripomoika ne izpostavijajtetopiiom.
• Ne uporabljaite oljnih kontrastnih sredstev, ki vsebujejo etilestre 

jodiranih mascobnih kislin makovega oija, kot Je na primer 
Lipiodol.

■ Vodilna zica, ki se uporabija v kombinadji s tern sistemom, mora 
imeti hidrofilni premaz.

■ Та pripomocek morale uporabijati v kombinaciji s fluoroskopsko 
vizualizacijo in ustreznimi antikoagulanti.

• Ne izvajajte slikanja MRI, dokler je pripomocek v bolnikovem 
telesu.

’ Izvajanje navora na vodiini kateter, ко je ta upognien, lahko 
povzroci poSkodbo pripomocka, zaradi katere lahko pride do 
mdtve $afta katetra.

' Ce se V vodilnem katetru zatakne kakSen pripomocek ali Ce je 
vodiini kateter mocno upognjen, izviecite celotni sistem (vodiini 
kateter, vodiino zico in uvajalo katetra).

’ Za preprecitev nastajanja krvnih strdkov in kristalizacije 
kontrastnega sredstva vzdrzujte staino infuziio primerne 
raztopine za izpiranje skozi lumen vodilnega Katetra.

' Po uporabi ta izdelek in ovojnine zavrzite v skladu z bolnisnicnimi, 
upravnimi in/ali lokalnimi predpisi.

' £e uporabnik in/ali bolnik opazi kakrien koli resen incident, ki se 
je zgodil V zvezi s tern pripomockom, vas prosimo, da о tern 
obvestite proizvajaica in pristojni organ.

PriporoCeni postopek
1. Nezno oastranite kateter iz omota, tako da primete vozliSce in 

poCasi izviecete kateter naravnost iz zascitne cevke, ne da bi pri 
tern upognili saft. Pred uporabo preglejte kateter in se 
prepricajte, da so njegova velikost, obliica in stanje primerni za 
naCrtovani poseg.

2. Navodila za dilatator (Ce je primerno):
' Odstranite dilatator iz zasCitne cevke.
’ Nezno vstavite dilatator v lumen vodilnega katetra.
- Izplaknite dilatator s heparinizirano fiziofosko raztopino.

3. Pripravite sredstvo za polmenje balona, tako da kontrastno 
sredstvo zmeSate s fizioloSko raztopino (prostorninsko razmerje 
1 :1  ali enakovredno 150 mg/ml joda).

4. Napolnite 20 ml injekeijsko brizgo s 5 ml sredstva za poinjenje 
balona. Na vozlisCe balona pritrdite tripotni petelinCek. Na 
petelinCek pritrdite 20 ml injekeijsko brizgo.

5. Na tripotni petelinCek balona pritrdite 1 ml injekeijsko brizgo. 
Obrnite petelinCek proti 1 ml injekeijski brizgi.

6. Poskrbite, da bo 20 ml injekeijsKa bnzga obrnjena navzdol in 
storite naslednje:
' Povlecite bat injekcijske brizge nazal, da aspirirate lumen 

balona. Vzdrzujte negativni tiak, dolcler se v injekeijski brizgi 
ne nehajo pojavijati zraCni mehurCki.

- Sprostite bat injekcijske brizge, da bo sredstvo za poinjenje 
lahko steklo v lumen balona. Sredstva za poinjenje ne 
infundirajte.

' Ponovno povlecite bat injekcijske brizge nazaj, da aspirirate 
lumen bafona. Vzdrzujte negativni tlak, dokler se v injekeijski 
brizgi ne nehajo pojavijati zraCni mehurCki.

' Sprostite bat injekcijske brizge, da bo sredstvo za poinjenje 
lahko steklo v lumen balona. Sredstva za poinjenje ne 
infundirajte.

7. Obrnite petelinCek proti vozliscu balona. Prenesite naiveCji 
priporocenl volumen za poinjenje balona iz 20 ml injeKcijske 
brizge V 1 ml injekeijsko brizgo.

8. Napolnite balon najveC do priporocenega volumna za 
poinjenje. Ravnajte se po informaeijah na etiketi izdelka. 
caprite petelinCek v smeri vozliSCa balona.

9. PrepriCajte se, da balon ne spusCa. Balon naj («tane napolnjen, 
dokler se iz njega ne izioeijo zraCni mehurCki. ce v balonu 
ostane zrak, bi ta moral izstopiti, Ce balon nekaj minut pustite v 
sterilnem pollu.

10. Izpraznite balon, tako da obrnete petelinCek proti 1 ml 
injekeijski brizgi in aspirirate z 20 ml injekeijsko brizgo.

11. Ко se prepriCate, da je balon popolnoma izpraznjen, navlazite 
distaini del safta s fiziolosko raztopino in vstavite del katetra z 
balonom v inserter.

12. Nezno vstavite konico vodilne zice in sestav 
inserterja/vodilnega katetra skozi proksimaini ventil uvajala.

13. Ко balon med vstavijanjem katetra preide skozi uvajalo, 
povlecite nazaj samo inserter in ga loCite od katetra.

14. Ob uporabi fluoroskopije vstavite vodiini kateter v izbrano zilo.
15. Odstranite dilatator (ce je prisoten) in vodiino zico.
16. Pritrdite vrtijivi hemostatSKi ventil (RHV) na vozliSCe 

prehodnega lumna vodilnega katetra. Izplaknite prehodni 
lumen s heparinizirano fizii^osko raztopino. Povezite tripotni 
petelinCek z ventilom RHV in primerno raztopino za izpiranje.

17. Balon napolnite tako, da iz 20 ml injekcijske brizge v 1 ml 
injekeijsko brizgo prenesete ne vecKot najveCji priporoCeni 
volumen za poinjenje balona in nato z 1 ml injekeijsko brizgo 
nezno infundirate sredstvo za poinjenje balona, dokler ne 
dosezete zelenega premera balona.

18. Preden izvIeCete vodiini kateter, se prepriCajte, da je balon 
povsem izpraznjen.
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P ortugues brasileiro 
instrugoes de  UtMizaggo

Descrig3o do dispositive
0  Cateter-guia com Balao Ceilo’“ ё urn cateter de rigidez variavel, 
de trangado reforgado e lumen coaxial com dois marcadores 
radiopacos em ambas as extremidades distal e proximal do balao, e 
canhao luer bifurcado na extremidade proximal. Ё montado urn 
balao de silicone compatfvel na extremidade distal. As dimens6es 
do Cateter-guia com Balao e os volumes de inflagao recomendados 
sao indicados no rbtulo do produto. Se indicado no rotulo do 
produto, ё fornecido um dilatador.

Indicagdes de Utilizacio
О Cateter-Guia com Balao CELLO e indicado para facilitar a inserg§o 
e gular cateteres intravasculares em um vaso sanguineo 
seTecionado no sistema nervoso periferlco e vascular. О balao 
fornece uma oclusao vascular temporaria durante estes e outros 
procedimentos angiograficos.

Contraindicaedes
A utilizagSo do Cateter-guia com Balao Cello'̂ *' ё contraindicado 
nas seguintes circunstSneias
• Pacientes com infarto agudo do miocardio, batimento cardiaco 

irregular grave ou eletrollto serico anormal.
' Pacientes com  desordem  grave da fun^ao hepatica ou renal.
' Pacientes com desordem de coagulagao sanguinea ou mudangas 

graves na coagulagSo por qualquer motive.
- Pacientes que nao podem deitar na posigao supina na cama de 

angiografia por causa de insuficiencia cardiaca congestive ou 
problemas respiratorlos.

• Pacientes com irritagSo contra meios de contraste.
■ Mulheres gravidas.
' Pacientes que nao sao cooperatives durante о exame. 

Complicagoes
As possiveis complicagoes incluem, mas nao se limitam a, as 
seguintes: infeegao, hematoma, embotizagao distal, trombose dos 
vasos sanguineos, disseegao, formagao de falso aneurisma, oclusao 
aguda, formagao de coagulo, hemorragia no local de pungao, 
hemorragia intracraniana, ruptura arterial, lesio  arterial, 
perfuragao arterial, malformagao arteriovenosa, infeegao e dor, 
nausea e vomito, queda da pressao arterial, arhtmia, sangramento 
tardio, vasoespasmo, obstrugao de um vaso sanguineo, lesao do 
sistema nervoso, derrame e morte.

Compatibilidade
О tamanho frances da bainha do introdutor deve ser maior do que 
ou igual ao tamanho frances do cateter-guia com balao. О 
diametro maximo do fio-guia ё Indicado no rotulo do produto.

Advertincias
’ О Cateter-guia com Bal3o CELLO so deve ser usado por medicos 

que receberam formagao adequada em tecnicas de intervengao.
’ Nao reutilize. Descarte apos um procedimento. A integridade 

e/ou fungao estrutural podem ser prejudices atraves oa 
reutilizagao ou limpeza.

• Nunca realize о avanco ou torque do cateter contra resistencia 
sem avaliagao cuidadosa da causa da resistencia utillzando 
fluoroscopia. Se a causa nao puder ser determinada, retire о 
cateter. О movimento contra resistencia pode resultar em danos 
ao vaso ou cateter.

- Para reduzir о risco de complicagdes devido a uma deflagao lenta 
do balao, siga as seguintes recomendagoes:
-  Moihe о eixo distal com soro fislologico antes de passi-io na 

bainha do Introdutor.
-  Minim ize as forgas de empuxo no eixo durante о avango. Estas 

forgas podem causar enrugagbes no eixo, о que pode causar 
uma deflagio lenta do balao.

-  Nao utilize о dispositive se о eixo for danificado durante a 
utilizagao.

-  Prepare о balao de acordo com о procedimento 
recomendado.

’ Para reduzir о risco de compileagbes devido a embolismo aereo, 
remova о ar do balao de acordo com о procedimento 
recomendado.

- A remogao do baiao atraves da bainha do introdutor pode 
danificar о balao. Nao utilize о cateter novamente depois de 
retirar о balao atгavёs da bainha do introdutor.

’ Para evitarvazamentos do balao, nao permita que о balao entre 
em contato com эrtёrias calcificadas ou "stented", e nao permita 
que о ba lio  se mova durante a inflagao.

' Nao utilize um dispositive que tenha sido danificado. A utilizagao 
de dispositivos danificados pode resultar em complicagoes.

• Nao ultrapasse о volume de inflagao maximo recomendado para 
0  balao conforme indicado no rbtulo. Um volume de inflagao 
excessive pode romper о balao.

' Para о lumen passante, nao ultrapasse a pressao de infusao 
maxima recomendada de 2,07 MPa (300 psi). Uma pressbo 
excessive pode resultar na ruptura do cateter ou desprendimento 
da ponta.

• Se 0 fluxo atraves do cateter tornar-se restrito, nao tente liberar 
о lumen do cateter por infusao. Fazer isso pode causar a ruptura 
do cateter, resultando em trauma no vaso. Retire e substitua о 
cateter.

• Nao tente moldar о cateter-guia com vapor.
• Nao puxe о cateter com uma forga acima de 3,5 N (0,35 kgf).
■ 0  balao deve ser inflado por um dos seguintes metodos:

1. Inflagao do balao com о dilatador inserido (recomendado).
2. Inflagao do balao durante 3 segundos ou mais com seringa de 

1 mL.
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Precaufoes
- Apenas para uma unica utiliza^lo. (Se о produto for reutilizado, 

efe pode causar uma infec9ao nos pacientes ou danificar о 
produto.)

• Armazene em um lugar fresco, seco e escuro.
' Nao utilize embalagens abertas ou danificadas.
’ Utilize а1ё a data indicada em "Utilizer Ate".
- A  exposi;3o a temperaturas acima de 54*C pode danificar о 

dispositivo e acessohos. Nao realize autoclave.
• Ao retirar о dispositivo da embalagem, inspecione-o para garantir 

que пЗо haia nenhum dano.
' Nao exponna о dispositivo a solventes.
' Nao utilize meios de contraste oleosos, que consistem em ester 

etilico de acidos gordos de 6leo de sementes de papoila iodado, 
с о то  0 Lipiodol.

• О fio-guia utilizado com este sistema deve incorporar um 
revestimento hidrofilico.

- Utilize о dispositivo em conjunto com visualiza^ao fluoroscopica 
e agentes anticoagulantes apropriados.

- Nao realize a inspegSo MRI enquanto о produto estiver em 
posi^ao.

• Apertar о cateter-guia enquanto о mesmo estiver torcido pode 
danifica-lo, resultando na separa^ao do eixo do cateter.

- Se um dispositivo ficar alojado no cateter-guia. ou se о cateter- 
guia ficar muito torcido, retire todo о sistema (cateter-guia, fio- 
guia e introdutor da bainha do cateter).

• Para prevenir a forma?ao de trombo e forma;ao de cristal no 
meio de contraste, mantenha uma infusao constante de solu^ao 
de flush atraves do lumen do cateter-guia.

• Apos о uso, descarte este produto e embalagem de acordo com a 
poli'tica do hospital ou do governo administrativo e/ou local.

' be о usuario e/ou о pacientejjerceber qualquer incidente s6rio 
que tenha ocorrido em reIa;ao ao dispositivo, por favor, notifique 
о ̂ bricante e a autoridade competente.

Procedimento recomendado
1. Retire gentilmente о cateter da bolsa segurando о canhao e 

puxando lentamente о cateter em linha reta da tubula^ao de 
prote^ao sem dobrar о eixo. Inspecione о cateter antes de 
utilizer para confirmar que о seu tamanho, forma e condigio 
estSo aaequados para о procedimento especi'fico.

2. lnstru9oes do dilatador (se aplicivel):
‘ Retire о dilatador do tubo de protegao.
' Insira gentilmente о dilatador no lumen do cateter-guia.
' Realize о flushing do dilatador com soro fisiologico 

heparinizado
3. Prepare о meio de inflagao do balao misturando о contraste 

com soro fisiologico (50% por volume ou equivalente a 150 
mg/mLde iodo).

4. Encha uma seringa de 20 m l com 5 m l de meio de inflagao de 
balSo. Instale uma torneira de 3 vias no canhao do balao.
Instale um seringa de 20 m l na torneira.

5. Instale uma seringa de 1 m l na torneira de 3 vias do balao. Gire 
a torneira na diregao da seringa de 1 mL.

6. Com a seringa de 20 m l apontada para baixo:
- Puxe 0 embolo da seringa para tras para aspirar о lumen do 

balao. Mantenha a pressio negative ate que nao se formem 
mats bolhas de ar na seringa.

' Solte 0 §mbolo da seringa para deixar que о meio saia para о 
lumen do balao. Nao infunda о meio.

' Puxe 0 Smbolo da seringa de novo para tr3s para aspirar о 
lumen do balao. Mantenha a pressao negative ate que nSo 
se formem mais bolhas de ar na seringa.

' Solte 0 embolo da seringa para deixar que о meio saia para о 
lumen do balao. Nao inrunda о meio.

7. Gire a torneira na direjao do canhao do balao. Transfira о 
volume de inflagao maximo recomendado para о balao da 
seringa de 20 m l para a seringa de 1 mL

8. Infle о balao ate о volume de inflagao recomendado. Verifique
0 rotulo do produto. Feche a torneira girando-a na diregao do 
canhao do balao.

9. Inspecione о balao para ver se ha vazamento. Mantenha о 
bal3o inflado ate que as bolhas de ar se dispersem do balao. Se 
permanecer ar no balao, о ar deve se dissipar se о dispositivo 
for deixado em um campo esteril durante alguns minutos.

10. Deflacione о balao girando a torneira na diregao da seringa de
1 m l e aspirando com a seringa de 20 ml.

11. Depois de certificar-se de que о balao esteja completamente 
deflacionado, moihe о eixo distal com soro fisioldgico e insira a 
porgao do balao do cateter no insersor.

12. Insira gentilmente a ponta do fio-guia e о conjunto do 
insersor/cateter-guia atraves da valvula proximal da bainha do 
introdutor.

13. Durante a insergao do cateter, quando о balao passa pelo 
introdutor da bainha, puxe apenas о insersor para tras e 
remova-o do cateter.

14. Coloque о cateter-guia no vaso selecionado utilizando 
fluoroscopia.

15. Retire о dilatador (se aplic3vel) e о fio-guia.
16. Instale uma valvula hemost3tica rotativa (RHV) no canhao do 

lumen passante do cateter-guia. Realize о flushing do lumen 
passante com soro fisioldgico heparinizado. Instate uma 
torneira de 3 vias na v3lvula RHV e na solugao de flush 
apropriada.

17. Para inflar о balao, transfira о volume de inflagao maximo 
recomendado para о balao da seringa de 20 m l para a seringa 
de 1 m l, e infunda gentilmente о meio de inflagao do balao 
com a seringa de 1 mLatё obter о d ilm etro desejado do balao.

18. Certifique-se de que о balao esteja completamente 
deflacionado antes de retirar о cateter-guia.
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Tl^ng vi$t 
H irin g  dan  sCr dgng

M d t i thi^tbj
6ng th6ng c6 b6ng d in  hird'ng hi^u Cello (Catheter Balloon Guide 
Cello'“ ) II mot ong d&ng trgc, di/g’c gla c6 bing Idp dSy quin, c6 d$ 
cCrng d in  h&l vdi hal d llm  dinh d iu  c in  xa tai c l hal d iu  xa v l g in cCia 
b6ng v l m$t trgc phin nhinh tai dIu gin. M$t bdng silicone thich hop 
di/oc gan 6  dIu xa. Kich thirryc cua m$t 6ng thbng c6 b6ng d in  hircmg 
v l kh6i lu'ong bo'm bdng khuyln nghj diroc chi djnh tr in  nhSn sin  
phim. MOt que nong s§ dicoc cung c ip  Ьб sung n iu  diroc n iu  гб tr in  
nhin s in  phim.

Hu'd’ng d in  sir dgng
6ng thong can thiep dau gan b6ng Cello dooc chi dinh dung d l  h6 tro 
vi|c d|t v l d in  dng thdng d|t trong I6ng mach v io  mach m lu dooc 10*3 
chpn thu6c h| th6ng dpng mach th in  kinh v l ngoai biln. B6ng c6 t ic  
dgng tao ra sg* t ic  nghin mach tarn thbi cho qui trlnh n iy  v l nh&ng 
thu thu$t chgp mach khic.

Chong chi djnh
Khong sCr dgng dng thong c6 bong d in  hi/6'ng hi$u Cello trong nhu'ng 
trird'ng hop nhir sau:
• B§nh nhIn bj nhSi m lu со tim c ip  ttnh, nhjp tim khong deu nghiem 

trpng hole dl6n g ill huy6t thanh b it  thobng.
• Bfnh nhan bj r6i loan nghiem trpng chi>c ning gan ho|c th|n.
- B|nh nhin Ы гб1 loan dong m lu hole thay ddl nghiem trpng v l dong 

m lu vi bat ky ly do nio.
• Benh nhin khong th i n im  ngCra tr in  giuOng chgp dOng mach vl suy 

tim sung huylt hole cic v in  d l  v l  h6 hip.
• B|nh nhan bj kIch Crng vOi thu6c c in  quang.
• Phg nO' c6 thai.
• B|nh nhin khbng hop t ic  khi khim.

Bi^n chu’ng
CIc b iln  churng c6 th I bao gom, nhirng khdng gidi han cr cac 
triryng hop sau:
nhiem triing, tg m lu, thuven tac ngoai bien, huyet khoi mach mau, 
boc tich , hinh th inh  phinn dpng mach chCi, t ic  nghen cap tinh, 
hinh thanh ege mau dong, xuat huyet dpng m^ch, xuat huyet npi 
sp, VO- dpng mach, tô n thoong dpng mach, thung dpng mach, d jng  
mach bj dj dang, nhiem trCingva dau, buon non va non, tgt huyet 
Ip, r6i loan nhjp tim, chav mau mupn^ со that mach mau, t ic  
nghgn mach mau, ch in  tnoong h| than kinh, dpt quy va tCr vong.

Kh l n lng tuong thfch
Dgng eg md duPng vIo dpng mach introducer sheath French size phli 
bing hole to hon 6ng thbng can thi|p d iu  gin bbng French size.
OirPng kinh d ly  d in  IPn nhSt dope ghi chu tr in  bao bi sin  phIm.

C inh b io
- dng thdng can thipp d iu  gin bPng Cello chi nen dope sir dgng bPI 

nhu'ng b ic  sTda dope d io  tao phu hop v l ky thu|t can thi§p.
■ Khong t i i  sP dgng. VCrt bo sau khi thg-c hipn xong mpt chu trlnh. Tlnh 

to ln  ven eSu true v l/ho ic  chPe nlng c6 th6 bj mSt di trong quI trlnh 
t i l  sP dgng hope llm  sach.

- Khong bao gip d ly  manh hole quay 6ng thdng ch6ng lai Ig'c cIn m l 
khdng d inh g il c in  th|n nguydn nhin g ly can bang vide sCr dgng 
phirong phip huynh quang nghi|m. Ndu khdng thd xac djnh dope 
nguydn nhin, rut 6ng thdng. V|n dpng chdng lal ig'c c in  c6 the d in  
den gay ton thoong mach m lu ho|c dng thdng.

■ Od gilm  nguy CO bldn chCrng do bdng xpp ch|m , hay tu in  thu c ic  
khuydn nghj sau:
- Llm udt trgc xa bing nuPc mu6i trirPc khi di v io  v6 dgng eg d|t.
-  G ilm  thidu Ig'c d ly  trdn trgc trong qu i trlnh day ong thdng vio. 

Nhu'ng Ig'c nIy c6 thd gay ra ndp nhin trong trgc c6 the llm  ch|m 
qu i trlnh llm  xep bdng.

-  Khdng sP dgng thiet bj neu trgc Ы hdng trong qu i trlnh sP dgng.
-  Chuan bj bdng tuIn thu quy trlnh khuydn nghj.

• Od gilm  nguy CO bldn chpng do nghen mach khf, hay nit khdng khl ra 
khdi bdng theo quy trlnh dupe khuydn nghj.

' Riit bdng qua v6 bpe d|t dgng eg cd thd llm  hdng bdng. Khdng sP 
dgng 6ng thdng lai sau khi nit bdng qua vd bpe d|t dgng eg.

• Dd trlnh rP rl bdng, khdng cho phdp bdng tiep xiic vPi cac dpng mach 
bj vdi hda hole bj hep v l khdng cho phdp bdng di chuydn trong qu i 
trlnh dope bom phong.

• Khdng sP dgng thidt bj d l bj hdng. Vi§c diing cic thiet bj ho hdng cd 
thd d in  ddn c ic  bldn chpng.

• Khdng bom bdng vopt qu i con sd tdi da de xuSt trdn nhan. Thd tIch 
bom phdng qui mPe cd thd llm  vd qu i bdng.

• Odi vPi lumen dSu cu6i, khdng vopt qu i Ip su it truydn khuydn d o  
tdi da 2.07 MPa (300 psi). Ap Ig'c qu i mPe cd thd d in  ddn vP dng 
thdng hole tich dau.

• Ndu dPng ch ly qua dng thdng bj han chd, khdng c6 ging llm  sach 
dng thdng bang cich truydn. Llm nho v|y cd thd khidn cho 6ng thdng 
bj vP, d in  ddn chin thoong mach. Thio v l thay thd dng thdng.

• Khdng tao hinh dng bang hot.
• Khdng kdo dng thdng p mpt Ig’c vgpt qu i 3,5 N (0,35 kgf).
• Bdng ndn dope bom bPi mpt trong nhPng dgng eg sau day;

1. Bom phdng qu i bdng bang dgng eg glan nP (khuydn dung)
2. Bom bdng 3 giay trp len vpi dng tiem 1 mL.
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Liru у phdng trinh
• Chi sCr dyng mOt I3n. (N^u s3n pham du'(7c si> dyng l̂ i, m5 c6 th i gSy 

nhilm trung cho b§nh nhSn ho$c 13m h6ng s3n ph3m.)
• Li/u tri? dr nai kho, m3t, toi.
• Kh6ng sir dpng сёс g6i da m il ho§c bj hir hdng.
• Dung theo Hgn sir dyng.
• T ilp  xuc vdi nhi§t dO tren 54*C {130*F) c6 thI 13m h6ng thidft bj v3 

phy ki^n. Kh6ng h3p s3n phim.
- Sau khi th3o kh6i g6i, k ilm  tra thi^t bj бё d3m b3o thiet bj khong bj 

h6ng.
• Kh6ng de thi^ bi ti^p xuc vdi dung m6i.
• Khong sir dyng m6i tri/drng tirang ph3n dau bao gbm ethyi ester cCia 

axit Ьёо d3u h t̂ anh tOc, chang han nho Lipiodol.
• DSy d in  hLTdng dung cho h? thong пЗу пёл k̂ t hpp vdi Idp phu i/a 

nu'dc.
■ Sir dyng thi^t bi kft hpp vdi hlnh anh huynh quang v3 c3c chSt ch6ng 

ddngthich hcrp.
• Khflng ti^n h3nh ki^m tra MRI trong khi dang cd sin  phim  dr t?i vj tri.
• T3ch 6ng thong dan hirdng trong khi bj xoan c6 th  ̂gay ra th ift hai, c6 

the d in  den viec tich  tryc 6ng thdng.
• Neu m$t thiet bj bj k?t trong 6ng thdng d in  hy^ng hole neu 6ng 

thdng d in  hydng bi Ьё xoan nghiem trpng, h ly riit to3n bO h| thong 
(bao gom 6ng thong d in  hydng, dSy d in  hydrng v3 dyng cy de d3t v6 
6ngth6ng)

• Oe ngan ngira sy hlnh th3nh huyft khdi v3 sy hlnh th3nh tinh thI m6i 
trudng tyyng phin duy tri vi|c truyen lien tyc mpt dyng dich x3 thich 
hyp thdng qua 6ng thdng din hyerng.

- Sau khi sir dyng, ph3i huy bd sin  phim  v3 bao gdi theo nguyen t ic  
CLia b§nh vi$n, quy djnh h3nh chinh v3 chinh s3ch ciia chinh quy3n 
dia phyerng

• Neu ngydri dung hole bfnh nhan ph3t hi§n b it  cir sy c6 nghiem trpng 
пЗо x iy  ra lidn quan den thi^t bi, vui idng thdng b3o cho nh3 s in  xuit 
v3 CO quan chirc nang h&u quan.

Quy trirth de xuat
1. Nhe nhing rut 6ng thdng ra khdi tiii bing cich n im  liy  tryc v3 tir tir 

кёо dng thdng thing ra khdi 6ng bao ve m3 khdng i3m congtryc. 
Ki^m tra dng thdng tryde khi sir dyng de xic minh kfch thyde, hlnh 
dang v3 tlnh trang ciia nd phu hyp vdi quy trlnh cy thd.

2. Hyd’ng d in  gian nd (ndu cd):
‘ Thio dng giSn ra khdi dng b io  v|.
• Nhe nhing chin ch it 13m gian v3o dng thdng d in  hydng.
‘ L3m giin que nong bang nyde mudi sinh iy.

3. Chuan bj mdi trydng bom phong bdng bang cich trdn chat tyong 
phin vdi nyde mudi (50% theo the tich hoac tyong dyong vdi 150 
mg/mL idt).

4. Do dSy dng tiem 20 mL bang 5 mL mdi trydng bom phong bdng. 
G in  mpt niit khda 3 chilu v3o tryc ciia bdng. Gan mpt dng tiem 20 
m l v3o vdi.

5. Gan dng tidm 1 mL v3o vdi khda 3 chifeu ciia bdng. Xoay vdi khda vS 
phia dng tidm 1 mL.

6. Vdi dng tidm 20 mL hydng xudng dydi:
• Кёо pit tong dng tiem trd iai de hiit dng thdng bdng. Duy tri ip  

suat 3m cho ddn khi bpt khi ngCrng hlnh th inh trong dng tidm.
• G iii phdng pit tdng dng tidm dd khdng khi dyyc riit v3o trong dng 

thdng bdng. Khdng bd sung th§m khdng khi.
• Mdt I3n nda кёо trd Iai pit tdng dng tiem de hiit dng thdng bdng. 

Duy tri ip  su it 3m cho ddn khi bpt khi ngirng hlnh th inh trong 
dng tldm.

• G iii phdng pit tdng dng tiem de khdng khi dyoc rut v3o trong dng 
thdng bdng. Khdng bd sung thdm khdng khi.

7. Xoay khda vdi v& phia tryc ciia bdng. Chuyin th i tich bom phdng 
bdng tdi da dyyc d l  nghj tir dng tiem 20 mL sang dng t ilm  1 mL.

8. Thdi phdng bdng 1ёп d in  mCrc phdng dyyc khuyin nghj. Tham khio 
nhan sin  phIm. Xoay khda vdi ve phia tryc bdng.

9. Kilm  tra vi|c rd rl bdng. Giu’ cho qya bdng dyyc bom cang cho den 
khi bpt khi khyech t in  tir qu i bdng. N iu  khdng khi v in  edn trong 
bdng, nd se bi tan bien n|y d l  trong mdt khu vyc vd trCing trong v3i 
phut.

10. Xa hoi bdng bang cich xoay vdi v l phia ong t ilm  1 mL v3 hut bang 
dng tiem 20 mL.

11. Sau khi d im  b io  ring qu i bdng bj xl hoi ho3n to3n, hay iam ydt 
tryc xa bIng nyiJc mudi v3 dya phin bdng cOa dng thdng v3o trong 
dng Idt.

12. Nhe nhing chin dau cue dng d in  v3 cym dng thdng b ln  trong/dng 
d in  hydng qua van gan cua vd dyng cy d l  d|t.

13. Trong qu i trlnh dat dng thdng, khi bdng qua cim  dng vd bpc, chi 
кёо trd Iai bd Iqc v3 bde nd ra khdi dng thdng.

14. D it dng thdng din hydng v3o blnh dyyc chpn bang phyong phap 
huynh quang.

15. Thio bd giin nd (neu cd) v3 day dan.
16. G in  mdt van elm  m iu xoay (RHV) v3o dng thdng d in  hydng qua 

tryc lumen dau cudi. Tien hinh rCra lumen dSu cudi bang node 
mudi sinh Iy. Gan khda vdi 3 chilu v3o RHV v3 vdi mdt dung djeh 
rda thich hyp.

17. D l bom phdng qu i bdng, chuyin tdi da th i tich bom bdng dyyc 
khuyin nghj tir dng t ilm  20 mL sang dng tilm  1 mL v3 nhe nhing 
truyin v3o mdi trydng bdng bom being dng t ilm  1 mL cho d in  khi 
dat dyyc dydng kinh bdng mong muon.

18. D im  b io  bdng xl hoi hoin to in tryde khi rut dng thdng d in  hyd'ng.
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Опис медицинског средства
8одич катетер са ба/юном Cello'** je  катетер са иoaкcиjaлни^л 
луменом, о]ачэн плетеьем  и прилагодл>иве чврсто^е, са две 
радионепропусне ознаке на дисталном и проксималном кра]у 
балона и рачвэстим Luer прикуьучком на проксималном Kpajy. 
Силиконски балон прилагодл>иеог облика je  постав/ьен на дистални 
кра]. Димензи^е и препоручене запремине надуваважа балона за 
водич катетер са балоном наведене су на ознаци проиэводз. Ако je  
то назначено на ознаци производа, доставл^а се и дилататор.

Индииаци]е за употребу
CELLO балонски уводни катетер je  наменаен за употребу ради 
лекшег уво1)ен>а и ео?)ен>э интрэваскуларних катетера у  одзбрани 
крвни суд у периферном и неуроваскуларном систему. Балон 
o6e36e1jyje привремену васиуларну оклузи]у током ових и других 
ангиографских захвата.

Koнтpaикдикaциje
КоришАе^е водич катетера са балоном Cello"* je 
контраиндиковано у следеТ)им cny4ajeBHMa
' riauHjeHTH са акутном карди]алном инфэpкциjoм, озбил>но 

поремеПеним срчаним ритмом или абнормалним вредностима 
електролита у серуму.

' Паци]енти са озби/ъним nopeMeFiajeM фyнкциje jeTpe или бубрега.
- nauMjeHTH са nopeмe^эjeм згруш зваьа крви или озби/ъним 

променама згрушэважа крви било каквог порекла.
• Паци]енти Kojn не могу да леже на ле^)има на кревету за 

ангиографи]у због конгестивне срчане инcyфициjeнциje или 
респираторних проблема.

• naunjeHTH ко]и испо/baeajy peaкциjy на контрастно средство.
• Труднице.
- nauHjeHTH KOjH нису кооперативни приликом прегледа. 

Koмnликaциje
Moryfie кoмпликaциje o6yxB3Tajy, без ограничена, следебе: 
инфекци)у, хематом, дисталну eмбoлизaциJy, венску тромбозу, 
диceкциjy, формиране лажне анеуризме, акутну оклузи]у, 
формиране угрушка, крварене на месту уволена,
HHTpaKpaHHjanHO крварене, руптуру aprepnje, повреду apTepnje, 
nepфopaциjy apTepnje, зртериовенску мaлфopмaциjy, инфeициjy и 
бол, мучнину и повраЬане, пэд крвног притиска, apHTMHjy, 
крварене са одложеним почетком, вазоспазэм, oncTpynunjy крвног 
суда, повреду нервног система, мождани удар и смрт.

Компатибилност
Француска величина омотача уводника мора бити setia или jeднaкa 
фpaнцycкoj величини балон уводног катетера. Максимални 
пречник жице води/ье je  наведен на налепници производа.

Упозорена
• CELLO балонски уводни катетер CMejy да користе само лекари Kojn 

су прошли oдгoвapэjy^y обуку о интераентним техникама.
• HeMojTe користити више пута. Одложите у  отпад након jeflne 

процедуре. Структурални интегритет и/или фyнкциja могу да буду 
угрожени эко производ поново користите или очистите.

• Никада не уводите нити уврбите катетер эко наилазите на отпор, 
а ако претходно нисте пажлзиво проценили узрок настанкэ 
отпора помобу флyopocкoпиje. Ако не можете да утврдите узрок, 
извуците катетер. Ако померате катетер упркос томе што 
наилазите на отпор, могуче je  оштеТ1е н е  крвног суда или 
катетера.

• Да бисте см анили ризик од кoмпликaциja Koje могу да настану 
услед спорог издувавана балона, пpидpжaвajтe се следеЬих 
препорука:
-  Нзвлажите дисталну осовину физиолошким раствором пре 

ум етана у  омотач уводника.
-  M36eraBajTe прегрубо гуране осовине катетера приликом 

уво?)ена. Прегрубо гуране може да изазове настанак набора 
на осовини Kojn могу да успоре издуваване балона.

-  HeMojTe да користите медицинско средство ако се осовина 
оштети приликом коришбена.

-  Припремите балон у складу са препорученом процедуром.
' Да бисте см анили ризик од кoмпликaциja услед ваэдушне

eмбoлиje, уклоните ваэдух из балона у складу са препорученом 
процедуром.

• Ако извлачите балон кроз омотач уводника, могуЬе je  ош тебене  
балона. HeMojTe да поново користите катетер након извлачена  
балона кроз омотач уводника.

• Да бисте избегли цурене из балона, HeMOjTe да дозволите да 
балон до^е у додир калцификованом apTepnjOM или стентом koJh 
OHeMoryhaeajy померане балона током надувзвэнэ.

• HeMOjTe да користите оштебено медицинско средство. Ако 
користите оштебено медицинско средство, то може да изазове 
кoмпликaциje.

• HeMojTe да прекорачите максималну препоручену запремину 
надувавэна балона Koja je  назначена на ознаци производа. 
Прекомерно нэдуваване може да изазове пуцане балона.

• Када je  реч о пролазном лумену, HeMojTe да прекорачите 
максимални препоручени притисэк инфyзиje од 2,07 МРа (300 
psi). Прекомерзн притисзк може да изазове пуцане катетера или 
OABajane врхэ.

• Ако се поремети проток кроз катетер, HeMojTe да покушавате да 
побо/ъшате проходност кроз лумен катетера помобу инфyзиje.
Ако то урадите, могубе je  пуцане катетера и последична повреда 
крвног суда. Уклоните и замените катетер.

• HeMojTe да облику]ете водич катетер помобу паре.
• HeMojTe да гурате катетер силом Koja je  веба од 3,5 N (0,35 kgf).
■ Балон треба да надувате на (едан од следебих начина:

1. Надува(те балон дo к je  уметнут дилататор (npenopynyje се)
2. Haдyвaвajтe балон 3 секунде или дуже шприцом од 1 ml.
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Мере опреза
' Само за ]еднократну угютребу. (Ако користите производ поново, 

Moryha je  инфекци]а паци]ента или oштe^e№e производа.)
- Hysajre на хладном, сувом и тамном месту.
' Н ем одеда користите отворена или оштеЬенз паковэ»ъэ.
' Користите до назначеног датумэ истека рока.
‘ Излагайте температурама еишим од 54 *С (130 ’Я) може да оштети 

медицинско средство и прибор. Немо]те да стерилишете у 
аутоклаву.

- Кэда извадите медицинско средство из паковала, прегледа]те га 
да бисте се уверили да ни]е OLUTetieHo.

- HeMOjTe да иэлажете медицинско средство растварачимэ.
- HeMOjTe да користите контрастна средства на бази уЛ)Э Koja 

садрже |од у  ком6инаци]и са етил естерима масних киселина ул>а 
семена мака као што]е Lipiodol.

‘ Жица водилица KO ja се користи са овим системом треба да има 
хидрофилну облогу.

' Користите медицинско средство у комбинаци)и са 
флуороскопском визуелиззци]ом и одговара]уЬим 
антикоагулансима.

• HeMOjTe да спроводите MRI преглед док]е производ 
позиционирэн.

• Увртан>е искрив/ьеног водич катетера може да проузроку]е 
оштеЬежа ко]а he изазвати одва]эн>е осовине катетера.

• Ако се медицинско средаво  заглави у водич катетеру или ако се 
водич катетера у eehoj мери искриви, извуците цео систем (водич 
катетер, жицу водилицу и уводник омотача катетера).

• Да бисте спречили стварэи>е тромба и кристала у контрастном 
средству, осигура]те непрекидну инфузи]у адекватног раствора за 
испираьье кроз лумен водич катетера.

• Након употребе, oeaj производ и амбалажу одложите у складу са 
болничким, администрэтивним и/или локалним прэвилима.

‘ Ако корисник и/или паци)ент примети било какав озби/ъан 
инцидент до Kojerje дошло у вези са средством, обавестите 
npOH3Bot}a4a и надлежни орган.

Препоручена процедура
1. Пажливо уклоните катетер из кесе тако што here  га ухватити за 

прикл>учак и полако извуЬи из заштитне цеви, водеЬи рачуна да 
не пресави]ете оссеину. Прегледа]те катетер пре употребе да 
бисте се уверили да су иегова величина, облик и стан>е погодни 
за одре1)ену процедуру.

2. Упутства за дилататор (ако je  примен/ьиво);
‘ Уклоните дилататор из заштитне цеви.
• Благо уметните дилататор у лумен водич катетера.
' Исперите дилататор хепаринизованим физиолошким 

раствором.
3. Припремите средство за надуваваьье бзлона тако што here  

помешати контрастно средство са физиолошким раствором 
(50% по запремини или jeflHaKO 150 mg/ml (ода).

4. Напуните шприц од 20 ml са 5 ml средства за надувавэ^е  
балона. Поставите тросмерни запорни вентил на прикгьучак 
балонэ. Повежите шприц од 20 ml са запорним вентилем.

5. Повежите шприц од 1 ml са тросмерним запорним вентилем  
балона. Окрените запорни вентил премэ шприцу од 1 ml.

6. Усмерите шприц од 20 ml надоле и урадите следеЬе:
‘ Извуците клип шприца да бисте эспирирали лумен балона. 

Одржэва]те негативни притисак све док мехуриЬи ваздуха не 
престану да се формира(у у шприцу.

• Пустите клип шприца да бисте омогуЬили увлачеже 
контрастног средства у лумен балона. Немо]те да убризгавате 
средство.

• Попово извуците клип шприца да бисте аспирирали лумен 
балона. Одржава)те негативни притисак све док мехуриЬи 
ваздуха не престану да се формира(у у шприцу.

• Пустите клип шприца да бисте омогуЬили увлачеже 
контрастног средства у  лумен балона. Немо(те да убризгавате 
средство.

7. Окрените запорни вентил према прик/ьучку балона. Пренесите 
максималну препоручену запремину надуваважа балона из 
шприца од 20 ml у шприц од 1 ml.

8. Нэдува(те балон до препоручене зэпремине надуваважа. 
Погледа(те ознаку производа. Окрените запорни вентил према 
прикл>учку балона.

9. Проверите да ли има цурежэ из балона. Одржава(те балон 
надуваним све док мехуриЬи ваздуха не нестану из балона. Ако 
ваздух остане у балону, требало би да нестане ако сто)и у 
стерилном полу неколико минута.

10. Издува(те балон тако што Ьете окренути запорни вентил према 
шприцу од 1 ml и зспирирати noMohy шприца од 20 ml.

11. Када се уверите да je  балон у лотпуности издуван, навлажите 
дисталну оссеину физиолошким раствором и уметните део са 
балоном на катетеру у инсертер.

12. Пажливо уведите врх жице водилице и склоп инсертера/водич 
катетера кроз проксимални вентил на омотачу уводника.

13. Док уводите катетер, када балон про^е кроз омотач уводника, 
повуците само инсертер уназад и одво(ите га од катетера.

14. Пласира(те водич катетер у ж елени крени суд користеЬи 
флуороскопи(у.

15. Уклоните дилататор (ако je применливо) и жицу водилицу.
16. Поставите ротира)уЬи хемостатски вентил (RHV) на приклучак 

пролазног лумена на водич катетеру. Исперите пролазни лумен 
хепаринизованим физиолошким раствором. Повежите 
тросмерни запорни вентил са RHV-om и  адекватним раствором 
за испираже.

17. Да бисте надували балок, пренесите максималну препоручену 
запремину надуваважа балона из шприца од 20 ml у шприц од 
1 ml и пажливо убризга(те средство за нэдуваваже балонэ 
noMohy шприца од 1 ml све док се не достигне ж елени пречник 
балона.

18. Уверите се да сте у  потпуности издували балон пре извлачежа 
водич катетера.
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К^азацша
Пайдалану жен1ндег1 нусцауяык

Курылгы сипаттамасы
Cello шарлы батытташш катетер! — коаксиалды-люменд!, 
таспамен apмaтYpaлaнfaн, шардык дисталды жэне 
проксималды уштарында ек1 рентген сэулес! етпейт1н маркер! 
бар к,аттылы»  ̂катетер! жэне проксималды^шында к,осарланган 
люэр жалгагышы бар. Дисталды ушына сэикес келет!н 
силиконды шар орнатылган. Шарлы багыттагыш катетерд!н  ̂
елшемдер! жэне шардыц усынылэтын урлеу келем! ен!мн1ц 
жапсырмасында керсет!лген. Егер вн!мн!к жапсырмасында 
К0 рсет1лсе, онда кецейтк!ш усынылган.

Пайдалану жен!ндег! нускаульп^
CELLO шарлы багыттауыш катетер! тамыр!ш1л1к катетерлерд! 
перифериялык, жэне нейро тамырлар жуйес!ндег! тандалган 
|̂ ан тамырларынз енг1эу мен багыттауды жен'лдетуге арналган. 
Шар осы жэне бас^э ангиографиялы^ процедуралар кез!нде 
тамырларды уэкытша б!тейд!.

1^рсы керсет1мдер
Бул жагдайда Cello”'  шарлы багыттагыш катетерж колдануга 
тыйым салынады
■ Ж1т! журек инфаркт!, ауыр турак,сыэ журек ыргагы немесе 

сзрысуда к,алыптан тыс электролит! бар емделуш!лер.
‘ Бауыр немесе буй рек кыэмет!н!ц ауыр бузылыстары бэр 

емделуш!лер.
' Кэндзи да б1р себептермен к,анньщ ую к,ызмет1 бузылгэн 

немесе к,анныную к,ызмет!нде ауыр езгер!стер! бар 
емделуш!лер.

• 1р!к!л!ст! журект!ц жетк!л!кс1зд!г!не немесе тыныс 
жолдарыньщ ауруына байланысты ангиографиялык, тесекке 
жата алмайтын емделуш!лер.

• Субстратна ттркену! бар емделуш!лер.
‘ Жукт! эйелдер.
• Тексеру кез!нде нызметтесуден бас тартк,ан емделуш1лер. 

Аснынулар
Ыктимал аснынуларга келес1лер жатады, б1ран олармен 
шектелмейд!:
инфекция, гематома, дисталды эмболизация, тамырлар 
тромбозы, диссекция, жалган аневризманыц пайда 6о>^ы, 
жедел окклюзия, тромб туз!лу1, тесу орнында нэн кету, б̂ ас 
суйек !ш!ндег! к,эн цуйылу, эртерияларды^^ жзрылуы, артерия 
жарак,аты, артерияныцтес!лу!, куретэмырлыН'Кектамырлык, 
мальформация, инфекция жэне ауыру, журек айну жэне кУ у̂, 
кан нысымыныи темендеу!, аритмия, кеш к,ан кету, вазоспазм, 
цэн тамырларыныц б!телу!, жуйке жуйес!н!ц зацымдалуы, 
инсульт жэне вл!м.

Уйлес!мд1л1к
Стилет-катетерд!ц француздык, влшем! улкен немесе 
француздын влшемдег! шарлы багыттагыш катетер!не тец 
оолуы ти!с. 9н!мн!ц жапсырмасында втк!зг!шт!ц максималды 
диаметр! керсет1лген.

Ескертулер
• CELLO шарлы багыттауыш катетер1н интервенциялын эд1стер 

бойынша ти!ст1 дайындынтан еткен дэр!герлер гана нолдана 
алады.

- Кайта пайдаланбацыз. Б1р процедурадан кей!н тастацыз. 
Кайта пайдалану немесе тазалаудан нурылымдык, тутастыгы 
жэне/немесе функциясы бузылуы мумк!н.

‘ Флуороскопия арнылы карсылын себеб1н муният багаламай 
жатып, катетерд! кедерг!ге цэрсы ешк,ашан алга итермен,!з 
немесе бурамаиыз. Егер себеб1н энынтау мумк!н болмаса, 
катетерд! алып тастацыз. Кедерг!ге к,арсы жылжыту 
тамырдыц немесе катетерд!и зак,ымдалуына экелу! мумк!н.

' Шар жел!н баяу шыгарудан орын алатын асныну к,эуп!н 
аэаиту уш1н келес! усыныстарды орындацыз:
-  Стилет-катетер!не етпес бурын дисталды б!л1кт! тузды 

ер!т1нд!мен сулацыэ;
-  1лгер!леу кез!нде б!л1кке итеру куштер!н азайтыцыз. Бул 

куштер б!л!кте натпарлар тудыруы мумк1н, олар шардан 
желд!ц шыгуын баяулатуы мумк!н;

-  Erej) б!л!к пайдалану кез!нде зак,ымдалса, нурылгыны 
паидаланбэцыз;

-  Усынылган процедура бойынша шарды дайындацыз.
- Ауа эмболиясына байланысты аскыну к,ауп!н азайту уш1н 

шардагы ауаны усынылган процедурага сэйкес шыгэрыцыз.
• Шарды стилет-катетер1мен алу шарга зак,ым келт1ру! мумк1н. 

ш ф ды  стилет-катетер! арнылы алганнан кей!н катетерд! 
наитэдэн нолданбацыз.

• Шардыц жылыстауына жол бермеу уш!н шардыц 
кэльциленген немесе стентирленген артерияларга ти!п 
кету!не жол бермеи,!з жэне урлеу кез!нде шэрдыц 
нозгалуына жол бермец!з.

‘ Занымдалган цурылгыны пайдэлакбацыз. Закымдалган 
курылгыларды нолдану аск,ынуларга экелу! мумк!н.

- Жапсырмада керсет!лгендей, шардыц усынылган 
максималды келем!нен асырмацыз. Шамадан тыс урлеу 
шарды жарып ж!беру! мумкж.

• втк!зг!ш-люмен ушж усынылатын инфузиялын к,ысым 2,07 
МПа (300 пс) шамасынан аспауы керек. Артык, нысым 
катетерд!ц уз!лу!не немесе уштын, бвл!ну!не экелу! мумк!н.

■ Егер катетер арнылы агын шектелсе, урлеу арнылы катетер 
люмен!н тазартуга тырыспацыз. Муны !стеу катетерд!ц 
жарылуына, нэтижес!нде тамыр жарацатына экелу! мумк!н. 
Катетерд! алып, ауыстырыцыз.

- Багыттауыш катетерд! бумен вцдемец!з.
■ Катетерд! 3,5 Н (0,35 кгс) асатын кушпен тартпацыз.
• Шарды темендег!лерд!ц б!р!мен урлеу керек;

1. Дилататор салынган шарды урлеу (усынылады)
2.1 мл шприцпен шарды 3 секундттэ немесе одан асатын 

уаКрЫттз урлеу.
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Салтык шаралары
- Тек 6ip рет 1̂ олдану. (Егер ен1мд1 ) а̂йтэ пайдалану керек 

болса, бул емделуш1лерд|ц инфекция жуктыруына экелу! 
немесе вн1мге за^ым келт1ру1 мумк1н.)

■ Салк,ын, к,ургак< к,арацгы жерде сэ 1̂ тацыз.
- Ашык, немесе зак,ымдэлгэн (^аптамаларды к,олданбацыз.
' «Жарамдылык,мерз1м1» бойынша к,олданыцыз.
• 54" С (130 ° F) жогары температураныц эсер1нен к,урылгы 

мен керек-жара^тэр за^ымдалуы мумк1н. Автоклав 
жасамацыз.

' К,зптамадан алган кезде, оньщ закымдэлмаганына кез 
жетк1з1п, курылгыны тексер1п алыкыэ.

‘ Курылгыны ер1тк1штерге тиг1збец1з.
- Липиодол сияк,ты йодтэлгэн кекнэр дэнЫ1ц май 

)^ыш1̂ ылдарыныкэтил эфир1нен туратын майлы субстратты 
»^олданбацыэ.

‘ Осы жуйемен колданылатын erKiariuj гидрофилд! жабынды 
камтуы керек.

‘ Курылгыны флюороскопиялы)^ визуализациямен жэне ти1ст1 
антикоагуляция агенттер1мен к,олданьщыз.

• 0н1м орнында болтан кезде, МРТ тексеруден втк1з6ен1э.
• Багыттагыш катетерд! буплген кезде бурау, катетер б1л1пн1н, 

бел1ну1не экелет1н зак,ым келт1ру1 мумк1н,
' Егер к,урылгы багыттэтыш катетерде орналасса немесе 

багыттагыш катетер к,атты мэйысса, бук1л жуйен! алып 
тастацыз (багыттагыш катетер, втк1зпш жэне катетер 
канюлясыныц интродьюсер!].

• Тромбтыц лайда оолуын жэне субстрат кристалыныц 
туз1лу1не жол бермеу уш)н багыттагыш катетер люмен! 
ар|^ылы ти!ст! шайгыш ер!т!нд!н!ц турак,ты к,уйылуын 
»^амтамасыз ет!ц!з.

- Колданганнан кей!н осы eniA^i жэне кзптаманы аурухана, 
эк1мш1л!к жэне/немесе жерг!л!кт! ез!н-эз! бас^ару саясатына 
суйене отырып к,окыск,а тастацыз.

‘ Егер пайдалану^шы жэне/немесе емделуш! 1̂ урылгыга 
цатысты цандзи да б!р елеул! мэселен! байк,аса, енд1руш1ге 
жэне к,узыретт1 оргэнга хабарлацыз.

¥сынылатын процедура
1. Жалгагыштан устап, 6!л!кт! майыстырмай, ак,ырын катетерд! 

корганыс тут!кшес1нен шыгарып алыцыз. Катетерд! 
колданар алдында оныцмвлшер!, п!ш1н! мен куи! 6елг!л1 
б1р процедурага сэйкес келет1нд!г1не кез жетк!зу уш1н 
тексер1п алыцыз.

2. Дилататор нускаулары (егер бар болса):
- Дилататорды корганыст^!г1нен алыцыз;
' Дилататорды багыттагыш катетер люмен1не Э1̂ ырын 

салыцыз;
' Гепаринделген туэды ер!т!нд1мен дилататорды шайьщыз.

3. Контрасты тузды ер!т!нд1мен арэлааырып (келем! 
бойынша 50% немесе 150 мг/мл йодк,а тец) шарды 
толтыруга арналган субстратты дайындацыз.

4. 20 мл шприцке 5 мл шарды толтыруга арналган субстратты
§уйыцыз. Шар жалгагышына 3 багытты 6ек1тпе кранды 
ек!т1ц!з. 20 мл шприцт! бек!тпе кранынэ 6ек1т!ц!з.

5 .1  мл шприцт! шэрдыц 3 багыттагы 6ек!тпе кранына 
бек1т!ц!э. Бек!тпе к|занды 1 мл шприцке к,арай бурацыз.

6. 20 мл шприцт! тэмен 1̂ аратып:
' Шар люмен1н сорып алу уш!н шприц поршен!нен артца 

тэртыиыз. Шприцте ауа кеп!рш!ктер! паида болуы 
токтаганша, тер!с к,ысымды сак,тацыз.

‘ Субстратты шар люмен!не тарту уш!н шприц поршен!н 
босатыцыз. Субстратты к,уймакыз.

' Шар люмен!н сору уш1н шприц поршен!н кер! тзртын,ыз. 
Шприцте ауа кеп1рш!ктер!нщ пэйда болуы токтаганша 
Tepic кысымды устап турыцыз.

' Субстратты шар люмен|не тарту уш1н шприц поршенж 
босатыцыз. Субстратты куйАлацыз.

7. Бек!тпе кранды шар жалгагышына карай бурацыз. Шардыц 
максималды усынылган кую келем!н 20 мл-ден 1 мл*л1к 
шприцке ауыстырыкыз.

8. Шарды усынылган кэлемге дей!н урлек1з. 0н!м  затбелг!с1н 
карацыз. Бек!тпе кранды шар жалгагыштан кер! бурацыз.

9. Шарда жылыстзудыц бар-жогын тексер1ц1з. Ауа
кеп!рш!ктер! шардан шыгып кеткенше, шарды урленген 
куйде устацыз. Шарда ауа калсз, стерильд! ер!сте б1рнеше 
минутка калдырсацыз ауа таралып кету! керек.

10. Бек1тпе кранды 1 мл шприцке карай бурап, 20 мл шприцпен 
сорып, шарды босатыныз.

11. Шар толыктай босаганына кез жетк!згеннен кей1н,
дисталды б!л!кт1 '^зды ер!т1нд1мен сулацыз жэне катетерд!ц 
шар бел!г1н к1р!ст!рг!шке салыцыз.

12 .0тк!эг1шт1ц ушын жэне к!р1ст!рг!ш/бэгыттагыш катетер 
жиынтыгын стилет-кэтетерд!к проксималды клапаны 
аркылы енг1з1к!з.

13. Катетерд! салу кез!нде шар канюлялык индуктордан 
еткенде, тек к!р!ст!рг!шт1 артка тартып, оны катетерден 
ажыратыцыз.

14. Рентгеноскопия аркылы такдалган тамырга багыттагыш 
катетерд! койыцыз.

15. Дилататорды (кажет болса) жэне втк!эг1шт! алып тастацыз.
16. Айналмалы гемостатикалык клапанды (RHV) багыттагыш 

катетерге люмен аркылы бек!т!п!з. Люменд! гепаринделген 
тузды ер!т!нд!мен шайыцыз. RHV жэне ти!ст! ер!тжд!ге 3 
багытты 6ек!тпе кранын бек!т!ц!з.

17. Шарды урлеу уш!н 20 мл шприцтен 1 мл шприцке дей!н 
усынылган максималды шардыц урлеу келем!не дей!н 
жетк!з!н!з жэне шар урлеу субстратын 1 мл шприцпен 
кажетт! шар дизметр!не жеткенше урлец!з.

18. Багыттаушы катетерд! шыгармас бурын, шардык 
толыгымен босатылганына кез жетк!з!ц!з.
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Македонски 
Упатство за употреба

Опис на уредот
Бэлон катетерот за жица водич C e l l o е катетер со коакси]ален лумен, 
за]экнэт со плетенки, променливэ цврстина со два непрозирни на икс- 
зраци маркери и на дисталниот и на проксимэлниот кра] на балонот и 
со бифурцирзно луер средиште на проксимэлниот кра]. Усоглэсениот 
силиконски балон е монтиран на диаалниот кра]. Димензии на балон 
катетерот за жицата водич и прелорачаните количини на надувува^ъе на 
балонот се наведени на етикетатэ на проиэводот. Доколку е означено на 
етикетэта на производот, се обезбедува дилататор.

Индикации за употреба
Балон катетерот за жица водич CELLO е индициран за употреба при 
олеснувэ№е на вметнува^е и воде^ъе на интраваскуларни катетри во 
избран крвен сад во периферните и невро васкулатурните системи. 
Балонот обезбедува привременэ васкуларна оклузи]а за време на овие 
и други ангиографски процедури.

Коктраиндикации
Употребата на балон катетерот за жицата водич Cello е 
контраиндицирана под овие околности
' Пациенти кои имаат акутен срцев инфаркт, сериозно неправилно 

чукэн>е на срцето или абнормален серумски електролит.
- Пациенти кои имаат сериозно нарушувак>е на функци]атэ на црниот 

дроб или бубрезите.
' Пациенти кои имаат нарушуван>е на коагулабилноста на крвта или 

сериозни промени во коагулэци]эта од било ко]э причина.
- Пациенти кои не можат да лежат на грб на креветот за ангиографи]а 

порэди конгестивна срцева слабост или респираторни проблеми.
- Пациенти кои имаат иритаци]а од контрастни медиумски супстанции.
' Бремени жени.
- Пациенти кои се некооператиани за време на прегледот.

Компликации
Можните компликации ги вклучуваэт, но не се ограничени на, следните 
нешта:
инфекци]а, хемэтом, дистална емболизаци]а, тромбоза на крвниот сад, 
дисекци]а, формирэн>е на лажна энеериэма, экутна оклузи]э, 
формиран>е на тромб, крварен>е на местото на пункци]а, 
интракрани]ално крварен>е, артериска рултура, повреда на артери]атз, 
артериска лерфораци]а, артериовенски мэлформации, инфекци;э и 
болка, гадензе и поврака№е , лад на крвниот притисок, аритми]а, 
задоцнето крварегье, вазоспазам, олструкци]а на крвен сад, повреда на 
нервниот сиаем, мозочен удар и смрт.

Компатибилност
Француската големина на обвивкатз на воведникот мора да биде 
логолемэ или еднаква на француската големина на балон катетерот за 
жицата водич. Максималниотди]аметар на жицата за водегье е означен 
на етикетата на производот.

Предупредувакьа
• Балон катетерот за жица водич CELLO треба да го користатсэмо лекари 

кои добиле соодветна обука за интервентни техники.
• Не го користете повторно. Отфрлете го по една постзпка.

Интегритетот на структурата и/или функци]ата може да биде нарушен 
преку повторната употреба или чистензв.

■ Никогаш немо]те да напредувате или да го затегнувэте катетерот 
против некаков отпор, без внимэтелно да ja процените лричината за 
отпорот, со помош на флуоросколи]а. Ако не може да се утврди 
причината, повлечете го катетерот. Движеььето против некаков отпор, 
може да резултира со оштетувзгье на крвните садови или на 
катетерот.

' За да го намалите ризикот од компликации эаради спорото 
испуштэгье на балонот, придржува]те се до следните лрепораки;
-  Навлажнете ja дисталната оска со солен раствор пред да поминете 

во обвивката на воведуеачот.
-  Минимизира]те ги потисните сили на оскзта за време на 

напредуван>ето. Овие сили можат да предизвикаэтнабори во 
оскатэ, што можат да го забават издишувашето на балонот.

-  Немо]те да го користите уредот ако оската е оштетена за време на 
употребата.

'  Подгответе го балонот според препорачаната посталкэ.
' За да го намалите ризикот од компликациите кои 6и можеле да 

настанат како резултат на воздушна емболи]а, отстранете го воздухот 
од балонот според препорачаната постапка.

- Повлекуван>ето на балонот низ обвивката на воведувачот може да го 
оштети балонот. Немо]те повторно да го користете катетерот откэко 
ке го повлечете балонот низ обвивката на воведувачот.

- За да се избегне истекуван>е од балонот, не дозволува]те то] да стапи 
во контакт со калцифицирани или стентирани артерии и не 
доэволува]те да се движи за време на наду^вагьето.

• Не користете уред што бил оштетен. Употребата на оштетени уреди 
може да резултира со компликации.

- Не надминувэ]те го максимално препорачаниот волумен на 
надуеувагъе на балонот како што е наведено на етикетата. Вишокот 
волумен на нэдувувэ№е може да доведе до лукаьье на балонот.

- За поминувачкиотлумен, не надминува]те го 2,07 МРа (300 psi) 
максимално препорачаниот притисок на инфузи]ата. Прекумерниот 
притисок може да резултира со пукагье на катетерот или одво]увагъе 
на врвот.

‘ Ако се ограничи протокот низ катетерот, не обидувэ]те се да го 
исчистите луменот на катетерот со помош на инфузи]а. Тоа може да 
доведе до пукагье на катетерот, што би резултмрало со траума на 
крвните садови. Отстранете го и заменете го катетерот.

- Не формира]те го со пареа водичот на катетерот.
• Не влечете го катетерот со сила поголема од 3,5 N (0,35 kgf).
- Балонот треба да се надува со едно од следните нешта;

1. Надувувагье на балонот со вметнат дилататор (препорачано)
2. Надувувагъе на балонот во текот на 3 секунди или повеке, со 

шприц од 1 ml.
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Мерки на претпазливост
- Само за еднократна употреба. (Ако производот повторно се 

искористи, тоа може да предизвика инфекци]э ка] пациентите или 
оштетуван>е на произеодот).

- Да се чувэ на ладно, суво и темно место.
' Не користете отворени или оштетени пакува»ъа.
' Користете го до датумот „Употребливо до".
■ Изложеноста на температури над 54" С {130" F) може да ги оштети 

уредот и додэтоците. Не автоклавира].
■ По вадежето од пэкетот, проверете го уредот за да се осигурате дека 

не е оштетен.
' Не изложува)те го уредот на растворувачи.
- Не користете мрсни контрастни медиумски средства, кои содржат 

етил естер на ]одирани мзсни киселини на масло од семки на афион, 
како што е Липиодол.

■ Жицата еодич што се користи со ово] сиаем, треба да содржи 
хидрофилна обвивка.

' Користете го уредот заедно со флуороскопска визуелизаци]а и 
соодветни энтикоагулациони средства.

‘ Не вршете МР инспекци]а додека производот е на место.
' Вртензето на водечкиот катетер кога е свиткэн може да предизвика 

оштетуванзе. што може да резултира со одво]уван>е на осовинатэ на 
катетерот.

• Ако уредот се заглави во катетерот за жицата водич, или ако катетерот 
за жицата водич сериозно се превиткз, повлечете го целиот систем 
(катетерот за жицата водич, жицата водич и обвивката на воведувачот 
на катетерот).

' За да се спречи формиранзе на тромб и формиранзе на кристали од 
контрастни супстанции, одржува]те посто]ана инфузи]а со соодветен 
раствор за ислирам>е греку луменот на катетерот за водич.

■ По употребата, фрлете го ово] производ и пакуваизето врз основа на 
болничката, административнэта и / или политикатз на локалната 
сэмоупрэвэ.

• Доколку корисникот и/или пациентот забележат неко] сериозен 
инцидент што се случил при употребата на уредот, ве молиме 
при]авете го истиот ка] производителот и надлежниот орган.

Препорачана постапка
I.  Нежно извадете го катетерот од торбичката со факан>е на средиштето

и полека извлекувэ]те го директно одзаштитната цевка, без да ]а 
виткате оската. Проверете го катетерот пред употреба, за да 
проверите дали неговатэ големина, форма и состо]ба се соодветни 
за специфичнэта постапка.

2. Упатства за дилататорот (доколку е применливо):
- Извадете го дилататорот од ззштитната цевка.
• Нежно вметнете го дилататорот во луменот на катетерот за 

водензе.
• Исплакнете го дилататорот со хепаринизиран солен раствор.

3. Подгответе медиум за кадувуванзе на балонот со мешак>е на 
контраст со солен раствор (50% по волумен или еквивалентно на 150 
та/гп1]од).

4. Наполнете шприц од 20 ml со 5 mL средство за надувуванзе на 
балонот. Прицврстете 3-насочен сигурносен вентил на средиштето 
на балонот. Прицвраете шприи од 20 m l на сигурносниот вентил.

5. Прицврстете го шприцот од 1 ml на 3-насочниот сигурносен вентил 
на балонот. Свртете го сигурносниот вентил кон шприцот од 1 ml.

6. Со шприцот од 20 ml насочен надолу:
■ Повлечете го назад клипот на шприцот, за да го аспирирате 

луменот на балонот. Одржува]те негативен притисок сё додека 
воздушните меури не лрестанат да се формираат во шприцот.

' Ослободете го клипот на шприцот за да дозволите медиумот да се 
вовлече во луменот на балонот. Не в6ризгува)те го медиумот.

' Повторно повлечете го клипот на шприцот за да го аспирирате 
луменот на балонот. Одржува]те негативен притисок сё додека 
воздушните меури не престанат да се формираат во шприцот.

- Ослободете го клипот на шприцот за да дозволите медиумот да се 
вовлече во луменот на балонот. Не вбризгува|те го медиумот.

7. Свртете го сигурносниот вентил кон средиштето на балонот. 
Пренесете го максималниот препорачан волумен за надувуван>е на 
балонот преку шприц од 20 ml во шприц од 1 ml.

8. Надува]те го балонот до препорачаниот волумен на надувуванзе. 
Погледнете ]а етикетата на производот. Насочете го сигурносниот 
вентил кон средиштето на балонот.

9. Проверете го балонот за можно истекуван>е. Држете го балонот 
нэдуен сё додека не се дифузираат воздушните меури од балонот. 
Ако во балонот остане воздух, то] би требало да исчезне ако остане 
во стерилно поле неколку минути.

10. Издишете го балонот со вртензв на сигурносниот вентил кон 
шприцот од 1 ml и аспирира]те со шприцот од 20 ml.

I I .  Откако ке се осигурате дека балонот е целосно иэдишэн, навлажнете 
]а дистэлната оска со солен раавор и вметнете го балонскиот дел од 
катетерот во вметнувачот.

12. Нежно вметнете го врвот на жицата за водензе и 
вметнувачот/склопот на катетерот водич низ проксимэлниот вентил 
на обвивката на воведувачот.

13. За време на вметнувашето на катетерот, кога балонот ке го помине 
индукторот на обвивката, повлечете го само вметнувачот и иэлупете 
го од катетерот.

14. Ставете го катетерот водич во избраниот крвен сад со помош на 
флуороскопи]а.

15. Отстранете го дилататорот (доколку е применливо) и водечката 
жица.

16. Закачете ротирачки хемоаатски вентил (RHV) на катетерот-водич 
низ средиштето на луменот. Исплакнете го луменот низ ко] поминува 
со хепаринизиран солен раствор. Прицврстете 3-насочен сигурносен 
вентил на RHV и на соодветното решение за испиранзе.

17. За да го надувате балонот, пренесете го максималниот препорачан 
волумен за надувуванзе на балонот од шприцот од 20 ml во шприцот 
од 1 ml и нежно внесете го медиумот за надувуванзе со шприцот од 1 
ml сё додека не се постигне посакуваниот ди]аметар на балонот.

18. Осигурете се дека балонот е целосно издишан пред да го повлечете 
катетерот за водензе.
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Bahasa Indonesia 
Petunjuk Penggunaan

Deskripsi Perangkat
Kateter Pemandu Baton Cello" adalah kateter kaku variabel dengan 
lumen koaksial, diperkuat jalinan, dengan dua penanda radiopak pada 
kedua ujung distal dan proksimal balon dan hub luer bercabang pada 
ujung proksimal. Balon silikon yang memenuhi persyaratan dipasang 
pada ujung distal. Dimensi Kateter Pemandu Balon dan volume inflasi 
balon yang direkomendasikan tertulls pada label produk. Jika tertulis 
pada label produk, berarti dilator disediakan.

Indikasi untuk Penggunaan
Kateter Pemandu Balon CELLO dlindikasikan untuk digunakan dalam 
memfasilitasi penylsipan dan pemanduan kateter Intravaskular ke 
dalam pembuluh darah yang dipilih pada sistem perlferl dan 
neurovaskulatur Balon memberikan oklusi vaskular sementara selama 
prosedur Ini dan prosedur anglografi lain.

Kontraindikasi
Penggunaan Kateter Pemandu Balon Cello" dikontraindikasikan 
untuk kondisi berikut ini
' Paslen yang mengalami infark kardiak akut, detakjantungyang sangat 

tidak teratur, atau elektrolit serum yang abnormal.
' Paslen dengan gangguan fungsl hati atau ginjal yang parah.
‘ Paslen yang mengalami gangguan koagulasi darah atau perubahan 

koagulasi yang parah karena alasan apa pun.
' Paslen yang tidak dapat berposisi supinasi di tempat tidur anglografi 

karena mengalami gagal jantung kongestif atau masaiah pernapasan.
- Paslen yang mengalami iritasi terhadap media kontras.
‘ Wanitahamil.
- Paslen yang tidak kooperatif selama pemeriksaan.

Komplikasi
Kemungkinan komplikasi mencakup, tetapi tidak terbatas pada, hal-hal 
berikut:
infeksi, hematoma, embolisasi distal, trombosis pembuluh darah, 
diseksi, pembentukan aneurisma palsu, oklusi akut, pembentukan 
bekuan darah, perdarahan di lokasi pungsl, perdarahan Intrakranial, 
ruptur arteri, cedera arteri, perforasi arteri, malformasi arteriovenosa, 
infeksi dan nyeri, mual dan muntah, penurunan tekanan darah, aritmia, 
perdarahan lambat, vasospasme, penyumbatan pembuluh darah, 
cedera sistem saraf, stroke, dan kematian.

Kesesuaian
Ukuran French Introducer sheath harus leblh besar atau sama dengan 
ukuran French kateter pemandu balon. Diameter maksimal kawat 
pemandu tertulls pada label produk.

Peringatan
• Kateter Pemandu Balon CELLO hanya boleh digunakan oleh dokter 

yang telah mengikuti pelatihan yang sesual dalam teknik intervensi.
- Jangan digunakan kemball. Buang setelah satu kali prosedur.

Integritas dan/atau fungsl struktural bisa terganggu akibat 
penggunaan kemball atau pembersihan.

• Jangan pernah memajukan atau memutar kateter melawan resistensi 
tanpa penilaian yang cermat terhadap penyebab resistensi 
menggunakan fluoroskopi. Jlka penyebabnya tidak dapat ditentukan, 
tarik kateter. Gerakan melawan resistensi dapat mengakibatkan 
kerusakan pada pembuluh darah atau kateter.

• Untuk mengurangi risiko komplikasi karena deflasi balon yang 
lambat, patuhi rekomendasi berikut:
-  Basahl distal shaft dengan larutan garam sebelum dilewatkan 

masuk ke introducer sheath.
-  Mlnimalkan gaya dorong pada shaft selama memajukan. Gaya 

tersebut bIsa mengakibatkan kerutan pada shaft yang dapat 
melambatkan deflasi balon.

-  Jangan menggunakan perangkat Jika shaft rusak saat digunakan.
-  Slapkan balon sesual prosedur yang direkomendasikan.

• Untuk mengurangi risiko komplikasi akibat emboli udara, keluarkan 
udara dari balon sesuai prosedur yang direkomendasikan.

- Menarik balon melalui introducer sheath dapat merusak balon. 
Jangan menggunakan kateter lagi setelah menarik balon melalui 
introducer sheath.

• Untuk menghindari kebocoran balon, jangan sampai balon 
menyentuh arteri yang mengalami kalsifikasi atau dipasangl stent dan 
jangan sampai balon bergerak selama Inflasi.

- Jangan menggunakan perangkat yang sudah rusak. Penggunaan 
perangkat yang rusak dapat mengakibatkan komplikasi.

‘ Jangan melebihl volume Inflasi balon maksimal yang 
direkomendasikan sebagalmana tertulls pada label. Volume inflasi 
yang berlebihan dapat mengakibatkan balon mengalami ruptur.

- Untuk through-lumen, jangan meleblhi tekanan Infusi maksimal yang 
direkomendasikan sebesar 2,07 MPa {300 psi). Tekanan yang 
berlebihan dapat mengakibatkan kateter mengalami ruptur atau 
lepasnya ujung.

■ Jika aliran melalui kateter menjadi terbatas, jangan mencoba 
membersihkan lumen kateter dengan infusi. Melakukan hal ini dapat 
menyebabkan kateter mengalami ruptur, sehingga mengakibatkan 
trauma pembuluh darah. Lepas dan ganti kateter.

• Jangan membentuk kateter pemandu dengan uap.
' Jangan menarik kateter dengan gaya leblh dari 3,5 N (0,35 kgf).
- Balon harus digembungkan dengan salah satu cara berikut:

1. Menggembungkan balon dengan dilator dimasukkan 
(direkomendasikan).

2. Menggembungkan balon selama 3 detik atau leblh dengan spuit 1 
ml.
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Tindakan Kewaspadaan
- Hanya untuk sekali pakai. (Jika produk digunakan kembali, 

penggunaan kembali dapat mengakibatkan Infeksi pada pasien atau 
merusak produk.)

‘ Simpan di tempat yang sejuk, kering, dan gelap.
‘ Jangan menggunakan kemasan yangterbuka atau rusak.
- Gunakan sebelum tanggal "Gunakan Sebelum".
- Paparan suhu di atas 54 *C (130 ’ F] dapat merusak perangkat dan 

aksesorinya. Jangan melakukan autoklaf.
‘ Setelah dikeluarkan dari kemasan, periksa perangkat untuk 

memastikan bahwa produk tidak rusak.
‘ Jangan biarkan perangkat terkena zat pelarut.
‘ Jangan menggunakan media kontras berminyak, yangterdiri atas 

ester etil dari asam lemak minyak biji kas kas beryodium, seperti 
Lipiodoi.

- Kawat pemandu yang digunakan dengan sistem ini harus memiiiki 
iapisan hidrofiiik.

- Gunakan perangkat bersama dengan zat visuaiisasi fiuoroskopik dan 
zat antikoaguiasi yang tepat.

' Jangan meiakukan pemeriksaan MRi ketika produk terpasang.
- Memutar kateter pemandu saattertekuk bisa menyebabkan 

kerusakan yang dapat mengakibatkan teriepasnya shaft kateter.
■ Jika perangkat tersangkut daiam kateter pemandu, atau jika kateter 

pemandu menjadi sangat tertekuk, tarik seiuruh sistem (kateter 
pemandu, kawat pemandu, dan introducer sheath pada kateter).

• Untuk mencegah pembentukan trombus dan pembentukan kristal 
media kontras, pertahankan infusi konstan dari iarutan pembiias yang 
sesuai meiaiui iumen kateter pemandu.

- Seteiah digunakan, buang produk ini dan kemasannya sesuai dengan 
kebijakan rumah sakit, administrasi, dan/atau pemerintah setempat.

- Jika pengguna dan/atau pasien mengetahui adanya insiden serius 
yang terjadi terkait dengan perangkat ini, siiakan meiaporkan kepada 
produsen dan otoritas yang berwenang.

Prosedur yang Direkomendasikan
1. Keiuarkan perlahan kateter dari kantong dengan memegang hub 

dan periahan menarik keiuar kateter iangsung dari seiang peiindung 
tanpa menekuk shaft. Periksa kateter sebeium digunakan untuk 
memastikan bahwa ukuran, bentuk, dan kondisinya sesuai untuk 
prosedur tertentu.

2. instruksi Dilator (biia ada):
- Lepaskan dilator dari tabung peiindung.
- Masukkan periahan diiator ke daiam lumen kateter pemandu.
' Biias diiator dengan iarutan garam berheparin.

3. Siapkan media infiasi baion dengan mencampur media kontras 
dengan iarutan garam (50% dengan voiume atau setara dengan 150 
mg/mi yodium).

4. isi spuit 20 mi dengan 5 mi media infiasi baion. Pasang stopcock 3 
arah pada hub baion. Pasang spuit 20 ml pada stopcock.

5. Pasang spuit 1 ml pada stopcock 3 arah di baion. Putar stopcock ke 
arah spuit 1 ml.

6. Dengan spuit 20 ml mengarah ke bawah:
■ Tarik plunger spuit untuk menyedot iumen baion. Pertahankan 

tekanan negatif sampai gelembung udara berhenti terbentuk di 
daiam spuit.

- Lepaskan plunger spuit agar media tertarik ke daiam lumen baion. 
Jangan memasukkan media.

‘ Tarik kembali plunger spuit untuk menyedot lumen baion. 
Pertahankan tekanan negatif sampai gelembung udara berhenti 
terbentuk di daiam spuit.

‘ Lepaskan plunger spuit agar media tertarik ke daiam lumen baion. 
Jangan memasukkan media.

7. Putar stopcock ke arah hub baion. Pindahkan volume infiasi baion 
maksimal yang direkomendasikan dari spuit 20 ml ke spuit 1 ml.

8. Gembungkan baion hingga volume infiasi yang direkomendasikan. 
Lihat label produk. Tutup stopcock ke arah hub baion.

9. Periksa apakah baion mengalami kebocoran. iaga baion tetap 
menggembung hingga gelembung udara terdifusi dari baion. Jika 
masih ada udara di daiam baion, udara tersebut akan menghilang 
jika dibiarkan di tempat steril selama beberapa menit.

10. Kempiskan baton dengan memutar stopcock ke arah spuit 1 ml dan 
dengan menyedot dengan spuit 20 ml.

11. Setelah memastikan bahwa baion benar-benar kempis, basahi distal 
shaft dengan Iarutan garam dan masukkan bagian baion dari 
kateter ke daiam inserter.

12. Masukkan periahan ujung kawat pemandu dan rakitan 
inserter/kateter pemandu meiaiui katup proksimal dari introducer 
sheath.

13. Selama memasukkan kateter, ketika baion melewati introducer 
sheath, tarik kembali hanya inserter dan lepaskan dari kateter.

14. Tempatkan kateter pemandu di pembuluh darah yang dipilih 
dengan menggunakan fluoroskopi.

15. Lepaskan dilator (biia ada) dan kawat pemandu.
16. Pasang katup hemostatik berputar (RHV) pada hub through-lumen 

di kateter pemandu. Biias through-lumen dengan Iarutan garam 
berheparin. Pasang stopcock 3 arah pada RHV dan Iarutan biias 
yang sesuai.

17. Untuk menggembungkan baion, pindahkan hingga volume infiasi 
baion maksimal yang direkomendasikan dari spuit 20 ml ke spuit 1 
ml, dan masukkan periahan media infiasi baion dengan spuit 1 ml 
hingga diameter baion yang diinginkan tercapai.

18. Pastikan baion benar-benar kempis sebelum menarik kateter 
pemandu.
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S y m b o C t  G io s t a r y S y m b o lo n I H a t e

U f « iu 5 «  d e s  s y m b o l e s S lo v n f k  s y m b o l o v

S y m l x r i v t n e i c h n i s G l o s a r  d e  S m b o l u r i

G lo s s a r io  d e l  s im b o l i Р е ч н и к  н а  с и м в о л и т е

G lo s a r io  d e  s im b o lo s S O m b o K t a  s Q n a s tI k

F d r t e c k n ln g  6 v e r  s y m b o l e r P o j m o v n ik  s im b o la

V e r k l a r in g  $ y m b o le n S lm b o H ij  i o d y n a s

G l o s s i r i o  d o s  s f m b o lo s S im b o lu  ^ o s i r l j s

S y t n b o l ie n  s e l l t y k s e t R a z la g a  s im b o lo v

S y m b o lf o r id a r ln g G lo s s I M o  d o s  S f m b o lo s

r H i o o d p t  o i i ( iP d X ( i iv B i n g  c h i i  g i i l  k y  h i ( u

S lo v n i t e k  p o j m i i Г л о с а р  с и м б о л а

J e lm a g y a i^ z a t Т а ц б а л а р  г л о с с а р и й !

Г л о с с а р и й  с и м в о л о в Р е ч н и к  з а  с и м б о л и

S lo w n ik  s y m b o l i  

S e m b o l le r  S O t t iiC i i

G io s a r lu m  S lm b o l

Caution Forsiktlghet
Attention Upozornenie
Vofsicht Precautli
Attenzione Внимание
Precaucion Ettevaatust

Fdrsiktighet Oprez
Opgepast DemesloА A te n f io UzmanTbul

Varoitus Previdno
Forsigtig A ten ;io

npoooxn Than trong
Upozornenf Onpes
Vigyazat Абайланыэ
Внимание Внимание
Przestroga
Dikkat

Peringatan

Nonpyrogenic PyrogenfrI
Apyrogene Nepyrogenny
NIcht pyrogen Apirogen
Apirogeno Непирогенно
Apirogeno M ine  purogeenne

Icke-pyrogen Nepirogeno

Ж Niet-pyrogeen Nedegus
Apirogenico Nepirogeniska

Ei-pyrogeeninen Nepirogeno

Pyr^ en frit Nao p lrog in lco
M n  nupEToyovo Khong CO t ie  nhan gay sot
Nepyrogenni Непирогено
Nem pirogen Пирогенд! емес
Апирогенно Непирогенски
Apirogenny
Pirojen ikdeg lld ir

Nonpirogenik

Keep away from  sunlight 
Ten ira I'abrl de la lumiere 
Von Sonnenlicht fernhalten
Tenere bn tano  dalla luce solare diretta
M antener alejado de la luz solar
H il l  borta f r in  solljus
Vermljd zonllcht
Mantenha longe da luz solar
Suojaa auringonvalolta
M i  Ikke udsiettes fo rd irek te  sollys.
KpoTi^ote TO ^OKpid an d  to  фш<; той пкши
Chrahte pfed slune in lm  svetlem 
Napfenytdl t iv o l tartando
Хранить вдали от прямых солнечных лучей
Trzymad z dale od swiatfa slonecznego
Gune; i|i|indart uzak tutunuz 
M l  holdes unna direkte sollys 
Ch rih te  pred slneifnym svetlom 
A  se ferl de lum lna soarelul 
Да ce пази от слънчева светлина. 
Hoidke paikesevalguse east kaltstult
£uvajte podalje od sunceve svjetlosti

Lalkytl atoklal nuo tieslogines saules 
Sargat no saules gaismas 
Zascitite pred soncno svetlobo. 
Mantenha afastado da luz solar 
Tranh anh nang m$t trdi

Iviesos

Чуаати заи/тиЬено од  суичеве светлости
Кун саулес1нен аула)  ̂устаиыз
Да се чува подалеку од  сончева светлина
Jauhkan darl sinar mataharl

Keep dry Hold terr
Tenir au sec U d riu jte vsu chu
Trocken lagern A se pastra la loc uscat
Mantenere asc ljtto Паэете на сухо място.
M antener seco Hoidke kuivana
H il l  torr Ne smlje se smocitl
Houd het product droog Lalkytl sausal
Mantenha seco Tu ritsausu

J Pida kuivana Zascitite pred vlago.

Opbevares tort Mantenha seco
KpoTiiore TO oreyvo 0 e  no l kho rao
U d riu jte v su ch u Чуаати заштиЬено од  влаге

Taroija sziraz helyen l^ypfai  ̂куйде сакта^ыз

Держать a сухом м е а е Одржува]те го суе

Chronic przed wllgocl^ 
Kuru tutunuz

Jaga tetap kering
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Do not use if  package Is damaged and consult Instructions fo r use 
Ne pas u tlllse rs l I'emballage estendommagd e t bien se conform er aux 
Instructions
N icht venwenden, wenn die  Verpackung beschadigt 1st, und die 
Gebrauchsanweisung konsuttleren
Non utllitzare se la confezlone ё danneggiata, e  consultare le IstrutionI 

per I'uso
No utilizar si e l paquete est^ danado v consultar las Instrucclones de uso 
Arwar^d Inte om forpackningen Sr skadad och ridgd r f&r Instruktloner 
om anvandning
Gebrulk het product niet als de verpakking beschadigd Is en raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing
Nao utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as lnstru;6es 
de u tlllz8 ( io
A la  kayta, Jos pakkaus el ole ehja, Ja lue kayttdohjeet
Ber Ikke anvendes hvis emballagen er edelagt. Se Instruktionsvejlednlng
ang iende brug.
M qv TO xpno^onoiELTE edv q ouoxeuao ia фворё<; xa i 
ou  ̂ |3ouXeu6eiTe tu; o6riyie(;xP'^an<;
Nepouilvejte, pokud Je obal poskozen a prostudujte si navod к pou fitl 
Ne hasznaija fel, ha a csomagolas serblt, ds ellendrizze a hasznalatl 
utasitast
He использовать при повреждении упаковки; обратиться к 
инструкции по применению
NIe uzywac, jesll opakowanie jest uszkodzone I zapoznad s i;  z Instrukcj; 
uzytkowania
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve ku llan irr ta llm atlarina bajvurunuz 
Ikke bruk hvIs pakningen er skadet, og se bruksanvisningen 
Nepoufivajte, a k je  obal poSkodeny a p re itudu jtes i navod na pou iit le  
Nu utlllzatl dacS ambalajul este deterlorat $1 consultafl Instructiunlle de 
utlllzare
He иэполэвайте, ако опановката e повредена, и вижте инарукциите 
за употреба.
Arge kasutage, kul pakend on kahjustunud ning vt kasutusjuhendit 
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno I pogledajte upute za 
upotrebu
Nenaudoti, Jelgu pakuote paielsta, 2r. naudojimo instrukcljas 
Nelletojiet, Ja lepakojums Ir bo jits , un skatiet lieto ianas instrukclju 
Ne uporabite, ce Je pakiranje polkodovano. In se ravnajte po navodlllh za 
uporabo.
Nao utilize se a embalagem estiver danl^cada e  lela as lnstru;oes de uso 
Khong s ir dung khi bao bi h ir h ;l va tham khao hu'o'ng d in  s ir  dung tr i/dc 
khi dung
He употреб/ьавати уколико Je амбалажа оштеЬена и погледати 
упутство за употребу
Егер жинак зацымдалган болса, оны колданбак^ыэ жане пэйдалану 
жен1ндег1 нускаулыкть! кара^ыэ
Не користете го ако пакетот е оштетен и кoнcyлтиp8Jтe се со 

упатстаата за употреба
Jangan dlgunakan Jlka kemasan rusak dan llhat Petunjuk Penggunaan

□ a

Consult instructions for use 
Se conform er aux instructions d’emploi 
Gebrauchsanweisung beachten 
Consultare le istruzioni per I'uso 
Consultar las Instrucclones de uso 
RIdgor for Instruktloner om anvindning 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
Siga as lnstru;5es para utlltzafSo 
Lue kayttoohjeet
Se instruktionsvejlednlng ang lende brug
^иц^оиХЕивЕЛЕ Tu; o5qyiE;
Prostudujte si nёvod к po u ilt i 
Ellendrizze a hasznalatl utasitast 
Обращаться к инструкции по применению 
Nalezy zapoznac s i;  z InstrukcJ; uzytkowania 
Kullanim  ta llmatlarina ba;vurunuz 
Se bruksanvisningen fe r bruk 
Prestudujte si navod na poufitle 
Consultati Instructiunlle de utlllzare 
Вижте инструкциите за употреба.
V t kasutusjuhendit 
Pogledajte upute za upotrebu 
2r. naudojimo Instrukcljas 
Skatiet lieto ianas Instrukclju 
Ravnajte se po navodlllh za uporabo.
Lela as lnstru;5es de uso 
Tham  k h io  hudrng dan s ir dyng 
Погледати упутство за употребу 
Пайдалану жвн1кдег1 нускаульщты кдрацыз 
Консултира]те се со упатствата за употреба 
Llhat petunjuk penggunaan

н

Medical device 
Appareil medical 
M edizin isches Gerat 
O lspositivo medicale 
O ispositivo medico 
M edic insk apparat 
Medisch apparaat 
D ispositive medico 
Laakinnalllnen laite 
M ed ic insk udstyr 
latpucr'i ouoKEUtt 
Zdravotnicke zafizeni 
Orvosl eszkdz 
Медицинское устройаво 
Urz;dzenle medyezne 
TibbI clhaz

Medlsinsk enhet 
Zdravotnicke zarladenle 
DIspozitIv medical 

Медицинско изделие 
Medltsllnlseade 
Medlclnski proizvod 
Medicinos prletalsas 
MedIcTnas lerTce 
Medlclnski pripomocek 
Dispositive medico 
Thl^t b| y t ?  
Медицинско средство 
М едициналык курылгь! 
Медицински уред 

Perangkat medls
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Hx-Only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to  sale by o r on the  order 
o f a physician
Attention : La lo) federale des Ёtat5•Unls lim ite la vente de ce d ispositif 
aux m ededns ou sur prescription medicale.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen 
Vorschriften nur durch einen Arzt Oder auf arztilche Verschrelbung 
abgegeben werden.
Precaucldn: Las leyes federales de Estados Unidos exigen que la venta de 
este dispositive sea realizada о Indicada por un medico.
Attenzione: le ieggi federall statunitensi llm ltano la vendita d l questo 
dispositivo ai medic! о su prescrizione medica
Opgelet: De federale wetgeving (VS) vesrelst dat d it apparaat ultsluitend 
door o f In opdracht van een arts w ordt verieocht.
Forsiktig: Ifelge amerlkansk lovgivning кап denne anordnlngen kun 

selges av e lle r etter forordning fra en lege
Forsigtig: Ifelge amerlkansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af 
e ller efter ord ination af en laege
Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) f i r  denna anordnlng endast sSIJas 
av lik a re  e lle r p i  likarord inatlon.
Aten;ao; A  lei federal dos EUA restringe a venda deste d ispositive a um
medico ou medlante prescri;3o deste profisslonal

npoooxq: H opoanovSuiKn vopodeoLa (tuv  H.fl.A.) rтepюp^lтr{V
rtuiXriari tri<; ouaw uqi; e u tiiq  oe iqtpolk; q kotoiuv svtoXi)q lottpoii
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzqdzenia
wytqcznie przez lekarza lub na jego ziecenie
DIkkat: A.B.O. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece b ir doktor
tarafindan veya em riyie satilabllir
Предупрежденме: Федеральное аанонодательстао (США) разрешает 
продажу данного устройства только по заказу или назначению 

врача.
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzqdzenla 
wyt^cznle przez lekarza lub na jego ziecenie 
DIkkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece b ir doktor 
tarafindan veya emrIyIe satilabilir
Forsiktig: Ifelge amerlkansk lovgivning kan denne anordnlngen kun 
selges av e lle r etter forordning fra en lege
Upozornenie: Federilny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zarladenla 
na predaj priamo lek irom  alebo na Jeho predpis.
Atenpe: Legea federala (SUA) Impune ca acest dispozitiv $a fie 
comercializat numal de c it re  un medic sau pe baza prescrlptiel acestula. 
Предупреждение: Федералният закон (CALL)) ограничааа 
продажбата на тоеа изделие само от лекар или по лекарско 
предписание
Holatus: (USA) foderaalseaduse alusel on seda seadet lubatud rniiCia 
a lnu lt arstll voi arsti korraldusel.
Pozor: prema saveznom zakonu SAD-a ova] se uredaj smije prodavatl 
isk iju ilvo  putem  lljefn ika III na lijecnicki recept. 
jspejimas. Vadovaujantls federaliniu (JAV) [statymu, sj prietalsq gall 
parduotl tik  gydytojas arba asmuo, gaves gydytojo nurodymq.
Uzmanlbul Saskaqa ar ASV Federila jlem  llkumiem io  lerTcl drlkst p ird o t 
tikal arsts val pec arsta rTkojuma.
Previdno: Zvezna zakonodaja vZD A  dovoljuje prodajo tega pripomotika 
samo zdravnikom ozlroma po njihovem naro illu .
Precau(lo : A  lei federal (EUA) llm ita a venda deste dispositivo a medicos 
ou sob a prescrl;ao de um mddico.
Can trqng: Luat lien  bang (My) gl6  ̂han v l ic  b in  san p h im  nay, ch i ban 

theo yeu cau ciia bac sy chuyen khoa.
Опрез: Савезни (САД) закон ограничава прода]у овог средства на 
лекара или по №еговом налогу
Абайлаг^ыэ: Федералды (А1^Ш) зэг< бул к,урылгыны дар1герд1н немесе 
онын буйрыгымен сатута шектеу кояды
Внимание: Федералниот закон на (САД) го ограничува ово/ уред на 
продэжба одили  по налог на лекар
Peringatan: Undang-undang pemerlntah federal (AS) membatasi 
penjualan perangkat ini o leh dokter atau atas perintah dokter

Do not re-use
Ne pas reutlllser
NIcht wlederverwenden

Non hutllizzare
No reutlllzar
Ateranvand inte
Gebrulk n iet opnleuw
N3o reutllize
A l i  uudelleenkayti
M i  ikke genanvendes
M qv  TO erxavaxpqciqionoiBiTE
Nepou ilve jte  opakovan i
Ne hasznaija ujra
He использовать повторно
Nie uzywa£ ponownie
Yeniden kullanmayiniz

Ikke bruk fle re  ganger 
Nepouzivajte opakovane 
Nu reutlllzatl
He изполэвайте повторно.
Arge taaskasutage
Nemojte ponovno upotrebljavatl
Nenaudoti pakartotinal
Nelletot atkartotl
Ponovna uporaba nl dovoljena.
Nao reutllize
Khong ta l s ir dung
He употреб/ьавати поново
1^йтадан пайдаланбагдыз
Не користете повторно
Jangan digunakan kemball
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Sterilized using ethylene oxide
Stdrillsd ii I'oxyde d'ethyiene
S terllls len  m it Ethylenoxid
Sterilizzato usando ossido dl etilene
Esterillzado utilizando oxido de etlleno
Sterillserad med etylenoxld
Gesterillseerd met ethyleenoxide
Esterillzado com  dxldo de etlleno
Sterlloitu etyleenloksldilla

Sterillseret med ethylenoxid
Апобтеф ш ц^ о це ХРП^П o^ i6 iou  тои aL6uXev(ou
Sterlllzovёno etylenoxidem
Etilen-oxiddal sterlllzalt
Стерилизовано c использованием этиленоксидэ
Sterylizowany tienklem  etylenu
Etilen okslt kullanilarak sterilize edilm ljtir
Sterlllsert med etylenoksid
Sterlllzovanё etylenoxidom
Sterlllzat cu oxid de etliena
Стерилизирано c етилен оксид
Sterillseerltud etiileenokslldlga
Sterlllzirano etilen-oksidom
Sterilizuota etller\o oksldu

SterlllzSts, izmantojot etllenoksTdu
Sterlllzirano z etilenoksidom
Esterillzado com  dxldo de etlleno
Khir trung b ln g  etilen oxit
Стерилисано етилен оксидом
Этилен оксиден пайдалэна отырып зарарсыздандырылган 
Стерилизиран со употреба на етилен оксид 
DIsterllkan dengan etliena oksida

О

sing le sterile barrier system 
Systim e  i  protection sterile simple 
Elnzelnes Sterilbarrieresystem 
SIstema di barrlera sterile singola 
Sistema de barrera esterll iinlca 

Enkelt sterllt barriarsystem 
Enkel sterlel barrieresysteem 
Sistema de barreira esteril simples 
Yksittiilnen sterllll estojarjestelma 
Enkelt sterllt barrleresystem 
E v ia b  оиотпра onooretpwtievou фраурои 
Jednoduchy sterlln i barlerovy system 
Egyszerl sterll gatrendszer
Одноразовая барьерная система для стерилизации
Poiedynczy system zabezpleczenia steryinosci

Тек sterll barlyerslstem i
Enkelt sterllt barrleresystem
Jednoduchy sterllny barlerovy system
Sistem cu barlera s te r ili unica
Единична стерилна бариерна система

Uhekordne sterlllne barJaarlsUsteem
Pojedinacnl steriln l sustav barijera
Viengubo sterllaus barjero sistema
VIenas sterllas barjeras sistema
Sistem enojne sterllne pregrade
Sistema de barreira estdril simples
He thong bao ve vd khuan mpt Icrp
По1'единачни стерилни систем 6ари]ера

Б1рьщгай аерильд ! тоскауыл жуйес!
Систем на единствена стерилна бариера 

Sistem penghalarg sterll tunggal

Do not resterlllze 
Ne pas re-stdrillser 
NIcht erneut sterlllsleren 
Non risterilizzare 
No reesterilizar 
F ir  ej Itersteriliseras 
NIet opnleuw  steriliseren 
Nao reesterilizar 
A la sterllo l uudelleen 
M l  ikke resterlllseres 
Mrtv eitavanomeipujveTe 
OpakovanI nesterilizujte 
Ne ste rlllz llja  lijra
He подвергать повторной стерилизации 

NIe poddawad ponownej sterytizacil 
Tekrar sterilize etmeyin 
M l  ikke resterlllseres 
Opakovane nesterilizujte 
Nu re-sterilizati
He стерилиэирайте повторно 
M in e  sterlllseerida 
Ne sterlllziratl рогюупо 
Nesterilizuoti pakartotinal 
N este rlllz it atkartotl 
Ponovna sterilizaclja ni dovoljena.
Nao reesterilizar 

Khong ta l tIIttrCing 
He аерилиш ите поново 
Кайта эарэрсыздандырмацыэ 
Не рестерилизира]те 
Jangan disterllkan ulang
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Distributed by:
M icro Therapeutics, inc.
d/b/a ev3 Neurovascular 9775 Toiedo Way
irvine, CA 92618
USA
Phone:949-837-3700 Fax:949-837-2044 
www.medtronic.com 

Manufacturer:
-  Fuji Systems Corporation Shirakawa Plant

200-2 Aza-Ohira, Odakjra, N ishigo.Mshi Shirakawa Gun, Fukushima 961-8061 
Japan

Authorized Representative in EU ;
MedDevConsult GmbH

I EC I REP I Center (Buildfpg C), Flughafenstrasse 52a 22335 Hamburg
I— I---- 1 Germany

Fax-No. *49 40 53299 - 100
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IPFv|i Systems
Токио, 1 марта 2023 г.

В С Е М  З А И Н Т Е Р Е С О В А Н Н Ы М  Л И Ц А М

Я настоящим заверяю, что следующий документ официально выпущен «Фуджи Система 
Корпорейщн» (Fuji Systems Corporation) касательно катетера баллонного 
направляющего (внутрисосудистого катетера с манжетой) Cello.

- Инструкция по применению

С уважением,

«ФУДЖИ СИСТЕМ З КОРПОРЕИШ Н»

<подписано>
Ёшиюки Судзуки (Yoshiyuki Suzuki)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования

<Штамп: Нотариальная контора Бункё * Бюро по правовым вопросам Токио * 
НОТАРИУС 1-16-21 Касуга Бункё-Ку * Токио Япония >
<Круглая печать: КОНТОРА БУНКЁ * ТОКИО, ЯПОНИЯ * Н О Т А Р И У О
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«УТВЕРЖ ДАЮ »

«Фуджи Системз Корпорейшн» (Fuji 
Systems Corporation), Япония

Руководитель отдела нормативно- 
правового регулирования
(должность)
Ёшиюки С у д з у к и  (Yoshiyuki Suzuki)
(ФИО)

<подписано>
(подпись)
«01» 03 2023 г.
«день» месяц (цифрами)

«Эксплуатационная документация на медицинское изделие» для регистрации на
территории Российской Федерации

Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой) Cello

П еревод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком  Таран Ириной 

Борисовной



Российская Ф едерация  

Город М осква

^  С емнадцатого марта две тыеячи двадцать третьего года

подлинность подписи п е р е в о д ^ Т т а р Т ^ н ь Г в о ^ и с ^ ^ ^ ^  Москвы, свидетельствую
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.



f Full Systems

Tokyo, March 1, 2023

TO WHOM IT MAY CONCERN

I hereby certify that the below document is officially issued by Fuji Systems Corporation for 
the Cello Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff).

- Appendix to the Instruction for Use

Sincerely,

FUJI SYSTEMS CORPORATION

Yoshiyuki Suzuki 
Regulatory Affair Manager

iuNKYO Notary Office 
Tokyo Legal Affairs Bureau

N O T A R
t-16-21 Kasuga Bunkyo-ki 

Tokyo Japan



(

"APPROVE"

Fuji Systems Corporation . Japan 

Regulatory Affairs Manager
(position)
Yoshiyuki Suzuki____________
(name)

(signature)
« ^  /  » ______ 2023
«day» month (numerals)

Appendix to "Operating document" for submission in the Russian Federation

Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello
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Appendix to the Instruction for Use / Приложение к инструкции по применению

Наименование 
медицинского 
изделия/ Name of

Cello Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) 
Cello (hereinafter may be referred to as "catheter", "medical device". 
"Cello guide balloon catheter". "Cello")

Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой) Cello 
(далее может упоминаться как "катетер", "медицинское изделие", "катетер 
баллонный направляющий Cello". "Cello")

medical device The product is available in the following versions: Изделие поставляется в следующих вариантах исполнения

Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello, in 
the following versions;

Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой) 
Cello, в вариантах исполнения:

1. Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cufO Cello, 
size 6F+ (1.9 mm OD), length 950 mm, consisting of:
1.1 Balloon conductor catheter (intravascular catheter with cuff);
1.2 Dilator.

1. Катетер баллонный направляющий (в1тутрисосудистый катетер с манжетой) 
Cello, размер 6F+ (внешний диаметр 1,9 мм), длина 950 мм, в составе:
1.1 Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой);
1.2 Расширитель.

2. Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello, 
size 7F+ (2.4 mm OD). length 950 mm, consisting of;
2.1 Balloon guided catheter (intravascular catheter with cuff);
2.2 Dilator.

2. Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой) 
Cello, размер 7F+ (внешний диаметр 2,4 мм), длина 950 мм, в составе:
2.1 Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой);
2.2 Расширитель.

3. Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello, 
size 8F (2.6 mm OD), length 950 mm, composed of:
3.1 Balloon conductor catheter (intravascular catheter with cufO;
3.2 Dilator.

3. Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой) 
Cello, размер 8F (внешний диаметр 2.6 мм), длина 950 мм. в составе;
3.1 Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой);
3.2 Расширитель.

4. Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello, 
size 9F (3.0 mm OD). length 920 mm. consisting of;
4.1 Balloon conductor catheter (intravascular catheter with cufO;
4.2 Dilator.

4. Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой) 
Cello, размер 9F (внешний диаметр 3.0 мм), длина 920 мм. в составе:
4.1 Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой);
4.2 Расширитель.

Сведения о 
производителе 
медицинского 
изделия и об

Производитель/ Manufacturer:
Fuji Systems Corporation (Ф>джи Системз Корпорейшн)
Shirakawa Plant, 200-2 .Aza-Ohira. Odakura. Nishigo. Nishi Shirakawa Gun. Fukushima. 961-8061. Japan (Япония)



уполномоченном 
представителе 
производителя / 
Information about 
manufacturer o f  
medical device and 
manufacturer's 
authorized 
representative

Уполномоченный представитель производителя/ Authorized Representative o f Manufacturer: — ------
OOO «Медтроник», ‘

муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д.Ю, этаж 9, помет. III ком 41 
ТЫ-(495758^73-77^^ Municipal District, Presnenskaya nab.. 10. Poor 9, office 111, room 41

www.medtronic.ru

Информация 0 
потенциальных 
потребителях 
медицинского 
изделия/ 
Information on 
potential 
consumers of 
medical device

I ne L-bLLO (. atheters should only be used by physicians 
thoroughly trained in interventional techniques and trained in the 
use o f  related surgical procedures. The device is used in a hospital 
setting consisting o f  the appropriate equipment and personnel to 
support surgical operation. Each device is a single use device.

Катетеры C ELLO подлежат использованию только врачами, прошедшими 
тшательную подготовку по интервенционным методам и обученными 
проведению соответствующих хирургических процедур. Изделие используется в 
условиях стационара, которые включают соответствующее оборудование и 
персоназ[, для содействия проведению хирургической операции. Каждое изделие 
предназначено для одноразового использования.

Описание
основных
функциональных
элементов
медицинского
изделия/
Description o f the 
main functional

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

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

device
b целом все модели имеют схожие Технические схемы. Ниже приведен пример Технической с.хемы/ -----------------------------
In general all models have sim ilar Technical Schemes. Below is example o f Technical scheme.

Баллонный катетер /  Balloon Catheter:
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Balloon Lumen / Просвет

Main Lumen / Основной просвет

Renforc«g Brad / Армирующая оплетка

Renfofcing Вгж) /Армирующая оплетка

Main lumen / Основной просвет 

Balloon lumen / просвет баллона
Section X - X

Рисунок 1 -  Общий вид катетера / Figure 1 -  Catheter general view

Расширитель/ Dilator

№ Name Название
1 Outer Shaft (Outer tube) Внешний шафт (Внешняя T p v 6 K a )
2 Inner Shaft (Inner tube) Внутренний шафт (Внутренняя трубка)
3 Balloon Баллон
4 Strain reinforcement Противолеформационная зашита
5 Junction Соединительная втулка
6 Hub Втулка
7 Inflation Line Трубка для инфляции
8 Connector Коннектор
9 Marker band Рентгеноконтрастные маркеры

№ Name Название
1 Shaft Шафт
2 Reinforcement Cover Противодеформаниониая защита
3 Hub Соединительная втУлка
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Катетер баллонный направляющий Cello / Balloon guide catheter Cello

Расширитель/ Dilator
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Проходная втулка (манжета) / Inserter (cufT)

На все технические характеристики распространяются допустимые отклонения ±5 %. если не указано иное / The tolerance is ±5 % for all values. 
unless otherwise specified

Модель 
мелниинского 
нзделия / 
Medical device 
model
Соответствие
размера
катетера F и его 
наружного 
диаметра У 
Accordance 
ЬеГмееп French 
size and its outer 
diameter

Скорость 
поюка 
жидкости, 
мл/мннУ Fluid 
floM' rale, ml/min
Наружный 
диаметр 
катетера, ммУ 
Outer diameter, 
mm

Размер 6F+ (внешний диаметр 
1,9 мм), длина 950 мм /
Size 6F+ (OD 1.9 mm), length 
950 mm

Размер 
катетера 
согласно 
Французско 
й шкале / 
French size 
of catheter
6F

Наружный 
диаметр 
катетера У 
Outer
Diameter of 
catheter

1,9 мм (1.9 
mm)|

Размер 7F+ (в11ешний диаметр 
2,4 мм), длина 950 мм /
Size 7F+ (OD 2,4 mm), length 
950 mm

Размер 
катетера 
согласно 
Французско 
и шкале / 
French size 
of catheter
7F

Наружный 
дааметр 
катетера / 
Outer
Diameter of 
catheter

2.4 MM (2.4 
mm)[

Размер 8F (внешний диаметр 
2,6 NtNt), длина 950 мм /
Size 8F (OD 2.6 mm), length 950 
mm

Размер 
катетера 
согласно 
Французско 
й шка.зе / 
French size 
of catheter
8F

Катетер баллонный направляющий Се11оУ CELLO Balloon Guide Catheter

Наружный 
диаметр 
катетера / 
Outer
Diameter of 
catheter

2,6 MM (2.6 
mm)l

Размер 9F (внешний диаметр 
3,0 мм), длина 920 мм /
Size 9F (3.0 mm), length 920 mm

Размер 
катетера 
согласно 
Французско 
й шкале / 
French size 
of catlieter
9F

Наружный 
диаметр 
катетера / 
Outer
Diameter of 
catheter

3,0 MM (3.0 
mm)|

112,7

1.90 ±0,05

163,5

2.40 ± 0.05

188,9

2,60 ±0,05

227

3.00 ±0.05
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Наружный 
лнаметр шафта 
катетера, мм/ 
Outside diameter, 
catheter shaft 
outer lube, mm

1,90 ±0,05 2,40 ±0,05 2.60 ± 0,05 1 ........... ‘*'1

Внутренний 
диаметр шафта 
катетера, мм/ 
Inside diameter, 
catheter shaft 
inner tube, mm

1,30 ±0,03 1.70 ±0,03 1.90 ±0,03 2.15 ±0,03

Эффективная 
длина катетера, 
мм/ Effective 
Lensth, mm

950 ±30 950 ±30 950 ±30 920 ±30

Макснма;1ьный 
диаметр 
проводника/ 
The maximum 
guide wire 
diameter, mm

Размер 
катетера 
согласно 
Франиузск 
ой шкале / 
French size 
of catheter

Максим альн 
ЫН диаметр 
проводника/ 
Maximum 
guide wire 
diameter

Размер 
катетера 
согласно 
Франш'зск 
ой шкале / 
French size 
of catheter

Максимальны 
й диаметр 
проводника / 
Maximum 
guidewire 
diameter

Размер 
катетера 
согласно 
Французско 
й шкале / 
French size 
of catheter

Максимальн 
ый диаметр 
проводника/ 
Maximum 
guidewire 
diameter

Размер 
катетера 
согласно 
Французско 
й шкале / 
French size 
of catheter

Максимальн 
ый диаметр 
проводника/ 
Maximum 
guidewire 
diameter

6F 0.64±0,05мм 
(0.64 ±0.05 
mm)

7F 0.89± 0,05 мм 
(0.89± 0.05 
mm)

8F 0,97± 0,05mm 
(0.97± 0.057 
mm)

9F 0,97± 0.05мм 
(0.97± 0.05 
mm)

Диаметр 
наполненного 
воздухом 
баллона, мм/ 
Balloon diameter, 
mm

Диаметр
баллона/
Balloon
diameter

Рекомендуем 
ый объем 
баллона/ 

Rccommende 
d balloon 
volume

Диаметр
баллона/
Balloon
diameter

Рекомендуем 
ый объем 
баллона/ 

Recommended 
balloon 
volume

Диаметр
баллона/
Balloon
diameter

Рекомендуем 
ый объем 
баллона/ 

Recommended 
balloon 
volume

Диаметр
баллона/
Balloon
diameter

Рекомендуем 
ый объем 
баллона/ 

Recommended 
balloon 
volume

3 мм (mm) 0.02 мл (ml) 3 мм (mm) 0.04 мл (ml) 3 мм (mm) 0,04 мл (ml) 3 мм (mm) 0.04 мл (ml)
4 мм (mm) 0.04 мл (ml) 4 м.м (mm) 0.07 мл (ml) 4 .мм (mm) 0.08 мл (ml) 4 м.ч (mm) 0.07 мл (ml)
5 мм (mm) 0,07 мл (ml) 5 мм (mm) 0.11 мл (ml) 5 .M.M (mm) 0,12 мл (ml) 5 мм (mm) 0.12 мл (ml)
6 мм (mm) 0,11 мл (ml) 6 мм (mm) 0.16 мл (ml) 6 MM (mm) 0,17 мл (ml) 6 мм (mm) 0.18 мл (ml)
7 мм (mm) 0.18 мл (ml) 7 мм (mm) 0.24 мл (ml) 7 MM (mm) 0.25 мл (ml) 7 мм (mm) 0.26 мл (mil
8 мм (mm) 0.26 мл (ml) 8 мм (mm) 0.34 мл (ml) 8 MM (mm) 0,35 мл (ml) 8 мм (mm) 0.36 мл (ml)
Максималь 
ный объем 
баллона / 
Maximum 

balloon 
volume, ml

0.8 мл (ml) Максималь 
ный объем 
баглона / 
Maximum 

balloon 
volume

1 мл (ml) Максималь 
ный объем 
банлона/ 

Maximum 
balloon 
volume

1 мл (ml) Максималь 
ный объем 
баллона/ 

Maximum 
balloon 
volume

1 мл (ml)

Page 7 of 16



Эффективная 
длина баллона, 
мм/ Effective 
length of balloon, 
mm
Номинальный 
размер катетера, 
мм/ The nominal 
size of the 
catheter, mm
Общая длина 
катетера, мм/ 
Total length of 
catheter, mm
Давление 
наполнения 
баллона, 
необходимое для 
достижения 
||оя1ннального 
диаметра 
баллона,кПа/ 
The filling 
pressure of the 
balloon, which is 
necessary to 
achieve the 
nominal diameter 
of the balloon. 
kPa
Дав.1 ение 
разрыва 
ба.тлона, кПа/ 
The burst 
pressure of the 
balloon, kPa
Минимальный 
радиус перегиба, 
мм/ Kink 
diameter, mm 
Перекручивание 
, кол-во 
оборотов/
Torque strength, 
turns

Усилие на 
разрыв. И/ 
Tensile Strength,
N

7,0 ±2

950 ± 30

1034±30

Диаметр
баллона/
Balloon
diameter

Давление 
/ Pressure

3 MM ( m m ) 17.9
4 MM ( m m ) 26,4
5 MM ( m m ) 26,9
6  MM ( m m ) 23,6
7 MM ( m m ) 22.1
8 MM (mm) 21,7
Максимачьный 
/ Maximum

35,5

Не менее/ Not less then 35.5 
(266.1 мм рт. ст. / 266.1 mmHg)

7,0 ±2

950 ±30

I034±30

Диаметр
базлона/
Balloon diameter

Давление 
/ Pressure

3 MM (m m ) 24,7
4 MM (m m ) 26,6
5 MM (m m ) 23,6
6 MM (mm) 2 1 ,8

7 MM (mm) 21,3
8  MM (m m ) 22,4
Максимальный 
/ Maximum

39,3

Не менее/ Not less then 39.3 
(294.5 мм рт. ст. / 294.5 tninHg)

Не менее/ Not less then 20

Не менее/ Nut less then I

Расстояние межд\ перегибом и 
концом не менее, мм/ The 
distance between kink and tip not 
less then, mm; 36.5
He менее 15/ Not less then 15

He менее/ Not less tlien 20

He менее/ Not less then

Расстояние между перегибом и 
концом не менее, мм/ The 
distance between kink and tip not 
less then, mm; 35
He менее 15 /Not less then 15
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10,0 ±2

950 ± 30

1034 ±30

Диаметр
баллона/
Balloon
diameter

Давление 
/ Pressure

3 MM ( m m ) 22,8
4 M M  (mm) 24,9
5 MM ( m m ) 23,3
6  MM ( m m ) 21,7
7 MM ( m m ) 20,6
8  MM ( m m ) 20,4

Максимальный 
/ Maximum

26,2

He менее/ Not less then 26.2 
(197.2 MM рт. CT. / 197.2 mmHg)

He менее/ Not less then 20

He менее/ Not less then 1

Расстояние между перегибом и 
концом не менее, мм/ The 
distance between kink and tip not 
less then, mm; 38.1
He менее 15/ Not less then 15

920 ±30

1004 ±30

Диаметр
баллона/
Balloon
diameter

Давление 
/ Pressure

3 MM (mm) 20,2
4 MM (mm) 21,3
5 MM (mm) 20,1
6 MM (mm) 18,8
7 MM ( m m ) 18,3
8 MM ( m m ) 17,7
Максимальный 
/ Maximum

22,4

He менее/ Not less then 22.4 
(168 3 M M  рт. C T .  / 168.3 mmHg)

He менее/ Not less then 20

He менее/ Not less then 0,5

Расстояние между перегибом и 
концом не менее, мм/ The 
distance between kink and tip not 
less then, mm; 38.8
He менее 15/Not less then 15



Положение 
рентгенок'онтра 
стных маркеров/ 
Placement of the 
radiocapacitive 
markers

Масса, г / Mass,
g______
Срок годности/ 

Shelf life

Наружный 
диаметр 
расширителя, 
мм / Outside 
diameter of the 
dilator, mm
Внутренний 
диаметр 
расшнрите.1я, 
мм / Inside 
diameter of the 
dilator, mm
Эффек! явная 

длина
paciii нрители
(расстояние
между
дистальным н 
прокси ма.1Ы1ым 
конном), мм / 
Dilator Effective 
Length (distance 
between distal 
and proximal 
tips), mm_______
Усилие на 
разрыв, Н/ 
Tensile Strength,
N_____________
Масса, г / Mass,
£__________

PcHTi еноконтрастные маркеры обозначают границы баллона / The radiocapacitve markers are define the balloon's borders

Первый рентгеноконтрастный маркер находится на дистальном 
конце. Второй ре1птеноко1прастый маркер находится на 
расстоянии 10 ± 2,5 мм от дистального конца. Толщина 
рентгеноконтрастного маркера 3 ± 0.5 мм/ The first radiocapacitive 
marker is placed at the distal end The second radiocapacitive marker is 
placed at the distance of 10 ± 2.0 mm far from the distal end. 
Radiocapacitive marker’s width is 3 ± 0.5 mm.

40 ±  3% 40 ± 3%

Первый рентгеноконтрастиый маркер находится на дистальном 
конце. Второй рентгеноконтрастый маркер находится на 
расстоянии 13 ± 2.5 мм от дистального конца Толщина 
рентгеноконтрастного маркера 3 ± 0,5 мм/ The first radiocapacitive 
marker is placed at the distal end. The second radiocapacitive marker is 
placed at the distance of 13 ± 2.5 mm far from the distal end. 
Radiocapacitive marker’s width is 3 ± 0.5 mm.

40 ±3% 40 ±3%

3 года/ 3 years

1,2 ±0.05

0,7 ±0,05

I150±30

He менее 10/Not less then 10

25 ± 3%

Расширитель/ Dilator
1,6 ±0,07

0,95 ±0,05

1150±30

He менее 10/ Not less then 10

25 ± 3%

1,8 ±0.08

1,05 ±0,05

1080 ±30

He менее 10/ Not less then 10

25 ± 3%

2,0 ± 0 .

1.3 ±0,05

1050±30

He менее 10/ Not less then 10

25 ±3%
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Описание 
основных 
принадлежностей, 
медицинских 
изделий или 
изделий, не 
являющихся 
медицинскими, но 
предусмотренных 
для использования 
в комбинации с 
заявленным 
медицинским 
изделием (при 
наличии)/ 
Description of all 
accessories, 
medical devices or 
non-medical 
devices, intended 
for use with the 
medical device 
submitted for 
registration (if 
applicable)

A dilator, provided with each catheter, is installed into the catheter 
before use. By using the dilator, the catheter can be easily inserted 
into a blood vessel.
An inserter may be used to make catheter insertion easier at the 
introducer. After use, it is tom apart and is removed from a 
catheter. Supplied as part of a catheter.
A Y-Connector is used to connect the hub o f the catheter to a Iluid 
source and provide a path for a guiding catheter or guide wire. Sold 
separately.
A syringe is used for balloon inflation. Sold separately.
A three-way stopcock connects to the catheter hub and is used to 
open and close the pathway to the balloon. Sold separately.
A guidewire is used to deliver the balloon Guide catheter; the 
maximum guide wire diameter: 0.97mm (0.038 inch). Sold 
separately.

Перечень и
описание № Product name: Material Contact
материалов with the
медицинского human bod
изделия. 1 Balloon guided Single indivisible product: Short-term
вступающих в catheter Balloon - Silicone nihher contact with
непосредственный (intravascular Marker Bands - Platinum blood
или catheter with Shaft tube — Polviirethane
опосредованный cuff) Cello. Tecothane. Polyurethane
контакт с Pelletane, Polyamide Nylon,
организмом perfluoroalkoxy
пациента (телом Contrast substance - Barium
человека)/ List sulfate (BaS04)
and description of Reinforcine braid - stainless
medical device .steel
materials with Strain Reinforcement -
direct or indirect polyurethane
contact with the Connectors -

Polvmethvlpeniene

Расширитель, поставляемый с каждым катетером, устанавливается « 
перед использованием. С использованием расширителя катетер может быть'^лег^ 
помещен в кровеносный сосуд.
Проходная втулка (манжета) может быть использована для более легкого ввода 
катетера в интродьюсер. После использования, она разрывается на части и 
удаляется из катетера. Поставляется в составе катетера.
Y-соединитель используется для подключения соединительной втулки катетера к 
источнику жидкости и обеспечивают путь для проведения катетера или 
проводника. Поставляется отдельно.
Шприц используется для накачивания баллона. Поставляется отдельно. 
Трехходовой кран соединяется с втулкой катетера, и используется для открытия 
или закрытия пути к баллону. Поставляется отдельно.
Проводник используется для доставки баллонного проводникового катетера; 
максимальный диаметр проводника: 0.97mm (0,038 дюйма). Поставляется 
отдельно.

№ Наименование
изделия:

Катетер баллонный 
направляющий 
(внутрисосудистый 
катетер с 
манжетой) Cello

Материал

Page 10 of 16

Единое неделимое изделие: 
Баллон -  Силиконовый 
каучук
Рентгеноконтрастиые 
маркеры -  платиновый сплав 
Трубка шаФта - полиуретан, 
тер.мопластичный 
полиуретановый эластомер, 
полиамид, перфторалкоксил 
Контрастное вещество - Бария 
сульфат (BaS04)
Усиленная оплетка шаФта - 
нержавеющая сталь 
ПротиводеФорманионная 
satnHTa - полиуретан. 
_Со^южтелы1ая^^п<а_;_____

Контакт с 
организмом 

человека
Кратковреме 
нный 
контакт с 
кровью



patient's body 
(human body)

Tube for introduction of 
liauid into a balloon - 
polyurethane 
Connector for the 
introduction o f linuid into 
the balloon. I,него l ip -
polycarbonate

2. The cuff that is 
part o f the 
medical device 
"Balloon-type 
conductor 
catheter 
(intravascular 
catheter with 
culT) Cello"

Polyurethane Short-term 
contact w ith 
blood

3. The dilator, 
which is a part 
o f the medical 
device "Balloon 
conductor 
catheter 
(intravascular 
catheter with 
cuff) Cello"

Single indivisible product: 
Shaft - Thermonlastie 
polyamide elastomer 
Contrast substance - Barium 
sulfate (BaS04) 
Reinforcement cover - 
polyurethane.
Hub - polyacetal 
Adhesive - cvanoacrvlale

Short-term 
contact with 
blood

Манжета, 
входящая в состав 
медицинского 
изделия «Катетер 
баллонный 
направляющий 
(внутрисосудистый 
катетер с 
манжетой) Cello»
Расширитель, 
входящий в состав 
медицинского 
изделия «Катетер 
баллонный 
направляющий 
(внутрисосудисты 
й катетер с 
манжетой) Cello»

Полиметилпентен 
Трубка для ввеления 
жидкости в баллон - 
полиуретан
Коннектор для введения 
жидкости в баллон. 
Люэровский наконечник 
поликарбонат

Полиуретан

Единое неделимое изделие; 
П1афт -  Термопластичный 
полиамидный эластомер 
Контрастное вещество - Бария 
сульфат (BaS04) 
ПротиводеФормационная 
зашита - полиуретан 
Соединительная втулка - 
полиацеталь 
Клеящее вещество — 
цианоакрилат

Кратковреме 
нный 
контакт с 
кровью

Кратковреме 
нный 
контакт с 
кровью
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О б о зн а ч е н и я  
с и м в о л о в /  S y m b o ls Symbol Description

|5 tciule| eo Sterilized using ethylene oxide

Do not re-use

о Single sterile barrier system

R x .O n ly Caution: Federal (USA) law restricts this 
device to sale by or on the order of a 
physician

Do not resterilize

Ж Non-Pyrogenic

Keep away trorn sunlight

Keep dry

( § )
Do not use if package is damaged and 
consult instructions for use

|r e f | Catalogue Number

iJ Manufacturer

Символ Расшифровка

|sTcm Le|E o| Стерилизовано оксилом этилена

Для одноразового применения

о Одноразовая барьерная система для 
стерилизации

R x .O n ly Предупреждение: Федеральное 
законодательство (США) разрешает 
продаж)’ данного устройства только по 
заказу или назначению врача.

Повторная стерилизация запрещена

ж Апирогенно

Беречь от солнечного света

Беречь от влаги

Не использовать при повреждении 
упаковки

|r e f | Помер по каталогу

iJ Производитель
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Описание метода
стерилизации.
сведения о
методах
валидации в
отношении
процесса

fwf Date of manufacture

2 Use by date

у ю т ) Lot Number

m
Consult instructions for use

A Caution

M D Medical device

1 Е С  1 REP 1Authorized representative in the European 
Union

C€ European conformity

Distributor

C O N T Contents

U D I Unique Device Identifier

/wf Дата производства

2 Срок годности

|l o t | Номер партии

Oi См. инструкцию по применению

A Перед применеЕшем ознакомьтесь с 
инструкцией!

M D Медицинское изделие

1 E C  1 REP Уполномоченный представитель на 
территории ЕС

C€ Европейское соответствие

Дистрибьютор

C O N T Содержимое упаковки

U D I УникалыЕый идентификатор устройства

1) Medical device is for single use only!
2) Medical device is sterile and non-pyrogenic.
3) CELLO Balloon Guide Catheters and dilators are sterilized to 

an SAL o f 10 -6 using ethylene oxide (EO) gas in either o f two 
in house chambers (Model SROP-Il 121418-S and SROP-II 
I2I4I8-S/SP). The sterilization cycle has been validated

1) Медицинское изделие только для одноразового использования!
2) Медицинское изделие стерильно и апирогенно.
3) Катетер баллонный направляющий Cello и расширитель стерилизуют 

этиленоксидом в двух камерах (Модель SROP-II I2I4I8-S and SROP-II 
121418-S/SP) с гарантированным уровнем стерильности И) -6. Цикл 
стерилизации был утвержден в соответствии с ISO 11135: 2007."
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стерилизации.о
валидации
процесса
упаковывания для
стерильных
изделий/
Sterilization
method,
Sterilization
Validation,
Packaging
Validation for
Sterile devices

according to ISO 11135:2007. ‘'Sterilization ofhealih care 
products—  Ethylene oxide— Part 1: Requirements for 
development, validation and routine control o f a sterilization 
process for medical devices”

Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Часть 1. ТреоПтд? 
разработке, ва.'шдации и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий”

Порядок и 
условия 
утилизации или 
уничтожения 
медицинского 
изделия/ 
Procedure and 
conditions for the 
disposal or 
destruction of a 
medical device

After use, this product may be a potential biohazard. Dispose the 
medical device in accordance with the requirements o f the national 
legislation on environment and health and/or hospital

Unused, expired devices are classified as medical waste class «Л» 
according to SanPIN 2 .1.3684-21

Catheters extracted from the patient's body are medical waste Class 
В to SanPIN 2.1.3684-21. that isepidemiologically hazardous waste.

Waste Class В subjects to mandatory disinfection (disinfection)/ 
disposal. The choice o f the method of disinfection/ neutralization is 
determined by the capabilities an organization engaged in medical 
and/ or pharmaceutical activity and performed in the development 
o f the treatment scheme o f medical waste.

После использования этот продукт может быть потенциально биологически 
опасным. Утилизируйте медицинское изделие в соответствии с лока з̂ьным 
законодательством и с принятой медицинской практикой в лечебном учреждении 
по утилизации биологически опасных отходов.

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности относятся к 
медицинским отходам класса А по СанПиН 2.1.3684-21.

После контакта с организмом пациента изделие следует считать медицинским 
отходом класса Б по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизировать соответствующим 
образом.

Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции)/ 
обезвреживанию. Выбор метода обеззараживания/обезвреживания определяется 
возможностями организации, осуществляющей медицинскую и/или 
фармацевтическую деятельность, и выполняется при разработке схемы обращения 
с медицинскими отходами.

Срок годности / 
Shelf life

3 years j  года

Условия 
эксплуатации / 
Operating 
conditions

The medical device is intended for use at the standard conditions of 
hospital operating room environment by qualified medical 
personnel who have undergone specialized training and have an 
appropriate level o f surgical experience.

Operating conditions in the health facility:

Медицинское изделие предназначено для использования в стандартных условиях 
операционной комнаты лечебного учреждения квалифицированным медицинским 
nepcoHajioM. прошедшим специализированное обучение и имеющий 
соответствующий уровень хирургического опыта.

Условия эксплуатации в Л П У :

t" 10 to 40 C°
Pressure 700-1060 gPa
Humidity 30 -75 %

Температура От 10 до 40 С °
Давление 700 - 1060 гПа
Влажность 30-75%

Operating conditions in the internal environment of the body:
Условия эксплуатации во внутренней среде организма:
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Условия
транспортировани 
я и хранения / 
Conditions of 
transportation and 
storage

Гарантийные 
обязательства / 
Warranty

32 to 42 C®
Pressure 700-1060 ePa
Humidity 100%

Storage Conditions:

t® -50 to 40 C °
Pressure 700-1060 gPa
Humidity 100% at 25 C°

Transport Conditions:

t“ -50 to 50 C°
Pressure 7 0 0 -1 0 6 0  gPa
Humidity 98% at 25 C °

Перечень
национальных и
международных
нормативных
документов/станда
ртов, которым
соответствует
медицинское
изделие / The list
of national and
international
regulatory
docunients/standa

The exclusions and limitations set out below are not intended to, 
and should not be construed so as to contravene mandatory 
provisions of applicable law.

Manufacturer guarantees the compliance o f the declared 
characteristics, the term of sterility preservation, the guarantee of 
package s integrit)’ with the correct transportation, operation and 
storage o f the device for 3 years from the time of sterilization o f the 
device. Upon receipt o f the product in damaged or opened packaging, 
it is recommended that to contact the regional representative o f the 
manufacturer to clarify the steps to replace or return the product.

Температура
Давление
Влажность

От 32 до 42 С 
700- 1060 гПа
100%

Условия хранения

Температура От -50 до 40 С“
Давление 700- 1060 гПа
Влажность 100% при 25 С°

Условия транспортировки

Температура От -50 до 50 С°
Давление 7 0 0 -1 0 6 0  гПа
Влажность 98% при 25 С°

Исключения и ограничения, оговоренные в данном разделе, не 
подразумевают противоречия обязательным нормам действующего 
законодательства и не должны быть истолкованы таким образом.

Производитель гарантирует соответствие заявленных характеристик, срок 
сохранения стерильности, гарантию сохранности целостности упаковки при 
правильной транспортировке, эксплуатации и хранении изделия на протяжении 3 
лет с момента CTcpHjtHsauHH изделия. При получении изделия в поврежденной или 
вскрытой упаковке рекомендуется связаться с региональным представителем 
компании Производителя для уточнений дальнейших действий по замене или 
возврату изделия.

Номер стандарта/ Standard No. Standard Name Название стандарта

BS EN ISO 13485:2016 Medical devices -  Quality management systems -  
Requirements for regulatory nurooses

Изделия медицинские. Системы управления

BS EN 62366:2008 Medical devices -  Application o f usability engineering 
to medical devices

Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности

BS EN ISO 14971:2012 Medical devices — Application o f risk management to 
medical devices

Изделия медицинские. Применение менеджмента

ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices -  Part 1; 
Evaluationand testing

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 
1. Оценка и испытания в рамках процесса 
менеджмента риска
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rds, which 
matches medical 
device

ISO 10993-7:2008 Biological evaluation of medical devices -  Part 7; 
Ethvlene oxide sterilization residuals

Оценка биологическая медицинских устро'йс1н.-> 
Часть 7. Остатки при стерилизации этиленоксидом.

ISO 11135:2014 Sterilization o f health care products — Ethylene oxide 
— Requirements for development, validation and 
routine control o f a sterilization process for medical 
devices

Стерилизация медицинских изделий. Оксид 
этилена. Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

ISO 11607-1:2006 Packaging for terminally sterilized medical devices -  
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier 
systems and packaging systems

Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на 
завершающей стадии производства. Часть 1. 
Требования к материалам, стерильным защитным и 
упаковочным системам

ISO 11607-2:2006 Packaging for terminally sterilized medical devices — 
Part 2: Validation requirements for forming, sealing 
and assembly processes

Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на 
завершающей стадии производства. Часть 2. 
Требования к валидации процессов формирования, 
герметизации и сборки

ISO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical 
device labels, labelling and information to be supplied

Устройства медицинские. Символы, используемые 
на ярлыках медицинских устройств при .маркировке 
и в предоставляемой информации.

ISO 10555-1:2013 Sterile, single-use intravascular catheters -  Part 1; 
General Requirements

Катетеры сосудистые стерильные одноразового 
применения. Часть 1. Общие требования

ISO 10555-4:2013 Sterile, single-use intravascular catheters -  Part 4: 
Balloon dilatation Catheter

Катетеры сосудистые стерильные одноразового' 
применения. Часть 4. расширительные катетеры- 
баллоны

ISO 594-1:1986 Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, 
needles and certain other medical equipment -- Part 1: 
General requirements

Детали соединительные с конусностью 6 %  (Люэра) 
для шприцев, игл и другого медицинского 
оборудования. Часть 1. Общие требования

ISO 594-2:1998 Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, 
needles and certain other medical equipment — Part 2; 
Lock fittines

Детали соединительные с конусностью 6% (Люэра) 
для шприцев, игл и другого медицинского 
оборудования. Часть 2. Люэровские наконечники

Служба работы с 
клиентами / 
Customer Service

Contact for all questions, including complaints, repair and 
service of medical devices the Authorized Representative in 
Russia:

Medtronic, L L C ,
123112. Russia. Moscow, in.ier.c. Presnensky Municipal District. 
Presnenskaya nab., 10, floor 9, office III, room 41 
Tel.: (495) *580-73-77. Fax: (495) 580-73-78. 
www.medtronic.ru

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному Представителю в 
Российской Федерации;

О О О  «М едтроник»
123112, Россия, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, 
Пресненская наб., д. 10, этаж 9, помет. 111, ком. 41 
Тел.: (495) 580-73-77. Факс; (495) 580-73-78. 
www.medtronic.ru
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IPFtfii Systems
Токио, 1 марта 2023 г.

В С Е М  З А И Н Т Е Р Е С О В А Н Н Ы М  Л И Ц А М

Я настоящим заверяю, что следующий документ официально выпущен «Фуджи Системз 
Корпорейщн» (Fuji Systems Corporation) касательно катетера баллонного 
направляющего (внутрисосудистого катетера с манжетой) Cello.

- Приложение к инструкции по применению

С уважением,

«ФУДЖИ СИСТЕМ З КОРПОРЕЙШ Н»

<подписано>
Ёщиюки Судзуки (Yoshiyuki Suzuki)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования

<Штамп: Нотариальная контора Бункё * Бюро по правовым вопросам Токио + 
НОТАРИУС 1-16-21 Касуга Бункё-Ку * Токио Япония >
<Круглая печать: КОНТОРА БУНКЁ * ТОКИО, ЯПОНИЯ * Н О Т А РИ У О



I

УТВЕРЖДАЮ

«Фуджи Системз Корпорейшн» (Fuji 
Systems Corporation), Япония

Руководитель отдела нормативно­
правового регулирования
(должность)
Ёшиюки Судзуки (Yoshiyuki Suzuki)
(ФИО)
<подписаио>
(подпись)
«Ш_» 03 2023 г.
«день» месяц (цифрами)

Приложение к «Эксплуатационной документации на медицинское изделие» для 
регистрации на территории Российской Федерации

Катетер баллонный направляющий (внутрисосудистый катетер с манжетой) Cello

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком  Таран Ириной 

Борисовной



Р осси йская  Ф едерац ия 

Город М осква

С ем н ад ц атого  м ар та  две ты ся ч и  д в ад ц а ть  тр етьего  года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города М осквы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Таран Ирины Борисовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавш его документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  57/171-н/77-2023-4-2596.

Уплачено за соверш ение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Е.В.Алехин
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