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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 of liver or kidney function.

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

1 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 of cause of resistance using fluoroscopy. If
cause cannot be determined, withdraw catheter. Movement
against resistance may result in damage to vessel or catheter.

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

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

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

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

- Prepare balloon according to the recommended procedure.

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

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

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

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

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

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

« Ifflow 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.
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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 autociave,

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

* Do not expose the device to solvents,

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

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

» Use the device in conjunction with fluoroscopic visualization and

r anticoagulation agents.
ﬂﬂ not eonduct MRI inspection while the product is in place.

« Torquing the guide catheter while kinked m\&ause damage that
could result in separation of the catheter shaft.

" tatherer beto mg%"ﬁgﬁf M“ﬂ”wﬁm

er mes n raw the entire
ide catheter, guidewire and catheter sheath introducer).

* To prevent thrombus formation and contrast media crysta
formation maintain a constant infusion of appropriate fiush
solution through the guide catheter lumen.

+ After use, dispose of this product and packaging based on the
hospital, administrative and for local government zolicy‘

* 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.

R Gantiy ramove the catheter from the poueh by th

. Gently remove t er pouch by grasping the

hub and sl pulling the catheter s outoftnle
protective t without bending the . Inspect the
catheter before use to verify that its size, shape and condition
are suitable for the specific procedure,

2. Dilator Instructions (if applicable):

' dilator from ive tube.

Remove \
* Gently insert dilator into guide catheter lumen,
* Flush dilator with inl saline,
3.P balloon int n madia by mixing contrast with saline
{ by volume or equivalent to 150 mg/mL iodine).
4. Fill a 20 mL syringe with 5 mL of balloon inflation media. Attach
t'hm stopcock to the ballaon hub. Attach a 20 mi syringe to
e :
$. Attach a 1 mL sydnﬁto the balloon’s 3-way stopcock. Turn the
stopcock towards the 1 mL syringe.
6. With the 20 ml syringe pointing downward:
* Pull back on the syringe plunger to aspirate the balloon Jumen.
luamh:asi:ﬂ negative pressure until the air bubbles stop forming
nt nge.
* Release the syringe plu! to allow media to be drawn into
AL
. n on the to aspirate
Iume_n?‘&lal‘r's‘tamewze :rg:ssumtil air Eubbles stop
forming in the syringe.
* Release the Wi to allow media to be drawn into
the balleon k‘m:?g) mnfuse media,
7. Twrn stopcock towards the balioon hub. Transfer maximum
tmth Wx X l:;lebon inflation volume from the 20 mi syringe
o the 1 mL syringe.
8. Inflate the b’:{loon up to the recommended inflation volume.
boml Ioot: ':h'e, product labgl. Turn the stopcock off towards the
ub,
9, Inspact the balloon for leakage. Keep the balloon inflated until
the air bubbles diffuse from the ballooa. 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 mlL
syringe and aspirating with the 20 mL syringe.

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

12. Gently insert the tip of the guidewire and the inserter/guide
wthetht‘ar assembly through the proximal valve of the introducer

13. Durlnﬁ insertion of the catheter, when the balloon passes the
sheath inducer, i peeri:

pull back the inserter only and away
from the catheter.
14, Place the guide catheter in the selected vessel using
ﬂu%
15. Remove v {if applicable) and T.Mewire.
16. Attach a rotating hemostati valve Ri:.‘_?tome ide catheter
through-iumen hub. Flush the through-lumen with heparinized

saline, Attach a 3-way stopcock to the RHV and to appropriate
flush solution.

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

attained.
18. Ensure the balloon is completely deflated before withdrawing
the guide catheter.
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Description du dispositif

Le catheter guide a ballonnet Cello’“ est un catheter adeux lumieres
coaxiales, h renforcement tresse et a rigidit4 variable de deux
marqueurs radio-opaques, l'un a l'extremite distale et i'autre a
I'extremite proximale au ballonnet, et d'une embase luer bifurquee
a l'extremite proximale. Un ballonnet extensible en silicone est
Ton!é sur I'extremite distale. Les dimensions du cathéter guide a
ballonnet et les volumes de gonflage recottanbés du ballonnet
sont Inblpné5 sur rétiquette du prodult. Si cela est indiqué sur
létiquette du prodult, un dilatateur est fourni.

Indications

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

Contre-indications

~Mutilisation du cathéter guide a ballonnet Cello™" est

contreindiquee dans les circonstances suivantes :

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

* Chez les patients qui souffrent de troubles graves de la fonction
hépatique ou rénale.

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

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

1 Chez les patients sensibles au produit de contraste.

* Chez les femmes enceintes.

* Chez les patients qui ne veulent pas collaborer pendant lexamen.

Complications

Parmi les complications possibles, on citera notamment:
infection, hématome, embolisation distale, thrombose ou
dissection du vaisseau, formation d'un faux anevrisme, occlusion
aigue, formation de caillots, hémorragie au niveau du site de
ponction, hémorragie intracranienne, rupture 3(1énelle, I&sion
arterielle, perforation allérlelle, malformation arterioveineuse,
infection et douleur, nausées et vomissements, baisse de la tension
arl érlelle, arythmie, saignement tardif, vasospasme, obstruction
d'un vaisseau sanguin, lesion du systeme nerveux, accident
vasculaire cérébrall et décés.

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
indiqué sur létiquette du produit.

Avertissements

* L'usage d'un cathéter-guide & ballonnet CELLO est réservé aux
praticiens ayant regu une formation approprlée dans les
techniques d'intervention.

* Ne pas réutiliser. Jeter apres une seule procddure. L.'intégrité
structurale et/ ou le fonctionnement peuvent etre compromis
lors d'une réutilisation ou du nettoyage.

* En cas de résistance, nejamais avancer ni tourner le cathéter,

avant d'en avoir détermIné avec précaution la cause & l'aide de la

radioscopie. Si la cause ne peut pas etre déterminée, retirer le
cathéter. Tout mouvement en cas de résistance peut entratner

I'endommagement du vaisseau ou du cathéter.

Pour rébulre le risque de complications dues € un dégonflage lent

du ballonnet, observer les recommendations suivantes;

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

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

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

- Préparer le ballonnet seion la procédure recommandée.

Pour rébulre le risque de complications dues a une embolie

gazeuse, éHTner lair du ballonnet seion la procébure

recommandée.

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 éy”~er des fuites au niveau du ballonnet, ne pas laisser le

ballonnet entrer en contact avec des arteres caiciffees or

stentées et ne pas laisser le ballonnet bouger lors du gonflage.

Ne pas utiliser un dispositif s'il est endommagé. ~utilisation de

dispositifs endommagés risquerait d'entratner des complications.

Ne pas dépasser le volume de gonflage maximum recommandé

pour le ballonnet, tel pu'lnblomné sur Métiquette. Un volume de

gonflage excessif risquerait d'ientraTner une rupture du ballonnet.

Pour la lumiere traversante, ne pas dépasser la pression de

perfusion maximum recottanbée de 2,07 MPa (300 psi). Une

pression excessive peut entralner une rupture du calbéler ou la
58parallon de lextrémité.

Si récoulement par le catheter est entravé, ne pas tenter de

dégager la lumiere du catheter en procedant &€ la perfusion. Ceci

risque de provoquer la rupture du cathdter, et d'entratner un
traumatisme vasculaire. Retirer et remplacer le cathéter.

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

Ne pas tirersurle catheter en exergant une force supéneunre a

3,5 N (0,35 kgf).

* Gonfler le ballonnet d'une deux Tan #re5 suivantes:

1. Gonfler le ballonnet &€ I'aide du dilatateur 1n5éré (recottanbg).
2. Gonfler le ballonnet pendant au moins 3 secondes & l'aide
d'une seringue de 1 ml.
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Précautions
* Réservé 3 sage ment. (Sl le it est réutilisé,
il peut ow:z:mer 35'3:. io: che2 lgs‘patigm Ol:l endonfmager

I
7 un ley frals, sec et 3 Fabri de a lumidre.
Ne m_utllls« les ems:II owaru ou endommagés,

i m 'gsutem munssupéﬂeunsiﬂ'cuso F) peut

aaer le dispositif et las accessoires, Ne ériliser 3
. I.ors du retrait de Fembal miner le disposmf pour
sassurer qu'il n est ras
* Ne pas des

i % des ada‘e’?é’m boas o Fhole ﬂoauue i

ide utrisé avec ce systéme doit avoir un revitement
iliser fe disposlﬂf en assoclant la visualisation radioscopique et

d
. "eespa“ 3 lm examen par IRM pendant que le produit est
. Ne toumer le calhéu ide alors qu'il est col cela
mpas 4 5u - mageg susceptibr“'d'?nrmlner

Ia séparati d
- t'?edsl:pognn# om ans le n‘li'létef ou sl le cathéter
coude exce!
cath id T lJ la d’i rod m
Lu éte;g v onmd'm th%mh:l‘s oula }:)rrna fl

ﬂu d Ipiuddt ntraste, N"‘m
c hstan aau:lg ond.em nampaflammdu

. catg! usage, jm:l:%uit et son embaliage en procédant

mnfomémnt Fhépital, aux admanistratives

o e selatif 3 cet apparell est noté
n conque ne
Iesu:utori 1:|rodulte‘we ulegaﬁent,mhform?iefabrium

Procédure mommuulﬁ
1. Retirer avec précaution le cathéter de la en salsissant
I'embase et en tirant lentement et tout droit sur le cathéter
pour le sortir de la tubulure de protection sans cour
corps. Examiner le cathéter avant Putilisation pour que
satallle.safornnusonétatsontadaptéséla ure

concernée,

2. lnstruaions relatives au dilatateu s: cas échéant)
Retirer le dil Iatateur de son tube de protection.

Insérer doucement le dilatateur dans la lumitre du cathéter

llnur le dilatateur avec du sérum ue hiépariné,
3. Préparer le prodwt de age du bﬁmnetog;qméla &em du
produit de contraste avec du sérum phx,s e (50 % par
ume ou I'équlvnlent de 150 mg/mL
4, llemllr une uringul de 20mLavec 5 ml. de guu de
ballonnet. Fixer un robinet 3 I'embase du
llonnet Fmer une sefiniue e 20 mL au robi
S, Fixar une se m&gu au robinet A 3 vales du balMonnet.
Tourner le et vers |a seringue de lrnL.

&Aveclau de 20 mL orientée vers le ba
* Tirerena le piston de la seringue g{ as;lrer 1a lumiére

gu ballonnet. Mamtenir une prassion squ's ce que

. wfm n de buzsd‘ai r dans |a sesingue

de nﬂlgn d'étre la romére mr%nnet. Ne pas
nodult

* Tirer de nouvea de la seringue pour aspirer a
Iumlém du ballonnet l\&lmnir une pression y b pI] v'a
ﬂ {a formation df bulles d 'air dans 3 seringue ]
* Rel chef le piston de [a permettre au produit
de #3 age d‘étre aspu dans la jumitre du ballormet Ne pas
ser

7. Toumef e m embase du ballonnet. Tran rfr
volume de gonﬂ maximum recommandé pour le ballonnet
de 20 mL a |a sevingue de 1 m
8. Gonﬂer le nnet jusqu’au valume dg

recommandé reparter A I'étiquette , Fermer le
robinet en le toumant vers emlme du ballonnet.
9. Examiner 1 all bsence de fuites.
Mamm e que les I:ules dair s'en
air dans e ballonnet, H devrait sg

r s’II est laissé dans un champ stérile pendant plusieu

10 nﬂer le ballannet en tournant le wgnet versfa seﬁngue
m} et en asplrant wecl

11 Awéam '1a o dique le Bamgfu est emieremeru dlﬁoopique

ba Ionnetmwhetefdans hﬂ

12 insérer ‘extrémité du gu}de de I'ensemble
nsertlw%;tbéter guide par |3 valve proximale de
la ?Jne (f,‘l

13.Pe lnsertlon u cathéter, une fois que le ballonnet a
qal ntrod reculer uniquement e

dispositif d urtion et le détacher du cat|

14. Placer le cathéter dans le valsseau sélectionné sous
contrlle radioscop!

15. Retirer dllam‘u le cas échéant) et le guidn

16. Raccorder une valve hémostatique embase dela

fumiére traversante du cathéter gul e, Rilhcgr
traversante avec du sérum W riné. Raccorder
un mblmé.‘iw&eséb r'ize ostathuemmiveetala

solution de ppro
17. Pour nﬂerl lo tra u'au vol
gonflags maximum r'!.c"sﬁnma':.’ﬁ':’ot‘:“' Ealoaier de o
serlngue de20mlLala rmnde imiet perfuser Iememem
fe produit de

&t |
squ‘a fobtention du diamétre Se bﬁf&ﬁu vmiue

18, g ssurer ue le ballonnet est complétement dégonflé avant de
retirer o cathéter guide. )
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Deutsch
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Der CeHo"* 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 Einfiilhrung 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 CeMo" 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.

1 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

« Der CELLO Ballon-FQhrungskatheter sollte nurvon Arzten verwendet
werden, die eine entsprechende Aushildung in interventionellen
Techniken erhalten haben.

Nicht zur Wiederverwendung. Nach einem Eingriff entsorgen. Eine
W iederverwendung oder Reinigung kdnnte die struktureiie
Unversehrtheitund/ oder Funktion beeintrachtigen.

Oer Katheter darf unter keinen Umstanden gegen einen W iderstand
vorgeschoben oder verdreht werden. Die Ursache des Widerstandes
ist zuerst mittels Durchleuchtung sorgfaitig abzukiaren. Faiis die

Ursache nicht zu ermittein ist, muss der Katheter entfernt werden.
Eine Bewegung gegen einen W iderstand
kann Verietzungen am GefSR oder Schaden am Katheter verursachen.
Um das Kompiikationsrisiko durch eine iangsame Defiation des Balions
zu senken, sind die foigenden Empfehiungen einzuhalten:

- Den distaien Schaft vor der Einfiihrung in die EinfQhrschieuse mit
Kochsaizibsung befeuchten.

Beim Vorschieben nur minimale Kraftauf den Schaft ausiiben.
Derartige Krafte kbnnen eine Fattenbiidung im Schaft verursachen,
die die Deflation des Ballons veriangsamt.

- Das Produktdarfnichtverwendet werden, fallsder Schaftim

Gebrauch beschadigt wird.

- Den Ballon gemaR der empfohlenen Vorgehensweise vorbereiten.
Um das Kompiikationsrisiko durch Luftembolien zu senken, ist beim
Entlijften des Ballons die empfohlene Vorgehensweise einzuhalten.
Beim Zuruckziehen des Ballons durch die Einfiihrschleuse kann der
Ballon beschadigt werden. Den Katheter nicht wieder benutzen,
nachdem der Ballon durch die Einfiihrschleuse zurCickgezogen wurde.
Um Undichtigkeiten des Ballons zu vermeiden, den Kontakt des Ballons
mit verkalkten oder mit Stents versehenen Arterien vermeiden und
beim Inflatieren des Ballons darauf achten, dass er sich nicht bewegt.
Beschadigte Produce nicht verwenden. Bei der Verwendung von
beschadigten Produkten kann es zu Komplikationen kommen.

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

« Der maximale empfohlene Infusionsdruck fiir das durchgehende
Lumen betragt 2,07 MPa (300 psi) und darfnichtiiberschritten werden.
Beieinem zu hohen Druck kann es zu einer Ballonruptur Oder Ablosung
der Spitze kommen.

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

Den FCihrungskatheter nicht mit Dampfumformen.

Die Zugkraft am Katheter darf 3,5 N (0,35 kgf) nicht uberschreiten.
Der Ballon sollte aufeine der folgenden Arten aufgeblaht werden:

1. Den Ballon bei eingefiihrtem Dilator aufbiahen, (empfohlen)

2. Den Ballon fiir mehr als 3 Sekunden mit einer 1-mL Spritze

aufbibhen.
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VorsichtsmaBnahmen
+ Nur 2um einmaligen Gebrauch LBei einer WIedewerwendung
des Prod

uktes kanpn es u einer Patienten oder
Schiiden am itl
Kﬂhl, trocken und lic
cht verwenden, wenn die Vh n; offen oder beschiidigt

« Vior Ablauf des Ve
AT 3o° 0" e e Pecukt und dle

" Todarieii beschad
behdrte) lgg icht autoklavigren.
Das Produkt nach dern ntnehmen aus der Verpaciung auf

Besch n a
Das Produkt mu, Du ? und msammen mit
e eten Antl nzien verwend
I:t kelne MRT-U: ntersu urohﬁihren
Eln Verdrehen des Fihrun abaeknickt
, kann Schiide veru die u euner
Katheterschafts
. Falls sich ein Produkt lm Fuhrun emmt oder der
r. Ftihmngsdraht und élﬁﬂhmﬁleun des

e 2u e
. U die Bl von ben und Komrastmuteltristalle
m uns uerin umlt siner eten Sp(lll'asz:ng
Enuorgemd' “:llﬁum esmen und Verpadw nach dem
m:: aemu i den Richt ‘I"gigl des Krulwnhggses, der
n egleru
- d/o‘g Patient einen er':les'ten Nischenfall im
znsam nhang mit dem Gerit bemerken, melden Sie dies bitte
dem Hecstella‘ und der :ust&ndlaen Behdrde.

m Kat’l rsicm us dem Beutel nehmen, indem er am
ne%:si rade aus dem Schutzschlauch
e “"‘" e, dace ot Hciht
ebra uch unterwchm sicherzu . dass er hins lich
Gris@e, Form und Zustand fur den geplanten Eingriff

2. Anl itu fir den Dilatator [falls zutreffend):
e raus cmi:i utzschlauc hhe}musziehen

‘ Denmmﬁftr‘!epaﬂmmr Kochsalziisung spilen.
3. Das Balloninflationsmedium durch Mischung von
Komamlnel und Kochsalzibsung vorbera 50 Vol.-% bzw.

entsprechend clmm] dmll 1
4. Eine 20-mL-Spritze m 3 rnt von medium filllen.
Einen 3-Wege- Abs nam Ba!lonansatz anbringen, Eine
20-mL-Spritze am ahn anbei g:n.
5. Eine 1-mL- - bsperrhahn des Ballons
anbringen. Abs n in Richtung auf die 1-mL-Spritze
DR RIS g storme
{] um niymen
2 (ten, bis sich in

§eg

keine Lunbliscben mehr bilden,
+ Den Spritzenkoiben los , sodass das Medium In das
Balkmlumcn gesogen . Das Medium nicht aktiv

infundi

" Spritzenkolben ruchiehen,unaus dem
Ballonlumen as Irieren DenUnte ruc Suhchterhalten
bis slch det

mm“mwgm %s umindas

rrhahn n Rld\tung' "Hfdan Ballonansatz drehen. Das
higne Ballon onsvolumen aus der 20-mL-
In dte mL—Spdqhe tmnsfelzﬁlre
rgg um % hienen Inflationsvolumen fGilen,
e Prodo

Absperrhahn zum Ballonansatz hin

auf Undichtigkaiten Gbe ation des
on U“ddﬂmdﬁe mﬁ\e sdmlsallon

Bal rha
dm'emn F';ﬁfs Lum%l:llon 2urbckbleidt, gnn er ainige
Mlnuten lang im sterilen Feld abgefegt werden, bls sie sich

10. Den Ballon deflatieren, Indem der Absperrhatw in Richtung auf
die 1-mL-Spritze gedreht und it de % it Spritze sspiriert.

11 Sicbem!lle dass der Ballon vollsﬂndg deﬂathrt wurde.

alzisey
b und den Ballonsgs‘ta:ﬁnm S TItane die

Eln hrhitfe einfihren
12, Di d nfubrhilfe mit
eSpltu d'getef n:;: d:epiim&na elVemil der

Ei il
13. 8 '} du“ﬁhmng des Kalheters nur die Elnﬁlluhlh abldsen
vom Katheter , sobald der Ballon die

14. Den Bnmﬂllgungshnd‘l. ssiertmr chhle chtung in das
u
vorgesehe E&mhi "8
15. Den Dilatator {falls benutzt) und den Fohrungsdraht entfernen.

16. Ein dmbb::‘%s {?‘thil RHV}S:: “Aer{ -
durchgehenden Lumens des ers anbringen.
durchgehende Lurmen mit heparini gﬂer sakzlsung
s len. Einen 3- perrhahn am RHV anbrinaen und mit

M rbinden.
17. Zum llg\s«l?"ren des Ballons Ilonln onsmedium aus der 20-
L- Spdtze eren und vorsichtig mit
de 1-mL- der nschte

d messer emreicht wird. Dabei das maximale
empfohlene Balloninflationsvolumen nicht tiberschreiten.

18. Vor dem Zuriickziehen des FOhrupgskatheters sichersteflen,
dass der Ballon volisténdig deﬁattenﬁ wurde,
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Italiano
tstruzioni per Tuso

Descrizione del dispositivo

Il catetere guida con palloncino Ceilo™ & 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

Il 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. Il
palloncino fornisce occlusione vascolare temporanea durante
queste ed altre procedure angiografiche.

Controindicazioni

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

nelle condizioni seguenti

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

- Gravi disturbi della funzionalitd epatica o renale.

Disturbi della coagulazione del sangue o gravi alterazioni della

coagulazione dovuti a qualsiasi causa.

- Impossibilita di adottare la posizione supina sul lettino

angiografico a causa di insufficlenza cardiaca congestizia o 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 atitolo 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 o uguale alia dimensione francese del catetere guida a
palloncino. Il diametro massimo del filo guida & indicato
sull'etichetta del prodotto.

Awertenze

- ll 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. Il riutilizzo o

la pulizia possono compromettere l'integrita strutturale e/o

funzionale.

Se si incontra resistenza, non procedere con l'avanzamento o la

torslone del catetere senza prima aver valutato per via

fluoroscopica il motivo ditale resistenza. Se fosse impossibile

determinare la causa, procedere al ritiro del catetere. |l

movimento In presenza di resistenza puo provocare lesion!

vascolari o 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.
Il ritiro del palloncino attraverso la guaina di introduzione puo
danneggiare il palloncino. Non usare nuovamente il catetere dopo
aver ritirato il palloncino attraverso la guaina di introduzione.
Per evitare perdite dal palloncino, non permettere che entri in
contatto con arterie calcificate o 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 Il 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 o il distacco della
punta.

In presenza di limitazioni del fAusso attraverso il catetere, non
tentare di liberarne Il 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).
Il palloncino deve essere gonfato tramite uno dei seguenti

metodi;
1. Gonfiando Il palloncino con il dilatatore inserito
(raccomandato)

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

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

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

« Non utilizzare in caso di confezione aperta o danneggiata.

- Usareentro la data di scadenza.

» L'esposizione atemperature 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.

1 Latorsione di un catetere guida piegato o attorcigliato puo
causare danni che aloro volta possono provocare la separazione
del corpo del catetere.

- Incaso di alloggiamento del dispositivo nel catetere guida o di
Prave piegamento o 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
o 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 l'utente e/o il paziente notano qualsiasi incidente grave che si
& 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 l'uso del dilatatore (se pertinent!)

' Rimuovere il dilatatore dal tubo protettivo.

« Inserire con cautela il dilatatore nel lume del catetere guida.

1 Irrigare il dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

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

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

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

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

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

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

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

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

13. Durante l'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 atre
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 | alia siringa da 1 mLe
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 y rigidez variable, con dos marcadores
radiopacos en ambos extremes del balon (distal y proximal) y 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 y los volumenes de
hinchado de! balén 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 y gui‘a de cateteres intravasculares en un vaso sanguineo
seleccionado en sistemas de vasculatura periferica y neural. El
globo proporciona oclusidn vascular temporal durante estos y
otros procedimientos angiograficos.

Contraindicaciones

El uso del catéter guia con baldn Cello™ estd contraindicado en

las siguientes circunstandas

' Pacientes con infarto cardfaco agudo, latidos cardfacos
irregulares intensos o electrolitos sericos anomalos.

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

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

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

* Pacientes que presentan irritacion a los medios de contraste.

- Mujeres embarazadas.

« Pacientes que no cooperan durante la exploracidn.

Complicaciones

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

Compatibilidad

El tamaho frances de la vaina introductora debera ser mayor o
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 o la limpieza pueden afectar a la integridad
estructural o 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 o 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 atraves 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 através de la vaina introductora puede
dahar el balon. No utilice el catéter de nuevo después de extraer
el baldn a travds de la vaina introductora.
Para evitarfugas del baldn, no permita que entre en contacto con
arterlas calcificadas o 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 o 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 y 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 o m”s con una jeringa de 1 mL.
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Precauciones
+ Para un solo uso. éﬂ reutiliza el producto, puede causar infeccién
a los pacientes o aﬁoaipmducto)
. rvesa &n un lugar fresco, Seco y oscuro.
* No utilice pa%um a utoso dafiados.
. Ut lceamu fednidueaduddo‘: 54 °C (130 °F) puede
* La expasicion a temperaturas superiores a
dadiar ¢l dlwositlw r los aocesodos.p No esterilice en autochvepu
. «l dispositivo del envase, inspecciénelo para
E,mmlur quﬁ no ptesentl daftos.
ga el dispositivo a disolventes,
ce medlos de contraste aceitosos, compuestos de éster
eﬁlleo de tcldoslgram yodados de aceite de semilla de amapola,

* |2 guia utilizada con este sisterma debe incorporar un
revestimiento hidréfilo.

* Litilice el m]um con visualincién radioschpica y los

police kupeoclénmdiantem ientras el product

* No realice una mientras € ucto
esté implantado,

* Lat n del catéter guia mientras esté retorcido puede
&r?vocar dafios, que podriaa generar la semdén del cuerpo

* Slun dlspositlvo e intmm;e en el interior det catéter guia o si el
catéter guia se relocdese ntensamente, retire todo el sistema
catéurguh. fa y vaina introductora del catéter 36
. evitar la cién de trombos y la cristalizackin del medio
de contraste mamm una infusién oo%set'anto de una solucidn

de rg‘c’!?m‘t’il izario, desh este producto su embalaje
D e ek bl e o acsin g0 sl gabierns

local
*Sigd rio y/o e paciente notan algin incidente grave que haya
u;uoam ggdéwwgddtmm&.n informe al gbﬂu?tte ya
la autoridad competente.
Proced

miento recomendado
1, Extrausa suavemente el catéter de la bolsa agarrando o
o?uera tirando lentamente del catéter en Ilnea recta hacia
del tubo proteﬂ%lm za sin doblar el cuerponlmp;:cione el
téter antes de usa oom ue su tamaho, forma
W o " iemoespedﬁco.

I

4, Liene una Jeringa de Dml.conSml.demedIos de hinchado
del balén. Conecte una llave de mdeSvtasalaormord (
balén. Conecte una jeringa de 20 mi a la Have de ga
5. Conecte una eﬁnydelml.alallmdepamde vias del

balén. Gire la llave de nga de 1 mL.
6. Con la ]eringa de 20 m abajo'
* Tire m olo de la ]orin%mm asplrat I3 luz del balén.
Mam hasta que dejen de formarse

Sheherss aeaa] 'd""la permitic la aspiracién d
* Suelte ¢ olo de ra r la aspirac e
tos medios hacia elinterion?eg:luzdal bdénmmfunda

medios
. Vuelva a tirar del émbolo de la jesinga para asphar ia luz de)
balén. Mai & n negativa hasta que dejen de
formarse burbujas de aire en la jeringa
+ Suelte el émbolo de la jeri It ] pemﬁnr la aspiracion de
los medios hacia el interior de la luz def balén. No infunda

medios
7. Gire la llave de paso hacis e conector dal balén. Transfiera el
volumen maximo recomendado de hinchado del balén de la
Ie nga de 20 mL a I3 jeringa de 1 mL.
8. Infle el balén hasta ef volumen de inflado recomendado.
Consutte la etiqueta del producto. Cierre 12 llave de paso
el belbo v o sants fugas. Mantenga el baldn
el r si prese
" hinchado hasta qut sg‘l’gan s burbujas de aire del mlsmo Si
permanece aire en el balon, deberia desaparecer al dejarlo en
po estéril durante varios minutos
10. Deshlnche el balénf rando [a llave de paso hacia la jeringade 1
mL y aspirando con [a jeringa de 20 mL.
11. Despuiés de asegurarse de que el balkdn esté totalmente
des| Ind\ado humedezca el cuerpo distal con soluclén salina e
introdkszea [a' parte de baion del catéter en el interior del

introdusctor.
12. Introduzca suavemente la punta de Ia guia y el conjunto de
catéte:‘%f? introductor a través de la viivula proximal de la

uctora.
13, Durante la lnuoduu:lén ded catéter, cuando el balén se a
través na introductora, tire hacia atras solo

introductor despté dalo del catéter.
14 Coloque el catéter guia en el vaso seleccionade utilizando

15 Emai el dllatador (s) procede} y la gwia de alambre,
neca hemostitica giratoria (VHG) al catéter gula, a
del wneaordela fuz iutetior Pu 1a luz Interiof con
soiuclen sallno heparinizada. Conecte la adade paso de 3 vias

alaVHG de pu
17. Para ltloc¥ur el baldn, !tansﬁ miximo
recomendado de hinchado del balén de la ]eringa de20mLala
jeringa de 1 mL e infunda suavemente los medios de hinchado
del balmwn la jeringa de 1 ml, hasta alcanzar el didgmetro de

Asecﬂrese de que el balén esté tatalmente deshinchado antes
de extraer el cgmr guia,
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Svenska
Bruksanvisning

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 ér monterad pS den distala anden.
Ballongguidekateterns mStt och rekommenderade fyllningsvolymer
finns angivna pé produktetiketten. Om s§ anges p3 produktetiketten,
tllhandahails en dilatator.

Indikationer

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

Kontraindikationer

Anvandning av Cello™ ballongguidekateter ér kontraindicerad vid

fdijande omstandigheter;

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

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

« Patienter som har koagulationsrubbning eller uttalade fdrandringar |
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 ér 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
erhSllit lamplig traning i interventionsteknik.

* F3r gj 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 kérl 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, lit ej ballongen komma i kontakt med
forkalkade eller stentade artSrer och se tilt att ballongen inte ror sig
under fyllningen.

« Anvand gj 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 pi 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 b6r 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.

1 Om en anordning fastnar Iguidekatetern, eller om ledarkatetern blir
svSrt snodd, dra tillbaka hela systemet (guidekateter, ledare och
kateterns indtroducerhylsa).

» For att forebygga trombbildning och kristallutfélining 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 Irelation 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.

. Diiatatorinstruktloner (om tillSmpligt):

1 AviSgsna dilatatorn Uin skyddstuben.
« For forsiktigt in dilatatorn Istyrkateterns lumen.
‘ Spola dilatatorn med hepariniserad saltibsning.

3. Forbered ballongens fyliningsmedel genom att blanda kontrast med

koksaltlé sning (50 % volymkoncentration eller likvardigt med 150

mg/mLjod).

Fyll en 20 mL-spruta med 5 m1 ballongfyliningsmedel. 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.

.Med 20 mL-sprutan pekande nedSt:

« Dra tillbaka sprutkolven for att aspirera ballonglumen. BlbehSII
undertrycket tills luftbubblorna upphor Isprutan.

« Slapp sprutkolven for att Icita kontrastmedlet dras in i
ballonglumen. Kontrastmedlet for ej infunderas.

 Dra Sterigen tillbaka sprutkolven f6r att aspirera ballonglumen.
BibehSII undertrycket tills luftbubblorna upphor i sprutan,

 SISpp sprutkolven for att llta kontrastmedlet dras in i
ballonglumen. Kontrastmedlet f6r ej infunderas.

Vrid kranen mot baliongfattningen. Overfor den rekommenderade

maximala fyllningsvolymen for ballongen frSn 20 mL-sprutan till 1

mL-sprutan.

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

. Inspektera ballongen avseende lackage. HSII ballongen fylid tills
luftbubblorna diffunderar frSn ballongen. Om luft kvarstSr i
ballongen, bor denna uppibsas om ballongen fSr ligga | det sterila
fAltet under nSgra minuter.

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

aspirera med 20 mL-sprutan.

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

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

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

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

15. Avlégsna 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 Iémpiig 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. Sakerstéll att ballongen ar fullstandigt tbmd innan guidekatetern
dras tillbaka.
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Nedeflands
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 Isbedoeld 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 omstandigheden;

« 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.

Waarschuvngen

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

Niet opnieuw gebrutken. Wegwerpen na &één 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 n 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 v66r gebruik om te verifieren of grootte, vorm en
toestand geschikt zijn voor de betreffende procedure.

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

* Neem de dilatator uit de beschermhuls.

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

« Spoel de dilatator met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.

. Bereid het ballonvulmedium door het contrastmiddel te mengen

met fysiologisch zout (50% per volume of equivalent aan 150

mg/mLjodium).

Vul een spuit van 20 m | met 5 mL ballonvulmedium. Sluit een

driewegkraan aan op het aanzetstuk van de ballon. Sluit een spuit

van 20 mL aan op de kraan.

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

6. Met de spuit van 20 mL naar omiaag gericht:

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

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

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

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

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

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.

. 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 &f.

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 spoelvioeistof

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 de 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, O produto € fornecido com
umdilatador, casotal seja indicado no rbtulo.

Indicacdes de utiliza™ao

O Cateter-Guia com Balao CELLO & indicado para facilitar a inser?ao e
guiar cateteres intravasculares em um vaso sanguineo selecionado no
sistema nervoso periférico e vascular. O balao fornece uma oclusao
vascular tempor/ria durante estes e outros procedimentos
angiogrdficos.

Contra-indica;des

A utilizacao do cateter-guia com ballo Cello™ esta contra-indicada nas

seguintes circunstancias

« Doentes com enfarte agudo do mioc”*rdio, frequencla cardiaca
irregular grave ou anomalias nos electrdlitos s”icos.

« Doentes com disturbio grave da fungao hep”tica 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 o exame.

Complica’des

As possiveis complica”™oes incluem, entre outras: infecfao, hematoma,
embolizacao distal, trombose vascular, dissec?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”Nio de um vaso sanguineo, lesSo do sistema
nervoso, AVC e morte.

Compatibilidade

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

Advertincias

» O Cateter-guia com Balao CELLO s6 deve ser utilizado por Té P Ico5 que
receberam formacSo adequada em thcnicas 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 o cateter contra uma resisténcia sem
uma avallacSo cuidadosa da causa da resisténcla através do uso de
fluoroscopia. Se nao for possivel determinar a causa, retire o cateter.
O movimento contra uma resistencia pode causar danos no vaso ou
cateter.

» Para reduzir o risco de complicafSes devido ao esvaziamento lento do
balao, respeite as seguintes recomendagbes:

- Humede;a o eixo distal com soro fisioibgico antes de passar para
dentro da bainha introdutora.

- Durante o avango, reduza ao m”~ximo as for?as de traegao sobre o
eixo. Estas for?as podem causar dobras no eixo, as quais tornam
mais lento o esvaziamento do balao.

- Nao utilize 0 dispositivo se o eixo for danificado durante a
utiliza”™ao.

- Prepare o balao de acordo com o procedimento recomendado.

« Para reduzir o risco de complica?6es devido a embolia gasosa, elimine
0 ar do balao de acordo com o procedimento recomendado.

« A remofao do balSo atravbs da bainha introdutora pode danificar o
balao. N3o utilize o cateter novamente depols de retirar o balao
atravbs da bainha introdutora.

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

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

« Nao exceda o 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 o
lumen do cateter por infusSo. Tal pode causar a ruptura do cateter, o
que resulta em traumatismo vascular. Retire e substitua o cateter.

* N§0 modele o cateter-guia com vapor.

* Nao puxe o cateter com uma forfa superior a 3,5 N (0,35 kgf).

* 0 bal3o deve ser inflado por um dos seguintes métodos:

I.Inflacao do balao com o dilatador inserido (recomendado)

2.Infla?ao do balao durante 3 segundos ou mais com seringa de 1
mL.
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Precaugoes

* 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 até ao prazo de valldade.

* A exposi?io atemperatures superiores a 54 *C (130 *F) pode danificar
0 dispositive e acessdrios. N3o iimpe em autociave.

1 Apds a remo”So da embaiagem, inspeccione o dispositive para
garantir que nao estd danificado.

- N3o exponha o dispositive aos solventes.

« Nao utiiize meios de contraste oieosos, compostos por ester etiiico de
3cidos gordos ioduretados de 6leo de semente de papoiia, coTo
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 o 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 o cateter-guia
ficar fortemente torcido, retire o 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.

« Ap6s a utillza”™ao, descarte o 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 sério que
tenha ocorrido em relafSo ao dispositive, notifique o fato ao
fabricante e 3 autoridade competente.

Procedimento recomendado

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

2. Instru”oes do dilatador (se aplic3vel):

- Retire o dilatador do tubo de protec”ao.
» Introduza cuidadosamente o dilatador no liimen do cateterguia.
« Irrigue 0 dilatador com soro fisioldgico heparinizado.

3. Prepare o meio de enchimento do balio misturando o 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 | 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.

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

- Puxe 0 embolo da seringa para tr3s para aspirar o lumen do
baiao. Mantenha a pressao negative at6 deixarem de se formar
bolhas de ar na seringa.

* Solte 0 éTbolo da seringa para permitir aentrada do meio no
lumen do balao. NSo proceda 3 infusSodo meio.

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

1 Solte 0 embolo da seringa para permitir aentrada 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 o volume de enchimento miximo recomendado do bal3o
da seringa de 20 mL para a seringa de 1 mL.

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

9. Inspeccione o balao para a detec”ao de fugas. Mantenha o balio
enchido a1é as bolhas de ar se difundirem do balao. Caso
permanega ar no balao, este dissipar-se-a se deixado hum campo
est6ril durante virios minutos.

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

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

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

13. Durante a insergio do cateter, quando o balao passa a bainha
introdutora, puxe para tris apenas o 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 o fio-guia.

16. Fixe uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao cateter-guia atraves
do conector do lumen. Irrigue a zona intermédia do lumen com
soro fisioldgico heparinizado. Fixe atorneira de passagem de 3 vias
3VHR e 3 solugio de irrigagio adequada.

17. Para encher o balio, transfira até 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, até atingir o diametro
pretendido do balao.

18. Certifique-se de que o balao esti totalmente esvaziado antes de
retirar o cateter-guia.

(2}
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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 Ja toinen
proksimaalisessa péa$$a, $eké haarautuva luer-liitin proksimaalisessa
paé$$é. Oistaalipaéssa on taipuisa silikonipallo. Pallo-ohjainkatetrin
mitat ja suositellut téyttoméérat on merkitty tuotteen etikettiin. Mikali
tuotteen etiketissé niin mainitaan, tuotteen mukana tulee laajennin.

Kayttoaiheet

CELLO-ballonki-ohjauskatetri on tarkoitettu kéyle«ayék51 helpottamaan
5nonen51$&liien katetrien asettamista ja ohjaamista valittuun
verisuoneen éarel$-ja neurovaskulaarisissa jérjestelmissa. Ballonki
tukkii verisuonen véiia”ka]sesti nélben ja muiden angiografisten
toimenpiteiden aikana.

Vasta-aiheet

Cello™ pallo-ohjainkatetrin kayttda ei suositella seuraavissa

tapauksissa

« Potilaat, joilla on akuutti sydéninfarkti, vakava epazéann6Llnen syke
tai epénormaalit seerumin elektrolyytit.

» Potilaat, joilla on vakava maksan tai munuaisten toimintahéirio.

 Potilaat, joilla on veren hyytymishéiri6 tai vakavia muutoksia

hyytymisessé syysté tai toisesta.

Potilaat, jotka elvét pysty makaamaan $eléllaan verisuonten

réntgenkuvauspéydélla sydamen vajaatoiminnan tai

hengitysongelmien takla.

Potilaat, Jotka ovat yllherkkia varjoaineille.

Raskaana olevat naiset.

 Potilaat, jotka eivét 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
repeaté, valtimovamma, valtimon puhkeaminen, valtimon tai laskimon
epSmuodostuma, infektio ja kipu, pahoinvointi ja oksentelu,
verenpaineen lasku, rytmihéiri6, jalkiverenvuoto, verisuonen spasmi,
verisuonen tukkeuma, hermostovamma, halvauskohtaus ja kuolema.

Yhteensopivuus

Siséénviejaholkin ranskalaisen koon on oltava suurempi tai yhté suuri
kuin pallo-ohjauskatetrin ranskalainen koko. Ohjauslangan
maksimihalkaisija on limoitettu tuotteen etiketlssa.

Varoitukset

* CELLO-ballonki-ohjauskatetria saavat kayléa vain laékarit, jotka ovat
saaneet asianmukaisen koulutuksen interventiotekniikoiden k&yMne6e6n.

 Laite on kertakéytt6inen. Hévitettévé yhden toimenpiteenjélkeen.

Rakenteellinen eheys ja/tai toiminta saattavat heikentya uudelleen

kaytettéessé tai puhdistettaessa.

Katetria ei saa tyontaa tai véantéé yéxi$ln, jos kaytbn aikana tuntuu

vastusta. Vastuksen syy on selvitettava huolellisesti fluoroskopian

avulla. Jos syyta ei voida TaénHag, vedé katetri pois. Vakisin
ty6ntaminen voi johtaa verisuonen tai katetrin vaurioitumiseen.

- Pallon hitaasta tyhjentymisesté johtuvan komplikaatioriskin
véhentémiseks” 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.

« limatulpista johtuvan komplikaatioriskin vaittamiseksi tyhjenna ilma
pallosta ohjeiden mukaisestl.

- Pallon pois vetamlInen 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 éiaké anna pallon
liikkua tayttamisen aikana.

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

» Ala ylita pallon suositeltua maksimaalista taytt6volyymia, joka on
limoitettu etiketlssa. Lllailinen tayttbvolyyml voi saada pallon
repeartaén.

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

« Jos virtaus katetrin 1&pl 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.

1 Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.

* Kaytettava ennen viimeista kayttOpaivamaaraa.

1 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.

1 Ala kayta sellaista Sljypohjaista varjoainetta, Joka koostuu
Jodipitoisesta unikonsiemenoljyn rasvahappojen etyyiiesterista, kuten
Lipiodol.

* Tét3n 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.

. Laajentimen kayttoohjeet (tarvittaessa):

' Poista laajennin suojaputkestaan.
« Tyonna laajennin varoen ohjalnkatetrin luumeniin.
' Huuhtele laajennin heparinisoidulla suolaiiuoksella.

Valmista pallon tayteaine sekoittamalla varjoaineeseen suolaliuosta

(50 % maarasta tai Taaré, 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.

. 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.

1 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.

. Kaanna hana pallon tayttoporttiin pain. Siirra pallon suositeitu
maksimitayttomaara 20 ml ruiskusta 1 ml ruiskuun.

.layta pallo suositeltuun tayttomaaraan saakka. Katso tuotteen
etikettia. kaénné hana kiinni pallon tayttoporttiin pain.

. 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.

17.17yta 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
markO0rer, hvoraf den ene sidder i ballonens distale ende og den anden |
den proksimale ende, samt en todelt luermuffe p3 den proksimale
ende. Der er monteret en smidig siliconeballon pS den distale ende.
Ballonguldekateterets stOrrelse og de anbefalede
ballonfyidningsmaengder er angivet p3 produktmaerkningen. 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 tSler (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
dod.

Kompatibilitet

Introduktionskappe Ifransk stdrrelse skal vaere stdrre end eller llg med
fransk stOrrelse til ballonkontrolkateter. Maksimal ledetrSdsdiameter er
angivet p3 produktetiketten.

Advarsler

* CELLO ballonguidekateteret bpr kun anvendes af laeger, der bar
modtaget passende traening linterventionsteknikker.

« M3 ikke genanvendes. Kasseres efter et enkelt indgreb. Strukturel
integritet og/ eller funktion kan mindskes ved genbrug eller
rengpring.

1 Kateteret m3 aldrig fremfpres eller drejes, hvls 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.

« Folg 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 |skaftet, der kan gpre
ballontpmningen langsommere.

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

- Forbered ballonen Ihenhold 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.

» Forsog ikke at rense kateterlumen ved hjaelp af infusion, hvis

1 gennemstrpmningen i kateteret blokeres. Gpr man det, kan kateteret
briste, hvilket kan medfpre kartraume. Fjern og udskift kateteret.

1 Der m3 ikke anvendes damp til at forme guidekateteret.

« Traek ikke I'kateteret med en kraft, der overstiger 3,5 N (0,35 kgf).

1 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

< Kun til engangsbrug. (Genbrug af produktet kan medfpre
patientinfektion eller beskadigelse af produktet).

* Opbevareskoligt, mOrktogtOrt.

 Pakker, der har v$ret iibnebe eller er beskadigede, mS ikke anvendes.

= Bruges inden "Anvendes inden" datoen.

* Instrument og tilbehOr kan tage skade, hvis de udsaettes for
temperaturer over 54 “C (130 *F). M3 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.

1 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.

. Oilatatoranvisninger (hvis aktuelt):

» Tag dilatatoren ud af beskyttelsesrpret.

« Saet dilatatoren forsigtigt ind i guidekateterlumen.

« Skyl dilatatoren med hepariniseret fysiologisk saitvand.

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

4. JFyIZj en 20 mL-spr0jte med 5 m| bailonfyidningsmiddel. Saet en 3-
vejs stophane pS ballonmuffen. Saet en 20 mL-sproOjte pS
stophanen.

. Saet en 1 mL-sprOjte p3 ballonens 3-veJs stophane. Drel stophanen
hen mod 1 mL-sprojten.

. Lad 20 mL-sprojten vende nedad og:

« Traek sprdjtestemplet tilbage for at aspirere ballonlumen,
Oprethold undertryk, indtil der ikke Isngere danner sig
luftbobler i sprojten.

« Slip sprojtestemplet, 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 sprojten.

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

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

. 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, bor luften forsvinde hvis ballonen f3r lov at ligge p3 et
sterilt omrSde et par minutter.

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

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

12. For 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-sprojten til 1 mL-sprdjten og
infund”r s3 forsigtigt ballonfyidningsmidlet med 1 mL-spr0]ten,
indtil den pnskede ballondlameter er opniet.

18. SOrg for, at ballonen er fuldstaendigt tom, for guidewiren traekkes
tilbage.
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EXXnviKd
06 nvtgQXPhgn”™

NEpiypad|” cFUOKEuiNg

O 06Hy6c; kaéeTpa? LE unaXdvi Cello™ elvai s va<; KaGextipac; peta] LXmmi<:
ckXnp6TnTac;, pe opoa’ovikOug onXouc;, evioxuptvoc; pe AXéyLo. noun ¢4 pet
610 aKTivooKiepou? 5elkre(;, t\iav oTo nepcthepurb koi *vav 0TO eyyoc; 4Kpo
Top pnc/loytoii KOl ivov 6cxoXbm6 opdoX6 luer oTo cyyui; ikpo. "Eva
eveotike pnoXdvi and oiXixdvn TonoSexelToi oto nepihepiks akpo. Oi
6100T00EK; TON 06My00 KabeTp™pa pe pnoXdvi KLU 0i OUViorcopevoi 6 YKot
X|pa)on(; Tom pnoXovioO unos eiKvuovrai ornv enkéra tom npoidvroc;. Edv
unos £iKvuerai orqv enk6Ta Ton npoidvroQ, TTapéxETar swes; s iaoToX"a;.

Evs £i(eiq xph°n<;

O 06nyd<; KaO£Tdpa<; pe MnoXdvi CELLO evdeiKvuTai yia XPor

6 iEUKs Xuvon'; T<; eioaywyt’\p; koi KO6066yHON” eve oayyeiOK<i)v kabeTopcoy
oe eniXeyptvo oppocthbpo ayyelo ora nEpipEpika koi veupiKdt ayyetok6
ovon”parta. To pnoXdwi nap”xei npoowpivd ayyetok6 anokXetop6 KaTii
aoT6<; KOI dXXei; ayyetoypadckop; 6 ias iKao[E<;.

AvTevs £i(ei<;

H Tou o6nyoun kabeTtnpa ue pnaXdviCello™

avrcvs ciKvuTai

<mg nopak6Tbl KataoT6oec”

- Aoeeveic; pe 0™u épcpaypa Tomn prokapbiomn, oo™apn appoSplo
nao oXoy1ko< Tips q NA€"TPOXUTLLY Orov ops .

WAOGEVEI<; non napouoult™ouv Papid 6toTapax” Tnc nnarlKl< d yethplk6<:
XeiToupyia<;.

®o0Evel<; non ndoxouv an6 6toTapaxé Tn? néc; Tom alpatoi; 6 oopap6e;
petaPoX6v; Trc; n6\<:. an6 onoto66noTe aixia.

'A0OEveii; oi onoloi sev pnopouv va ?anX<i)oouv oe unrio 66on otny
ayyetoypadikb Tpiineta, X6yw oupdopnTikos, kapbiok6™: avendpKeiac; 6
avanvEUOTIKUjv npopXnpartuy.

' AOOEYEL(; nom napouoid”opy epebtopb kartb Tn XP6on opaaypadiKiy pooLLy.

<«AoSevel¢ 01 onoloi s ev elvoi opvepydoipoi Koxdrny e*6Taon-

EniTiAoK”q

MeTanu Ty ni0ava)v etnXokuwy nepiXopPdyovrai, peta®v dXXwv, koi oi
£% <

Xo[puNV ai6pdTippa, nepipepik6 eppoX6, ayyetokd 6p6pPLion 6
6roxwptop6e oxnpoTiopdi; £Em60aYEmp17|opaTo<;, o"eia an6poEn-
oxopaT10p6<: 6p6pPowu, aipoppayla Tou oopelou nopak6yTnonc
Eyb6okpaytok6 aipoppayla, aptnptok6 P65n, aptnptokb PXdpn- apTnprok6
61atpnon. aptnptod@XePunb 6unot/laola, XolpuEn Nei ndvoi;, vauTla Kai
6petoo, rmijon thi; apTnpiako; nleonc;, appus pla, dijupn aipoppayla,
ayyeidonaopoc an6tpa”n awohbpon awEiou, kakLion yeupikou
ovnotbpatol;, ayyeiaKo eykehaXiks eneto66to koi 66yoTOC;.

EnydBT6TNTA

To raxXikd p6yeOoqg Ton 6nkapton etooyluyba npsnei va elvai peyaXutepo 6
loo pe To FOAXW6 pbyeboc; Ton 06nyon kabetopa pe pnoXdvi. H peylorn
6 idpETpo<; Tom 06nyon onppartoc; nnobciKyneto: otny enkb6Ta TOM npoidvrot;.

npOEls onOls OEiq

«0 Odnydq Ka6£t6pa<: pe MnoXdvi CELLO npenei va xPHOiponoielTOi p6vov
and |0Tpoui; nou exouv Xdpei Tqv KOrtdXXnXn £knal6evian crtu; enepPoTiKdi;
tExvike 2.

<Mnv cnavaxpHoiponoielTE. Anoppldre perd an6 pla 5ia5iKaola. H 6 opik6
akepTt6TNTa 6/iai XeiToupyla pnopel va ennpeaorouv apyrixind and thv
enavaxpnoiponolnon s tov kabaptop6.

<Mqv npow66ire KOI pnv oTp6hbeTe tov kabeTopa oe neplnxioon avrloraonc;,
Xiopli; va a*toXoy6oeTe npooekTika tny aixla m<: ayrlotaon<: uné
akTryook6nnon. Edv 6 ev pnopelxe va npoo6topioeTe tny aixla, anooilipete
Tov kabeT6pa. H Klvnon nopouola avrloraont; pnopel va npOKoXs oei
pXdpn oTo ayyelo s M* orov kadcT6po.

<Tia va peiujOel 0 klv6uvo(; eninXoKiljv X6yLu T<; apy6<; anooupnleong Ton
pnoXovioO, Tnp6oTe tic; napoKdTw oncnaoek;:

- AO3p6ETe TOV nepitepiks d*ova pe motoXoyckb opb npoTon tov
nepdoere p6oa oTo enidpi etoayLuy6a.

- EXaxioTonois ore TK; Suvdpeic; w6non!; orov d*ova kat6 Tn« npo6énon.
AuT6(; 0 1 Suvdpei? pnopouv va npokaX6oouy nxuxiuoeic: cnov d~ova oi
onoleq pnopel va emPpaduvouv thv anooupnleon Ton pnoXoviou.

- Mn xpnoiponoiehe Tn onoken6 edv sxei unoorel ?npi* o d*ovac; kar6
TN 6 idpKEia Tnc; XP6on™-

- npoeroipdcne To pnaXdvi ompdLlya pe Ti ouviorwpevn s ias iKaota.

wia va peiiooere tov klvbuvo enw Xokwy X6y epPPXiuv abpa, adath6ote
TOV abpa anb 1o pnaXs vi onpdiuya pe Tn ouvionopevn 5Sia6iKaola.

' Edv anooupetc To pnoXdvi 6topeooun Tom 6nkaptoii etoayLly6a pnopel va
npokXn6el Cngit oto pnoXesvi. Mn xpnoiponois ofTe tov kabet6pa ~avd
pexd and TMY an6ovpon Ton pnoXoviou 6top60oou Ton Grkapron etoayLuyba.
<10 va anodmyete tuxbv 6 iappos and To pnaxdvi, pnv ad6oeTe TO
pnaXdvi va 6p0ei oe enath6 pe anotaaywupbuec; apTnpleq s apxnple? otic;
onolec; s xouv TonobeTn6e: £v6onpo06oeic; (stent) Kai pnv elutpbdeTe thv
peTtakblnon Ton pnoXoviou Kat6Tn & idpKEia Tc; nX6pLuon6-

<Mn XPnoiponoielTE onoto66noTe onokenb nou sxei unoorel ?Mgo- H
xp6on onokeunm noun s xouv unoorel 6 pnopel va npokoX6oec
€roTXoK6C;.

<Mnv unepPalvere tov pbyccTTo ouviorcupevo 6yKo TCXEPLLIONC; Tou
pnoXoviou nou unoSeiKvuerai crmv enk6ra. O uneppoXiKdc; 6yko?
nXYiPwwon? pnopel va npokoX60a p6™1Ton pnoXoviou.

<10 TOV anX6 eXenbepn? 6 is Xeuon?, PHV unepPalvcre Tn pbytotn
ouvioTiupevn nleon 6yxuon? twy 2,07 MPa (300 psi). H nnepPoXck6 nicon
pnopel vanpOKoXsoeiTn p6™ Ton kabetbpa 6 tnv an6onaon Tom 6kpon.
<=Edv N eXenbepn 6i6Xeuon peoll Ton kabeTbpa nepiopiorel, pnv
eluxed6oeTe va kabaploete tov auX6 Ton kabetbpa pe 6yxumon- Edv 1o
Kdvere pnopel va npokXn6e) p65n Ton kabetbpa, pe anot6Xeopa
Tpavpartiop6 Ton ayyetou. Adad6oTe koi aunkaraoTboTe tov kabeTopa.

*Mn 6topopdwYETe To crx6pa Ton o6nyon kabetbpa pe aTp6.

v Tpap6Te To V kabeT6pa pe 6unapn nou vaunepPalvEira 3,5 N (0,35

<o p.naxdvi npsnei va gorokibel pe sva and Ta ak6Xonba;
1. dovnokLupa Ton pnoXoviou pe tov Napan66peno 6tooToX6a

(onvicrrdTai)
2. ®omnokLupa Tom pnoXoviou enl 3 6 feproobTepa GentepbXenta pe

oupiyya 1 mL.
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MpopuM~H

m MB< p6vo xP'lon*;- {E'i" okoneOrre va enavaxpnomonmr\oeTe TO NPOI6y,
u,nopE[yanponI‘InﬁelXo[pLu"l‘l ofao0eVEI(; 070 npo'idv.)

= No ¢mAiiooeTaloe 6pooEp6, A p 6 koi okotewb Xiopo.

! XPMOLLP710IELTE ouoKEuoalec; non ixoov avoixrel  unooiEi kwt

m XpnoiponoiEiiE ptxpi THVMLEPOLIT'la MY K!'

* HéxOEon of 0£pE]OKpa0I£( npn~6TEPE<; an6 54 *C (130 "F) pnopE(va
npOKoXioei Ol cuoKEUI™ koi 0Ta NapEXK6peya. Mnv
onoareipwvETE of auT6kamoTo.

 Kardtriv aa(p£on an67n ouaKEuaala, emO£ii)pt*oxETnV oookeorywima
61aoaXoET6 6T16ev éxElunoorel

* Mnv ekO*ETE xri onakEur\ of GroXurEc;.

= Mr]| xpnoiponoiEiTE EXanb6n okioypatuii péoa, Ta onoia anoiEXoCivrai
an6 ailOuXEOTEpa mjdicopfeww Xinapwv o™ojv Xabton onbpLuy
nanapouvac;, 6nuc; To Lipiodol.

» Toobny6 onpua nov xPHOIponoiEixai L anT6 To oooTn” o Oa npénElva

(hEPEL n6p6|/In £MLK(!
Xpl’lOlpOrK)|gJL|'E O\I]/%OE OUvBuaop6 PE aKI'YOOKOXK” anEIKdvion

KOl KatiiAAMXomn<; avrinriKTiKoOc; napayo\rTe<;.

m Mn GIEVEpVEITE EAETaon ue payvoTiKd Topoypag”a evbou) Eivai
Tono3eTnugyo To npolbv.

m £dv crTpEETe tov 06my6 kaleT1pa evoou) elvoi 0OXpEpXwpivoc; pnopEl va
npokXnOE16iaxujpiopdc; TOU d”ovoTou kaletr"pa OETEpdxia.

« Edv Kdnoia ouoKEud BpriXakE! pEoa orov 06ny6 KaOETrpa, d edv o
06ny6<; Ka0eTpa<: napouotdoEi Avrovn oTpEpXtuon, anooupETE 0X6KXnpo
To onoTnpa (06my6<: KaOETpac;, 06ny6 omppa koi Oni<dpi EwaywyEa
KaOET"pa).

« T'to va anotpanEC Tuxdv 6nptonpyla Op6pPou koi 0XNMaTiop6?
KpuoxdXXujv pEoa 0To oktoypadck6 LEoo 61oTnpEME otaOEpn Eyxvon Ton
Kar6XXmXom 6ioXupaTOt; ExmXvior™; 610 Eoon Ton auXoo Tou 06Myomn
kaOETnpa.

= METdTn xpdoo. anoppIptE amt6 10 npo'idv Kai Tn onokenao[a pdoEi i,
noXiTind? T(DvoooKopEIoo, T<; 6rokMPEpynon™; Kai/d tnc; ToniKdg
anTo6lbo(knon”

' Edv o xpdoxng KQOi/n 0 a00Evng napatnpnoouny onot6”n10te ooPap6
neplTaTIke nomn éxeloupPel oe oxEon pE Tn anoken”- napakaXEloTte va
To avathEpETE oxov kaTaokenaoT” koi thv app66to apxd-

luvurrupcyvn 6ia6iKao(a
1. AcalpEoTE pE dniEq Kivdoeiq TOv kaO£Tnpa an6 Tn Od*n- nidvovraq tov
opaX6 KO TpaPwvraq apyd tov KaBrtnpa katak6pudga npoq 10 2w
and THVnpooTOTEUTIKd owXmyruon X piq vo KGphETE tov d”ova.
EniOEU)pdcne TOVKoBerdpa npiv and Tn XPd°n Via va ewPePowoeTe 6ti
TOp"y£00q, TOoXnpa koi h Kaxdoraod Tou Eivai kKat6XXnXayia tn
ouyKEKpipvn 6ia6iKao(a.

.05nyi£q yia tov 6r0aTtoXEa (Edv Echapp6"ETaO:

« AdahEoTe TOVG00ToXEa and tov NpooTaTENTIKG oioXdva.

« EiodyETE PE dnieq KivdoEiq tov 6100ToXEa pEoa orov onX6 ton

o6nyon KaO£Tdpa.

« EnTriuvETE TOV6t00TOXEa pe nnapiviop”vo oo XoyIké op6.
NnpoETOIpdoTE Ta pEoonX6pLon~Ton pnaXoviod pEjnv aydpi”
oKLwypaducon pEoom pE gmoroXoymnch op6 (50% kat" byko nioo66vapo
Fle 150 mg/mL 10)6low).

XnpLuote pto oupiyyaTwv 20 mLpe 5 mLpfeoo TiXdpuong pnaXoviou.
npooopTdore pia 0Tpbdhlyya 3 06wv orov opdaX6 Ton pnoXoviou.
lMpoooptnoTe pia aopiwaTU)v20 mLorn oTp6ihyya.

MpoooptnoTE pia oupiyyaTort 1 mL otn atp6¢hYyya 3 o6ii)v Ton

pnoXoviou. 1TpEdTeTn 0Tp6thYyanpo?Tn oupiyya Tom 1 mL.

. Me Tn oupiyya tiov 20 mL orpapp”vn npoq Ta KoTLL:

» TpaPd”te npoq Ta nlotu to EpPoXo xnq oupiyyaq yia va ekteXeoETe
avapp6dnon orov a0X6 Tou pnoXoviou. diaxnpdoTe thvapvnTind
nieon p~xpi va orapatnoouv va oxnL*aTl"ovTai (hrooX16e™ oEpa otn
oupiyya.

. AneXequpu)OTE To épPoXo xng oupiyyaq yia va ewTpEdgete ota pEoa
va eiopeuoouv orov anX6 Ton pnoXoviou. Mnv eyx1oeTe Ta peoa.

* TpaPd"TE ndXi npoq Ta nlow To EppoXo Tn? oupiyya? yia va
exteXEoeTe avapp6dnon orov anX6 Tou pnoXoviou. AiaTnpdore Xnv
apvHTIKd nLeon p*XPi va orapcTdoouv va oxn*OTL" ovrai ¢hmoaX16e?
aépa oTn oupiyya.

« AneXenOEpLOTE To EppoXo Tn? oupiyya? yia va eTTpEdere oTo pEoa
va eiopEuoouv orov ouX6 Tou pnoXoviou. Mnv eyxuoeTe Ta pEoa.

. ETpedpTE Tn 0Tp6hlyya npo? tov opthaX6 Tom pnoXoviou. MeTtadEpeTe
TOVpEytoTo ouvioTiiipevo 6yko nXdpuion? Ton pnoXoviou an6 tn
oupiyya TIM20 mLorn oupiyya Ton 1 mL .

. MXnp®orte To pnoX6vi &w? tov ouvioriupevo 6yko nXdpioon?. AvatpE~Te
ornv EnkETa Ton npo'i6vTO?. KXe(ote Tn 0Tp6thlyya oTpEGHON6? -mv npo?
TOVopghaxX6 Tom pnoXoviou.

. EniOeu)pdoTE T0 pnaXdvi yia xuxdv 6toppon. Kpardore nXnplpEYO 1o
pnoX6vi pexpi va 6iaxudouv oi uoaX[6e? aEpa an6 To pnoXdvi. Edv
napapdvei aEpo? pEoa oto pnoXdvi, 0a npenei va 6iaXuOe( edv
nopapeivei oe oreipo ne61o apKcrd Xenrd.

. AnooupTEoTe To pnaXdvi oTpEdonTa? Tn 0Tp6thlyya npo? Tn oupiyya
Ton 1 mL KOlavappodtovra? petn oupiyyaxtuv 20 mL.

. Atho6 61aopaX(oeTe 6tito pnoXdvi Exeranooupnieorel nXdpw?,
GtoppE~Te TOVnepudepTk6 d”ova pe ¢motoXoyoc6 op6 koi eiodyeiE to
rpdpa TOO pnoXoviou Ton ka3eTnpa pEoa orov etoaywyEa.

Eiodyere pe dnie? Kivdoei? To 6kpo Ton 06nyou onppato? koim didra™n

etoayLlyEa/obnyon KoOerdpa 6lopEoon Tn? eyyn? 3aXpl5a?Ton

OMkapton EroaylyEa.

. Kaxdrn SidpKEiaTn? eioayiuyd?TOU KoOerdpa, dravTo pnaXdvi
61EpxETaland To Onk6pletoaywyEa, xpapd” e pévov tov etoayluyEa
npo? Ta MOLLKO anokoXXnoTE tovan6 tov KoSerdpa.

14, TonoOerdoxe tov 06ny6 KaOerdpa oTo enlXEypEvo ayyeio
Xpnoiponouuvra? aknnookénmon.

15. AdothEoTE tov 6100T0XEa (edv edappdijETai) koi to 06ny6 ouppa.

16. npooopxdore pia nepiorpeddpevn aipooxariKd PaX3(6a (MAB) orov
opthaX6 Ton auXou eXeuOepn? GTEXenon? Tou 06Myon KaBeTepo.
EKNXUWETE TOVanX6 eXenOepn? 61EXenon? pe nnapmibpEno guroroXoyk6
op6. Mpooapt6oTe pto 0Tpbhyya 3 06iuv ornv MAB koi oto KaTEXXNX0
didXupa ExnXuon?.

17. Mo va nXnpLuoete To pnaXdvi, pETadEpeTe 6yko piKporepo an6 d too pe
TOVpEytoto ouvioTUjpevo 6yko nXdpuJon? pnoXoviou and Tn oupiyya.
Tiuv 20 mL Oloupiyya Tou 1 mL koi eyxuoTe, pe dnie? Kivdoei?, to pEoa
nXdpwon? pnoXoviou pe T oupiyya Tou 1 mL pdxpi va eniTeuxSsi n
Ewénpnt6 6idpETpo?TOuU pnoXoviou.

18. BEpaiLOOEITE 6ti to pnaXdvi éXElanooupnieorel nXdptu? npiv and rqv
andoupon TOu o6nyomn kaOeT6pa.
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PoPis zanzenf

Bal6 nkovy vodki kalélr Cello™ Je vyztuieny kattr s koaxiSInim
lumenem, s proTénnow tuhosti a se dvéma radioopSknimi ukazateli na
obou , dren”*2n(m (distcilnim} a komorovém (proximSinim) konci
balonku, a na rozvStven”*m meroyéTt rozbofovadi na proxim”nim
konci. Poddajny silikonovy baldnek je umistfen na distitnim konci.
Rozmery bal6nkoyébo vodicfho kattru a doporu”~ené objemy
nafouknutl baldnku jsou uvedeny na Stltku vyrobku. Pokud je tak na
$tltku uvedeno, je k dispozici dilatator.

Indikace K pouziti

Balbnkovy vodId kaléir CELLO je urben k usnadnSnl zavedeni avedenf
intravaskuldrnich kalé1nl do yybrané céyy v perifernich a
neurovaskul*rnich 5y51étecl. Baldnek poskytuje doCasnou céyn! okluzi
bébeTt téchto 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”Nnimi elektrolyty v 3éru.

Pacienti se z*\vaznou poruchou funkce jater nebo ledvin.

Pacienti s poruchou srSzeni krve nebo s v52nymi rrénaT] srdziivosti
zjakéhokoli diivodu.

Pacienti, ktefi nemohou lezet na z*dech na ICiiku p?i angiografii kvCili
Té51nayé srde£ni slabosti nebo potifim s dych”nim.

Pacienti, u kterych vyvoleivaji podrérdén” kontrastni Idtky.
Tébolnéreny.

Pacienti, ktefi pfi vySetfeni nespolupracuji.

Komplikace

Morné komplikace zahrnujf, ale nejsou na né omezeny, n”sledmici:
infekce, hematom, distSIni embolizace, trombbza céy, disekce, Tale5né
aneuryzma, akutni okluze, tvorba srazenin, krvicenf v m"sté punkce,
intrakraniilnl krvaceni, ruptura arterii, poSkozent arteril, arteri™Ini
perforace, arteriovendzni malformace, infekce a boiest, nevoinost a
zvraceni, pokles krevniho tiaku, arytmie, pozdni krvaceni, vasospasmus,
obstrukce céu poSkozeni neryoyéllo 5y51éTn, mrtvice a smrt.

Kompatibilita

Pouzdro rayabé6e francouzské velikosti musi byt Y8181 nebo 3bobné s
francouzskou velikosti vodiciho baldnku kaléirn. Maxim”ni prumer
vodiciho dr™Mu je uveden na Stitku vyrobku.

Upozorninl

« Baldnkovy vodici katétr CELLO by Té1 byt pouNivan pouze 1ékan, ktefi
zIskali odpovidajid Skoleni v interveninich metodich.

* Nepoubvejte opakoyané. Zlikvidujte po prvnim poulditl. KonstrukCnl

celistvost a/nebo funkce muze byt zhorSena op§tovnym pouzitfm

nebo Nigten™\m.

Nikdy nepostupujte nebo neutahujte k31éler proti odporu bez

pe6livEho posouzeni pfidny rezistence pomod fluoroskopie. Pokud

nelze urcit pfiCinu, vyjméte katétr. Pohyb proti odporu muM zpusobit
poSkozeni cévy nebo kalélrm.

Aby se snizilo riziko komplikad zpCisobenych pomalou defied
baibnku, dodrzujte nésieduj[c~doporuCen”:

- Pfed pruchodem do rayébéclbo pouzdra navlhCete dist/Inl hfidel
fyziologickym roztokem.

- Minimalizujte tiakovou sMu na hfidel bébeT postupu. Tato sila
muze zpusobit zmaEk”ni hfidele, co muJe zpomalit deflaci
baldnku.

- Nepoutivejte pfistroj pokud doSlo k poSkozeni hfidele bébeT
poutiv/ ni.

- Pfipravte baldnek podle doporu6eného postupu.

Abyste sniNili riziko komplikad zpusoben”~ch vzduSnou embolii,
odstrafite vzduch z baldnku podle doporu6eného postupu.
Vytafenl baldnku skrze zavédéc”ho pouzdra mCiJe baldnek poSkodit.

Nepouiivejte znovu katdtr po vytaieni baldnku pres zav/~dki

pouzdro.

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

Nepouzivejte poSkozend zafizeni. Pouzivdni poSkozen”ch zafizeni

mu2e zpusobit komplikace.

Nepfekrafujte 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 k 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 kjednor«i20vému pou2itl. (Opakovan” pouiiti vyrobku, mu2e

zpusobit infekci pacienta nebo poSkozeni vyrobku.)

Uchovdvejte na cblacinér, such”m, tmavém m(st&.

Nepouzivejte otevi'ené nebo po5korené baleni.

Spoti~ebujte do data "SpotPebujte do".

Vystaveni teplotm nad 3['C (130'F) muze poSkodit zaHzeni a jeho

pfisluSenstvL Nepou2(vejte autokidvu.

Po vyjmutl 2 obalu zkontrolujte jestli neni zaflzeni poSkozeno.

Nevystavujete 2aH2er{ rozpou$t&dium.

Nepouiivejte oleJoyé kontrastnl [tky, které obsahuji etylester

jodovanych mastnych kyselin z Takoyébo oleje, jako je Lipiodol.

Vodici drSt pou2fvan9 vtomto 3yiiéTu by T€1 bt pota2eny hydrofilni

vrstvou.

Pfistroj pouzivejte 5polecné sfluoroscopii aspr*vnymi

antikoaculafnimi (inidly.

Meproyabé)le vy5et?eni MRI pokud je vyrobek na 5Y&T nrsté.

Utazeni vodidho katétru ptijeho zauzieni mCize dojit k poSkozeni,

Teré by mohio yé$l k obbéken( hfidele katétru.

Pokud za?fzeni uvizne ve vodiclm katétru, nebo pokud bude vodici

katéter 5|Iné zauzieny, vyjméte cely systém (vodici katéter, vodici drit

a zavédéc” pouzdro katétru).

Aby se zabrdnilo 1yorbé krevnich srazenin a vytv/feni krystalu

kontrastnich m~dii, udriujte konstantnl infuzi vhodného

proptachovaciho roztoku pres lumen vodiciho katétru.

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 jakékoli zévazné udSlosti, ke
Meré doSlo v souvislosti se zafizenim, oznamte to prosim vyrobci a
prs$m$néTn org™nu.

Doporu£eny postup

1.]eTné vyjm8te katétr z pouzdra tak, 2e uchopite rozboCovaC a
pomalu vyUhnete katétr primo z ocrannébo potrubi bez ohyb” ni
hfidele. Zkontrolujte katétr pred pou2itim a oyéM:e si, ze jeho
velikost, tvar a stav jsou ybobné pro konkrétni postup.

2. Pokyny pro dilatator (v pHpabé pot”~eby):

« Odstrante dilatétor z ocbranné trubice.

«Jemni vlo2te dilatator do lumenu vodiciho katétru.

« Vypléchnéte dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokem.

. Pfipravte pinici Téb1uT baldnku smich”*nim kontrastni latk™ s

fyziologickym roztokem (50% objemu nebo ekvivalent mnozstvi

jodu 150 mg/ml).

Napirtte 20 ml stfikaCku s 5 ml piniciho média balonku. Pfipojte

trojcestny kohoutek k rozboCovaCi baibnku. Pfipojte 20 ml stfikaCku

ke kohoutku.

Pfipojte 1 ml stfikaiku ktrojcestnému kohoutku baldnku. Otofte

kohoutek 5TéreT k1 ml stfikaCce.

.S 20 ml stfikadkou 5Térun)1dolu:

‘ Zatéhnéte za pist stfikadky tak, aby se ods” lumen baibnku.
Udriujte podtiak dokud se nepfestanou uvnitf stfikadky tvofit
vzduchove bubliny.

» Uvolnéte pist stfikaCky, aby bylo Torné naWhnout media do
lumenu baldnku. Neplhte TébleT.

* Znovu zatéhnéte za pist injekCni stfikaiky tak, aby se ods”™ lumen
baibnku. Udrzujte podtiak dokud se nepfestanou uvnitf stfikaéky
tvofit vzduchové bubliny.

« Uvolnete pist stfikadky, aby bylo To2né natShnout Tébla do
lumenu balonku. Neplhte TébleT.

OtoCte uzaviracim kohoutem 3TéreT Kk rozboCovaii baibnku.

Transferujte maxim”Mni doporuCeny objem nafouknuti baldnku z 20

ml stfikaiky do 1 ml stfikaCky.

. Nafouknéte baldnek az na doporuCeny objem nafouknuti. Viz Stitek
vyrobku. OtoCte kohoutek smCrem k rozboCovaCi baldnku.

. Zkontrolujte baldnek, zda nedoSlo k liniku. Baibnek udriujte

nafouknuty, dokud nebudou vzduchovb bubliny z baibnku

rozptyleny. Pokud v baibnku zustane vzduch, ponechdnim v

sterilnim poll po nékolMk minut by se T & 1rozptylit.

Vyfouknbte balonek otoCenim kohoutku smbrem k injekCni stfikaCce

0 objemu 1 ml a odsitim stfikaCkou o objemu 20 ml.

11. Po Op1néTt vypustbni baibnku, navihCete dist/ni hfidel
fyziologickym roztokem a vioite baibnkovou Cbst katétru do
zavadéce.

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

13. Bbhem zavadbni katbtru, kdyJ balonek prochbzi zav/~*dbcim
pouzdrem, vyt~*hnbte jenom zavadCC a stShnbte jej z kalécru.

14. Pomoci fluoroskopie umistCte vodici katétr do vybranb cbvy.

15. Odstrafite dilatator (v pfipadb potfeby) a vodici drt.

16. Pfipojte rotaCni hemostaticky ventil (RHV) k vodidmu katétru
rozboCovaC lumenu. Propl”*chnCte prCichozi lumen heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Pfipojte trojcestny kohoutek k RHV a Kk K
vhodnbmu proplachovacimu roztoku.

17. Pokud chcete nafouknout baibnek, transferujte maximbini
doporuCeny objem nafouknuti baibnku z 20 ml stfikaCky do 1 ml
StfikaCky a )eTné dopifite Infiizni mbdia baibnku 1 ml stfikaCkou
dokud nenidosazen pozadovany prisTér baibnku.

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

Eszkoz leir™s

A Cello™ Ballon Ve2érer Kattter egy koaxialis-lumenbéI k”szult, zsinér-
erdsltett, dllithatb keTény$&£in kaléler k&l radiopak jelzdvel a ballon disztalis
es proximdlis végén. A proximdils végén egy kéHriinyii luer elosztb talSlhato.
A disztills végére egy kompatibilis szilikon ballon van felszerelve. A Ballon
7erérek Katéter Térelel é$ az ajSnlott ballon feltoltésl ér2ék a lertéx
cltké]én taldihatd. Ha az fel van tiintetve a a'Tkén, atermékhez egy tdgltd
eszkoz Istartozik.

Megjegyz6sek a hasznalatboz

A CELLO ballonos vezetd katéter intravaszkulSris kalélerek kivdiasztott
erekbe 10nén6 bebeleré$ének es irinylUsinak megké nny(tésére szolgil a
penrrérés- é$ neurovaszkulris rendszerekben, A ballon Stmenetl érelrarésl
biztosit ezen es mas angiogrdfiai eljardsok sordn.

Ellenjavallatok

A Celo™* Ballon Verérell Kateter haszn"Mata az aldbbi esetekben nem

javasolt

JI Olyan pdciensek, aklknél akut szivinfarktus, sOlyos szivritmuszavar vagy
abnormdlis $2&érut elektrolit szint é1fenn.

1 Olyan piciensek, aklknél a mdj vagy a vese funkcidinak sulyos
rendellenessége all fenn.

1 Olyan piclensek, akikrél veralvadSsi zavar vagy valamilyen okbol a
véralvadés sulyos megvditozdsa tapasztalhatd. .

' Olyan pdclensek, akik pangdsos sz”*velégtelenség vagy l1égzaszervi

problemak k6vetkeztében nem tudnak hanyatt fekiidni az angiograflas

igyon-

gl){/an paciensek, akik irritSclot érernek a kontrasztanyaggal szemben.

Terhes nok.

Olyan paciensek, akik nem egyiittmijkoddk a vizsgSlat sorSn.

Komplikacidk

A lehetseges - bér nem kizarolagos - komplikiclok k6ré a kdvetkez6k
tartoznak: ?erl6rés, YéroTlenyek kialakulisa, disztilis embolizicid, véredény
trombdzis, érarakabés, hamis aneurizma kialakuldsa, akut drelzdrddds,
vdrrogkdpz6dds, bemeneti ponti yérré$, intrakraniSlis vdrzds, arteries
szakadds, arteries sdrulds, arterids perfordcid, arterlovendzus malformdcid,
fertdzds ds fajdalom, hdnyinger ds hdnyds, vdrnyomascsokkends,
szivritmuszavar, kdsdi vdrzds, drgdrcs, vdreddny elzdrddSs, 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.

Flgyelmeztetdsek
« 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 leengeddsdbd! 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 komplikicidk elkeruldse drdekdben, tdvolftsa el
a levegdt a ballonbdl ajavasolt 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 feltditdsi 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 ki a

katdtert.

- Ne formdija gdz haszndlatdval a vezetd katdtert.
- Ne huzza a katdtert 3,5 N (0,35 kp) meghaladd erdvel.
1 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 lerTék ujrafelhasznaldsa fert6 zesveszelyes &5
kirosithatja az eszkozt)

1 Huvos, sziraz, s6tét helyen tarolja.

1 Ne haszndijon nyitott vagy karosodott csomagolast

1 Azeldirtddtumighaszndljafel.

* Magasabb, mint 54'C (130'F}-nak valé k" e«5€H k”rosod” st okozhat az

eszkdzben é$ a tartozekalban. Ne autoklvozza.

A csomagoldsbdl vald Klyélel utin gydzddjon meg rdia, hogy az eszkoz

dllapota nem $ériilb

Ne tegye ki az eszkozt old6 szereknek.

Ne haszndijon olyan olajos kontrasztanyagot, amely tartalmazj6dozott

mdkos magvak zsirsavabbl szdrmazb etil-esztert, mint pé16éula Lipiodoi.

- Ezen rendszerhez haszndit vezetdhuzalnak magdban kell foglaini egy
hidrofil bevonatot

- Az eszkozt atvildgitdsos vizualizicidval, & megfeleld véralvadasgétle
szerekkel egyiitt haszndlja.

- Ne végezzen MRi vizsgdiatotmikdzben az eszkoz bentvan.

A katéter hajlott pozicidban val6 forgatasa olyan sériiléshe2 vezethet,

amely a katdter tengeiy levdidsdt okozhatja.

- Abban az esetben, ha az eszkoz beszorul a vezetd kateterbe vagy avezetd
katdter sulyosan elhajlik, huzza vissza az egdsz rendszert (vezetd katdter,
vezetdhuzal ds katdter hiively bevezeW)

» A trombuskdpzddds &$ a kontrasztanyag kristdiykdpzdddsdnek megeidzdse
érbekében, folyamatosan infuzidzzon azonos mennyisdgu megfeleld oblitd
oldatot a vezdr katdter lumendn keresztul.

« Haszndlat utdn artaimatlanitsa ezt a termdket &6 csomagolasdt a kdrhSzi,
adminisztrativ es/vagy helyl onkormdnyzati irdnyelveknek megfelelden.

* Ha afelhasznilo ds”agy abeteg bdrmilyen sulyos esemdnyt dszlel a
keszuidkkel kapcsolatban. kdrjiik, jelezze a gyirtonak é$ az illetdkes
hatdsdgnak.

Ajinlott haszndlati procediira

1. Ovatosan vegye ki a katétert a csomaghbdl, a bemeneti rdsz megfogasdval,
majd lassan huzza ki egyenesen a katdtert a vdddcsdbdl andikul, hogy
meghajlitand atengelyt. Haszndlat eldtt vizsg/Nja meg a kalélerl, és
gydzddjon meg r6la, hogy mdrete, formdja ds allapota megfelel az adott
felhasznSldshoz.

Utasitdsok atigitdhoz (ha a termdk tartalmazza)

» Vegye ki atdgitdt a ved6cs6b6l.

- Gyengdden helyezze be atigftot a vezetd katdter lumenjdbe.

1 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)

Toltsdn meg egy 20 mL-es fecskenddt 5 m | ballont feltSItd anyagga!.

lllesszen egy 3 irdnyu zSrdcsapot a ballon csatlakozdjdhoz. lllessze a 20

mL-es fecskenddt a zdrdcsaphoz.

lllesszen egy ImL-es fecskenddt a ballon 3 Irinyu zdrdcsapjShoz. Forditsa

a zdrdcsapot az 1 mL-es fecskendd fele.

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

' Huzza vissza a fecskendd dugattyujdt, hogy aspiraija a ballon belsd faldt
Tartsa fenn a negativ nyomdst addig, amig megszunlk a levegdbubordk-
képzddés a fecskenddben.

1 Engedje el afecskendd 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
leveg6buborék-képz6dés a fecskenddben.

1 Engedije el a fecskendd dugattyujat, hogy a tdltdanyag behatolhasson a
ballon belsejébe. Ne toltse be erdvel az anyagot.

Forditsa a zdrdcsapot a ballon bemenetele feld. Vigye at a maximdiis

javasolt ballon feltdItésl anyagmennyisdget a 20 mL-es fecskenddbdl az 1

mL-es fecskenddbe.

. Fujja fel a ballont a javasolt felfujdsl Térlékre. Ezt az értéket a termek

N

>

o

[=2]

~

©

Irdnydba.

. EIIe%’drizze, hogy nem szivSrog-e a ballon. Tartsa a ballont feltoitve addig,
amig a légbuborékok 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, &% lecsapoija az anyagot a 20 mL-es fecskenddvel.

. Miut“n meggydzddott arrdl, hogy a ballon teljesen leeresztett,
nedvesitse be adisztrSlis tengelyt sdoldattal és helyezze be a katéter
ballon rdszet a bevezetdbe.

. 6yengéden helyezze be aye2érbn2s1végét es a bevezetd / vezérlo
katéter szerelvényt a bevezetd huvely proximSlis szelepén keresztul.

. A kateter bebelye2éae kdzben, amikor a ballon ithalad a huvely

Induktoron, huzza vissza csak a bevezetdt &5 v Nassza le a katéterrdl.

Helyezze el a yerér k31écerl a kivdiasztott véredénybe atvil™gltds

©
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14.

~

seg”tségével.

15. Tavolitsa el a tdgftdt (ha a termék tartalmazza) €$ a vezerhuzalt.

16. lllesszen egy forgd hemosztatikus szelepet (RHV) a vezér kateterhez a
lumen bemeneten keresztCil. Mossa dt a lument heparinizdit sdoldattal.
lllesszen egy 3 1rényii zardcsapot az RHV-hoz és a megfeleld obKtd
anyaghoz.

. A ballon felt6ltéséhez vigye &! a maximdiis ajdniott ballon felfujasi
anyagmennyiséget a 20 mL-es fecskenddbdl az 1 mL-es fecskenddbe, &5
gyengéden vigye be a ballon felt6ltési anyagot az 1 mL-es fecskenddvel
addig, amig a ballon el nem én a kiv™nt atmdrdt.

. Gydzddjon meg rdla, hogy a ballon teljesen leeresztett dllapotban van,
mieldtt kihiizza a vezér katétert.

1

-

1

e}

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU 2



OnucaHwue ycTpoiicTBa

BannoHHbIi NPOBOAHMKOBbIV Katetep Cello™ sB/sieTcst KateTepom ¢
KoaKCHabHbIMU NPOCBETaMW, NAETEHbIM apMUPOBaHNEM, BYMS
PEHTTEHOKOHTPACTHLIMU MEeTKamu (Mo OAHOM Ha AUCTanbHOM U
NPOKCMMaNIbHOM KOHL@x 6annoHa), ataikoke pasfBoeHHbIM XaboMm ¢
pasbeMamm J11o3pa Ha NPOKCUMaIbHOM KOHLE KaTeTepa. PacTshKUMbIiA
CU/IMKOHOBBbI 6aN0H YKPENNEH Ha AUCTaNIbHOM KOHLE. Pasmepb!
6a/1NOHHOTO NMPOBOAHVMKOBOIO KareTepa v PeKOMeHAOBaHHble 06bEMbI
pasgyBaHusa 6annoHa ykasaHbl Ha MapkvpoBKe n3genusi. Paclumputens
NpeAoCTaBnSETCS, ECNM 3TO YKA3aHO Ha ATUKETKE U3Lenusi.

Moka3zaHus K NpuMeHeHuo

BannoHHbIli HanpaenstoLw, ki katetep CELLO npegHa3HadveH ana obnerveHus
BBE/IEHUS 1 HaNpaBNeHUs BHYTPMUCOCYAUCTbIX KaTeTepoB B KPOBEHOCHbIe
cocy/ibl Nneputepryeckoli 1 HePBHO-COCYANCTOV cucteM. OH obecneurBaeT
BPEMEHHYH0 OKK/THO3M1I0 COCY/I0B BO BPEMSI 3TUX U iPYTNX aHrmorpathnyeckmx

npoueayp.

MpoTtneBonokasaHusa

NMpuMeHeHne 6anN1OHHOIO NPOBOAHNKOBOro KaTetepa Cello~

NpPOTMBOMNOKA3aHOo Npu cnefyolmnx 06CTosATeNbCTBAX

- OCTpbIii MHhapKT MyoKapAaa, TsXXenas cepAedHasl aputMus, HapyLleHne
cofiep>KaHus 3aNeKTPOUTOB CbIBOPOTKN KPOBU.

= Tskenoe HapyLueHue (yHKLWM NeYeHn 1nn noyek.

- HapylueHve cBepTbiBaHUsA KPOBU MW WHbIE BbIPaXKEHHbIE N3MEHEHNS
CBepTbIBAHUS KPOBU.

« HEeBO3MOXHOCTb YNOXMTb NaUMeHTa Ha aHrMorpactmyeckoii koiike Ha
CMNWHY 13-3a 3aCTOVHOl cepfievHol HefoCTaTOYHOCTU NN HapyLLEHWIA
[bIXaHns.

- PasgpaxkatoLu,ee [eiiCTBe KOHTPaCTHbIX BELLECTB Ha MaLueHTa.

- bepemeHHOCTb.

« OTCYTCTBUM COAEelCTBMS NauueHTa npy obcnesoBaHum.

OcnoXxXHeHuns

K uncny BO3MOXHbIX OCNOXHEHWIA OTHOCSATCS, B UMCNE NPOUMX, CNeLytoLme:
VHeKUmMs, remMatoma, guctanbHas am6onus, TPoM603 cocyaa, paccnoeHuve,
o6pa3oBaHne NOXKHOI aHEBPU3MbI, OCTpas OKK/O3Msi, 06pa3oBaHne
CBEepTKa KPoBW, KPOBOTEUEHME M3 MECTa MyHKLMMN, BHYTPUYEpenHoe
KPOBOM3NMSHNE, pa3pbIB apTepun, NoBpeXAEHNE apTepu, nepdopauus
apTepwii, apTepMOBEHO3HbIE MOPOKN Pa3BUTUSA, MHEKLUSA 1 60Nb, TOLLHOTa
1 pBOTa, NaZieHVe apTepuanbHOro aBneHus, aputMus, nosgHee
KpOBOTEYEHME, Ba3ocna3m, 06CTPYKLMA KPOBEHOCHOTO COCYAa,
noBpeX/eHne HePBHO CUCTEMbI, UHCYNbT U CMEPTb.

CoBmecCTUMOCTbL

dpaHLy3cKuii Kanmop 060104KN UHTPOALIOCEPA JOMKEH BbITb 60MbLUE UK
paBeH (hpaHLy3CKOMY Kanmbpy 6a1n0HHOrO HanpasnaloLwero Karerepa.
MakcuManbHbIi AnaMeTp NPOBOAHNKA yKa3aH Ha 3TUKETKe U3fenus.

MpepoctepexeHus

- BannoHHbIV HanpaBnsowmii katetep CELLO npeaHa3HaveH ans
NPUMEHEHNS MEeAULHCKVMU CrielmanncTamm, NpoLUeALLMU NOArOTOBKY
AN NCNONb30BaHUA NHTEPBEHLIMOHHbIX METOA0B.

= He ncnonb3oBarb NOBTOPHO. Mocne ofHol NpoLeaypb! YAaIUTL B OTXOfbL.
B cnyyae NOBTOPHOTO VCMO/b30BAHNS MU YMACTKW MOXKET ObITb HapyLLieHa
CTPYKTYpHas LIeNOCTHOCTb U (Mnn) hyHKUMS.

- Tpy BO3HVIKHOBEHWV COMPOTUBNEHUA HUKOT/A He Bpallaiite 1 He
npogguraiite karetep 6e3 TiaTenbHOM PEHTFEHOCKONUYECKOW OLIEHKMN
NPUYMHBI CONPOTUBAEHMSA. EC NPUYKHY onpeaennTb HEBO3MOXHO,
yaanuTe kKaretep. MpogsuKeHne Katetepa npy HaM4unm ConpoTUBEHNUs
MOXET NOBPEANTL COCY/ UMK KateTep.

« [1N51 CHKEHUS PUCKA OCNIOXHEHUIA, CBS3aHHbIX C MeANeHHbIM CAyBaHMeM
6ann10Ha, BbINONHsANTE CedytoLie peKoMeHaaLmm:

- nepe/, BBeEHeM UCTa/IbHOIN YacTn TPYOKM KareTepa B UHTPOAbIocep
cMounTe ee (PU3NONOrMYECKNM PacTBOPOM;

Npu NPOABVKEHNUN TPYGKM KaTteTepa B cocyfbl MPUMeHsiiiTe

MVHMMabHOE ycuamne. 3T0 ycuname MOoXKeT MPUBECTU K CMOPLLVIBAHWIO

TPY6KM, KOTOPOe MOXET 3aMeANnTh CllyBaHne 6annoHa;

He NpYMeHsiTe YCTPOCTBO, ecnun Tpy6Ka Gbina noBpexaeHa npu

MCNoNb30BaHWY;

NprYMeHsiiTe pEKOMEHOBaHHYIO MPoLeypYy NOAroTOBKWN \GanoHa. _

- [nA CHWKEeHNA pucka OCNOXKHEHW, CBA3AHHbIX C BO3AYLLHOM amMbonvel,
ypansiiTe Bo3fyx U3 6annoHa, NpuMeHssi peKoMeHL0BaHHyto npoLeaypy.

m BbiBegeHe 6"9/10Ha Yepes3 UHTPOABIOCEP MOXXET NMPUBECTU K
noepexgaeHnto 6annoHa. He ncnonb3yiite karetep NOBTOPHO nocne
BblBe/eHNs1 6anoHa Yepes MHTPoALIoCEp.

m Bo n3bexaHue yTeuky 13 6ann1oHa He [jonycKaiiTe ero KoHTakTa ¢

- KaNbLMULMPOBaHHLIMU U CTEHTUPOBAHHBLIMU apTepuaMMN 1 He
fonyckaiite ero cMeLLeH1s BO BpeMsi pas/yBaHus.

m He 1cnonb3yiite NoBpeXaeHHoe yCTPoicTBO. MprMeHeHne

NOBPEXAEHHbIX YCTPOCTB MOXET NPUBECTU K OCNOXKHEHUAM.

He npeBbIwalite MakcMMaubHbIi PEKOMEHA0BaHHBIN 06beM pa3gyBaHus

6annoHa, ykasaHHbIli Ha ero MapK1MpoBKe. PasfyBaHne n3bbITOUHbIM

06BEMOM MOXXET pa3opBarb 6aslIoH.

Mpn 1cnonb30BaHUN CKBO3HOIO NPOCBETA He NpeBbILLaliTe MakcUManbHoe

peKoMeHaoBaHHOe AaBneHne nHgy3sum 2,07 MMNa (300 hyHTOB Ha

KBagpaTHblii ftoiiM). N36bITOYHOE JlaBNeHne MOXKET NPUBECTU K paspbIiBy

KateTepa Unm oTpbIBY KOHUMKA.

ECnv BO3HVKHET OrpaHuyeHyie NoToka Yepes Karetep, He nbitaiitech

NPOMbITb €70 MPOCBET MyTeM MHMY3UM. 3TO MOXKET NPUBECTY K Pa3pbIBy

KateTepa v TpaBMe cocyfa. YAanute karetep 1 3amMmeHuTe ero.

He nprvMeHsiiTe Nap Ana nameHeHVs (opMbl NPOBOAHUKOBOIO KareTepa.

m He pacTarvsaite katetep ¢ cunoi, npesbilatoein 3,5 H (0,35 krc).
HakauvBaHve 6an1noHa NPoV3BOANTL OHNM U3 CeytoLLMX Coco6OoB:

1. HakauuBaHve 6annoHa npy NOMOLLM BCTaBEHHOrO AUNaTop3
(pekomMeHgyeMblii crnocob)

2. HakaumBaHve 6annoHa BTeyeHue 3 cek. 1 6onee npy nomoLumn 1 mn
wnprua
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Mepbl NPefoCcTOPOXHOCTUN

«Tonbko ANt OAHOPA30BOr0 UCMONb30BaHUA. {ITOBTOPHOE MCMONb30BaHVe

n3genvs MoXeT NPMBECTU K MH(MLIMPOBaHUIO NauueHTa nim

NOBPEXAEHWIO U3aenns.)

XpaHuTb B NPOXNagHOM, CyXOM U TEMHOM MecTe.

He nprMeHsiiTe BCKPbITble MM NOBPEX/AEHHbIE YNAKOBKM.

Vicnonb3yiite 40 AaTbl UCTEHEHWA CPOKa FOAHOCTM.

BosgelictBre Temneparyp cabilue 54 *C (130 ‘F) MOXXeT NoBpeAUTb

YCTPOIACTBO 1 NPUHAANEXHOCTU. He aBTOKNaBMpoBaTh.

m [locne n3BneYeHns 13 ynakoBKy OCMOTpUTE YCTPOICTBO 1 ybeaunTtech B
OTCYTCTBUM MOBPEXAEHWIA.

< He gonyckaiite KOHTaKTa yCTpoicTBa C pacTBOPUTENAMU.

- He ncnonb3yiite KOHTPaCTHbIEe BELLECTBA HA MACSIHOW OCHOBe,
cofepkallme aTMNoBble Ap1pbl OAMPOBAHHBIX XMPHBLIX KNCNOT MakoBOro
macna, Hanpumep, imnuoaon.

= [POBOAHUK, UCMOb3YeMbI C 3TOV CUCTEMOIA, JOMKEH VMETb

rmapounbHOe NOKpbITHe.

MprMeHsiiTe 3T0 yCTPOCTBO MO/, PEHTTEHOCKONMYECKM KOHTPONEM U C

NpYMeHeHneM Heo6X0AMMbIX aHTUKOArynsHTOB.

He BbinonHaAliTe MPT, Korga n3genve HaxoguTcsi B cocyge.

BpalleHre NpoBOAHMKOBOrO KateTepa npu ero nepernée MoXeT npuBectu

K €ro NoBPEX/eHNI0, KOTOPOe MOXKET CTaTb NPUUKNHON paspbiBa TPYOKN

Karetepa.

= B cnyyae 3aknMHMBaH1A yCTPoOCTBa B NPOBOAHNKOBOM KareTepe unu
3HauMTeNLHOro nepernba NPOBOAHNKOBOIO Karetepa yjanute BCO
cucteMy (NPOBOJHUKOBBIV KaTteTep, NPOBOAHUK 1N MHTPOAbIOCEp
KareTepa).

- Bo nsbexxaHve o6pa3oBaHVsi TPOMOGOB U KPUCTA/INIOB KOHTPACTHbIX
BELLECTB NOA/Aep>KnBalite NOCTOAHHYIO UHIY3VIO Haanexallero
NPOMbIBHOrO pacTBopa Yepes NPoCBET NPOBOAHUKOBOTO KareTepa.

m [locne Ucnonb3oBaHNsA yTUAM3NPYIiTe 3TO U3aenne 1ynakoBKy B
COOTBETCTBUM C MONNTUKOI MENLIMHCKOTO YUPEXAeHs, agMyHucTpauum
W/ MECTHbIX OpraHoB BNacTu.

m Ecnn nonb3osaresb U/Wnn NaunMeHT CoobLMAN 0 KAKOM-MB0 Cepbe3HoM
NPOUCLLECTBUM, CBS3@HHOM C 3TUM YCTPOICTBOM, NMPOUH(OPMUpPYiiTe 06
3TOM NPOV3BOAWTENS N KOMMETEHTHbIE OpraHn3auyn.

PekomeHayemas npouegypa

1. OCTOpPO>XXHO M3BNEKUTE KaTeTep U3 Nakerta, fiepyka ero 3a xab n
Me//IeHHO BbITAIMBas ero NPsIMO Mo OCU 3aLLMTHON TPY6KH, He
nepern6as Tpy6Ky KateTepa. [epe/ NpMMeHeHneM Katetepa ocMoTpuUTe
ero 1 y6eauTech, 4To ero pasmep, hopma 1 CocTosiHUE NPUrofHbI Anst
nnaHMpyemoii npoueaypbl.
VIHCTpYKUWK ANS pacLumMpuTens (ecnn NpUMeHseTcs):

m //13BNeKuTe paclumpuTenb U3 3aLLUTHON TPYOKK.

m AKKypaTHO BBeAMTe pacLL/puTeNb B MPOCBET Hanpas/sioLLero

KateTepa.

- Tpomoiite paclumpuTenb renapuHM3MpoBaHHbIM (h3M0N0rMYECKUM
- pacTBOpOM.
MpurotoBbTe cpegy ANst pasfyBaHUA GasoHa, CMeLLIVBask KOHTpPaCTHoe
BELLEeCTBO € m3nonornieckum pactsopom (50% no o6vemy mnm
3KBMBaNIEHTHO KOHLEHTpaumu noga 150 mr/mn.
4. Habepute 5 mMn cpefpl AN pasgyBaHns 6annoHa B LUNPUL,
BMECTUMOCTbO 20 MA. NprcoeanHUTE TPEXXO[OBON KpaH K Xaby
6annoHa. MpucoeanHUTE K 3TOMY KpaHy LUNpyL, BMECTVMOCTbIO 20 M.
MpucoeanHUTE WNPUL, BMECTVMOCTBIO 1 M KTPEXXOA0BOMY KpaHy
6annoHa. MoBepHUTe KpaH B NONOXEHWe, OTKHoHatoLLEee LLINPULL
BMECTUMOCTbIO 1 Mn.
6 . Pacnonoxure LUNpUL, BMECTUMOCTbIO 20 M NOpLUHEM BBEPX U
BbIMOMHWTE CregytoLLee:

- NOTAHWTE 3a NOpLUEHb LUNpYLA AN acr1paLuun CofepXXMMOoTo
npoceeta 6annoHa. Moaaep>xvBaiite otTpuLatensHoe gaBneHve, noka
He MPeKpaTUTCS BbIXO/, Ny3bIPbKOB BO3/yXa B LLMPUL;

OTNyCTWTE NOpLUEHb LINpULA, NO3BONSA cpefe 3anonHNTL NPoCBeT
6annoHa. He BbinonHaliTe MHpy3Wo cpefpl;
= 0NATb NOTAHWUTE 3a NOpPLUEHb LUNPULA A5 acnypauui CoOAepXMMOoro
npocseta 6annoHa; MogaepyxmBaiite oTpulatensHoe aBneHue, noka
He NpeKpaTUTCS BbIXOZ My3bIPbKOB BO3/yXa B LUMPWL;
= OTMyCTUTE NOPLUEHb LUNPULA, NO3BONSAS CPefe 3anoNHNTL NPOCBET
6annoHa. He BbInonHailiTe MHpy3uto cpejpl.
. MoBepHWTe KpaH B NONOXeHWe, oTKovatoLee xab 6anoHa.
MepeHecuTe MakCYMabHbI PeKOMEHA0BaHHbI 06beM pa3ayBaHust
6annoHa 13 LWnpuLa BMECTUMOCTbIO 20 M/ B LLNPUL, BMECTVMOCTbIO 1

N

w

o

~

M.

s . Hakauaiite 6ann10H 0 peKoMeHAyeMoro o6bemMa HakauMBaHus.
O6patunTech K MapKMpoBKe nsgenus. MoBepHUTe KpaH B NonoXxeHue,
nogkntoyatoee xab 6annoHa.

. OcMoTpUTe 6aNNOH ANA BbISBNEHUS YTEUKW. [lepXunTe 6an1oH
pasgyTbiM, NOKa He NpekpaTuTcs Audiy3ust 13 Hero Ny3bIPLKOB BO3ayXa.
Ecnvn B 6annoHe CoXpaHUTCA BO3/yX, OH JO/PKEH PacCcesTbCs, ecnm
6aN/10H OCTaBUTb Ha HECKO/IbKO MUHYT B CTEPUILHOM Mofe.

10. Cpyiite 6annoH, NOBEPHYB KpaH B NONOXEHME, OTKoUatoLLee LNpuLy
BMECTUMOCTbIO 1 M7, 1 acnupupyiite cogepxmMoe 6annoHa wnpulem
BMECTMOCTbIO 20 M.

11. Y6eamBLUMCh, YTO 6aNNOH NONHOCTLIO CAYT, CMOYMUTE AUCTabHYIO YacTb
TPYOKM (PM3MONOrNyYecKnM pacTBOPOM W BBEAUTE GaNNOHHYIO YacTb
KateTepa B MPOXO[HYHO BTY/KY.

12. OCTOPOXKHO BBEANTE KOHUMK NPOBOAHMNKA 1 KOMMEKC NPOXOAHOM
BTY/IKV C NPOBOAHWNKOBbLIM KaTeTepoM Yepes3 NpoKCMMaribHbIN KnanaH
VHTpOAbloCcepa.

13. Bo Bpems BBeAeHWs Katetepa, Korga 6annoH nponget vyepes
ANCTa/IbHYHO YaCTb MHTPOABLIOCEPA, BbITAHUTE TONLKO MPOXOAHYHO BTY/NKY,
pa3opBuTe ee U CHUMUTE C KaTeTepa.

14. MomecTnTe NPOBOAHUKOBBIN KaTteTep B U36paHHbIli cocys Noa
KOHTPONEM PEHTIEeHOCKOMN.

15. V13BnekuTe pacLuvputenb (eCn NPUMEHSETCS) U NPOBOAHVK.

16. MofcoeanHUTE NOBOPOTHLINM remocTatnyeckuii knanaH (Mrk) k
NpPOBOHNKOBOMY KaTeTepy Yepes xab npocseTa. [IpomoiiTe CKBO3HO
npocBeT renaprH13nPoBaHHbIM (HI3MOI0TVHECKUM PacTBOPOM.
MpurcoeanHuTe TpexxoaoBoi KpaH K MK 1 CTOUHUKY HEOBXOANMOro
NPOMbIBOYHOrO pacTBopa.

17. ina pa3pyBaHusa 6ann10Ha nepekayaiite KONMYeCTBO CPefbl XKUAKOCTN
ANs pasgyBaHua6anioHa, He npesbilLaloLLiee MakcUManbHbI
PeKOMEH/0BaHHbIN 06beM, 13 LUNPULA BMECTUMOCTbLIO 20 M/ B LLINPUL,
BMECTUMOCTbIO 1 M1 M OCTOPOXKHO BBEAUTE cpesy A5t pasfyBaHus
6annoHa 13 LWNpuLa BMECTUMOCTLIO 1 MA 10 JOCTVXKEHNSI HYXKHOMO
fvameTpa 6annoHa.

18. MNepep n3BneyeHneM NPOBOAHNKOBOrO KareTepa y6eanTech, YTo 6anioH

MOMHOCTLIO CAYT.

©
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Opis urzgdzenia

Balonowy cewnik prowadz/*cy Cello™ jest cewnikiem o zmienne]
sztywnoki, wzmocnionym plecionk”, ze wspdtosiowymi kanatami i
dwoma cieniodajnymi znacznikami umieszczonymi na proksymalnym i
dystalnym kortcu balonu oraz z rozdwojonq ztgczka typu Luer na
proksymalnym kortcu. Podatny na odksztafcenia sllikonowy balon jest
osadzony na dystalnym ko/lcu. 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 | prowadzenia cewnikdw
wewngtrznaczyniowych 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 cigzy.

Pacjenci niesktonni do wspdtpracy podczas badania.

Powiktania

Do mozliwych powiktart nalezg 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
wewngtrzczaszkowy, rozerwanie t/nicy, uraz t/nicy, perforacja t/tnicy,
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 wprowadzajgcej 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 wytqgcznie
lekarze, ktdrzy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie technik
interwencyjnych.

* Nie uzywad ponownie. Wyrzucid po jednym zabiegu. Ponowne uzycie
lub czyszczenie moze upoiledzid spdjnoSd strukturaing 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 nastepujgcych 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.

« Dla 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 co najmniej 3 sekundy za pomoc? strzykawki
0 pojemnosci 1 ml.
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~rodki ostroznoici

WyJqgcznie do jednorazowego uzytku. (Powtdrne uzycie produktu
moze spowodowad zakazenie u 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 si”™ 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 hydrofilng
powlok”.

Stosowad urz”*dzenie w potgczeniu z wizualizacjq fluoroskopowq |
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 urzgdzenie utknie w cewniku prowadzgcym 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 lopakowanie nalezy zutylizowad zgodnie z
obowi”zujgcymi zasadami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub wtadz
lokalnych.

Kazdy zauwazony powazny wypadek w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszad producentowi oraz wtakiwemu organowi.

Zalecana procedure
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1. Oelikatnie wyjqd cewnik z woreczka, chwytajqc za ztczk™ |powo|i

wycl™gaj”*c cewnik w linli prostej z rurki ochronnej, bez zginania
trzonu. Przed uzyciem sprawdzic cewnik, aby ustalid, czy jego
rozmiar, ksztatt Istan s odpowiednie dia danego zabiegu.

Instrukcje dotyczqce rozszerzadta (JeNi dotyczy).

* Wyj™d rozszerzadlo z rurki ochronne;j.

* Oelikatnie umieScid rozszerzadto w kanale
cewnikaprowadz”*cego.

* Przeptukac rozszerzadlo heparynizowan” sol”™ fizjologiczng.

. Przygotowad srodek do napetniania balonu, mieszajqc srodek
kontrastowy z solq fizjologiczng (50% obj?tokiowych lub
rdwnowaznik 150 mg/mLjodyny).

Napetnid strzykawk? o pojemnoici 20 mL irodkiem do napetniania
balonu w iloki 5 mL Podfqgczyd 3-drozny kranik odcinajgcy do
ztqczki balonu. Podtqczyd strzykawke o pojemnoki 20 mL do kranika
odcinajacego.

Podtqczyd strzykawk” o pojemnosci 1 mL do 3-droznego kranika
odcinajacego. Obrdcid kranik odcinajgcy w kierunku strzykawki o
pojemnoici 1 mL.

. Trzymajgc wylot strzykawki o pojemnoici 20 mL zwrdcony do dotu;

1 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 pociggngd do tytu ttok strzykawki, aby odessad kanat
balonu. Utrzymywad podciinienie az do chwili, gdy w strzykawce
przestanq si”™ tworzyd p”~cherzyki powietrza.

« Zwolnid ttok strzykawki, aby umozliwid naptyw Jrodka do
napetniania do kanatu balonu. Nie wolno stosowad wfewu
$rodka do napetniania.

Obrdcid kranik odcinajacy w kierunku ztgczki balonu. Przeniend

maksymaln” zalecang obj”*toid napetniania balonu ze strzykawki o

pojemnoici 20 mL do strzykawki o pojemnosci 1 mL.

Napetnid balon do maksymalnej zalecanej objtosci napetniania.
Patrz etykieta produktu. Zamknqd kranik odcinajqcy, obracaj™c go w
kierunku rLicrkl balonu.

. Sprawdzid, czy balon nie przecieka. Utrzymywad napefnienie balonu
az do chwili rozproszenia si? p?cherzykéw powietrza z balonu. Jesli
w balonie nadal znajduje si? powietrze, powinno ono znikngd po
pozostawieniu na kilka minut w jatowym polu.

Oprdznid balon, obracaj?c kranik odcinaj?cy w kierunku strzykawki
0 pojemnoSci 1 mL i aspiruj?c za pomoc? strzykawki 0 pojemnosci
20 mL.

11. Po upewnieniu si?, ré 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 ztgczki 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 o
pojemnoSci 20 mL do strzykawki o 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 saglanmistir.

Kutlanim Endikasyonlari

CELLO Balon Kilavuz Kateter, intravaskuler kateterlerin periferik ve noro
vaskiilatur sistemlerde segilmlj bir kan daman iferisine yerle8tirlimesini
ve yonlendirilmesini kolaylajtirmada kullamm i?in endlkedir. Balon, bu
ve diger anjlyografik prosedurler sirasinda ge”Nicl 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 |"Mevinde $iddetli bozukluk olan hastalar.
Bir kan koagulasyon bozuklu|u veya herhangi bir nedente
koagulasyonda jiddetli degi$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 olusumu, 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 girlsimsel teknikler konusunda
uygun egitimi almi; doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

 Tekrar kullanmayin. Tek 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 gCinNer 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 ininden 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.
ASiri $iSirme hacmi balonu patlatabilir.

* Oluk lumen i7n 2,07 MPa (300 psi) maksimum bnerilen jijirme
basincini gegmeyin. A8iri basinf kateter rupturu veya u? ayrilmasiyla
sonu/Manabillr.

» Kateter i?inden aki§ sinirlanirsa kateter lumenini infiizyonla agmaya
kalkifmayin. Bu i§lem kateterin ruptCirune ve sonudta damar
travmasina neden olabilir. Kateteri Qikarin ve degi8tirin.

« Kilavuz kateteri buharla §ekiltendirmeyin.

 Kateteri 3,5 N (0,35 kgf) uzerinde bir giigle fekmeyin.

1 Balon, a8alidaki ybntemlerden biri ile $i$irilmelidir;

1. Balonu dilator takiliyken $i$irmek (bnerilen ybntem)
2. Balonu 1 mL'lik jirmga ile 3 saniye veya daha fazia bir siire
jifirmek.
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Oolemier

+ Sadece tek kulanmiikte. {(Uriin takrar kullanilirsa hastada enfeksiyon

veya Uirdnde hasar olugturabilir)

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Agik veya hasar girmiry paketieri kullanmayn.

Son kullanma tarihinden dnce kullanin.

S4.°C (130 *F) Ostlinde sicaklkiara macyz bwakmak clhaz ve

aksesuarlara zarar verebiiir. Otokiava sokmayn.

« Ambalajdan ¢rikarttiktan sonra cihazi hasar gdrmediginden emin
olmak icin (nceleyin.

- Cihaa solventiere maruz birakmayin.

Lipiodol gibl lyotlu haghas tohumu yaf asitleri etil esterinden olugan

I kontrast maddeler kulanmayin.

Bu sistemie kullamian kiavuz tedin hidrofilik bir keplamasi olmahdir.

Cihan floroskopik gdriintiNeme ve uygun antikoagllan ajanlarla

birlikte kullanm,

0r0n yerindeyken MRG incelemesi yapmayin,

* Kilavuz kateter bikiildyken tork vygulanmas kateter ghvdesinin
synimasiyla sonugianabilecek hasara neden olabilir.

+ Cihaz kikgvuz kateterde sikigirsa veya kilavuz kateter siddetli gakilde

dlkDHirse thm sisteml (kilavuz kateter, kilavuz tel ve kateter

introduser kilifi) geri gekin,

Trombus olusumu ve kontrast madde kristali olusumunu dnlemek icin

kilavuz kateter liimenl iginden sOrekli olarak uygun sw) gegirme

sollsyonu infilzyonunu devam ettirin,

+ Kullanim sonras), bu Grond ve ambalajm hastane, idari vefveya yeral
ydnetim politikasing gore inha ediniz.

+ KuMamci vefveya hasta cihazta I(gili ciddi bir durum fark ederse, [Utfen
dreticiye va yetkili makama bildirinlz.

Oneriten lshem
1. GBbegi kavrayip gdwvdeyl biikmeden, kateteri koruyucu tilp digina
diz bir hareketle yavagca cekerek kateteri pogetten dikiatle aikann,
Kullasum &ncesinde kateteri, bGyOkIGgD, sekli ve durumunun
spesifik islem Kin uygun oldugunu dofrulamak Ozere inceleyin.
2. Dilatdr Talimat (gegeriiyse):
+ Oilatdbrd koruyucu tilpten gkartin,
+ Dilatdrd yavasca kilavuz kateter IGmeaine yerlestirin,
* Dilatdrden heparinize salin gecirin.
3, Balon gisirme maddesini kontrast maddeyi salinke karigtirarak
hazniriayin {hacme gire %50 veya 150 mg/mL Iyoda egdegier).
4, Bir 20 mL sinngayi 5 mL balon sisirme maddesiyle doldurun. Balon
gibegine 3 yollu bir stopkok takin. Stopkoka bir 20 miL innga takin.
S. Balonun 3 yollu stopkokuna bir 1 mt sirings takin. Stopkoku 1 mL

ginngaya dofiru gevirin.
6. 20 mL giringa a3af bakar sekilde:

+ Balon Kimeninl aspire etmek Ozere siringa pistonunu gerl cekin.
$irmgada hava kabarciklan olusmas duruncaya kadar negatif
basinc devam ettirin.

» Sitmga pistonuny balon Himenine sislrme maddesi gekilmesine
izin vermek Ozere serbest birakin, $isirme maddest infizyonu

yapmayin,

+ Balon ldmenini aspire etmek igin siringa pistonunu tekrar geri
¢ekin. Sinngada hava kabarciklan olugumu duruncaya kadar
negatif basing devam ettirin.

* Sinnga pistonuau balon limenine sisirme maddes! cekiimesine
izin vermek Gizere serbest birakin. Sigirme maddesi inflizyonu

yapmay®,

7. Stopkoku balon gibagine dofru cevirin. 20 mL giringadan 1 mL
ginngaya maksimum dnerilen balon sisirma hacmini aktarin.

8. Balonu Snerilen sigirme hacmine gisirin. Drin etiketine bakin.
Stopkoku balon gdbefine dojru kapatin,

9. Balonu sizant agisindan inceleyin. Batonu hava kabarcikian balondan
difnzznla pkincays kadar sigiriimis durumda tutun. 8alon iginde
hava kalwsa balon starit blr sahada birkag dakike bwakihirsa havamn
gkmas gerekir,

10. Stopkoku 1 mL Jrngaya dogru gevirip 20 miL sirnga ile aspirasyon
yaparak balonu indirin.

11, Baloaun tamamen inmesini sagtadiktan sonra distal gdvdeyl salinle
isiatin ve kateterin balon kismni inserter igine yeslegtirin.

12, Kdaviz tad ucunu ve inserter/kilavuz kateter tertibatin introduser
kil proksimal valfi Iginden yavagca yerlestirin,

13, Kateter Insersiyonu swasinds balon, introduser kilifi gectikten sonra
sadece inserteri geri gekin ve kateterden soyarak aynin,

14. Xlavuz kateter| secilen damara floroskop) kullanarak yerlegtirin.

15. Dilatdri {gegeriiyse} ve kilavuz teli gikartin,

16. Lamen gdbed itinden kilavuz katetere bir ddner hemostatik vaif
{OHV} yerlastirin. Oluk [0men iginden heparinize salin gegirin. DHV
ve uygun swi gegirme solilsyonuna 3 yolu bir stopkak takin.

17. Balonu giskemek igin 20 mL inngadan 1 mL §nngaya maksimum
dnerilen balon gigirme hacmine kadar aktanin ve balon gisirme
maddesini 1 mL sinnga ile istenen balon cap elde edilinceys kadar
yavagea Infdzyonts verin,

18. nlalwzl kateter) geri gekmeden Snce balonun tamamen indifiinden
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, én pS den
distale og én pé den proksimale enden av ballongen, og en bifurkert
luerkobling pS den proksimale enden. Det er montert en elastisk
slllkonballong pé den dlistale enden. Ballongledekateterets stdrrelser og
anbefalte ballongfyllingsvolum stSr angitt p3 produktetiketten. En
dilatator m| brukes hvis dette er angitt pi produktetiketten.

Bruksomrlder

CELLO Ballongledekateteret er indikert for bruk for | 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 pi ryggen pi angiografibordet, pi grunn
av kongestiv hjertesvikt eller pustevansker.

Pasienter som er overfflisomme 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 pi punksjonsstedet, intrakranial blddning, arterieruptur,
arterieskade, arterieperforasjon, arterievenps misdannelse, infeksjon
og smerte, kvalme og oppkast, blodtrykksfall, arytmi, sen blddning,
vasospasme, obstruksjon i blodkar, skade pi nervesystemet, slag og
dod.

Kompatibilitet

Katetersterrelse av innfpringshylse m | vaere sterre enn eller Ilk med
katetersterrelse av ballongledekateter. Maksimal tedetriddiameter er
angitt pi produktetiketten.

Advarsler

1 CELLO Ballongledekateteret skal bare brukes av leger som har fitt
egnet opplaering i intervensjonsteknikker.

« Skal ikke brukes flere ganger. M | kastes etter &n prosedyre. Den
strukturelle integriteten og/eller funksjonaliteten kan skades ved
gjenbruk eller rengjdring.

* FOr aldri frem eller vri kateteret nir du kjenner motstand uten fdrst |
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 fore til skade pi karet eller
kateteret.

« Overbold folgende anbefalinger for I redusere komplikasjonsfaren pi
grunn av sen tdmming av ballongen;

- Fukt det distale skaftet med saltlOsning fOr det settes inn i
innfpringshylsen.

- Skyv pi skaftet med minst mulig kraft nir det fpres frem. Denne
kraften kan lage folder Iskaftet som kan gjOre at tdmmingen av
ballongen glr saktere.

- lkke bruk anordningen hvis skaftet har blitt skadet under bruk.

- Klargjor ballongen I'henhold til anbefalt prosedyre.

« Fjern luften fra ballongen Ihenhold til anbefalt prosedyre for |
redusere komplikasjonsfaren pi grunn av luftemboli.

« Hvis ballongen trekkes tilbake gjennom innfOringshylsen, kan det
oppsti skade pi ballongen. lkke bruk kateteret igjen etter at
ballongen er trukket tilbake gjennom innfpringshylsen.

« For I unngl ballonglekkasje m| ikke ballongen komme i kontakt med
forkalkede eller stentede arterier, og ballongen m| ikke bevege seg
nir den fylles.

« lkke 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 pi etiketten. For stort fyllingsvolum kan fl ballongen til |
revne.

« For det gjennomglende tumenet m| anbefalt maksimalt
infusjonstrykk pi 2,07 MPa (300 psi) ikke overskrides. Kraftig trykk
kan fore til at kateteret revner, eller til at spissen tpsner.

« Hvis gjennomstrpmningen gjennom kateteret reduseres, m | du ikke
forsOke I Ipne kateterlumenet ved infusjon. Dette kan fl kateteret til
| revne og fOre til karskade. Fjern og skift ut kateteret.

 Ikke bruk damp til | forme ledekateteret.

» lkke trekk Ikateteret med kraft som overskrider 3,5 N (0,35 kgf).

« Ballongen kan pumpes opp pi en av fplgende to miter:

1. Pump opp ballongen med dilatoren innsatt (anbefalt mite).

2. Pump opp ballongen 13 sekunder eller mer med en 1 ml sprpyte.
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Forholdsregler

« Kun 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.

1 Kontroller anordningen ved utpakking for i forsikre deg om at den
ikke er skadet.

 lkke 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-undersOkelser 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

(2]

~

10.

11

12.

13.

14.
15.
16.

17.

18.
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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.

. Instruksjoner for dilatator (om aktuelt):

» Fjern dilatatoren fra beskyttelsesrpret.
» Sett dilatatoren forsiktig inn i ledekateterlumenet.
« Skyll dilatatoren med heparinisert saltlesning.

. Klargjpr ballongfyllingsmidlet ved 3 blande kontrastmiddel med

saltlesning (50 %etter volum eller tilsvarende 150 mg/mL jod).

. Fyll en 20 mL-sprpyte med 5 m| av ballongfyllingsmidlet. Fest en

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

. Fest en 1 mL-sprOyte til ballongens treveisstoppekran. Drei

stoppekranen mot 1 mL-sprOyten.

. SOrg for at 20 mL-sprOyten 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.

1 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 |
ballonglumenet. Ikke infunder midlet.

Drei stoppekranen mot ballongkoblingen. Overfpr anbefalt

maksimalt ballongfyllingsvolum fra 20 mL-sprpyten til 1 mL-

sprpyten.
Fyll opp ballongen til anbefalt fyllevolum. Se produktetiketten. Drei
stoppekranen mot ballongkoblingen s3 den stenges.

. Inspiser ballongen og se etter lekkasje. Hold ballongen fylt til

luftboblene diffunderer fra ballongen. Hvis det fortsatt er luft i
ballongen, skal den forsvinne hvis den blir vaerende i et sterilt felt i
noen minutter.

TOm ballongen ved 3 dreie stoppekranen mot 1 mL-sprOyten og
aspirere med 20 mL-sprpyten.

Etter at du har kontrollert at ballongen er helt tOmt, ma det distale
skaftet fuktes med saltipsning og kateterets ballongdel settes inn i
innfpreren.

FOr ledevaierspissen og innfprer/ledekateter-enheten forsiktig inn
gjennom den proksimale ventilen p3 innfpringshylsen.

Under innsettingen av kateteret, og n3r ballongen passerer
innfpringshylsen, trekker du kun innfpreren tilbake og trekker den
av kateteret.

Plasser ledekateteret i det vaigte karet ved hjelp av fluoroskopi.
Fjern dilatatoren (om aktuelt) og ledevaieren.

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.

For 3 fylle ballongen m3 du overfpre opptil anbefalt maksimalt
ballongfyllingsvolum fra 20 mL-sprOyten til 1 mL-sprOyten og
Infundere ballongfyllingsmidlet forsiktig ved hjelp av 1 mL-sprpyten
inntil ballongen har f3tt pnsket diameter.

Kontroller at ballongen er helt tpmt fOr ledekateteret trekkes
tilbake.
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Siovenfina
N”vod na pouiitle

Popis zariadenia

Baldnikovy vodiaci kat™ter Cello™ je vystuzeny katéter s koaxi™\lnym
lumenom, s premennou tuhost'ou a s dvomi radioop”~knymi
ukazovatermi na oboch, dreniznom (distNlnom) 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 k dispozicii dilatator.

Indikjcie na pouzitie

Baibnkovy vodiaci katbter CELLO je urceny na ufahCenie zavedenia a
vedenia intravaskuleirnych katbtrov do vybranej cievy v perifornych a
neurovaskulSrnych systbmoch. Baibnik poskytuje doCasnu cievnu
okICiziu pobas tychto a «falSich angiografickych postupov.

Kontraindikicie

Pouzitie CeMo™ Baibnikoveho vodiaceho katbtraje 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 "tky.
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 pouiivafiba lek«iri, ktori ziskali
prisluSnb Skolenie v intervenCnych metbdach.

* Nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte po prvom pouiiti. KonStrukCnb
celistvost' a”lebo funkcia mé2e 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, dodrujte 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 pristroj ak doSlo k poSkodeniu hriadeta pobas
pouzivania.

- Pripravte baibnik podTa doporubeneho postupu.

1 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

uzdro.

. Rby nedoSlo k 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”\ny doporubeny objem infibcie baibnika, ako je
uvedenb na Stitku. Nadmerny objem infibcie mbze baibnik roztrhnut.

1 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' k 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).

1 Nafukujte baibnik nasledovne;

1. NafOknutie baibniku pomocou vloZenbho dilatdtora (odporObanb)

2. NafOknutie baibniku po dobu 3 sekund alebo viac pomocou 1 ml
striekabky.
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Bezpecnostne opatrenia

* Len najednorazov6 pou2itie. (Opakovan” pouiitie vyrobku, mdie
spdsobit infekciu pacienta aiebo poSkodenie vyrobku.)

* Uchovdvajte na chladnom, suchom, tmavom mieste.

« Nepouzivajte o”orené aiebo poSkodene balenie.

« Spotrebujte do ditumu "Spotrebujte do".

« Vystavenie teplotim nad 54*C (130*F) m62e poSkodit' zariadenie a
jeho prisluSenstvo. Nepouzivajte autoklSvu.

* Po vybrati z obalu skontrolujte d nie je zariadenie po5koden4.

* Nevystavujte zariadenie rozpuSt'adl”™~m.

* Nepouiivajte oleJoyé konlra$lné 1&1ky, kloré obsahuju etylester
jddovanych mastnych kyselin z makového oleja, ako je Lipiodol.

« Vodiaci drdt pouiivany' vtomto 3y$1éte 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 katétra pri jeho zauzienf m6?e d6jst' K
poSkodeniu, Jloré by mohio sp6sobit’ oddelenie hriadera katétra.

« Ak zariadenie uviazne vo vodiacom katétre, aiebo ak bude vodiaci
katéter siine zauzieny, vyberte cely systém (vodiaci katéter, vodiaci
dr6t a zav"dzacie puzdro katétra).

« Aby sa rabrénio tvorbe krvnych zrazenm a vytv/raniu krySt/™Nov
kontrastnych TéPW, udrujte kon5tantnu infuziu vhodného
preplachovacieho roztoku cez lumen vodiaceho katétra.

« Po pouziti tento vyrobok a jeho obal zlikvidujte v sulade s
nemocniCnymi, administrativnymi a/alebo predpismy miestnej
samospr/ivy.

« Ak si uzivatera/alebo pacient vSimne akejkofvek zivaznej udalosti, ku
ktorej doSlo v suvislosti so zariadenim, ozn”mte to prosim vyrobcovi a
pr/slu§nému org”™nu.

Doporuceny postup
1. Jemne vyberte katéter z puzdra tak, ze uchopite rozboCovaC a
pomaly vytiahnete katéter priamo z ocbrannébo potrubia bez
ohybania hriadefa. Skontrolujte kaléler pred pou2itim a overte si, G
jeho vefkost', tvar a stav su yboPné pre konkréuy postup.
2. Pokyny pre dilatator (v pripade potreby):
« Odstrhte dilatator z ochrannej trubice.
« Jemne vlo2te dilatator do lumenu vodiaceho kstétra.
« Vypl~chnite dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokom.
3. Pripravte piniace TEP1uT baibnika zmieSanim kontrastnej [™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 k rozboCovaCu baibnika. Pripojte 20 ml striekaCku
ku kohiitiku.

. Pripojte 1 ml striekaCku K trojcestnbmu kohiitiku baibniku. OtoCte
kohiitikom smerom k 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.

. OtoCte uzatvdradm kohiitikom smerom k rozboCovaCu baibnika.
Transferujte maximblny odporiiCany objem nafiiknutia baibnika z 20
ml StriekaCky do 1 ml striekaCky.

. Nafiiknite baibnik az na odporiiCany objem nafuknutia. VicT Stitok
vyrobku. OtoCte kohiitik smerom k rozboCovaCu baibnika.

. Skontrolujte baibnik, G nedoslo k liniku. Baibnik udrzujte nafiiknuty,
az kym nebudii vzduchovb bubliny z baibniku rozptylenb. Ak v
baibniku zostane vzduch, ponechanim v sterithom poli na niekofko
minut by sa mal vzduch rozptylif.

10. Vyfiiknite baibnik otoCenfm kohiitika smerom k injekCnej striekaCke

sobjemom 1 ml a odsatim striekaCkou s objemom 20 ml.

11. Po uplnom vypusteni baibnika, navihCite distNinu 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

uzdra.

13. goCas 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) kvodiacemu katbtru cez
rozboCovaC lumenu. Preplachnite priechodny lumen
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pripojte trojcestny
kohutik kK 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, “esa baibnik uplne
vyfukol.
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limba romdnd
Instructiuni de 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 $ 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 Tnvasul 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.

Contraindicanii

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 Tntimpul 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 $ nu permiteti balonului
sa se mi"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 Th 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 ji Tnlocuiti cateterul.

Nu modificari cu ajutorul aburllor forma cateteruiui de ghidaj.

Nu trageti cateterul cu o 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 o seringa 1 ml
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End\ugv de unic3 folosintd. {In cazul in care produsul urmeazti a fi

ceasta i
B ooagiy Vocs Infectarea pacienfilor sau
* Ase stralntr unlocriww uscat i ferit de umind.
Nu il ise sau deteriorate,

. ﬂspozitlwl slti?u pad'let. ”J‘" w?ﬁ:mma v asigura
. ﬁ nu mu:uerkntm 50 e
. N: &xﬁ;:'ﬁeusu e de contrast uleloase, constdnd din etil

esteri al acizilor gr.;'sl todursti din ulelul de seminte de mac, cum
L ar

s riolglﬂw in acest sistem trebuie s3 2ibd incorporat
Uﬂllml ispozitivul tmpreuni cu vizualizarea fluoroscopic si cu

uati investi iaRM inlim ce produsul este fn w2,
. Torsionmaa' cateterﬁm lda] tiﬂpn:lt este foslbll s3 provoace p
o deteriorare ce a duee (a desfacerea
« Dacll un dispozitiv este prezent in cateterul de ghida) sau
cateterul de ghida) m rdsucit in mod extrem, mml Tntregul
sistem lata%erul ghidal, firul de ghidaj 5i teaca de introducere

u
* Pantru a preven) formarea trombHor g formarea de cristale ale
medillorde contrast, me i infuzia constantd a unei solutii de
D p3 uwu te prin Iumu lptmi;l’ewlbah'ﬂ sdu
u
"famentului spitaluli, regulamentelor admindstrative
sau ale mlnimlﬁ iel locale.
+ In cazul in care un utilizator s 'sau paclent observi orice incident
grav care a avut locin | v I, v rugdm s3
pomtl produc&tonlu 1] autodm competente.

ml din pung3 apucindu- de butuc $i
ri?! u-n%et afard i "ﬁmrfm 2 Indoi auuls
Ve cateterul inaim de utlizare pentru a vd asigua ¢d
dime ) , forma §i starea sunt potrivite pentru procedura

specifi
2. l’mi iuni cu privire la dilatator {dac3 este cazul):
lntroduc%l ﬁﬂa’u"m | de ghidaj al
. cu gr a umenul de ghidaj a
cateteru! ¢

ditatatorul cu solutie salind heparinizat3,
3. Prcgit substants de um ere 3 balonului prin amestecarea
%\tnlsgdw cu solutie salind {SO% volum sau echivalent la 150
m
4. Introd 5 ml substantd de um) a balonului tntr-o
seringX de 20 ml. Mantati un robinet cu 3 cii la butucul

balonaha, Mo e 20 el s rapinet
.Montaﬁoseﬁ"&"aum dtgblnemlaﬁdialbalonum.

baionului egln%mm ni ce bulele de

ceteazd
. Eeﬁbemr b&p&utm a pennibe substanw sk fie
}rasi in Ili.umul bal Nu ini subm
:P:Ul"l Megme?m e siunea negativi p&n& ce bulele de

« Efberati planjorul seringil pentru a peunite substantel s fle
trash in lumenul ba ui, Nu in
7. Rotigi mhinetul spre butucul balonului. Transferat din
de seringa de 1 ml pan3 (2 nivelul maxim reco
al volumnlui de umplere a balonuiui.

8. Umpleti balonul la volumuyl de umplere recomandat.

gg;;sullar produsului. Inchidetl robinetul spre butucul
nulu

9, Verificati eventuale scurgeri ale balonului. Mentineti balonul
umpl?ttpénioe bulele raetse risipescdin acesta. Dach
rdméne aerin ?on trebui s3 dis?ar& in cazul in care
e Iisat fntr-un steril ti de cAteva min

10, Dezumfi atiba netulspresedngadelml;i

aspirﬁ seﬁnga de
11, Dupd ce va asigurati cif balonul este complet demmﬂnt, umeziti
auul dlstal cu solut nlini si inserat] portiunea de balon a

12I Svérfulﬁ lui de ghidaj si inseratol bk
e 'I:::uggi ghidaj pﬁ:' \:;Iw pruxil%?l&na tedii tn;:l]ansam

13 In timpul inser&rii cateterului, atund cdnd balonul trece de
teaca mmm, trageti inapoi doar inseratorul i
14, qﬂeassgtl cateterul de ghndaj in vasud sefectat folosind

15 ﬂuol:%i‘rmi dilamcrul {dad este cazu(l‘l,; l‘ml de ghidaj

cateterului de idaj ntru traversares |umenulu 1
lumenul cu rinizatd. Montati un robinet cu 3
clilavHR sila solutia de spalare adecvata,

17. Pentru a ume'ls balonut, tnnskrati din sernga de 20 ml in
seringa de 1 mi pand la nivelul maxim recomandat al volumnlui
de umplere a balonului si infuzat] cu grijd substanta de
3 acestlutl.:lcu sfringa de 1 ml pind ce se ajunge b diametrui
dorit al balonulul

18. Asigurati-vii c3 balomul este complet dezumflat inainte de a
retrage cateteryl de ghidaj.
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Bbnrapcku e3uk
NHapyKunn 3a ynotpeba

OnuncaHune Ha npoaykrta

BopewmnaTt 63n10H KateTbp Cello'™ e KaTeTbp C KOAKCUANEH NymMeM,
NoACUIEH C ONNeTKa U C NPOMEH/INB3 TBbPAOCT, C 4Ba
PEHTTEeHOKOHTPACTHY Mapkepa B MPOKCUMaNHNUSA U AUCTANHNA
Kpaii Ha 6an0H3 1 ¢ 6UypKaLMOHEH HakjaaliHuK TN Luer Ha
npoKcuManHma Kpain. Ha guctanHmsa kpain e MOHTMPaH CbBMECTUM
CUIMKOHOB 6anoH. PasmepuTte Ha Bogewma 6anoH KaTeTbp 1
npenopsvunTeIHNTE 06eMmn Ha pasfyBaHe Ha 6asioHa ca onucaHu
Ha eTuKeTa Ha npoAykTa. MNpeaocTassa ce u gunararop, ako e
NOCOYEHO Ha eTMKeTa Ha NPoAyKTa.

s

MokasaHuA 3a ynotpeba

BogewmnaT 6anoHeH kateTbp CELLO e npegHa3HaueH ga ce
13N0/13Ba 3a YyNECHSAB3HE HA BbBEXAIHETO M HACOUYBaAHETO Ha
WHTpaBacKynapHu KaTeTpu B M36paH KPbBOHOCEH Cb [, B
nepudepHaTa n HeBPO-CbA0B3TA cUCcTEMA. BanoHbT ch3gaBa
BPEMEHHA CbA0Ba OK/Yy3us N0 BpeMe Ha Te3u U apyru
aHruorpadckmn npouegypm.

MpoTnsonokasaHna

MNanon3saHeTo Ha BoAel 6anoH katetbp Cello”"*e

npomsonoxasano npu cnefHnTe ob6CcToATENCTBA:

e lMauneHTn C OCTbP CbpAEYEH NH(APKT, TeXbK HEPeJoBEH

CbpAeYeH PUTLM UM a6HOPMEH CepyMeH eNeKTposnT.

MNauneHTn ¢ TeXKO HapylleHne Ha YepHOAPO6HaTa Un

6bOPEUHITI PyHKUUSA.

- MauneHTn ¢ HapylweHne Ha KpbBOCHCMPBAHETO UM CEPUO3HN
NPOMEHN B Koarynauusta He3aBMCcMMO OT NpUYmMHaTa.

e lMauneHTn, KOHTO He MoraT Aa fiexaT Mo rpb6 BbPXY

aHrmorpadeKOTo Ierno nopajun KoHrecTUBHa CbpAeyHa

HeoCTaTbY4HOCT UM AUXATeNIHN npobnemu.

NayneHTy ¢ NPosABM Ha Apa3HeHe OT KOHTPacTHO BeLecTBO.

BpeMeHHN XeHu.

MNayneHTUTe, KOHTO Ca HEOT3MBYMBK NO BPeMe Ha npernes.

YcnoxHeHunsa

Bb3MOXHNTE YCNOXHEHNA BK/IOYBAT, HO He Ce orpaHuyasar f0
cnefHoTO:

MHEKLMSA, XeMaToM, guctanHa embonmsauns, Tpomb6o3a Ha
cbAoBeTe, AUceKkuus, aaopMMpaHe Ha cbanumaa aHeBpu3mMa, ocTpa
0K/y3us, obpasyBaHe Ha CbCUPEK, KPbBOU3/IMB HA MACTOTO Ha
NyHKUUATa, BbTpeyepeneH KpbBOU3NNB, apTepunanHa pyntypa,
apTepuanHo yBpexgaHe, apTepuasHa nepgopauus,
apTeprMoBeHO3Ha MandopMauns, MHeKLUsa n 6onKa rageHe n
nospbliaHe, cnajaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe, apuTMuUSA, KbCHO
KbpBEHe, Ba3ocnasmu, 3anylBaHe Ha KPbBOHOCEH CbA,
yBpexXjaHe Ha HepBHaTa cMcTema, MHCYNT U CMbPT.

CbBMecTUMOCT

dpeHCKMAT pasmep Ha Ae3nneTo Ha UHTpoAtocepa Tpsibea ga 6bae
no-rofisiM UM paBeH Ha (ppeHckna pasmep Ha Bogelns 6anoHeH
KaTeTbp. MakCcUManHuAT fuaMmeTbp Ha eofay3 e NoCoYeH Ha
eTMKeTa Ha npogykTa.

MpepynpexaeHuns

* BogewunaTt 6anoHeH katetbp CELLO Tpa6Ba fga ce M3non3sa camo

0T NeKapu, KOHTO ca MpeMuHany noaxoAAWo obyyeHune no

UHTEPBEHLMOHHN TEXHUKN.

He n3nonssaiiTe NnoBTOpHO. V3xBbpneTe cneq npoueaypa.

CTpyKTypHaTa usnocT n/unn dyHKumMa morat Aa 6bAat HapyLeHu

npu NOBTOpHa ynoTpeba unu noyncTsaHe.

Hukora He NpuABuXBaliTe N He BbpTeTe KaTeTbpa Npu Hanuume

Ha cbnpoTuBneHne, 6e3 NbPBO Aa onpegenute NpuynHaTa 3a

CBbNPOTUBNEHNETO NOJ (PAYOPOCKONCKN KOHTPOA. AKO NnpuynHaTa

He MOXe fja 6bJe ycTaHOBEHA, N3BajeTe kaTeTbpa. [JBMXKeHneTo

cpely CbNPOTUBNEHNETO MOXe Aa AOBefe A0 yBpeXaaHe Ha

Cbfl0BEeTE UAN Ha KaTeTbpa.

3a fa ce Hamann pUCKbLT OT YC/TIOXKHEHUA nopajn 6aBHO

n3nyckaHe Ha 6asoHa, cnassaliTe ciefgHUTE NPENOPbKU:

- HamokpeTe guctanHuua wadT ¢ PU3N0NoruueH pastsop,
npean fa ro Bkaparte B/e3nieTO Ha UHTpojlocepa.

- MUHUMU3UP3ITE cnnaTa Ha HATUCK BbPXY WadTa No BpemMe
Ha NpuABMXBaIHe. Cunata Ha HaTUCK MOXe Aia NPUYUHN
cobpbukBaHe B WadTa, KOETO MOXe fa 336aB/ N3NyCcKaHeTo Ha
6anoHa.

- He n3nonssaiiTe npoAykTa, ako WadTbT ce MOBPeAun No Bpeme
Ha ynoTtpeba.

- MoaroTeeTe 6anoHa cbriacHo npenopbyaHara npouegypa.
3a fila H3ManuTe pucka OT YCNOXHEeHUs, Ab/Kalln ce Ha
Bb34yLWHN eM60nuM, OTCTpaHeTe Bb3ayxa OT 6asnoHa cnopej,
npenopbsyaHata npoteaypa.

M3gbpnBaHeTo Ha 6anoHa npes Ae3nneTo Ha MHTpoglocepa

MOXe fa nospeaun 6anoHa. He nsnonseaiite kaTeTbpa NOBTOPHO

cnep n3TernsHeTo Ha 6anoHa npes fe3nneTo Ha MHTpoAlocepa.

3a ga nsberHeTe nstmyaHe ot 6asioHa, He NMO3BONABANTE KOHTAKT

Ha 6asoHa C KaiuMpaHu Unu CTeHTUPaHU apTepun u He

no3BossABaiiTe Ha 6anoHa Aa ce ABMXM N0 BpeMe Ha pasfgyBaHe.

He usnonssaiTe NpoayKT, KOMTO e noBpeseH. M3non3saHeTo Ha

noBpeAeH NPoAyKT MOXe fa foBefe 40 YC/IOXKHEHUS.

He npeBuwasanTe MakCMManHua npenopbynTeseH obem Ha

6an0H3, KaKTO € MoCOYeH Ha eTukeTa. IpeKoMepHOTO pasayBaHe

MOXe fa cnyka 6anoHa.

3a NPOXOAHUSA TyMeH He HajBuLWaBariTe NPenopbUYNTENHOTO

WHY3NOHHO HansiraHe oT 2,07 MPa (300 psi). NpekomMepHOTO

HansraHe Moxe ga foBefje 40 paskbCBaHe Ha KaTeTbpa unu

oT/ienBaHe Ha BbpXxa.

* AKO MOTOKBLT Mpe3 KaTeTbpa Hamanee, He ce onuTBaiTe aa
noyucTearte ymeHa Ha kaTeTbpa 4pe3 UHy3us. ToBa MOXe Aa
foBefie A0 paskbCBaHe Ha KaTeTbpa, KOeTo e NPUYMHU TpaBma
Ha cbaa. OTCTpaHeTe n CMeHeTe KaTeTbpa.

* He npomeHsiiTe cthbopmaTta Ha BOAelNs KaTeTbp Ypes napa.

- He gbpnaliTe kateTbpa cbe cuna Hag 3,5 N (0,35 Kgf)

* banoHbT TpAbBa Aa 6bAe pasgyT Mo eAuH OT CeAHUTe HauVHW;

1. PasgyBaHe Ha 6anoHa c nocTaBeH gnnataTop
(npenopbynTenHo)

2. PaspyBaHe Ha 6anoHa 3a 3 cekyHAM unm noseye ¢ 1 mL
CMPUHLIOBKA.
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MpeanasHn Mmepku

« Camo 3a egHOKpaTHa ynoTtpe6a. (AKO NpoAyKTbT Ce 13101383
NOBTOPHO, TOB3 MOXeE [ja MPUUYNHN MHDEKLMSA Ha NauneHTuTe um
nospeja Ha nNpopykTa.)

‘ CbxpaHsBaiTe Ha X1agHOo, CyX0 U TbMHO MACTO.

- He nanon3ssaiite 0TBOPEHU 1 NOBPEAEHN ON3KOBKMU.

' VanonssaiiTe npean nocoyeHaTs jaTa 3a M3TMHaHe Ha Cpoka Ha
rO/HOCT.

- W3naraHe Ha Temnepatypa Hag 54*C (130*F) moxke fa gosege A0
nospeja Ha npojykrta v AoNbIMUTENHNUTE NPUHAANIEXHOCTU. He
cTepunusvpaliTe B aBTOK/NaB.

' Cnep nsBakfaHe OT onakoBKaTa nposepeTe NPoAykKTa, 3a Aa ce
yBepuTe, ye He e NoBpejeH.

* He n3naraiite npogykTa Ha AeicTBMeTO Ha pa3TBOPUTENN.

* He nanon3gaiite MasHy KOHTPACTHM BELLECTBA, CbAbPXKaLM eTU/I0B
ecTep Ha NoAMP3HM MACTHU KMCENNMHN Ha MaKoBaTa KUCe/NHa, K3To
Hanpumep Lipiodol.

* BogaubT, M3non3BaH € Tasn cuctema, Tpsabea fa 6bae ¢ XuapouaHo
nokpurtue.

« M3nonsgaiiTe NpogykTa B CbyeTaHue ¢ hlyopockomncka
BU3yannsauma 1 nogxoAsaLwm aHTMKOarynaLyoHHN areHTu.

* He usBbplBaiite AMP ckaHupaHe, f,OKaTO NPOAYKTbT € MOCTaBEeH.

* BbpTeHeTo Ha KaTeTbpa, [OKaTo € OrbHaT, MOXEe fa NPUYNHA
yBpexjaHe, KOeTo Aa foBeje A0 OTAeNsAHe Ha WwadTa Ha KaTeTbpa.

* AKO BbB BOJeELWVAT KaTeTbp 3acefHe YCTPONCTBO UM aKo BOAEWMAT
KaTeTbp Ce OrbHe MPeKa/IeHo MHOro, U3BajeTe Lanars cuctema
(eopely KaTeTbp, BOAAY U Ae3unie Ha MHTPO/Aocepa Ha KaTeTbpa).

* 3a fa ce npefoTBpaTW obpa3yBaHeTO Ha TPOM6WU W KpuCTanin Ha
KOHTPacTHOTO BeLlecTBO, MNOAAbPXaiTe NOCTOSHHA WHY3NA Ha
NoAxXoAALL Pa3TBOP 3a NPOMMBaHe Mnpes JlyMeHa Ha BOJeLns KaTeTbp.

* Cnep ynotpeba n3xebpnieTe NpoAykTa v onakoBkaTa B CbOTBETCTBUE C
60/1HWYHaTA, afMUHUCTPaTUBHATA U/UNK MeCcTHaTa NoNTHKa 3a

yrpas/ieHne.

* AKO noTpebuten n/unu nauneHT 3abenexar HAKaKbB Cepro3eH
VHUNAEHT, Bb3HMKHA/ BbB BPb3Ka C YCTPOCTBOTO, MONA,
[l0KNafBaiiTe Ha NPON3BOAMTENA U HA KOMMETEHTHUS OpraH.

MpenopbyntenHa npouepypa
1. BHMMaTeNHO n3BafeTe KaTeTbpa OT OMnaKoBKaTa, KaTto XBaHeTe

rnaesmHata 1 6aBHO M34bPNB3TE KaTeTbpa Hanpaso OT3aluTHaTa

Tpbba, 6e3 ga orbBaTe wWadT3. MNpoBepeTe kaTteTbpa Npeau

ynoTpe6a, 3a fja ce yBepuTe, Ye HeroeaTa rofieMmHa, oopma n

CbCTOsAAHME Ca NOAXOAALLY 3a KOHKPETHaT3 npoleaypa.

VHCTpyKumK 3a gunatatop (ako e NpuaoXmnmo):

- W3BageTe gunatatopa OT 3almTHaTa Tpbba.

- BHumaTenHo BkapaliTe gunataropa B lyMeHa Ha BOAeLmns

KareTbp.

- TMpomuiiTe gunatartopa ¢ XxenapuHu3vpaH u3nonornyeH pasTaop.

. MoaroTeeTe BeLLECTBOTO 3a pa3fyBaHe Ha 6asioHa, Kato cmecuTe
KOHTPaCcTHOTO BeLLecTBO ¢ m3nonornyeH pasrsop (50% oT obema
1N ekBMBaneHTa Ha 150 mg/mL iog].

4. HanbnHeTe 20 mL cnpuHuoBKa ¢ 5 mL OT BeLecTBOTO 3a pasfyBaHe

Ha 6anoHa. MpukpeneTe 3-MbTeH cnnpaTesied KpaH KbM KOHeKTopa

Ha 6anoHa. MpukpeneTe 20 ml CNPUHLIOBKA KbM CIMPATENHNSA KpaH.

Mpukpenete 1 mL cnpuHUOBKa KbM 3-MbTHUSA CNUPATENEH KPaH Ha

6anoHa. 3aBbpTeTe cnupaTenHna kpaH kbM 1 mL cnpuHLUoBKa.

. HacoueTte 20 mL cnpuHUoBKa Hagony u:

- W3TerneTe 6yTasioTo Ha CMPWHLOBKATa, 3a ja acnupupare nymeHa
Ha 6anoHa. [logAbpxaiiTe oOTpULATENHO HanAaraHe, A0OKaTo
npectaH3TAa ce 06pa3yBaTBb3/yLLIHN MexypyeTa BCrpUHLOBKaTa.
OcBo6ofeTe 6yTanoTo Ha CnpuHLOBKaTa, 3a ja no3sonure
n3TernsiHe Ha BELLECTBOTO B lyMeHa Ha 6asioHa. He BnuBaiite
BELLECTBOTO.

OTHOBO u3Ternerte 6yTasoTo Ha CMPWHLOBKATa, 3a a acnvpupare

nymeHa Ha 6anoHa. Moaabpxaiite oTpULaTENHO HanaraHe,

[l0KaTo npecTaHaT Aa ce obpasysaT Bb3fyLUH/ MexypueTa B

CMPUHLIOBKaTA.

OcBo6oeTe 6yTas0TO Ha CNPUHLIOBKATa, 3a Aa No3BONuTe

n3TernsiHe Ha BELLECTBOTO B lyMeHa Ha 6asoHa. He BnvBaiite

BELLECTBOTO.

. 3aBbpTeTE CMpaTe/IHNA KpaH e Nocoka KbM KOHeKTopa Ha 6asioHa.

MpexsbpreTe MIKCUMa/THUA NPenopbynTesieH 06eM Ha pasgyBaHe

Ha 6an0Ha oT 20 mL cnpuHUOBKa KbM 1 mL CNpUHLIOBKA.

PazpgyiiTe 6anoHa 40 NpenopbynTesIHUA 06EM Ha pasayBaHe.

BuxTe eTukeTa Ha npoaykrta. CnpeTte cnvpaTtesiHa KpaH B MOCOKa

KbM KOHEKTOpa Ha banoHa.

. MpoBepeTe 6an0Ha 3a n3TnyaHe. [ipbxTe 6asoHa HadyT, A0KaTO
Bb34YLIHWUTE MeXypyeTa ce pa3Hecar oT 6asoHa. AKo B 6anoHa
ocTaHe Bb3fyX, TOl Lle ce pa3cee, ako ocTaHe B CTEPU/IHO nose 3a
HAKO/IKO MUHYTH.

10. U3nycHeTe 6a10Ha, KaTo 3aBbPTUTE cnupaTenHusa KpaH Kbm 1 mL

cnpvHUoBKa 1 acnupupare ¢ 20 mL cnpyHUoBKa.

11. Cnep kato ce yBepuTe, Yye 6a/loHBLT € U3MyCHAaT Hamb/HO,
HamoKpeTe gucTanHus wadT ¢ (PU3N0N0rMYeH pasTBop 1 noctaseTe
6afloHHaTa YacT Ha KaTeTbpa B YCTPOICTBOTO 3a BbBEXAAHE.

12. BkapaiiTe BHUMATE/IHO BbpXa Ha BoAa4a v yCTPOACTBOTO 3a
BbBeX/JaHe/Ha BOAelMs KaTeTbp Npe3 NPoKCUManHWs KnanaH Ha
[e31NeTo Ha UHTpotocepa.

13. Mo Bpeme Ha BbBEXJaHE Ha KaTeTbpa, Korato 6a/loHbT MpemMuHaB3
npes MHAyKTOpa Ha fje3n/eTo, n3abpnaiite Hasaz camo
YCTPOIACTBOTO 3a BbBEX/AaHe 1 ro OTCTpaHeTe OT KaTeTbpa.

14. MNocTaBeTe BOAELWMSA KaTeTbp B M36paHuns Cbf Nog glyopoCKONCKY
KOHTPOJI.

15. OtcTpaHeTe gunatatopa (ako e Npua0XK1MO) 1 Bogava.

16. MpukpeneTe BbPTAL Ce XemocTaTnyeH knanaH (RHV) Kbm
KOHEKTOpa Ha MPOXOAHWA NyMEH Ha BOAeLLMs KaTeTbp. Mpomuiite
NPOXOAHUA NIYMEH C XenapuHU3npaH Gr3nonornyeH pasTeop.
MpukpeneTe 3-nMbTeH cnupateneH KpaH Ha RHY n Ha noaxoasiy
pasTBOp 3a NPOMMBAHE.

17. 3a pa pa3gyeTe 6anoHa, NpexebprieTe 40 MaKCUMaIHNS
npenopbvunTenieH o6em 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa ot 20 mL
CMPMHLOBKa KbM 1 mL CpuUHLIOBKA 1 BHUMATESTHO BrieliTe
BeLLeCTBO 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa ¢ 1 mL cnpuHLoBKa, A0KaTO ce
NOCTUTHE XXeNaHnATANaMeTbp Ha 6anoHa.

18. YBepeTe ce, ye 6asOHBLT € U3NyCHAT Hanb/IHO, Npeaun Aa n3sagnTe
BOJELUNSA KaTETBP.
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Eesti keel
Kasutusjuhised

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** kasutamIne on vastunaidustatud

jai”mistes 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
mtseduuri ajal kongestiivse sudamepuudulikkuse vdi

gamisprobleemioe 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 tilhjenemist
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 lligutage ballooni
j.elletaitmiseaial.

Arge kasutage kahjustatud seadet. Kahjustatud seadmete
kasutamlIne 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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EttavastusabinBud
« Alauk Ghekordseks kasutamiseks, (Korduvkasutamise korval vdib
toode pdhjustada patsientidet infektsiooni v8i kahjustada

cidke toodet as, kuivas, pimedas kohas.
H,,. m ile s::tmi on BVt 3 labjostatud.
usaja
’"p."‘nt' o o v P arvikuid kahjustada,

distuema amisel vaadake seade iile J3 veenduge, et see i

Ep%su@%hgum“m m?&saa? lodiseeritud

mooni seemnedli rasvhapete etlllestreld
Sclk su%tmla tuleb kasutada hadroﬂllsenakgummg‘t«jallga

seadet ﬂuoroshoopilise visualiseerimise ja sobivate

tchlueMRTuu kui toode on fikseeritud,
kateqtri pddramine selle keerdumise lwml veib seda

j ka
* Kui seade jBsb juhtkateetrisse kinni v3i kui keerdub
"'“"‘"h :3« nn il luhﬂwteeter r:nl;a

1 slsnstu N
* Trombi te kontrastainest ud kristalll mise
viltimiseks sda mﬁ"'e pidev mff::l.ergn it

rast kasutamist kiirv toode haiya, hakdus- ja/vBi
kohallku omavalitsuse eeskirjade kohaselt,
Kué kasutaja ja/vBi patsient mirkab seadmega seoses mlsuhes
st , teavitage sellest tootjat ja psdcm

Saovitatav protseduur
1. Eemaldage kateeter ettevaatlikult kotist, hoides kinni selle
muhvist Ewmrna kateeter kaitsetorust aeglaselt otse, Hma
varrast painutamata, vifja. Vaadake kateeter enne kasutamist
&mnﬂumn ot seﬂe*s?u kuju ja seisund on
2 Dilauatori juhlsed tlwi Iwhaldnmd) onjargmised
kaitsetorust.

. Siswaue dllauatov euevaallilmlt htkateetri valendikku,

Loputage he'ga d #i Iise fahu!
3. Valmlstap m baloon itelahus Iuomrasmi ug‘
mahust v8i virdne 150 I joodip
4, Tiiﬂue 20 ml sﬁstal Smi halloonl ﬁite usg?
ballooni muhv 3-poolse age 20 m! si]ml

S, hendagel?ml siistal ballooni 3-poolse korkkraaniga. Keerake
karkkraani 1 rnl slistla suunas.
6. Hoides 20 m siistalt alla spunatult tehke jargmist.
* TOmmake siitla kolbi balloon valendlku aspireerimiseks
si, Hoidke negatiivset rdhku, kuni stistlas ei teki enam

tagasi
shumulle,
. stistla kol vﬁimaldamaks Iatmse tSmbamist
bakloon! valendikku. silsti ?
. Tammalne uuesti siistla ndilw aspireefimlseks
negatitvset rShku, kuni siistlas i teki enam

sﬂslla bl%?maldamaks lahuse tSmbamist

. suunas kinnl. Kandice
ballooni maksimaalsele soovitatud tiitemahule vastay
lahusebﬁgogo mi sastlast ule 1 ml siistlasse

soovitatud tﬁlternahunl Vttoote
etiketti. Keerake Iwﬂduaa ballooni muhvi suunas kinni

9. Kontrollige ballooni lekke subtes. Holdke balloonl Mmlt, kuni
Bhurmullid selles kaovad. Kul balloonis on veel Shku, peaks see
llajuma, kui balloon an asetatud m3neks minutiks stevilisele

Ie
ndamge halloon Keerake korkkraani 1 mi sistla suunas ning
lﬂ
11, D veendunud, et baE on titelikult tihjenenud, niisuta
distaalset varrast fﬁdoboogi?ke lahusega nln‘}m eeﬁe
ballooniga osa ﬂsmjas
12. Sisewig Jlsliitet mfsjea sisestajaf|uhtkateetri koast 18bi

sisestu Mmslm
13, Kateetri ise ajal, kui halloon I5heb ibi kaetud
mdutseerija, tdmmake ainult sisastaja tagas) ning eemaldage

kateetrist.
14. Viige juhtkateaer fluroskoopilise jilgimise abH valitud

mdilaa i Idatav) ja juh
12 Sendagspocres emoatiie A RV it

. Loputage
h
Eg%riggs:eritud egsioloogillse Igsheuﬁp endage 3-poolne

toputuslahust
17. Ballooni tiitmiseks kandke maksimaalselt soovitatud balloon
thitelahus 20 ml sUstiast 1 ml sﬂsﬁasu ning tiitke ettevaatiikult
ballooni wiutahus:lm!sﬂsﬂm ni ballooni soovitud
o shLmba ist veenduge, et balloo
mist vee n on
tiieli#lt tihjenenu "?
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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

e 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
sliede”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 o 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
balona 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 u 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 n dodir

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 vile sekunai
brizgalicom od 1 mL.

7]
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ditatator otopinom heparinnatrija,
3 Mpremite sredstvo 1a nspubmn]e balona rnslgh
!nomrasmo sredstvo s (50 % po

Yo e—
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Lletuvlg kalba
Naudojimo 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 kraujagysI”™ atliekant lias ir kitas
angiografijos procedCiras.

Kontraindikacijos

,Cello”"" balioninio kreipiamojo kateterio negalima naudoti itais
atve]als

= 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 aél stazinio ~rdies nepakankamumo
arba kvepavimo sutrikimy;

pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kontrastinei
medziagai;

nesCioms moterims;

pacientams, kurie nebendradarbiauja atliekant tyrim”.

Komplikacijos

Galimos komplikacijos, be kita ko, 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

lvedimo 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.

litraukiant balionelj pro jvedimo itaiso mova, balionelis gali bCiti

sugadintas. Kateterio nebenaudokite po to, kai balionelis buvo

istrauktas pro ivedimo i”taiso 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

il kateterio kanalo taikydami infuzij”. Tokiu atveju kateteris gali

plylti ir sukelti kraujagysles traumgq. 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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* V‘IengnMOﬁm {lei prietaisas naudojamas rtotinai,
biiti perduodama infekcija arba prietaisas gali boti

summ. i ljef $a tmﬁkumﬂoje vietoje.

* Nenaudokite, rba sugadinta.
I&I’:’.‘}'mm‘” nés s4‘cuso ?Jte«?m gali sugesti
mmkas Nevalyti a m
me i$ m 85 apﬁﬁréme prieuisa ir jsitikinkite, kad jis
+ Saugokite is3 nuo
%naﬁoim:'l?ejiniu e rn&uh;i% sy“du% yn

i sékly aliejaus
Npiodolic.
a sisumd 2 uaudojama kreiplamojl vieta turi kiti padengts

*« Naudodami %&a ta fluoroskopinius atvaizdavimo
. %?t;‘lus ir tinkamus e hth!ll%twimo
* Joi sul::ltis m" tomasi glmeris sukamas, jis gali bit! sugadintas

krei kateteryje arba jel
kre piamasis }mert'gis smglrldai jsaulmltsta. itravkite seq sistemy
kreiplamaqjj kateted, kreipiamajq vielg ir kateterio movos jvedimo

lant Bvengti tromby ir kontrastinés med!iagos
susidavymo. kreipiamo bteterio kanalu reikia vylalyti nuolatlnq

naudoti ikme: ﬂ‘ vadovaudamiesi
s,aduﬁnlstndne (arba viewsw
naudomjas arba) pacientas su
m;t::suu :iu:ig e prane saminto]u lr

Kateterj al%argiap'giw{e 8 mal!eho, suimdami uf movos ir
létal g:uldamiaslui&u naudod .w o [ 4
nesy P:!e! rékite lateter)
lsitikintite, kad jo dydis, forma ir boki¢ yra tinkami kankretiai

2 Bmp%l‘l'cl naudod;\o m {iei talhumas}

ma piam o kateterio kan
Pati IE: e he rillﬂzuotu ﬂ:oigloglnlu tlrpalu e
Pamos ba fonéko iSp! mi
aﬁtmi med sU ziologlniu tll'%ll {50 x tiwio arba
n

4,20 ml talpos lvl pri 5 ml balionélio iSplétimo
0 MOvas ptitvirth&ite tei Gaupq.
5, b auee mn';',',‘#%““"“w' rinkite 1 i teipos
. o n
mrta

6. Kan 20 m) talpos Svirkitas nukreiptas
" Dalionahs carain Nk p?lfnmhma“"'m virkto
e Svirkito st nox bllltad I:oklai&téli ltan;la
mol 0
g:uktuméte madiia awh!lyﬂte med!l Infuzijos

ftrauktuméte madlia mediiagos Infuzljos
7. Ciaupq pasukite balionélio movos Hnk. Perkelldte didZiausi
mlmmendu mg ballonétio Bplétimo tGr] i 20 mi talpos

talpos Svirkita.
Ilu\ell ispl iki relwmenduo}am ifplétimo thric. 2r.
mmm etl . Claupg ulsukite jj pasukdami balionélic movos

8. Paulmnlute ar i baliontlio Laikykite
bali iSpksty, kol oro burbuliukai &aslialllna i balionélio. Jei
bal vis dar oro, jis turdty issisklaidyti pataikius
sterilame lauke kelias minut

10. Balionélj midlausg'tie gsuhdami Liaupq 1 mi dvirkito link ir

Bslurbda
11. Jsitikine, lad baionél visidlai suskliaustas, distali
k?ﬁ zologiniu tirpalu ir gveskite kateterio baliondlio

Mktleisldte hirﬂto kad 5 bolioﬂélio kanah

2 cei”égm mmo’?&mm%w f il

imaling sklende.
kltutsa tl?lvedlldj i::‘s‘itlricite :Iil;“m 2 induktoriaus,
14, gatrw r{a wﬂ:omshon ﬂ;':,"sm odus, kreipiamajj
lsihnldte ei naudo, :tasirluelpi majavvela
16. Prie kreipiamojo kateterio t nic snuto Iana
kite hemostal

‘s’rrauto Itansaklma ukite heparinizuoty ol Ini “lgr'p'ﬁl?n.
pﬂ ﬂa:pgap&unklte prie RHY ir prietinlgsmo plovi

17. Noudaml iSpiésti balionél], perkelkite ne didesnj

didBauslas rekomendu bolionéllo i!plétlmo trlians 20
mltalpos!vlrk&o] 1 mi talpos Svirkd iaij islute

balion ed!lag’
kslte nori balo Io s m«g
Iitrwlnr.l kinkite, kad balionélis

vislﬂtal susl:liaustas.
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LatvieSu
Lieto8anas instrukcija

fences apraksts

Celo™** 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

€61107™ 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 de;j.

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 iletosanas 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 saplTst.
CaurpjCides ICimena neparsniedziet maksimali ieteikto infuzijas
spiedienu 2,07 MPa (300 psi). ParmerTgs spiediens var izraisit
katetra pllsumu vai uzgala atdalTsanos.
Ja plQsma caur katetru kjust lerobezota, nemeginiet iztlrit katetra
lumenu ar infCiziju. las var izraisit katetra parplisanu un asinsvada
traumu. lziiemiet 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.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU 50



Huud:i'bor:rullulli

+ Tikai vienreiz&jai lletodanai. (Izstradsjuma atkietota lietodana var
lentam izraisit lnfe \nl izstraddjuma bojdjumu.)

. Ngmnt?tﬁé ?:32 < tﬂ&? ir atvéris vail bojsts.

* (2betot Kd2z Ieol etot Nidz".

+ Tel umupar::“iegﬂ *C (130“‘3 var sabojat ierici un
d%?l ierfce nav bojata.

. Nezmantot eflainas Imn:ut“stvlela s, kas sastidv no élta
u.
+ Si ma izma leplerlr)tbﬁt ar hidrofilu

ieﬁnﬁe pra ar fluoroskopisku vigualiziciju un

. lehﬁt&mﬁ]um&;ﬂg‘d lkstrﬁr.l asfi ir mietotshpat_:i_ﬁnﬁ.
. ra
% :tﬂl hna, r saliel lenld, var izrais

nos.
* 3a kida lerice ]htetrl vai arl vadidjkatetrs tiek
salocits loti asd leq zwlkvisa sistéma (vadit3)
va e ra levaditd, ks).

veidofanos, nodrodindt stMcu atbilstola shlo&anas Ekidrurna
infoziju caur vaditd ra ldmen|

* Pac hetolanas izni nletiolmr!di u un Ino}um
pamatojoties uz slimnicas, administrativo puMlcmu

4 ana nopletnu incidentu, kas
notlcis s#mg‘ ar ﬂd Bdg:':iuoﬁet I;ar to rafotdjam un
kompetentaji

feteicamd Gea
1. Uzmanigi iznemiet katetru no maisipa, satverot aiz savienojuma
un [&ni un taisni velkot katetru no ryuurulﬂ:
nesaliecot kitu, Pirms lietoSanas pirbaudl ni kalm lzmérs,
atbilst konkrétajal Ora

2 Tt G e e
attiecas).
i U s
« Uzman lFi ieviemjiet dilatatoru katetra lGmen&.
¢ Izskalojiet dilatatoru ar rinizdtu fiziologisko Ilﬂdumu

3 #tm et balona Inﬂlcl?sﬁelu, sajaucot Ieornmtvlel
ologisko Sidduma {S0% péc tipuma vai Rdzvértigl 150 rnglrnl

idiet 20 mid Yirci ar 5 ml balona inflacijas vielas,
let trisceju krdnu balona savien am. Pievienojiet

kr&nam A
5. lPievI! enojiet vjir;“ ircl balona triscelu krinam, Pagrieziet krdnu
m
6. Kad ml! irce ir pave lejup:
* Atveki L!limes virzuli, lai aspin!tu balona l[Gmenu.
Sa abijl spied u, Bdz §Jirce vairs neveidojas

: ﬂam; ir%es viyl, o blons (Gmens i esikis
ms.
I:II atvelciet ircu virzdl Iai aj;‘ irdty balona kmenu.
bu% iy spiedieny, ircé vairs neveldojas
. ﬂlaidiet !! virzukls,dlai halona Iﬁmenﬁ tiltu iesukts

Pas; m virziend, Pirnesiet
imlli imlkto balma infld tilpumu no 20 ml §jirces uz

|
Pig'pi baio nu Bdz leteiktajam lnﬂid!as tilpumam. Skatiet
izstradajuma etiketi. Aizveriet krdnu ba savienojuma

virziend,
S, parba i bal av nopladas. b3 I
Do b Daliumrs o Ertea bbb 13 Bt g::"
i ss, atrodoties sterila vids vairikas mlnmes, tam vajadzétu
10. Samazwet spledienu baloni ﬁayleht krinu 1 ml Sirces

virziena u rdjot ar 20
11. Kad baloné vairs nav spiedlena samitrintet distilo kiitu ar
ﬁa !kidumu n levietoi balona dalu

12 Uzma iet vadit3jsti
dﬁfﬂ% o Leeadibmpvaika proksimslajam

13 ra:evuewsaashlra,bdbalonswkl(ist
ievadlﬂjapvalln. paveiciet atpaka) tikai ievaditiju un atiokiet to

14. I et vaﬁtajkatetru izvelétaja askmda, izmantojot
Riju. . -t

etra

(Gmenu ar heparinizitu Rziclogisko Skiduniu,. Pleviénojiet
triscelu lu'u pv.arstom RHV un atbllstgggam slta!o&amasji

ﬂ;ld

17. Lai pi u, pirnesiet ne vairdk ld maltsimili ietelkto
balom inﬂaddas tilpumu no 20 ml 3lirces ird un
uzmanigi veiciet balona infidcijas vielas inﬁ‘mju ariml §lim|,
Ildz ir sasnim vilamals balona diamet
sapl jiet lai pirms vaditajkatetra izl;lem&anas balons bitu pilnigi
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SiovenScina
Navodila za uporabo

Opis pripomofka

Vodiini balonski kateter Celto™ je kateter s koaksialnim lumnom,
oja”an s pleteno mrezico, ki je na voijo v razlifno 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 zafasno okluzijo Nl
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
kongestivhega 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, zlina 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 kap 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
3 Ye navora, ne da bi pred tern s fluoroskopijo natancno

Ivzrok upora. Ce vzroka ni mogoce ugotoviti, je treba
kateter odstraniti. Premikanje katetra v smeri upora lahko
privede do poSkodb die 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 namref 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 ko 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, ki je

naveden na etiketi, ne smete preseci. Zaradi prevelikega volumna

poinjenja lahko namrei! pride do razpoka balona.

Pri prehodnem lumnu ne smete preset najvefjega

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 oiistiti 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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Pmldnosml enkratno u| bo. (Pon ba lahko pavzroti
ovna upora A
P Ty g po&hodl')'o uelka) po
sunem

+ Shranjujte na hiad

: Ne uporstite izdelkov iz odprtih i posmdmnm kiran).
+ Uparabite do datuma, nsvedene

Izpomvl]enost temperaturam ve?lwt ﬂ 'C Fgalahluo

povzrodi poGlcod pripomodia in dodatkov. avtoklava ni

:‘o stranitvl woimne pripomoéek preglejte in se prepritajte, da

lle upocabl [‘é Wﬁ%ﬁ%&m vsebu elileslre

Vod‘lna Yica, ki se uporablja v kombinaciji s tem sistemom, mora
?“ﬁt«‘immﬁ'"k m ?onbljai v kombinaciji s fluoroskopsko
1]
trezninnt anti

inu \
: :Ie?guvajaju sllkanja MRI, dokier je pripomotek v bolnikovem
* lzva navora na vodilni kateter, po?
- hpfg@odbo pripomotka, :;rad katere gﬂprlde do
v vodilnem Iratetm zatakne ltakien p;jgomd!ek oll e je
vodiln r ni sistem (vodllni
kateter, vodilno fkco

etra
+2a prepreﬁtev nastahnja I:rvnih strdlmln kristalizacije
hontrastnea stalno infuz)) prirneme

raztopine slmll menvodilnega
* Po uporabi a:%dranl&' imi i no nvnitevsldadu 2 bolniZniZnimi,
lokalnind p
uporabn m/aii bolnik opaxg kakrien koli cesen lncldent. ki se
zgodil v zvezi § tem pripomotkom, vas prosimo, da o te
j<;’l)vest te proizvajeica ?r?pnstohi on:ﬁan. :

Priporotent
1. Neino i stranite kateter i2 omota, tako gtahgrimete vazlifte in

iy uauvgost ,r;:dabipri
" Pred pofa L] rin
da 50 njegova pre&"g in stanje primemi za

ni p
2, Navodlla » dllamof {%e je primerno);
+ Odstranite dilatator iz zag&m
* NeZno vstavite dllatawt v Iumen wdine&b
+ |zplaknite dilatator 5 heparinizirano fiz
3. Pripravite sredstvo z8 je balona, take da lnnntrastno

2mesate s fiziol raztopino minsko
1ok mlop| {prosto! razmerje

4 %{ai lill 20 ml ko 2a poln
S e e
tri otnimlin%e mll)'l'\! rditem njekcijsko brizgo.

Obrnl lintek proti 1 mt in br
Poshbfmmd:bommn]e%kgm i navzdol in

. Po\dadte mimhdjshe bﬂmm da aspirirate lumen
ekl

ki b
T
Epgubdi ekio v lumen balona. Smsst\msn poln]e:ja n:hnj

. Ponovno]E;decim bat ln nazaj, da aspirirate
lumen balona. Vzdriy| axe dokler se v injekcijski
. gpdrzgﬁ?t%gﬁn’o}eph: ijske mblfizge dabo smdstvo z» polnjenje
lahko steldo v men balona. Sredstva za palnjenje ne
7. Obm indek lona.
ite petel proti vozlitéu ba Prenes Ite.'| jen’c‘ts{e

i vol balona iz 20mii
g"m oCe mm‘ umen za mln]enh

E pr:':n]a Rmé&e se po lnfonnacljah na etl'lml izdelks.
v smeri

S. Pre&&]use da balon ne spu!h Baion ra%] gane napolnjcn,
ostane mk, rnoral lummtl. e balon nekaj mlmt pustltc v

sterilnem
10. Iz znlte tako da obrnete petelintek 1 mt

in| mte 220ml injelu:l
1. Ko se prepﬁhte, ‘El Inoma mﬁn, naviadite

staini det iaﬁa pino in del katetra 2
balonorn vinserter,
Neino lwnlw vodilne Eice in sestav

ilnega katetra skozi proksimaini ventil uvajala.
13. Ko balon med vstavijanjem katetra slml uvajalo,
Bovleclte naﬁaj samo inserterin ga od katetra,
34. Ob uporabi fluoroskopije vstavite vodilni kateter v izbrano Zilo.
15. Odstranite dilatator {; ieﬂﬂsoten mﬂno!ioo.
16. Pritrdite vrlljlvi hernostats ventil {RHV) na
rrehod ega lumna ﬁrz'ﬁa katetra. Izplaknite prehodni
umen s hapaﬂnlzirano o3ko raztopmo. Povelite tripotni
Bstdln& 2 ventilom RHV in riruemo mzt ino 23 izpiranje.
lol& napolnite tako, da iz jslse 2ge v 1ml

jsko prenesete porotem
umen za njerl]e balona in nato z1 ml ln
neing infundirate sredstvo za polnjenje balona, doldeme
doselete hlenega premera balona.
18. Preden izviedete vodiini kateter, se prewi&jte, da je balon
povsem izpraznjen
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Portugues brasileiro
instrugoes de UtMizaggo

Descrig3o do dispositive

0 Cateter-guia com Balao Ceilo’* & 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. E 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, & fornecido um dilatador.

Indicagdes de Utilizacio

O 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. O balao
fornece uma oclusao vascular temporaria durante estes e outros
procedimentos angiograficos.

Contraindicaedes

A utilizagSo do Cateter-guia com Balao Cello”™* & 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 o 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

O tamanho frances da bainha do introdutor deve ser maior do que
ou igual ao tamanho frances do cateter-guia com balao. O
diametro maximo do fio-guia é Indicado no rotulo do produto.

Advertincias

" O 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 o avanco ou torque do cateter contra resistencia

sem avaliagao cuidadosa da causa da resistencia utillzando

fluoroscopia. Se a causa nao puder ser determinada, retire o

cateter. O movimento contra resistencia pode resultar em danos

a0 vaso ou cateter.

- Para reduzir o risco de complicagdes devido a uma deflagao lenta
do balao, siga as seguintes recomendagoes:

- Moihe o eixo distal com soro fislologico antes de passi-io na

bainha do Introdutor.

- Minimize as forgas de empuxo no eixo durante o avango. Estas
forgas podem causar enrugagbes no eixo, 0 que pode causar
uma deflagio lenta do balao.

Nao utilize o dispositive se o eixo for danificado durante a
utilizagao.

Prepare o balao de acordo com o procedimento
recomendado.

Para reduzir o risco de compileagbes devido a embolismo aereo,
remova o ar do balao de acordo com o procedimento
recomendado.

A remogao do baiao atraves da bainha do introdutor pode
danificar o balao. Nao utilize o cateter novamente depois de
retirar o balao através da bainha do introdutor.

Para evitarvazamentos do balao, nao permita que o balao entre
em contato com artérias calcificadas ou "stented”, e nao permita
que o balio se mova durante a inflagao.

Nao utilize um dispositive que tenha sido danificado. A utilizagao
de dispositivos danificados pode resultar em complicagoes.

Nao ultrapasse o volume de inflagao maximo recomendado para
0 balao conforme indicado no rbtulo. Um volume de inflagao
excessive pode romper o balao.

Para o 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
o lumen do cateter por infusao. Fazer isso pode causar a ruptura
do cateter, resultando em trauma no vaso. Retire e substitua o
cateter.

* Nao tente moldar o cateter-guia com vapor.

* Nao puxe o cateter com uma forga acima de 3,5 N (0,35 kgf).

1 0 balao deve ser inflado por um dos seguintes metodos:

1. Inflagao do balao com o dilatador inserido (recomendado).

2. Inflagao do balao durante 3 segundos ou mais com seringa de

1mL.
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A&enas ra uma unica utiizacio. {Seo uto for reutilizado,
p:au:ar uma infec¢do nos gde:t'&d ou danificar o

Armam em um lugar fresco, seco @ escuro.

* N30 utilize embalagens abertas ou danificadas.

! Aepe '&3""‘«:.'!.‘1',.:“"' S acima da S4-C pode danificar

« A exposicho a t de 54* e dan ]
dispositivo e acessérios. N3o realize autociave

* Ao retluto dispositivo da embalagem, Inspeclone-o para garantir
aue ndo lla a nenhum dano.
‘ vo a solventes.

‘ contraste oleasos, que cansistem em éster

etllco de iddos gordos de &leo de sementes de papoila iodado,

como o Lipiodol.
0 ia utilizado com este sistema deve incorporar um
utili mszgﬁfmjumo oom visualizagdo fluoroscépica
‘ ze 0
e agentes anticoagulantes apropriados.
: N3o ggiiu ainspecao MRI enquanto o produto estiver em

. Q cateter-guia enquanto o mesmo estiver torcido pode
daniﬁoi-lo. resultando na separac3o do e do cateter.
* Se um dispositivo ficar alo] no cateter-guia, ou se o cateter-
guia ficar mukto torcido, retire todo o sistema {cateter-guia, fic-
3 i fu}‘;%hg dt?o e|"in:-rma;i(:o de cristal n
] ra e o
melopgvenwmste. mantenha uma Iualsao nte de soluclo
de whwavésdoldmwdocatetere-s:hh de o coma
- Apds 0 u descarte este gem de acord
g:ln lou do o admlnlstmivo e/ou local
' teu;u'fano cIlner quaiquer incidente sérlo b
QCOMTi oem o ao dis osluvo, or favor, n ue
g‘f‘:bm:me ¢ a autosidade compete p P

Proudlmm recomendado

iimente o cateter da bolsa segurando o canh3o e
tentamente o cateter em linha reta da tubulag¥o de

prot ec30 sem dobrar o gixo. Inspecione o cateter antes

utlllur para wnﬁrmar que o sey tamanho, forma e condic3o

2. mn dodllagdw(up e, especiica

dilatador do tubo de preteglo.
* Insira aenﬁi mente o dilatador no Iimen do cateter-gula.
wliﬁg ? ﬂgshlng do ditatador com soro fisiolégico
niza
3. Prepare” o melo de inflacio do balSo misturando o contraste
com “s:am ﬂs;glé}sieo( por volume ou equivalinte a 150
uma seringa de 20 mL com 5 mL de meio dé lnflaclo de
" balSo. Instale uma torneira de 3 vias no canh3o do balso
Instale um seringa de 20 mL na torneira,
5. Instale uma seringa de 1 mL na toreira de 3 viss do bal3o. Gire
atomeiranadl o da seringa de 1 mL.
. mL apontada para baixo:
. Pun 0 &mbolo da seringa para tﬁs para aspirar © limen do
balSo. Mantenha a pressfio negativa até que ndo se formem

* Solte o Eémbolo da sevi pandelxafqueomdosahparao
ym%mbob‘ao&ongtga nﬁ‘: . trds para aspirar o

. n novo para
lumen do bal3c. Matweg:a a wusg negativa asté q't):e niio
se formem mais de ar na seringa

. Solteoémbolodaseﬁ para deixar que o meio sala para o

vo ume de inﬂa?o imo lecomendado m o balfo da
8. Infle g batBo até o volume de nﬂa?o ndado, Veriiue
L mome
ar'?ggl: &o l;:ar'«;\'luw Feche a torneira girando-a na direglio
nslgclone 0 balfio para ver se hd vazamento. Mantenha o
nflado até ueasbol?mdearsedispemmdo balio Se
Lfm\aneuer arno o ar deve se dissipar se o dispositivo
Ixado em um campo estéril durante alguns minutos.
10. Deflacione o baldo gira ndnatomelranadireﬁodawlnpde
1 m!.e aspirando com a seringa de 20
11 s de certificar-se de que 0 bal%o esteja completamente
deﬁg:ﬁo molhe o eim distal com soro ﬂslolégk:o einsiraa
r¢dio do baldo do cateter no insersor.

12. Insira gentilmente ta oﬁo;guiae
Insersg“ cami'r‘-aﬁM lvulapfo:dml da bainha do

introdutor.
13. Durante a insercio do catetes, quando o balso passa Io
introdutor Jla bainha, puxe apenas o insersor para t

remova-o
14. Coloque o cateter-guia no vaso selecionado utilizando

15. hetlmo latador (se aplidvel}eoﬁo-

16. Instale uma vdlvula hemostiética rotati (RHVLno canhio do
imen passante do catcw-guia Renllu do limen
passante com sora fisiol rinizado. Insta e uma
torngira ge 3viasna R ena soluclo

17. Pam'l)nﬂaro balbo, transfira o volume de inflagio méximo
ndadopara o balio dasennpdeZOmL ra 3 seringa
de 1 mL, e infunda gentilmente o meio de inflagso do baliio
18 a:"t‘ ia seringa d? imlL g‘u obter odilnm:. desenj&do do balio,
dlﬂuiona:: amm: retirar o cateter-guia. me

é_
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TI*ng vi$t
Hiring dan sCrdgng

M d ti thi™tbj

6ng théng c6 b6ng din hird'ng hi”*u Cello (Catheter Balloon Guide
Cello™) Il mot ong d&ng trgc, di/g'c glac6 bing Idp dSy quin, c6 d$
cCrngdin h&l vdi hal dlim dinh diu cin xatai cl hal diu xa vl gin cCa
b6ng vl m$ttrgc phin nhinh tai dlu gin. M$t bdng silicone thich hop
di/oc gan 6 dlu xa. Kich thirryc cua m$t 6ng thbng c6 béng din hircmg
vI kh6i lu'ong bo'm bdng khuyln nghj diroc chi djnh trin nhSn sin
phim. MOt que nong s§ dicoc cung cip b6 sung niu diroc niu ré trin
nhin sin phim.

Hu'd'ng din sir dgng

6ng thong can thiep dau gan béng Cello dooc chi dinh dung d | h6 tro
vilc d|t vl din dngthdng d|t trong 16ng mach vio mach mlu dooc 103
chpn thu6c h| théng dpng mach thin kinh vl ngoai biln. Béng c6 tic
dgng tao ra sgtic nghin mach tarn thbi cho qui trinh niy vl nh&ng
thu thu$t chgp mach khic.

Chong chi djnh

Khong sCr dgng dng thong ¢6 bong din hi/6'ng hi$u Cello trong nhu'ng

trird'ng hop nhir sau:

* B§nh nhin bj nhSi mlu co tim cip ttnh, nhjp tim khong deu nghiem
trpng hole di6én gill huy6t thanh bit thobng.

* Bfnh nhan bj r6i loan nghiem trpng chi>c ning gan ho|c th|n.

- BInh nhin bl r6l loan dong mlu hole thay ddl nghiem trpng vI dong
mlu vi bat ky ly do nio.

* Benh nhin khong thi nim ngCratrin giuOng chgp dOng mach vl suy
tim sung huylt hole cic vin dl v h6é hip.

* B|nh nhan bj kich Crg vOi thuéc cin quang.

* Phg nO ¢6 thai.

* B|nh nhin khbng hop tic khi khim.

Bi”*n chu’ng

Clc biln churngcé thl bao gom, nhirng khdng gidi han cr cac
triryng hop sau:

nhiem triing, tg mlu, thuven tac ngoai bien, huyet khoi mach mau,
boc tich, hinh thinh phinn dpng mach chCi, tic nghen cap tinh,
hinh thanh ege mau dong, xuat huyet dpng m”ch, xuat huyet npi
sp, VO-dpng mach, tomthoong dpng mach, thung dpng mach, djng
mach bj dj dang, nhiem trCingva dau, buon non va non, tgt huyet
Ip, r6i loan nhjp tim, chav mau mupn” co that mach mau, tic
nghgn mach mau, chin tnoong h| than kinh, dpt quy va tCr vong.

Khl ning tuong thfch

Dgng eg md duPng vlo dpng mach introducer sheath French size phli
bing hole to hon 6ng thbng can thi|p diu gin bbng French size.
OirPng kinh dly din IPn nhSt dope ghi chu trin bao bi sin phim.

Cinh bio

- dng thdng can thipp diu gin bPng Cello chi nen dope sir dgng bPI
nhu'ng bic sTda dope dio tao phu hop v ky thu|t can thi§p.

1 Khong tii sP dgng. VCrt bo sau khi thg-c hipn xong mpt chu trinh. Tinh
toln ven eSu true vi/hoic chPe ning c6 th6 bj mSt di trong qul trinh
til sP dgng hope lIm sach.

- Khong bao gip dly manh hole quay 6ng thdng chéng lai Igccln ml
khdng dinh gil cin th|n nguydn nhin gly can bang vide sCrdgng
phirong phip huynh quang nghilm. Ndu khdng thd xac djnh dope
nguydn nhin, rut 6ng thdng. V|n dpng chdng lal ig'c cin c6 the din
den gay ton thoong mach mlu ho|c dng thdng.

mOd gilm nguy CO bldn chCrng do bdng xpp ch|m, hay tuin thu cic
khuydn nghj sau:

- LIm udt trgc xa bing nuPc mu6i trirPc khi di vio v6 dgng eg d|t.

- Gilm thidu Ig'cdly trdn trgc trong qui trinh day ong thdng vio.
Nhu'ng Igc nly ¢6 thd gay ra ndp nhin trong trgc c6 the Ilm ch|m
qui trinh IIm xep bdng.

- Khdng sP dgng thiet bj neu trgc bl hdng trong qui trinh sP dgng.

- Chuan bj bdng tuln thu quy trinh khuydn nghj.

* Od gilm nguy CObldn chpng do nghen mach khf, hay nit khdng khl ra
khdi bdng theo quy trinh dupe khuydn nghj.

' Riit bdng qua v6 bpe d|t dgng eg cd thd IIm hdng bdng. Khdng sP
dgng 6ng thdng lai sau khi nit bdng qua vd bpe d |t dgng eg.

e Dd trinh rP rl bdng, khdng cho phdp bdng tiep xiic vPi cac dpng mach
bj vdi hda hole bj hep vI khdng cho phdp bdng di chuydn trong qui
trinh dope bom phong.

« Khdng sP dgng thidt bj d| bj hdng. Vi&c diing cic thiet bj ho hdng cd
thd din ddn cic bldn chpng.

* Khdng bom bdng vopt qui con sd tdi da de xuSt trdn nhan. Thd tich
bom phdng qui mPe cd thd Ilm vd qui bdng.

« Odi vPi lumen dSu cu6i, khdng vopt qui Ip suit truydn khuydn d o
tdi da 2.07 MPa (300 psi). Ap Igcqui mPe cd thd din ddn vP dng
thdng hole tich dau.

* Ndu dPng chly qua dng thdng bj han chd, khdng c6 ging [Im sach
dng thdng bang cich truydn. LIm nho v]y cd thd khidn cho 6ng thdng
bj vP, din ddn chin thoong mach. Thio vI thay thd dng thdng.

* Khdng tao hinh dng bang hot.

* Khdng kdo dng thdng p mpt Igcvgpt qui 3,5 N (0,35 kgf).

* Bdng ndn dope bom bPi mpt trong nhPng dgng eg sau day;

1. Bom phdng qui bdng bang dgng eg glan nP (khuydn dung)
2. Bom bdng 3 giay trp len vpi dng tiem 1 mL.
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Liruy phdng trinh

e Chi sOrdyng mOt 13n. (N"u s3n pham du'(7c s>dyng I, nb c6 thi gSy
nhilm trung cho b&nh nhSn ho$c 13m héng s3n ph3m.)

e Li/u tri? dr nai kho, m3t, toi.

* Kh6ng sir dpng céc g6i da mil ho8c bj hir hdng.

* Dung theo Hgn sir dyng.

« Tilp xuc vdi nhi§t dO tren 54*C {130*F) c6 th1 13m h6ng thidft bj v3
phy ki”n. Khéng h3p s3n phim.

- Sau khi th3o kh6i g6i, kilm tra thit bj 6& d3m b3o thiet bj khong bj
héng.

* Khéng de thi™ bi ti*p xuc vdi dung méi.

« Khong sir dyng m6i tri/drng tirang ph3n dau bao gbm ethyi ester cCa
axit béo d3u ht anh tOc, chang han nho Lipiodol.

e DSy din hLTdng dung cho h? thong n3y nén k”t hpp vdi Idp phu i/a
nu'dc.

1 Sir dyng thi”t bi kft hpp vdi hinh anh huynh quang v3 c3c chSt chéng
ddngthich herp.

* Khflng ti*n h3nh ki“m tra MRI trong khi dang cd sin phim drt?i vj tri.

= T3ch 6ng thong dan hirdng trong khi bj xoan c6 th”* gay ra thift hai, c6
the din den viec tich tryc 6ngthdng.

« Neu m$t thiet bj bj k?t trong 6ng thdng din hy”*ng hole neu 6ng
thdng din hydng bi bé xoan nghiem trpng, hly riit to3n bO h| thong
(bao gom 6ng thong din hydng, dSy din hydrng v3 dyng cy de d3t v6
6ngth6ng)

* Oe ngan ngira sy hinh th3nh huyft khdi v3 sy hinh th3nh tinh th1 méi
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 tic
CLia b&nh vi$n, quy djnh h3nh chinh v3 chinh s3ch ciia chinh quy3n
dia phyerng

« Neu ngydri dung hole bfnh nhan ph3t hign bit cir sy c6 nghiem trpng
n3o xiy ra lidn quan den thi”t bi, vui idng thdng b3o cho nh3 sin xuit
v3 COquan chirc nang h&u quan.

Quy trirth de xuat

1. Nhe nhing rut 6ng thdng ra khdi tiii bing cich nim liy tryc v3tir tir

kéo 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, hinh

dang v3 tinh trang ciia nd phu hyp vdi quy trinh cy thd.

Hyd’ng din gian nd (ndu cd):

* Thio dng giSn ra khdi dng bio v|.

« Nhe nhing chin chit 13mgian v3o dng thdng din hydng.

* L3m giin que nong bang nyde mudi sinh iy.

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.

Gin mpt niit khda 3 chilu v3o tryc ciia bdng. Gan mpt dng tiem 20

m 1 v3o vdi.

Gan dng tidm 1 mL v3o vdi khda 3 chifeu ciia bdng. Xoay vdi khda vS

phia dng tidm 1 mL.

Vdi dng tidm 20 mL hydng xudng dydi:

» Kéo pit tong dng tiem trd iai de hiit dng thdng bdng. Duy tri ip
suat 3m cho ddn khi bpt khi ngCrng hinh thinh trong dng tidm.

e Giii 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 kéo trd lai pit tdng dng tiem de hiit dng thdng bdng.
Duy tri ip suit 3m cho ddn khi bpt khi ngirng hinh thinh trong
dng tldm.

* Giii phdng pit tdng dng tiem de khdng khi dyoc rut v3o trong dng
thdng bdng. Khdng bd sung thdm khdng khi.

. Xoay khda vdi v& phia tryc ciia bdng. Chuyin thi tich bom phdng

bdng tdi da dyyc d | nghj tir dng tiem 20 mL sang dng tilm 1 mL.

. Thdi phdng bdng 1én din mCrc phdng dyyc khuyin nghj. Tham khio

nhan sin phim. Xoay khda vdi ve phia tryc bdng.

Kilm tra vi|c rd rl bdng. Giu’ cho gqya bdng dyyc bom cang cho den

khi bpt khi khyech tin tir qui bdng. Niu khdng khivin edn trong

bdng, nd se bi tan bien n|y d | trong mdt khu vyc vd trCing trong v3i
phut.

10. Xa hoi bdng bang cich xoay vdi vI phia ongtilm 1 mL v3 hut bang
dng tiem 20 mL.

11. Sau khi dim bio ring qui bdng bj xI hoi ho3n to3n, hay iam ydt
tryc xa blng nyiJc mudi v3 dya phin bdng cOa dng thdng v3o trong
dng Idt.

12. Nhe nhing chin dau cue dng din v3 cym dng thdng blIn trong/dng
din hydng qua van gan cuavd dyng cy d | d|t.

13. Trong qui trinh dat dng thdng, khi bdng qua cim dng vd bpc, chi
kéo trd lai bd lgc v3 bde nd ra khdi dng thdng.

14. Dit dng thdng din hydng v3o binh dyyc chpn bang phyong phap
huynh quang.

15. Thio bd giin nd (neu cd) v3 day dan.

16. Gin mdt van elm miu xoay (RHV) v3o dng thdng din hydng qua
tryc lumen dau cudi. Tien hinh rCralumen dSu cudi bang node
mudi sinh ly. Gan khda vdi 3 chilu v3o RHV v3 vdi mdt dung djeh
rda thich hyp.

17. D1 bom phdng qui bdng, chuyin tdi da thi tich bom bdng dyyc
khuyin nghj tir dng tilm 20 mL sang dng tilm 1 mLv3 nhe nhing
truyin v3o mdi trydng bdng bom being dng tilm 1 mL cho din khi
dat dyyc dydng kinh bdng mong muon.

18. Dim bio bdng xlI hoi hoin toin tryde khi rut dng thdng din hyd'ng.
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Oonunc MeanLMHCKOT cpefcTBa

8oamny kateTep ca 6a/toHom Cello™* je kaTeTep ca uMoakcujanHU™NN
NymMeHOM, o]aysH nnetebeM W npunarofn>use 4YBpcTo™e, ca [ABe
pagvoHenponycHe O3Hake Ha AWCTalHOM W MPOKCUManHOM  Kpaly
6anoHa M payBacTUM Luer MPUKYby4YKOM Ha MNpoOKcuManHom Kpajy.
CUNNKOHCKKN 6anoH npunarogn>uneor o61unka je nocraB/beH Ha AUCTaNHU
Kpal. lumeH3nNe 1 npenopyyeHe 3anpeMuHe HajyBaBaka 6anoHa 3a
BOAWNY KaTeTep ca 6aN10HOM HaBejeHe Cy Ha O3Halu Npoussoa3. AKO je
TO HasHa4YeHO Ha O3HauM Npou3Boja, AocTaBnNa ce 1 gunaratop.

NHupgunayunle 3a ynotpeby

CELLO 6anoHCKM yBOAHW KaTeTep je HaMeHaeH 3a ynoTpeby pagu
nekuwer yBol)eH>a 1 e0?)eH>3 MHTPIBACKYNapHUX KaTeTepa y oA36paHu
KPBHU cyAy NnepucepHOM 1 HeypoBacKyn1apHOM cuctemy. banoH
o6e36eljyje npuBpemMeHy BacuynapHy Okny3n]y TOKOM OBUX U fPYTUX
aHrnorpadCckmx 3axsara.

KoHTpankaunkauuje

KopnwAe”e Boguy katetepa ca 6anoHom Cello"* je
KOHTpanHankoBaHo y cnegeT)um cnydajeBHMa

riauHjeHTH ca akyTHOM Kapgu]anHoOM MH(IPKLMjoM, 036UN>HO
nopemelleHUM cpYaHUM PUTMOM UM abHOPMasHUM BpeAHOCTUMA
efeKTponnTay cepymy.

Mayn]eHTn ca 036u/bHMM nopeMeFiajeM yHKunje jeTpe nnu 6ybpera.
- nauMjeHTH ca nopeme”3ajem 3rpyw3Baba KpBU WU 0361/ bHUM
npomMeHama 3rpylsBaka KpBu 6110 KakBor nopekna.

Mayun]eHTn Kojn He mory Aa nexke Ha ne)uma Ha KpeBeTy 3a
aHrnorpagul]y 360r KOHFreCTUBHE CpYaHe MHCyduLmMjeHLmje nm
pecnupaTopHux npo6nema.

naunjeHTH ko]u ncno/baeajy peakunjy Ha KOHTPacTHO CPeACTBO.
TpyaHuue.

- nauHjeHTH KOjH HMUCy KoonepaTuBHM NPUAMKOM nperneaa.

Komnnunkauywnje

Moryfie komnnukauunje 06yxB3Tajy, 6e3 orpaHunyeHa, cnegebe:
VHeKLN)y, XemaToMm, gucTanHy em6onusaynly, BEHCKY TPOoM603y,
avcekunjy, hopmupaHe nakHe aHeypusme, akyTHY oknysuly,
thopmMupaHe yrpylika, KppapeHe Ha MecTy yBOJleHa,
HHTpaKpaHHjanHO kpBapeHe, pynTypy aprepnje, nospegy apTepnje,
nepdopayunjy apTepnje, 3pTeprnoBeHCKY Mandopmaunjy, nHhenumnjy n
60/, MY4YHUHY 1 NoBpabaHe, N34 KPBHOT Nputucka, apHTMHjy,
KpBapeHe ca OA/10)KEHNM MOYETKOM, Ba3ocnasaM, oncTpynunjy KpBHOT
cyfa, noBpeAy HEPBHOT CUCTEMA, MOXKAAHW yaap U CMPT.

KomnaTtnéunHoct

®dpaHuycKa BeNMyYMHa oMoTada yBoAHMKa Mopa 6uTn setia nnu jegHaka
(paHLyCcKOj BENMNUYNHM 6anoH yBOAHOT KaTeTepa. MakcumanHun
NpeYHUK XuLe Boau/be je HaBeAeH Ha HalenHULM NPoOn3BoAa.

YnosopeHa
* CELLO 6anoHckun yBoaHun katetep CMejy aa kopucte camo nekapu Kojn
cy npownun ofrosapajy”y 06yKy 0 MHTEPAEHTHUM TeXHMKama.
HeMojTe kopuctutn Buwe nyta. Oagnoxxmnte y otnag HakoH jeflne
npoueaype. CTpyKTypanHu MHTerputeT n/vnmn dyHkuunja mory ga 6yay
YTPO>XKEHW 3KO NPOU3BOJ MOHOBO KOPUCTUTE U/IN OYUCTUTE.
Hukapa He yBOAMTE HUTK yBPOUTE KaTeTep 9KO HamnasuTe Ha oTrnop,
a aKo NPeTXoAHO HUCTe NaXK131BO NPOLLEHWUIN Y3POK HacTaHK3
otnopa nomob6y thayopockonuje. AKO He MoXKeTe ja yTBpAuTe y3poK,
M3ByLUTe KaTeTep. AKO NomMepaTte KaTteTep ynpKoc Tome LTo
HannasuTe Ha OTNop, Moryye je owTeTleHe KpBHOT cyaa unn
KaTeTepa.
[a 6ucte cMaHUAM puUsnK o4 Komnankaynja Koje mory ga HactaHy
ycnep cnopor nsgysaBaHa 6anoHa, npuapikasajte ce cnegebux
npenopyka:
- H3BnaxuTe gncTtanHy 0COBUHY hM3NONOWKNUM PacTBOPOM npe
ymeTaHa y oMOTay yBOAHUKa.
M36eraBajTe nperpy6o rypaHe ocoBUHe KaTeTepa NMpUIMKOM
yBO?)eHa. lNMperpy6o rypaHe MOXe Aa n3a3oBe HacTaHak Habopa
Ha ocoBUHMN Kojn Mory aa ycnope nsgysaBaHe 6anoHa.
HeMojTe ga KopuctTuTe MeANLMHCKO CPeACTBO aKo Ce OCOBMHA
owTeTU NPUINKOM KOpullGeHa.
- Mpunpemwute 6a50H y CKNajy ca Npenopy4YeHOM NpoLeaypomMm.
Ja 6yucTe cMaHWAM PU3NK Of KOMNAMKaLnja ycneq BasgyliHe
emb6onuje, yknoHnTe Basgyx u3 6anoHay cknagy ca npenopyvyeHom
npoueaypom.
Ako nspnaymte 6as0H KPO3 OMOTay YBOJHUKaA, Morybe je owTe6eHe
6anoHa. HeMojTe a NOHOBO KOPUCTUTE KaTeTep HaKOH M3BnayeHa
6anoHa Kpo3 oMoTay yBOAHUKA.
[a 6ucTte nsbernu yypeHe ns 6anoHa, HeMOjTe ga fo3sonuTe ga
6anoH go”e y goaup kanuupunkosaHom apTepnjOM mnnm cteHTOM koJh
OHeMoryhaeajy nomepaHe 6anoHa TOKOM HafyB3B3IH3.
HeMOQjTe ga kKopucTuTe oW TE6EHO MEANLMHCKO cpeAcTBO. AKO
KopucTuTe owTe6eHO MeANLLMHCKO CpeACcTBO, TO MOXKe ja n3a3oBe
KOMNAukatuje.
HeMojTe ga npekopaunte MakcuManHy npenopy4eHy 3anpeMuHy
HaayBaB3Ha 6anoHa Kojaje HasHayeHa Ha O3Hauu npomssoja.
MpekomepHO H3gyBaBaHe MoOXe Jja 13a3oBe NnylaHe 6anoHa.
Kaga je pey o npona3Hom nymeHy, HeMojTe fa npekopaunTte
MaKCuManHu nNpenopyyeHn NpuTuUcak nHdysnje og 2,07 MPa (300
psi). Mpekomep3H NPUTUC3K MOXeE [a n3a3oBe NnylaHe KateTepa wam
OABajane Bpx3.
* AKO ce nopemeTu NPOTOK Kpo3 KaTeTep, HeMojTe ga nokylwasate ga
no6o/bliare NPOXOAHOCT KPO3 IyMEH KaTteTepa NnomMoby nHdysunje.
Ako To ypaauTe, mory6e je nyLaHe kateTepa 1 nociejuyHa nospega
KPBHOT cyfa. YK/IOHMUTE U 3aMeHUTe KateTep.
HeMojTe ga o6nukylete Boagny kartetep nomo6y nape.
HeMojTe pa ryparte katetep cunom Kojaje seba og 3,5 N (0,35 kgf).
mbanoH Tpeba Aa HagyBaTe Ha (efaH of cnefebux HauuHa:

1. HapgyBa(Te 6anoH fOKje YMeTHYT gnnatatop (npenopynyje ce)

2. HagyBaBajTe 6anoH 3 cekyHge unu gy>xxe wnpuyom og 1 ml.
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Mepe onpesa

' Camo 3a JefJHOKpaTHY yrioTpe6y. (AKO KOPUCTUTE NPOU3BOJ NOHOBO,

Moryha je nHgekymla naumleHta nnm owrte”eNee nponssoaa.)
Hysajre Ha xnagHOM, CyBOM 1 TaMHOM MeCTY.

Hemopgepaa KopucTuTe oTBOpeHa WAM oW TebeH3 NakoBa»ba.
Kopuctute A0 HasHayeHor JaTymMa ucTeka poka.

N3naraiite Temnepatypama evwnm og 54 *C (130 'f) moxke ga owTeTn
MeAULMHCKO CpeAcTBO 1 Nnpn6op. Hemo]Te ga ctepunuwerte y
ayToknaBy.

Kspa n3Bagmte MeAMLUHCKO CPeACTBO M3 NakoBana, npernejgalte ra
na 6ucte ce yBepunu ga Hule OLUTetieHo.

HeMOQjTe fa nanaxxete MegNLMHCKO CPeACTBO pacTBapaymma.
HeMOQjTe ga KOpUCTUTE KOHTPacTHa cpeAcTBa Ha 6a3u y/1)3 Koja
cagp>e |ogy Kom6MHaumM]n ca eTa ecTepMmMa MacHUX KUCcenunHa yn>a
ceMeHa Maka kao wTo]e Lipiodol.

Xunua Bognnnua KOja ce KOpUCTK ca OBUM cuctemom Tpeba ga uma
Xngpounny oénory.

Kopuctnte MeanLMHCKO CpeacTBO Y KOMbBUHaLm)m ca
(hNyopocKomnckom Bu3yenussyumlom u ogrosapalybum
aHTMKoarynaHcuma.

HeMOjTe na cnposoaute MRI npernes gok]e npoussopg
NO3UNLMOHNP3H.

YBpTaH>e UCKPMB/bEHOT BOAWNY KaTeTepa MO>XKe fa Npoy3pokyle
owTebexa KoJa he nsaseatn ogsajaH>e ocoBUHe KaTeTepa.

AKO ce MeAMLMHCKO Cpe/aBo 3arnaBu y BOAMY KaTeTepy Wau ako ce
BOAMY KaTeTepa y eehoj mepu nckpmsu, n3syumuTe LLeo cuctem (Boauy
KaTeTep, XLy BOAUANLY 1 YBOJHUK OMOTa4a Katetepa).

[a 6ucTe cnpeunnun ctBapan>e Tpom6ba 1 KpuUctana y KOHTPacTHOM
cpeAcTBy, ocurypalre HenpeknaHy nHdysnly ageksatHor pactsopa 3a
ncnupabbe KPO3 SIyMEeH BOAWY KaTeTepa.

HakoH ynoTtpe6e, oeaj npon3soj n ambanaxy oanoxunTe y cknagy ca
GOMTHUYKUM, aMUHUCTPITUBHUM U/UNN NOKANHUM NP3IBUIMMA.

AKO KOPUCHUK N/MNun nawu)eHT npumMeTn 61Mn0 KakaB 036u/baH
nHUnaeHT fo Kojerje gowno y Besn ca cpeactBom, o6aBectute
npOH3Bot}ada n HafgNeXXHW opraH.

Mpenopy4eHa npoueaypa

1. MaXkNnBO YK/MOHUTe KaTeTep U3 Kece Tako WTo here ra yxsatutu 3a
NPUKN>y4yak 1 Noaako U3Bybu U3 3alITUTHe LeBU, BoJebyn pauvyHa ga
He npecaBu]eTe occenHy. MNperneaalte kaTeTep npe ynotpe6e ga
6ucTe ce yBepuan fa Ccy nerosa BeIMYMHA, 06/INK U CTaH>e NOroAHN
3a ogpel)eHy npoueaypy.

. YnyTcTBa 3a gunatatop (ako je npumeH/buBO);
¢ YK/NIOHUTe Annatatop u3 3aliTUTHe LieBU.

« Bnaro ymeTtHUTe gunartatop y iyMeH BOAUY KaTeTepa.
' VcnepuTe gunaTtatop xenapuHM30BaHUM HU3NONOLWKAM
pacTBOpoM.

3. MpunpemuTe cpeAcTBO 3a HajyBaBabbe 63/10Ha Tako WTO here
nomeLlaTtu KOHTPacTHO CPeACTBO ca PU3MOJIOWKUM PacTBOPOM
(50% no 3anpemunHu nnu jeflHaKO 150 mg/ml (oga).

4. HanyHuTe wnpuy o 20 ml ca 5 ml cpegcrtBa 3a HagyBaBa™Ne
6anoHa. MocTaBUTe TPOCMEPHU 3aMOPHU BEHTUJ/T Ha MPUKIbyYakK
6anoHa. Moeexknte wnpuy o 20 ml ca 3aNOPHUM BEHTUIEM.

N

5. MosexuTte wnpuy o4 1 ml ca TPOCMEPHUM 3aNOPHUM BEHTUNEM

6anoHa. OKpeHUTe 3aMopPHM BEHTWU Npem3 wnpuyy o4 1 ml.

Ycmepute wnpuy o 20 ml Hagone nypagute cnegebe:

¢ M3ByuuTe KAUN wnpuua ga 6ucte acnupupanu nNymeH 6anoHa.

Opap>kaBa]te HeraTMBHU NPUTUCAK CBe OK Mexypubu Basgyxa He

npectaHy ga ce coopmupa(y y wnpumuy.

MycTnTe kNunN wWnpuua ga 6ucte oMorybnnn ysnayexe

KOHTpacTHOr cpeAcTBa y nymeH 6anoHa. Hemo]Tte ga y6pusrasate

CpeAcTBO.

MonoBo n3ByLMUTe KAUN WNpuLa Aa 6ucte acnupupanu nyMmeH

6anoHa. Ogp>kaBa)Te HeraTUBHU NPUTUCAK CBe JOK Mexypubu

Ba3/yxa He npecTaHy ga ce hopmupaly y Lnpuuy.

MycTuTe knun wnpuua ga 6ucte oMorybnnn ysnauexe

KOHTpacTHOr cpefcTBa y nymeH 6anoHa. Hemo(Te ga y6pusrasate

cpeAacTBO.

. OKpeHWTe 3aNoOpHN BeHTUA nNpemMa Npuk/byuky 6anoHa. MpeHecute
MaKcMManHy npenopyyeHy 3anpemMuHy HagyBaBaka 6anoHa us
wnpuua og 20 mly wnpuy og 1 ml.

. HapyBa(Te 6anoH f0 npenopyyeHe 33anpeMrHe HajyBaBaXa.
Mornepa(te o3Haky npousBoga. OKpeHMTe 3aNOPHU BEHTU Npema
NPUKI>YYKy 6asnioHa.

. MpoBepuTe fa M uMa Lypexas u3 6anoHa. Oapxasa(te 6anoH
HaZlyBaHUM CBe JJOK Mexypubu Basgyxa He HecTaHy 13 6asoHa. AKO
Ba3fyx ocTaHe y 6anoHy, Tpe6ano 6u ga HecTaHe ako CTO)u y
CTEPUJIHOM MOJY HEKOJIMKO MUHYTA.

o

~
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10. 3gyBa(Te 6aN0H Tako LWTO beTe OKPEHYTW 3aNOPHUN BEHTU nNpemMa

wnpuuy oA 1 ml v 3acnupupatv noMohy wnpuua og 20 ml.

11. Kaga ce yBepuTe Aa je 6anoH y IOTNYHOCTU U3AYyBaH, HaBnaxute

AWCTaNHY OCCeUHY (M3NONOWKUM PacTBOPOM M yMeTHWUTE Ae0 ca
6a/0HOM Ha KaTeTepyy mHcepTep.

12. Ma>kNMBO yBEAUTE BPX XULLE BOAWU/MLIE U CK/ION MHCEpTepa/BoanY

KateTepa KpO3 NpOKCUMasiHU BEHTU/1 Ha OMOTa4vy yBOAHUKA.

13. lok yBOoAUTe KaTeTep, Kaga 6anoH Npo”~e Kpo3 oMOTay yBOAHUKA,

noByLMTe caMo UHCepTep yHasad u oaBo(UTe ra of Katetepa.

14. Mnacupa(Te BOANY KaTeTep Y XXe/eHN KPeHu cys KopucTebu

tdnyopockonu(y.

15. YkNoHuTe gnnartatop (ako je NpYMeH/IBO) U XXULY BOAUINLLY.
16. MocTtaBuTe poTnpa)ybu xemoctarckm BeHTUn (RHV) Ha npukny4yak

nponasHor NfyMeHa Ha BOAMY KaTeTepy. VicnepuTe nponasHn nymeH
XenapuH1U30BaHUM (HM3NONOLWKNM PacTBOPOM. MNoBexuTte
TPOCMEPHW 3aNOpPHN BEHTWUA ca RHV-om w afeKBaTHUM PacTBOPOM
3a ncnmpaxe.

17. fa 6ucTe HagyBanu 6anokK, NPpeHecuTe MakCUMasnHy NpenopyyeHy

3anpeMuHy HagyBaBaxka 6anoHa u3 wnpuua og 20 mly wnpuy, of
1 ml n naxknueo yb6pusra(te cpeAcTBO 3a H3gyBaBaXke 6anoH3
noMohy wnpuua og 1 ml cBe fOK Ce He JOCTUTHE XXeIeHN NPeYHUK
6anoHa.

18. YBepuTe ce Aa CTe y NOTNYHOCTU U3dyBanu 6anoH npe nssnayexa

BOAUY KaTeTepa.
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Krazauwa
MNaliganaHy »eHlHgerl HycuaysblK

KypbInrbl cunarraMmachl

Cello wapnbl 6aTbiTTaWwwWw katetep! — Koakcuangbl-nomeHa!,
TacnameH apmatYpanaufaH, wapabik guctangbl XaHe
npoKcMMangbl ywtapbiHaa ekl peHTreH caynec! eTneliTlH mapkep!
6ap Kartblb»™ KaTeTep! X3He npoKcumanbliNWbiHAA K,0capaaHraH
N03p Xanrarbiwbl 6ap. AucTanibl yubiHa CaNKec Kenet!H
CUANKOHABI Wap opHaTbiaraH. LWapnel 6arbiTTarsiw karetepaiH™
enwemaep! >xaHe WwapAabll YCbIHbINATLIH Ypriey Kenem! eH!MH1L,
ancelpmacbiHga kepcetlnreH. Erep BH!MHIK )anceipmacbiHia
KOpceTlnce, oHAa KeLEeNTK!L YCbIHbINTaH.

MNaipanaHy xxeH!Hger! Hyckaynsn”™

CELLO wapnsbl 6arbiTTaybiw kateTep! Tambip!winlk kateTepneps!
nepuepusnblik, XaHe Helipo Tamblpnap xyiec!Haer! TaHganraH
|"aH TamblipnapbiH3 eHrlay MeH 6arbiTTayabl XXeH' ngeTyre apHanraH.
LLlap ocbl X3He 6ac”™3 aHrnorpacuansl” npouegypanap kKeslHage
TaMmblpnapgabl yakbiTwa 6!Teia!.

17pcel KepceTlmaep

bynxarpaiga Cello

ThlibIM canblHagbl

1 KLt XXypek uHdapKT!, ayblp Typak,Cbld XXYpeK biprarsi Hemece

c3pbicya K,anbinTaH TbiC 3nekTponut! 6ap emgenyw!nep.

Bayblp Hemece 6yii pek KblaMmeT!H!L aybip 6y3blnbicTapbl 63p

emgenyw!nep.

KaHA3un pa 61p ce6enTepMeH K,aHHbll Y10 K,bi3MeT1 6Y3bINraH

Hemece K,aHHbIHYIO K,bI3MeT!Hae aybip e3replcTep! 6ap

empgenyw!nep.

e 1plkinlct! xypekT!y XeTk!n!kcl3alr'He Hemece TbiHbIC
XONAapbiHbLL aypyblHa 6aiinaHbiCTbl aHrMorpausbikK, TeCEKKe
XaTa anmaiTblH emaenyw!nep.

e CybcTpaTHa TTpKeHy! 6ap emgenyw!nep.

* XKykT! aiengep.

* Tekcepy ke3lHae HbI3meTTecyaeH 6ac TapTk,aH emgenywlnep.

m

wap bl 6arbiTTarbiw KaTeTepX KonpgaHyra

ACHbIHYNnap

blkTMMan acHblHynapra keneclnep xatagbl, 61paH onapmeH
wekTenmeiia!:

WH(eKLMsA, rematoma, AnucTanbl am6onunsanmsa, Tamsipnap
TPOMGO3bI, [UCCEKLUNSA, XKaNTaH aHeBPU3MaHbIL, naiga 60>"bl,
Xefen okkn3sus, Tpom6 Tyslnyl, Tecy OpHbIHAA HIH KeTy, 6
cyiiek lwiHaer! K,3H UyWiblny, apTepusnapabl™ X3pbliybl, apTepus
Xapak,aTbl, apTepuaHbiuTec!iny!, KkypeTamblpbiH'KekTambIpbIK,
ManbgopmMaLmns, UHPEKLUS XXIHEe ayblpy, XypeK aiHy XaHe K7y,
KaH HbICbIMbIHbIN TEMEHAEY!, apuTMNA, Kell K,aH KeTy, Ba3ocnasm,
L3H TaMblpnapsbliHbIL, 6!Teny!, Xyiike xyiec!H!y 3aubiMaanys,
VHCY/IbT XX3He BN!M.

Yiinec!mpalnlk

CtuneT-kaTeTepa!y dpaHuy3abiK, BAweM! yikeH Hemece
(hpaHuy3abiH Bnwemaer! wapnbl 6arbiTTarbiw KateteplHe Tey,
00/ybl TU!c. QH!MH!L XancbipmMacbiHga BTKI3r!wT!L Makcumangs
anameTp! KepceTlnreH.

EckepTynep

e CELLO wapnbl 6arbiTTaybll KateTeplH MHTepBeHLMANbIH 3alcTep
6oliblHWwa TulcTl AaiibiHAbIHTAH €TKeH Aap!repnep raHa HongaHa
anagbl.

- KaiiTa naitfanaH6aubi3. B1p npoueaypagaH KeillH TacTaubi3.

KaliTa naliganaHy Hemece TaszanayfaH HypblbIMAbIK, TYTacTbIrbl

XXaHe/Hemece (YHKUMUACHI 6Y3blaybl MyMK!H.

®nyopockonuns apHblfibl KapcblfiblH ce6e61lH MyHUAT 6aranamai

XaTbin, kaTeTepa! Kegepr!re Lapchl ewk,allaH anra utTepmex,!3

Hemece 6ypamaubi3. Erep cebe61H aHbIHTay MyMK!H 60/1mMaca,

kaTeTepa! anbin TacTaubi3. Kegeprire K,apcbl XblIKbITY

TaMblpAblL, HEMece KaTeTepAln 3ak,bimganybiHa akeny! MyMK!IH.

LWap >xen!H 6asy WbirapyAaH opblH anaTtbliH acHbIHY K,3yn!H

a’auTy ywWwlH Kenec! ycbiHbICTapAbl OpPblHAALbI3:

- Crtunet-kaTeTeplHe eTnec 6ypbiH AncTangbl 6!n1kT! Ty3abl
ep!TlHA!MeH cynaubla;

- lnarep!'ney ke3!Hae 6!nlkke ntepy KywTep!H asaiTbiubi3. byn
Kyl Tep 6!nlkTe HaTnapnap TyAblpybl MyMK1H, onap wapaaH
Xenaly WeirybliH 6asynatybl MyMK!H;

- Erej) 6!n'k naiiganaHy kes!Hge 3ak,biMganca, HypbIrbIHbI
navaanaH6abl3;

- YcbiHbITaH npouedypa 60iibiHWa WapAbl faiblHAALbI3.

Aya aMb0nMacbiHA 6aiiaHbICTbl aCKbIHY K,ayn!H a3aiTy ywlH

lapAarbl ayaHbl YCbiHbI/ITAH NpoLueAypara C3iikec LbIFapbilbl3.

Wapabl cTuneT-kateteplMeH any wapra 3ak,biM Kentlpy! MymklH.

W Abl cTUNeT-kaTeTep! apHbIAbl anraHHaH Kei!'H katetepa!

HanWT3A3H HoMAaHb6aLbl3.

e WapablL XbinbicTayblHa 0/ 6epmey yuw!H wapabiy,
K3NbLUMNEHTeH HEMECe CTEeHTUP/IEHTeH apTepusanapra Tuin
keTy!He )xon 6epmen,!3 XaHe ypney ke3'Hae WapabiL
Ho3rasnyblHa Xon 6epme!s.

3aHbiMAanraH LypbIirbiHbl Naiganak6aybi3. 3akbiMaanraH
KYpbITblAapAbl HONAAHY ack,biHynapra akeny! Mymk!H.

- Xancbipmaga kepceT!nreHgen, WwapablL yCbiHbITaH
mMakcumangbl kenem!HeH acbipmalbl3. LLlamagaH Tbic ypney
Wwapabl Xapbin x!6epy! MyMKX.

BTK!3r!U-IOMEH YLK YCbIHbINATbIH MHY3USAbIH K,bICbIM 2,07
MMa (300 nc) wamacbiHaH acnaybl Kepek. ApTbIK, HbICbIM
kateTepa'y y3!lny!'He Hemece yWTbIH, 6BAIHY!HE akeny! MyMK!H.
Erep KaTeTep apHbINbl arbiH WEKTesce, ypaey apHbinbl kaTeTep
noMeH!H TasapTyra Teipbicnaubi3. MyHbl IcTey kaTeTepaly,
XapblnyblHa, HaTWXec!HAe TaMblp XapauaTbiHa akeny! MyMK!H.
KaTeTepg! anbin, aybICTbIPbILbI3.

barbiTTayblw karetepa! 6ymeH Bugemew!s.

KarteTtepga! 3,5 H (0,35 Krc) acaTbiH KyliNeH TapTnawbi3.

Wapabl TemeHger!nepaly 6!'p!meH ypney kKepek;

1. iIvnaTtaTtop canbiHraH wapgbl ypney (ycbiHbliagbl)

2.1 M wnpuuneH wapabl 3 CeKyHATT3 HeEMece ofiaH acaTblH
yaKpblITT3 ypney.
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‘ Tenﬁl wm Erep eHi Ta halkaanany kepex
pger e, m‘enm nwupyh:ga akenyi
ouime SAKBIM mﬁwi MYMRIH.)
’ Cuu.uu, N"Pﬂ& KAPAKI meme CARYARDI3.
. KANTAMANAPAL Wnﬁaﬂua.

: smﬁgmg;u p:ﬁn Goﬁuum;a wnu

MEN KEPER-MAPINTIP IZKLWADANYI MYMKIN, ASTOKNAB
WBCAMANDIS,
* KanramanaH anrai xeane, OHbIK 3AKBIMAIAMSFIHEINA KO3
METKINN, KYPBIAFHIHD TEKCEDIN 3AbIHII.
. epitwiwurepre THriabenia.

. i
e e

. W" e eu KOAASHDLIATHIN STRIFNW MMAPOPHAA] abbinap

MTYDI REPEX.
* Kypsisrtan MARGIK BNIYANHIAUHAMEN KIHE THICTE
aamlwaryumu arelmeplueu HBIMpS, Sers.
. Samrorg"m res kesge , KaTerep Glairinin,
Soniuyiue ARRNLTIH 2AKbIM KEATIPYI
* Erep Kypbuifel SariTrafoil KITETEDAE OPHINACLA HEMECE
GaruiTTAFLIW KATETEP KATTL MaABICCD, W wyilenl anpin

TaCTaHbl3 (GaniTrarviw KaTeTep, OTKINRL WaHe xaTerep

KIHIORACHIHI L}
* TPOMOTLIH N9 n»ggﬂ &"" me cyBCTPIT KPHCTARBIMBIN
Ty3inyine won HafulTTarbiul KaTeTep nomeni

IPKBIAD THICTI mmw epiTiHAIIK TYPAXTH KyHDAYRIH
mweﬁm OChi BHIMA) HKIHE KANTAMAHB AYPYXAHS,
HFGHHSH s
wmuinix moe/ueuece uueprut Ti @3ik-031 HacKapy cancaTema
N3,

* En Kypoinfuifa
chm lwnp:?u dip ni m«%m SHAIpywire
MINE Ry3wpeTTi opranFa xabapaanpa,

YEHHBIARTN
1. Mansamwvau Giulmuaﬂm R, H Kavere
KOProC TyThMEChest mpunuma‘m ':‘“
ANABIHOA OH niwini mex
pnMc&n?‘ rine K9 MeTKiZY YWiH

):
wﬂnueu ANbINbII;
KATQTRP MOMEHIHE RDIPEIH

mmws,
epiTiHAIMEH AMASTATOPAD! WAHLIHbII.
3, Kompacm apanacmpun HOARMI
Solibitiug %’" wapan
N TOATbIPYFa apnagnu TTo! na HOARDIS,
MA LINPHLKE S MA WAPAK TONTHIPYFS 3 H
biHbI3, LUap wanraruiw wi&mmma
exiTinia. 20 ma winpwuTi Beritne kpameina Gexiting3,
S. 1 N mmm.rﬁ wRpabK 3 GexiTne xpanbiva
Sexivinia. Bexitne Kpanas 1 san wnpnuwe KAPIA GypaHuia.
6. 20m| WAPMUTI TOMEN RAPATHIN:
* Wap AOMEHIH COpbIN annaniu I.I.Il'lpl'l.' eHiHeH apTHa
TOPTHINDI. l.l.l;lepgure aya wenipwikrep ﬁla

. m' MomeriHe TApTY \mlin WNPML, ROPIWRHIH
* Wap nw'}uebpu:éyaiw YL NOPWEHIH Kepi TAPTHIHMS.
Wnpwuure aya nempumepmlu naiina Gonyo TOXTaFAHWA

' E&ﬂwﬂu mlom TapPYY ViiH WNPHLY NOpweHin
SocaT a.&gapa-rm RPAMIHBII.

7. BTN KPIHABS WAP KANFIFLILL u}apaﬂ Sypanma. WapasiK,
MIACHMANAB] YCHIHBIHRAH KYIO ROA 20 mA-aeH 1 ma-nix
WNPALKE YBICTHIPBIRGIS,
u.lagp;u vc:lv:bmrau Nenemre aelin ypaenis. Owim 3arGenricin
mpauua. bexiTne upa WAP HANFAFHILTAH sepi Gypanma.

9. P-OFBIH TERCRPINS, Aya

pl H LGB KETHEHWE, W YRASHICH
wyiae yeranps, Wapaa aya xanca, crepunngi spicte Gipuewe

MMHYTKE KAAAKIPCIHBIS Ty TAPANbIT KETYi KEpEeK.
10. Bexime mmm“m'm xapaii Gypan, 20 ma wnpuynen

COpbIN, Wapa
11. Wkap Ton anrauuua KO3 METRIZreHMeH kelsn,
ARCTANAM TV EPITIHAIMEH CYNHIS MaHE uammiu

Saniriv W FUURE CANbNBI,
12. gua?iarlmﬂa wmne NipICTiprin/GarmTTarsan waTeTep
HODHTIFSIH CTUARY-HITRTRPAIN NPOKCHMBAAL! KABNAHSI

b eurlnlais.
Kapf?ﬂnuppj Wap KIHIOAAADIK HHAYKTOPAH
WITi BPTKE TAPTHIN, OHBI KITRTEPACH
ampamu.us.

14. P@HTIQHOCKOMMA APKBLIAL TaKAANFaH Yamuipra GaroiTTarbiw

KATOTRPAJ KOS MWD,

135. Aunavatopam (et GoAca) MINE OTHIArILITI aAMN TACTINMS,

16. AllHanmanbi reMOCTaTUKAALIK AN M('m BGareiTTaroRl
TYane! gn e . " 5.“li!ﬂl-i\l wane THicti epl haire 3reu
Gmurrbrﬁe:gne ApaAHOM g:miuis.

17. Wapap! ypaey yuin 20 mn wnpnured 1 mn wopnune aeiin
YCOIHDIAFAH MAKCHMIALL! WAPIMH YRNEY HeAGMie pelin
SeTKiainis waMe wap ypaey CyOCTPaTHY 1 MaA winpuiynax
a»m'tl wap axam INSTHEMLIE YPARH)S.

18. e KATRTRPA] Whrapmac quu, WINABIK
TONWELIMEH Gocmwauuaa m waviiai
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MakegfoHcKun
YnatcTBO 3aynoTtpeba

Onuc Ha ypefoT

BanoH kaTteTepoT 3a >kuua Boguy C e | | 0 e kateTep co koakcu]aneH nymeH,
3a]3KH3T CO NNETEHKN, MPOMEHINBA LIBPCTUHA CO ABa HEMPO3UPHU Ha UKC-
3paum Mapkepu 1 Ha AUCTaNHUOT U Ha MPOKCUMINHNOT Kpa] Ha 6anoHOT 1
co 6UypLMP3HO Nlyep cpeauLTe Ha MPOKCMMAHUOT Kpa). YCOrnaceHnoT
CU/IMKOHCKM 6a/IoOH € MOHTUPaH Ha fuaanHunoT kpa]. AuMeH3nn Ha 6anoH
KaTeTepoT 3a Xuuara BoauM4 1 npesiopadyaHnTe KOIMUMHU Ha HayByBa be Ha
6anoHoT ce HaBe/leHV Ha eTUKeTaT3 Ha NPou3BoAOT. [JOKO/IKY € 03Ha4YeHO Ha
eTMKeTaTa Ha NpPom3BOAOT, ce 06e3benyBa agunaraTop.

NHankauum 3a ynotpeba

BanoH kateTepoT 3a xuua sogmy CELLO e nHanumMpaH 3a ynotpeba npu
onecHyBaNee Ha BMeTHyBa” e 1 BOfe Nbe Ha MHTPaBacKynapHU KateTpu BO
n36paH KpBeH caf, BO NepudepHUTe 1 HeBPO BacKyaTypHUTE CUCTEMMU.
BanoHoT 06e36eayBa NpMBPEMEH3 BacKynapHa Ok/ly3u]a 3a BpemMe Ha oBue
W Apyrn aHrnorpadckun npowueaypu.

KokTpanHaukaumum

YnoTpebata Ha 6anoH KareTeport 3akuuara sBogud Cello e

KOHTpavHguuvpaHa noj oBne OKO/HOCTU

* MayreHTn Kom nmaart akyTeH cpueB MH(apKT, CEPUO3HO HEMPaBUTHO
UYYK3H>€e Ha CPLETO UM abHOPMasieH CepyMCKN eneKTPoInT.

- lMaumeHTn Ko nmaat CepUo3HO HapyllyBak>e Ha (PyHKLM]aTa Ha LpHUOT

Apo6 nnn 6yépesuTte.

|_|aLl,VIeHTVI KOU nmMaat HapyllyBaH>e Ha KOaI’yJ'IaﬁVII'IHOCTa Ha KpBTa nin

CEepuMo3HM NPOMEHU BO Koaryniaum]ata og 6110 Kola npuymHa.

- MaumneHT KoM He MOXKarT fja niexkaT Ha rp6 Ha KpeBeToT 3a aHruorpadmla
nopagmn KOHrecTUBHa cpueBa c1abocT unm pecnnpatopHu npobnemu.

- MaumneHT Kou nmaat uputauyula of KOHTPaCcTHU MeANYMCKUN CYNncTaHLm.

BpemeHun XeHu.

MauneHTN KoM ce HekoonepaTnaHu 3a BpeMe Ha npernesor.

Komnnvkaumn

MOXHMTE KOMNANKALMN 1 BKIYyHYBasT, HO HE Ce OrPaHNYEHUN Ha, cnefHuTe
HewTa:

VHekymla, XxeMaToM, guctanHa embonusaumla, Tpomb603a Ha KPBHUOT caj,
Avcekun]a, hoOpMMUPIH>e Ha NakHa 3Heepnama, aKyTHa okny3u]a,
hopMmpaH>e Ha TPOMG, KpPBapPeH>e Ha MeCTOTO Ha MyHKUW]a,
WHTpakKpaHu]asHO KpBapeH>e, apTepucka pynTypa, noBpesa Ha aptepu]ats,
apTepucka nepdopaumn]a, apTepnoBeHcKM ManhopmMaLnmn, NHHEKLU;3 N
601Ka, rageHse u noepakaNee , naj Ha KPBHUOT NPUTUCOK, apuUTMu]a,
3a/l0LHETO KpBaperbe, Basocnasam, O/CTPyKUM]a Ha KpBeH caj, nospeaa Ha
HEpPBHWOT CMaeM, MO304EH yaap 1 CMpPT.

KomnartnéunHoct

®dpaHLuyckaTa rofemMmmHa Ha 06BMBKaT3 Ha BOBEAHWKOT Mopa Aa 6uae
noronemMa unn efHakBa Ha paHLyckarta ronemmHa Ha 6anoH KaTeTepoT 3a
xuuara Boguy. MakcumanHuoTgmlamertap Ha Xkuuara 3a Boferbe e 03HayeH
Ha eTukKeTaTta Ha NpoM3BOAOT.

MpepynpeayBakba

« BanoH kaTeTepoT 3a >xuua Bogny CELLO Tpeb6a ga ro Kopuctatcamo nekapu
Koun ,qoﬁvme cooaBeTHa 06yKa 3a MHTEPBEHTHU TEXHUKW.

* He ro kopuctete noBTopHO. OThpieTe ro No efHa NocT3nka.
VHTerpnTeToT Ha CTpyKTyparta n/unu dyHkuulata moxke ga 6nge HapylieH
npeKy NoOBTOpHaTa ynotpe6a uin YncTeH3s.

m Hykoraw Hemo]Te fa HanpegyBaTe WM Aa ro 3aTerHyBaTe KateTepoT

NnpoTMB HEKaKOoB OTNop, 6e3 BHUM3TENTHO ,qaja npoueHnTe NipnynHarta 3a

OTNOpOT, CO MOMOL Ha thlyopockonu]a. AKO He MOXKe Jja ce YTBpAn

npunyunHarta, nosneyeTe ro KateTepor. ,U,BI/I)KebbeTO npoTMB HEKakKoB OTNop,

MOXKe Aja pe3ynTupa Co OLTeTyB3rbe Ha KpBHUTE Caflo0BU UAN Ha

KaTeTepor.

3a fla ro HamasinTe puU3nKOT O KOMM/IMKaLMKM 3apagn cnopoTo

MCyLWTarbe Ha 6a/10HOT, NpUAPXKyBaJTe ce A0 cnejHUTe penopaku;

- HaBnaxkHeTe ja AucTanHaTa OcKa CO COMIeH PacTBOP Npes Aa NoMuHeTe
BO 06BMBKaTa Ha BOBeAyea4oT.

- MVIHVIMI/ISI/Ipa]Te ' NMNOTUCHNTE CU/IN Ha OCK3Ta 3a BPpeME Ha
HanpegyBaH>eT0. OBMe CMIM MOXKaT fla Npean3BukasTHabopu Bo
ocKara, LWTO MoXKaT Aa ro 3abasaT n3jullysalleTo Ha 6a1oHoT.

- Hemo]Te ga ro KopucTuTe ypeoT ako OckaTa e OlUTeTeHa 3a BpeMe Ha

ynoTpeb6ara.

MoaroTeeTe ro 6a/I0HOT criopef npenopayvaHara NocTasikKa.

3a a ro HamanuTe pU3NKOT O/, KOMMNIVKaLuMTe Kou 61 Modxkesne Aa
HacTaHaT Kako pe3y/nTaT Ha BO3gyllHa em60nu]a, oTcTpaHeTe ro BO3ayxoT
o/, 6an0HOT cnopef npernopayaHara nocranka.

- TMoenekyBaH>eToO Ha 6a/10HOT HM3 06BUBKaTa Ha BOBEYyBa4OT MOXKE Aa ro
owTeTn 6anoHOT. HeMo]Te NOBTOPHO Aa ro KOpUcTeTe KaTeTepoT OTKIKO
Ke ro noesieyete 6a/IOHOT HU3 OGBMBKaTa Ha BOBeAyBa4yoT.

- 3apa ce nsberHe uctekyaH>e og, 6a/10HOT, He 403BO/yBa]Te TO] Aa cTanu
BO KOHTaKT CO Ka/LUMPULMPaHN UNKN CTEHTUPAHN apTepuUn u He
[,03BONYBa]Te Aa ce ABMXWN 3a BpeMe Ha Hagy” BarbeTo.

* He kopucTeTe ypeg WTO 61N olwTeTeH. YnoTpe6aTa Ha OLWITETEHN ypeaun
MOXKe fla pe3ynTupa co KOMMAnKauum.

- He HagMuHyB3]Te ro MakCMMasiHO NpenopavyaHMoT BOJlyMeH Ha
HagyeyBaroe Ha 6an0HOT Kako WTo e HaBeAeHO Ha eTukeTaTta. Buwokot
BOJIYMEH Ha H3/yByB3Nee MOXKe fla JOBe/€e [0 JlyKabbe Ha 6asIoHOT.

- 3a MOMUHYBa4YKMOT/IYMEH, He HagMuHyBa]Te ro 2,07 MPa (300 psi)

MaKCHMasiHO NpenopayvyaHnoT NPUTUCOK Ha NHdy3un]aTa. MpekymMmepHMoT

NPUTUCOK MOXKe fja pe3y/Tupa co nykarbe Ha KateTepoT Wan 0ABolyBarbe

Ha BpPBOT.

AKO ce orpaHMyM NPOTOKOT HU3 KaTeTepoT, He 06uayBa]Te ce Aa ro

MCUYMCTUTE NYMEHOT Ha KaTeTepoT CO MOMOLL Ha UHdy3m]a. Toa MoXke Aa

floBefie 0 MNyKarbe Ha KaTeTepoT, LWTO 61 pe3ynTMpaio co Tpayma Ha

KpBHUTE cafoBu. OTCTpaHeTe ro U 3aMeHeTe ro KateTepor.

- He chopmupa]te ro co napea BOANYOT Ha KaTeTeporT.

* He BneueTe ro kateTepoT co cuna noronema og 3,5 N (0,35 kgf).

- banoHoTTpeba fa ce HagyBa CO €JHO Of CleHUTE HewTa;

1. HagyByBarbe Ha 6an10HOT CO BMeTHaT gunaratop (npenopayaHo)
2. HagyByBarbe Ha 6a/10HOT BO TEKOT Ha 3 CEKYHAM UK MOBEKe, CO
wnpuy og 1 ml.
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MepKVI Ha npeTnasnmeocCT

- Camo 3a eHOKpaTHa ynoTtpe6a. (AKO Npon3Bo0T NOBTOPHO ce
VICKOPUCTK, TOA MOXKE fia NpeAn3BuKa MH(eKUM]3 Ka] naLeHTuTe unm
oLuTeTyBaH>e Ha NPON3e00T).

- [a ce uyB3 Ha nafjHO, CyBO 1 TEMHO MECTO.

' He KopucTeTe OTBOPEHU WU/IN OLUTETEHWN MakyBa»ba.

KopucTeTe ro fo gatymor ,,Ynotpe61Bo fo*.

ml/13n10>KeHocTa Ha Temnepatypu Hag 54" C {130" F) moxke Aa rv owTetn
ypeaoT v gogatoumTe. He aBToknaBupal.

m [0 Ba/leXXeTo 0/, NIKETOT, NPOBEpeTe ro yPeAoT 3a fja ce ocurypare eka

He e olTeTeH.

He n3noxcyBa)Te ro ypeAoT Ha pacTBOpyBauu.

- He kopucTeTe MPCHU KOHTPACTHU MefWyMCK/ CpeacTBa, Kou coapxar
eTun ectep Ha JoAVpPaHn M3CHU KUCEIMHU Ha Mac/o Of} CEMKWN Ha atuoH,
Kako LITo e /lunuopon.

m)KuLata eoguy WTO ce KOPUCTU €O OBO] cnaem, Tpeba ga coapxu

xuapoduniHa o6BMBKa.

KopucTeTe ro ypegoT 3aefiHO co th/lyopOCKOrcKa Busyennsaumla n

COOABETHU 3HTUKOAryNaLMOHN CPeACTBa.

He Bpliete MP uHcnekuula goaeka Npou3BoAoT € Ha MecTo.

BpTeH3eTo Ha BOAEYKMOT KaTeTep Kora e CBUTKIH MOXKe Ja npean3Buka

oLITETYBaH3e. LUTO MOXXe fia pe3y/ITupa co ofBoJyBaH>e Ha OCOBMHATI Ha

KaTeTepor.

AKO ypefiOT ce 3ar/1aBu BO KaTeTepoT 3a XuLaTta BoAuY, Un ako KaTteTepoT

3a Kuuarta BoJu4 CepnosHo ce NPeBUTK3, NoB/leYeTe ro LLeInoT cnuctem

(kaTeTepoT 3a XKuLUaTa BOgUY, XuLaTa BOAUY 1 06BMBKaTa Ha BOBe/lyBa4oT

Ha KateTepor).

3a fa ce cnpeun opmmpaHse Ha TPOM6 1 hopmupaH3e Ha KpucTanu of,

KOHTpAacTHW CyncTaHuuMn, oap>KyBa]Te noctolaHa nHdy3nla co coonBeTeH

pacTBOp 3a Wc/mMpam>e rpeKy IyMeHOT Ha KaTeTepoT 3a BOAWY.

m o ynoTtpe6ara, (pieTte ro oBo] Npon3Bo/ 1 NakyBanseTo BP3 OCHOBA Ha
60/1HMYKaTa, AMUHNCTPATUBH3TA U/ UK NONINTUKAT3 Ha loKanHaTa
C3MOYynp3B3.

* [IOKO/SIKY KOPUCHUKOT N/unun naumeHToT 3abenexkaTt HeKo] ceproseH
VHUMAEHT LITO ce CAyYunn nNpu ynotpe6ata Ha ypeaoT, Be MO/MMe
npulaseTe ro UCTUOT Ka] NPOM3BOANUTENIOT N HAANIEXXHUOT OpraH.

MpenopayaHa nocranka

I. He>xHO n3BajeTe ro kateTepoT o4 Top6MUKaTa co (hakaH>e Ha CpeauLLTeTo
1 noneka n3BneKysa]Te ro AMPEKTHO OA3allTUTHaTa LeBka, 6e3 aa Ja
BUTKaTe ockara. MpoBepeTe ro kaTeTepoT npeg ynoTtpeba, 3a ga
nposepuTe Aann HeroeaTa rofeMnHa, hopma u cocto]6a ce cooBeTHN
3a cneymnnyHaTa nocranka.

. YnatcTBa 3a 4u1ataTopoT (40KO/IKY € MPUMEH/INBO):

- W3BageTe ro annaratopoT of 33LTUTHATA LieBKa.

* He>xHO BMeTHeTe ro AnnaraTopoT BO J/IYMEHOT Ha KaTteTepoT 3a

BOJEH3e.

* VcnnakHeTe ro AnnataTopoT CO XenapuHU3MpaH cosieH pacTeop.

MoaroTBeTe MeANyM 3a KafyByBaH3e Ha 6a/10HOT CO Mellak>e Ha

KOHTPAacT co coneH pacTBop (50% no BOMyMeH uav eKBUBaneHTHO Ha 150

Ta/rnllop).

4. HanonHete wnpuy og 20 ml co 5 mL cpeAcTBO 3a HafyByBaH3e Ha
6an0oHoT. MpuuBpcTeTe 3-HACOYEH CUTYPHOCEH BEHTU/1 Ha CPeAULLTeTO
Ha 6anoHoT. MpuuspaeTe WnNpun of 20 m | Ha CUTYPHOCHNOT BEHTWA.

. MpuyspcTeTe ro WNpULOT o4 1 ml Ha 3-HACOYHWNOT CUTYPHOCEH BEHTUN
Ha 6aloHOT. CBpTeTe ro CUIYPHOCHUOT BEHTU/ KOH LWNPULOT o4 1 ml.

. Co wnpuuot og 20 ml HacoyeH Hagony:

m [oB/ieYeTe ro Hasa/ K/IMMNOT Ha LINPULLOT, 3a Aa ro acnupupare
NyMeHOT Ha 6anoHoT. OAp>KyBa]Te HeraTMBeH NPUTUCOK CE foAeKa
BO3/YyLLIHUTE MEYPU He SipecTaHar fa ce popmupaar BO LUMNPULLOT.

* Ocno6ojeTe ro KIMMNOT Ha LUNPULOT 3a 4a A03BONUTE MeAUYMOT Aa ce
BOBJ/leYe BO lyMeHOT Ha 6anoHOT. He B6pu3rysa)Te ro meanymor.
MoBTOpHO NoBieYeTe ro KAMMOT Ha LUNPULLOT 3a Aa ro acnupupare
NlyMeHOT Ha 6an10HOT. Oap>KyBa]Te HeraTMBeH MNPUTUCOK Cé AoAeKa
BO3AYLUHUTE MEYpU He NpecTaHar Aa ce (hopmMmpaar Bo LUMNPULOT.
Ocno6opjeTe ro KIMMNOT Ha LUNPULOT 3a Aja A03BOIUTE MeAMyMOT Aa ce
BOB/leYe BO SlyMeHOT Ha 6a/10HOT. He B6pu3rysalte ro meanymor.

. CBpTeTe ro CUrypPHOCHWNOT BEHTWUN KOH CPeAMULLITETO Ha 6a/1oHOT.
MpeHeceTe ro MakcMManHNOT NpenopayvaH BOSlyMeH 3a HaflyByBaH>e Ha
6anoHoT npeky wnpu, o 20 ml Bo wnpuy, og 1 ml.

. Hagysa]Te ro 6a710HOT 0 NpenopaYaHVOT BOJlyMeH Ha Ha/jyByBaH3e.

MorneaHeTe Ja eTMKeTata Ha NPOM3BOAOT. HacoueTe ro CUrypHOCHUOT

BEHTWUJ1 KOH CpefuLLITeTO Ha Ga/IoHOT.

MpoBepeTe ro 6asIOHOT 3a MOXHO UCTEKyBaH>e. Jip>keTe ro 6aoHOT

H3/yeH Cé fofieKa He ce Andy3npaart BO3ayLLHUTE Meypu o 6af0HOT.

AKO BO 6a/10HOT OCTaHe BO3/yX, T0] 61 Tpebano Aa ncHesHe ako ocTaHe

BO CTEPWUJ/IHO NOJIe HEKOJIKY MUHYTW.

10. W3pguweTte ro 6a710HOT CO BPTEH3B HA CUIYPHOCHNOT BEHTU/T KOH
wnpuuoT o 1 ml n acnupupalte co wnpuyot og 20 ml.

1. OTKako Ke ce ocurypaTe fieka 6a/0HOT e LiefIOCHO U3AMLLSH, HaBNaXKHEeTe
Ja aucTanHaTa ocka co cosieH paaBop U BMeTHeTe ro 6a/l0OHCKMOT Aen of,
KaTeTepoT BO BMETHYBa4oT.

12. He>kHO BMeTHeTe ro BPBOT Ha »KuuaTta 3a BofeH3e 1
BMETHYBa4OT/CK/IONOT Ha KaTeTepoT BOAWNY HU3 NMPOKCUMITHNOT BEHTUN
Ha o6BMBKaTa Ha BOBe/lyBa4oT.

13. 3a Bpeme Ha BMETHYBaLLETO Ha KaTeTepoT, Kora 6a/0HOT Ke ro NoMuHe
VMHAYKTOPOT Ha 06BMBKaTa, NnossieyeTe ro caMo BMETHYBa4yoT U nanyneTe
ro oj KaTeTepor.

14. CtaBeTe ro KaTeTepoT BOAUY BO M36PaHMOT KPBEH Ca/j CO NOMOLL Ha
tnyopockonu]a.

15. OTcTpaHeTe ro An1aTaTopoT (AOKO/KY e NMPUMEH/IMBO) 1 BofeuKaTa
Kuua.

16. 3akaueTe poTMpaykm xemoaarcku BeHTUn (RHV) Ha KateTepoT-BOAMY
HU3 CPeAULLTETO Ha IyMeHOT. McnnakHeTe ro IyMeHOT HU3 KO] MOMUHYBa
CO XxenapwuHM3npaH coneH pactsop. MpuuspcTeTe 3-HacoueH CUTYPHOCEH
BEeHTU/ Ha RHV 1 Ha cOOBETHOTO pelleHune 3a UCMPaH3e.

17. 3a ga ro HagysaTe 6a/0HOT, NpeHeceTe r0 MaKCUMa/IHMOT npenopaYaH
BOJIYMEH 3a HafyByBaH3e Ha 6a/10HOT of WNpuLoT o 20 ml Bo wnpuuot
0o/, 1 ml n HeXXHO BHeceTe ro MeMyMOT 3a Ha/lyByBaH3e CO LUNpuULoT o4 1
ml cé fofieka He ce NOCTUTHe NOCaKyBaHWOT An]ameTtap Ha 6aloHOT.

18. OcurypeTe ce geka 6a10HOT e LeNoCHO n3aviaH npeg aa ro nosneyerte
KaTeTepoT 3a BOJeH3e.
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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.

- Minimalkan gaya dorong pada shaft selama memajukan. Gaya
tersebut blsa 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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indakan 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
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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.
instruksi Dilator (biia ada):

- Lepaskan dilator dari tabung peiindung.

- Masukkan periahan diiator ke daiam lumen kateter pemandu.

Biias diiator dengan iarutan garam berheparin.

Siapkan media infiasi baion dengan mencampur media kontras
dengan iarutan garam (50% dengan voiume atau setara dengan 150
mg/mi yodium).
isi spuit 20 mi dengan 5 mi media infiasi baion. Pasang stopcock 3
arah pada hub baion. Pasang spuit 20 ml pada stopcock.

Pasang spuit 1 ml pada stopcock 3 arah di baion. Putar stopcock ke

arah spuit 1 ml.

N

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.
Putar stopcock ke arah hub baion. Pindahkan volume infiasi baion
maksimal yang direkomendasikan dari spuit 20 ml ke spuit 1 ml.
Gembungkan baion hingga volume infiasi yang direkomendasikan.
Lihat label produk. Tutup stopcock ke arah hub baion.
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

1

N

shaft dengan larutan garam dan masukkan bagian baion dari
kateter ke daiam inserter.

. 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 larutan garam
berheparin. Pasang stopcock 3 arah pada RHV dan larutan biias
yang sesuai.

17. Untuk menggembungkan baion, pindahkan hingga volume infiasi
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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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SymboCtGiostary SymbolonliHate

Uf«iuS« dessymboles Slovnfk symbolov
Symixrivtneichnis Glosar de Smboluri
PeuyHnk Ha cumBONUTE
somboKta sQnastik
Pojmovnik simbola

SimboHij iodynas

Glossario delsimboli
Glosariode simbolos

Fdrteckning 6versymboler
Verklaring $ymbolen

Glossirio dos sfmbolos simbolu ~osirljs
Sytnbolien selitykset Razlaga simbolov
Symbolforidaring GlossiMo dos Sfmbolos
rHioodptoii(iPdX(iiv Bing chiigiil ky hi(u
Slovnitek pojmii rnocap cumGona
Jelmagyai~zat TauGanap rnoccapnii!
Fnoccapuit cumsonos Peunnk 3a cumGonm
Slownik symboli Giosarlum Simbol

Semboller SOttiiCii

Caution Forsiktlghet
Attention Upozornenie
Vofsicht Precautli
Attenzione BHuUMaHne
Precaucion Ettevaatust
Fdrsiktighet Oprez
Opgepast Demeslo
Atenfio UzmanTbul
Varoitus Previdno
Forsigtig Aten;io
npoooxn Than trong
Upozornenf Onpes
Vigyazat AbaiinaHbla
BHumaHue BHumaxune
Przestroga Peringatan
Dikkat

Nonpyrogenic Pyrogenfrl
Apyrogene Nepyrogenny
Nlcht pyrogen Apirogen
Apirogeno HenuporeHHo
Apirogeno Mine purogeenne
Icke-pyrogen Nepirogeno
Niet-pyrogeen Nedegus
Apirogenico Nepirogeniska
Ei-pyrogeeninen Nepirogeno
Pyr~enfrit Nao plroginico
Mn nupEToyovo Khong COtie nhan gay sot
Nepyrogenni HenuporeHo
Nem pirogen MuporeHa! emec
ANNpOreHHo Henuporexcku
Apirogenny Nonpirogenik

Pirojenikdeglldir

Keep away from sunlight

Tenira I'abrl de la lumiere

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere bntano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Hill borta frin solljus

Vermljd zonlicht

Mantenha longe da luz solar

Suojaa auringonvalolta

M i Ikke udsiettes fordirekte sollys.
KpoTi~ote TO ~OKpid and to duw<; Toii nkwmn
Chrahte pfed sluneinim svetlem
Napfenytdl tivol tartando

XpaHUTb BAANN OT NPAMBIX CONHEYHbIX Ny4eit
Trzymad z dale od swiatfa slonecznego
Gune; i|ilindart uzak tutunuz

M | holdes unna direkte sollys

Chrihte pred slneifnym svetlom

A seferl de lumina soarelul

[la ce nasn OT CNbHYEBA CBET/IMHA.

Hoidke paikesevalguse east kaltstult
£uvajte podalje od sunceve svjetlosti
Lalkytl atoklal nuo tieslogines saules Iviesos
Sargat no saules gaismas

Zascitite pred soncno svetlobo.

Mantenha afastado da luz solar

Tranh anh nang m$t trdi

UyaaTu 3an/TubeHo 0/ CynyeBe CBETNOCTH
KyH cayneclHeH ayna)™ycTambl3

[la ce uyBa nojaneky 0/} COHYEBa CBET/IMHA
Jauhkan darl sinar mataharl

Keep dry Hold terr
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Tenir au sec
Trocken lagern
Mantenere ascljtto
Mantener seco
Hill torr
Houd het product droog
Mantenha seco

] Pida kuivana
Opbevares tort
KpoTiiore TO oreyvo
Udriujtevsuchu
Taroija sziraz helyen
AepxaTb a cyxom meae
Chronic przed wllgocl™
Kuru tutunuz
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Udriujtevsuchu

A se pastra la loc uscat
MaseTe Ha Cyx0 MACTO.
Hoidke kuivana

Ne smlje se smocitl
Lalkytl sausal
Turitsausu

Zascitite pred vlago.
Mantenha seco

Oe nol kho rao

YyaaTu 3awTubeHo op Bnare
I"ypfai™ kyiige cakTa”bi3
Opnpxysa]Te ro cye

Jaga tetap kering
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Do not use if package Isdamaged and consult Instructions for use

Ne pas utllisers| I'emballage estendommagd et bien se conformer aux
Instructions

Nicht venwenden, wenn die Verpackung beschadigt 1st, und die
Gebrauchsanweisung konsuttleren

Non utllitzare se la confezlone & danneggiata, e consultare le Istrutionl
per l'uso

No utilizar si el paquete est™ danado v consultar las Instrucclones de uso
Arwar™d Inte om forpackningen Sr skadad och ridgdr f&r Instruktloner
om anvandning

Gebrulk het product niet als de verpakking beschadigd Isen raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Nao utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as Instru;6es
de utlliz8(io

Ala kayta, Jos pakkaus el ole ehja, Ja lue kayttdohjeet

Ber lkke anvendes hvis emballagen er edelagt. Se Instruktionsvejledning
angiende brug.

Mqv TOxpno”*onoiELTE edv g ouoxeuaoia thBopé<; xai

ou ~|3ouXeu6eiTe tu; 06riyie(;xP'Nan<;

Nepouilvejte, pokud Je obal poskozen a prostudujte si navod k poufitl
Ne hasznaija fel, ha a csomagolas serblt, ds ellendrizze a hasznalatl
utasitast

He ncnonb3oBaTth NPy NOBPEXAEHUN YNAKOBKM; 06PaTUTLCSA K
MHCTPYKLUN NO NPUMEHEHWIO

Nle uzywac, jesll opakowanie jest uszkodzone |zapoznad si; z Instrukcj;
uzytkowania

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanirr tallmatlarina bajvurunuz
Ikke bruk hvls pakningen er skadet, og se bruksanvisningen
Nepoufivajte, akje obal poSkodeny a preitudujtesi navod na pouiitle
Nu utllizatl dacS ambalajul este deterlorat $L.consultafl Instructiunlle de
utllizare

He nanonassaiiTe, ako onaHoBkaTa € NoBpe/AeHa, N BUXKTE NHapyKuuuTe
3a ynotpeba.

Arge kasutage, kul pakend on kahjustunud ning vt kasutusjuhendit

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno Ipogledajte upute za
upotrebu

Nenaudoti, Jelgu pakuote paielsta, 2r. naudojimo instrukcljas
Nelletojiet, Ja lepakojums Ir bojits, un skatiet lietoianas 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 Instru;oes de uso
Khong sir dung khi bao bi hir h;l va tham khao hu'o'ngdin sir dung tri/dc
khidung

He ynoTpe6/baBaTu ykonuko Je am6anaxa owTebeHa u nornesatu
ynyTcTBO 3a ynotpedy

Erep XuHak 3albiMAanraH 60/1ca, OHbl KONAaH6ak NbI3 XaHe naliganaHy
eHlHgerl HycKaynblKTb! Kapa” b3

He KopucTeTe ro ako NakeToT € OWTETEH U KOHCYNTUP8JTe ce co
ynaTcTaata 3a ynotpe6a

Jangan dlgunakan Jlka kemasan rusak dan llhat Petunjuk Penggunaan

Consultinstructions for use

Se conformer aux instructions d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten

Consultare le istruzioni per I'uso

Consultar las Instrucclones de uso

RlIdgor for Instruktloner om anvindning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Siga as Instru;5es para utlltzafSo

Lue kayttoohjeet

Se instruktionsvejledning anglende brug
~nuNouXEMBEJIE Tu; 05qyiE;

Prostudujte si névod k pouilti

Ellendrizze a hasznalatl utasitast
O6pauwaTbes K MHCTPYKLUN N0 NPUMEHEHNIO
Nalezy zapoznac si; z InstrukcJ; uzytkowania
Kullanim tallmatlarina ba;vurunuz

Se bruksanvisningen fer bruk

Prestudujte si navod na poufitle

Consultati Instructiunlle de utllizare

BuxTe MHCTpyKLMMTe 3a ynoTpe6a.

Vt kasutusjuhendit

Pogledajte upute za upotrebu

2r. naudojimo Instrukcljas

Skatiet lietoianas Instrukclju

Ravnajte se po navodlIllh za uporabo.

Lela as Instru;5es de uso

Tham khio hudrng dan sir dyng

Mornepaty ynyTcTBO 3a ynoTpe6y
MNaiiganaHy »BH1kaerl HyckaynbuwThbl KApaLbl3
KoHcynTupa]Tte ce co ynatcTBaTa 3a ynotpe6a
Lihat petunjuk penggunaan

Medical device Medlsinsk enhet
Appareil medical Zdravotnicke zarladenle
Medizinisches Gerat Dispozitlv medical
Olspositivo medicale MepauuuHcko nsgenve
Oispositivo medico MedItslinlseade
Medicinsk apparat MedlcInski proizvod
Medisch apparaat Medicinos prletalsas
Dispositive medico MedlIcTnas lerTce
Laakinnalllnen laite MedIclnski pripomocek
Medicinsk udstyr Dispositive medico
latpucr'i ouoKEUtt Thintb] yt?
Zdravotnicke zafizeni MeAnUUHCKO CpeacTBO
Orvosl eszkdz MeanumnHanbiK Kypbinrs!
MeanuuHcKoe ycTpoiiaso MeanunHckn ypea
Urz;dzenle medyezne Perangkat medls
Tibbl clhaz
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician

Attention : La lo) federale des Etat5+Unls limite la vente de ce dispositif
aux mededns ou sur prescription medicale.

Vorsicht: Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nurdurch einen Arzt Oder auf arztilche Verschrelbung
abgegeben werden.

Precaucldn: Las leyes federales de Estados Unidos exigen que la venta de
este dispositive sea realizada o Indicada por un medico.

Attenzione: le ieggi federall statunitensi llmltano la vendita dl questo
dispositivo ai medic! o su prescrizione medica

Opgelet: De federale wetgeving (VS) vesrelst dat dit apparaat ultsluitend
doorof Inopdrachtvan een arts wordt verieocht.

Forsiktig: Ifelge amerlkansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Forsigtig: Ifelge amerlkansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af
eller efter ordination af en laege

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) fir denna anordning endast sSljas
av likare eller pi likarordinatlon.

Aten;ao; A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositive a um
medico ou medlante prescri;3o deste profisslonal

npoooxq: H opoanovSuikn vopodeolLa (tuv H.fLA.) rrepiop/™ITr{V
rtuiXriari tri<;ouawugi; eutiig oe iqtpolk;q kotoiuv svtoXi)q lottpoii
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzqdzenia
wytqcznie przez lekarza lub na jego ziecenie

Dlkkat: A.B.O. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyie satilabllir

Mpeaynpexpenme: ®esepansHoe aaHoHogaTenscTao (CLIA) paspewaet
npojaxy AaHHOro yCTPOICTBA TONLKO MO 3aKa3y UK HasHaYeH!io
Bpava.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzqdzenla
wyt~cznle przez lekarza lub na jego ziecenie

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

Forsiktig: Ifelge amerlkansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Upozornenie: Federilny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zarladenla
na predaj priamo lekirom alebo naJeho predpis.

Atenpe: Legea federala (SUA) Impune ca acest dispozitiv $a fie
comercializat numal de citre un medic sau pe baza prescriptiel acestula.
MpepynpexpeHne: ®efepanHnaT 3akoH (CALL)) orpaHuyaaa
npoaax6aTta Ha Toea u3fienne camMmo OT ieKap WK No NeKapcko
npeanucaxve

Holatus: (USA) foderaalseaduse alusel on seda seadet lubatud rniiCia
alnult arstll voi arsti korraldusel.

Pozor: prema saveznom zakonu SAD-a ova] se uredaj smije prodavatl
iskijuilvo putem lljefnika Il na lijecnicki recept.

jspejimas. Vadovaujantls federaliniu (JAV) [statymu, sj prietalsq gall
parduotl tik gydytojas arba asmuo, gaves gydytojo nurodymgq.
Uzmanlbul Saskaga ar ASV Federilajlem Ilkumiem io lerTcl drlkst pirdot
tikal arsts val pec arsta rTkojuma.

Previdno: Zvezna zakonodaja vZDA dovoljuje prodajo tega pripomotika
samo zdravnikom ozlroma po njihovem naroillu.

Precau(lo: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a medicos
ou sob a prescrl;ao de um mddico.

Can trgqng: Luat lien bang (My) gl6”™ han vlic bin san phim nay, chi ban
theo yeu cau ciia bac sy chuyen khoa.

Onpes: CaBe3Hu (CA[]) 3aKOH orpaHuyasa npogaly oBor cpejcTsa Ha
nekapa unu no NeeroBom Hanory

AGaiinar~bia: ®egepangbl (ALML) 38r<6yn K,ypbinrbiHbl gaplrepglH Hemece
OHbIH BYpbLITEIMEH caTyTa WeKTey Kosabl

BHumaHune: ®enepanHuoT 3akoH Ha (CA[l) ro orpaHuuyyBa oBo/ ypep Ha
npoAax6a 0ANNN NO HANor Ha nekap

Peringatan: Undang-undang pemerintah federal (AS) membatasi
penjualan perangkat ini oleh dokter atau atas perintah dokter

Do not re-use

Ne pas reutlliser

Nicht wlederverwenden
Non hutllizzare

No reutllizar

Ateranvand inte

Gebrulk niet opnleuw

N3o reutllize

Ali uudelleenkayti

M i ikke genanvendes

Mqv TO erxavaxpqcigionoiBiTE
Nepouilvejte opakovani
Ne hasznaija ujra

He 1cnonb3oBath NOBTOPHO
Nie uzywa£ ponownie
Yeniden kullanmayiniz
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Ikke brukflere ganger
Nepouzivajte opakovane

Nu reutllizatl

He usnonssaiite NoBTOpHO.
Arge taaskasutage

Nemojte ponovno upotrebljavatl
Nenaudoti pakartotinal
Nelletot atkartotl

Ponovna uporaba nl dovoljena.
Nao reutllize

Khong tal sir dung

He ynoTpe6/baBaTt NOHOBO
17iTapaH naiiganaH6argbl3

He KopucTeTe NOBTOPHO
Jangan digunakan kemball



Sterilized using ethylene oxide

Stdrillsd i I'oxyde d'ethyiene

Sterlllslen mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido dl etilene
Esterillzado utilizando oxido de etlleno
Sterillserad med etylenoxId

Gesterillseerd met ethyleenoxide

Esterillzado com dxIdo de etlleno

Sterlloitu etyleenloksldilla

Sterillseret med ethylenoxid

Ano6Tedwu”™o ue XPM~M o~ i6iou Ton aL6uXev(ou
Sterlllzovéno etylenoxidem

Etilen-oxiddal sterllizalt

CTepnNM30BaHO C UCMONb30BAHNEM 3TUNEHOKCUAD
Sterylizowany tienklem etylenu

Etilen okslt kullanilarak sterilize edilmjtir
Sterllisert med etylenoksid

Sterllizované etylenoxidom

Sterllizat cu oxid de etliena

CTepUNU3NPAHO C eTUNEH OKCUA
Sterillseerltud etiileenokslidiga

Sterllizirano etilen-oksidom

Sterilizuota etller\o oksldu

SterllizSts, izmantojot etllenoksTdu
Sterllizirano z etilenoksidom

Esterillzado com dxIdo de etlleno

Khir trung bing etilen oxit

CTepnNncaHo eTuaeH oKcaom

JTUNEH OKCUAEH NaiifanaHa oTbIPbIN 3apapCbi3faH/blpbinraH
CTepunusnpaH co ynotpe6a Ha eTUneH oKcuz
Disterllkan dengan etliena oksida

single sterile barrier system

Systime i protection sterile simple

Elnzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barrlera sterile singola

Sistema de barrera esterll iinlca

Enkelt sterlit barriarsystem

Enkel sterlel barrieresysteem

Sistema de barreira esteril simples

Yksittiilnen sterllll estojarjestelma

Enkelt sterllt barrleresystem

Eviab onoTtnpaonooretpwtievou chpaypou

Jednoduchy sterlini barlerovy system

Egyszerl sterll gatrendszer

OpHopasoBsas GapbepHasi cucTema Ans cTepunusayun

Poiedynczy system zabezpleczenia steryinosci
O Tek sterll barlyersistemi

Enkelt sterllt barrleresystem

Jednoduchy sterliny barlerovy system

Sistem cu barlera sterili unica

EAVHMYHA CTepuiHa 6apuepHa cuctema

Uhekordne sterlline barJaarlsUsteem

Pojedinacnl sterilnl sustav barijera

Viengubo sterllaus barjero sistema

Vlenas sterllas barjeras sistema

Sistem enojne sterline pregrade

Sistema de barreira estdril simples

He thong bao ve vd khuan mpt lcrp

MoleanHauHu cTepunHn cuctem 6apulepa

Blpbwrait aepunba! Tockaybln xyiec!

CUCTeM Ha efjHCTBEHA CTepunHa 6apuepa

Sistem penghalarg sterll tunggal

Do not resterllize

Ne pas re-stdrillser
Nichterneut sterllisleren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Fir ej Itersteriliseras
Nletopnleuw steriliseren

Nao reesterilizar

Ala sterllol uudelleen

M | ikke resterlliseres

Mrtv eitavanomeipujveTe
Opakovanl nesterilizujte

Ne sterllizllja lijra

He nogsepraTb NOBTOPHOW CTepunu3ayum
Nle poddawad ponownej sterytizacil
Tekrar sterilize etmeyin

M I ikke resterlliseres
Opakovane nesterilizujte

Nu re-sterilizati

He cTepunuaupaiite NoBTOpPHO
Mine sterlllseerida

Ne sterlliziratl portoyno
Nesterilizuoti pakartotinal
Nesterlllzit atkartot!

Ponovna sterilizaclja ni dovoljena.
Nao reesterilizar

Khong tal tlIttrCing

He aepunuwunte noHoBo
Kaiita 3apapcei3faHibipmMalbld
He pectepunusunpalte

Jangan disterllkan ulang
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Mepuydpeva Thinh phin
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Tertalom M
Contpmatng Copponnee
Tawartodé i
Igindekller
Catalogus numbsr Katalognummer
Huméeo da cazalogue Katnidgowd Eslo
Katalognummer Numiir de catalog
Numero di catslogn Kataaomen nowep
Numeto de cmblogo Kataloogl number
Katalogrurmmer KatnloZhl o]
Catalogusrsmmer Katalogo numeris
Nimaro do catilogo Katalogs numurs
Tuotenumen Katalodica Stevilke
Numaro do catilogo
Apyiie iaraidyou 55 cota-id
Katelogove &l HaTanoumm 8po}
Karplégusszim Kavanor wemipl
Haomep no kaTanry B6poj v0 arancr
Numer ikstslogowy Nomor katalog
Katalog numaerass
Lot umbar Varenummer
Muméro de lot Ciakn Yorka
Lomnummet Numbn loculut
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Fache de fabricacién Tootmislaspley
Datumn f¢ tillverkning Datum protrvadnje
Productiedstum Pagaminirno dats
ﬁ Duta de falbwico Redofanas dmums
Valmistusplivimaded Datum prokvodnje
Framatifingsdato Data de fabricaclio
Hyepoynvia srcaons Ny shn colc
Datum wroby Datyu nposansagree
Gyértési idS Seigiplwen syl
DaTa NPOMISGRCTEA AETys: M8 RPOMINOLCTOO
Dets produlcil Tenggel produks!
Cegtion tackhi
Use-by dete Farbeuksdese
Date de péremption Ditum spotreby
Heltbarkeitsdatum Duts de expleare
Dats di scadencs Cpom s roanocr
Fachs de caduckiad Kkl douant
Anviing fes datum Upotrabijive do datuma
Houdbaarheidsdatum Sunsuderti ik datos
8 Prazo de valldede teGeton Bdz
Viimeinen Kiytt3plvimasel Dutum btwks roks uporsbinosti
Sidate arvendelsesdsto Prazo de velidade
Xohon dug S dung truéic ngly
Dwtum spotinby Pox ynatpetie
Szavetossigi kS Hapasaguane s paimt
HenoaL3osaTsL AG Davym Ha ynorpeSa
Oats wainodch Tanggal gunakan sebalum
Son kultpnem tariii
Distributor Distylbutwr
Distributeur Distribator
Vertriabspartner Distribular
Distritaitors Aucrpwiiyrop
Distrimsidor Turustajs (leviteis)
Dastritumile Distribuser
Verdeler Platintojas
@ Bistribukior IrpletRijs
Jemije Dintributer
Distributer Olstribnsdor
Eqoropuude Saavoqiber, Nhd phin phéi
Distribustor Ancrpndyrep
Forgalmasé Aucrputiniorop
AncrpuSennop Oncrpatiyrep
Dystrybutor Distribator
DistribOtse
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Manufacturer Produsent

Fabricant Vyrobca
Hersteiier Producator
Fabbricante Mpownasoguten
Fabricante Tootja
Tiiiverkare Proizvodai
Fabrikant Gamintoj'as
. Fabricante Rafotijs

Mll Valmistaja Proizvajaiec
Fabrikant Fabricante
Kataokanaotnc;: Nha sin xuat
Vyrobce Mpousso”™au
Gyirto TaH6Ganap rnoccapuiti
MpoussoauTens PeuHuk 3a cum60nmn
Produeent Giosarium Simboi
Oretici

Authorized representative in the European Union
Representantagree dans i'Unlon Europeenne
Bevoiimachtigter in der Europgischen Union
Rappresentante autoritzato neii'Urrlone Europea
Representante autorizado en ia Union Europea
Aulctoriserade representanter i Europeiska unlonen
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Cemeenschap
Representante autorizado na UniSo Europeia
Vaituutettj edustaja Euroopan unionissa
Autoriseret repraesentant i EU
EEouaio6otr)”~vo” avtuipoouno; otr}v EupunaiKtiEvtuori
Autorizovany zastupce v Evropsk”*m spofecenstvi
Meghataimazott kepvlisel6 az Eurdpai Unidban
YNoNHOMOYEHHbII NpejcTaBuTens a EBponeiickom Cotose
Upowainlony przedstawiclel w Unli Europejskiej

‘ EC REP Avrupa Biriigt'nde yetklli temsiici
Autorlsert representant i Den europelske union
Autorizovany zastupca v Eurdpskej unii
Reprezentant autorizatin Uniunea Europeans
OTopuaupaH npeacTaBHTen B EBponeiickns cbios
Volitatud esindaja Euroopa Liidus
Oviasteni zastupnik u Europskoj uniji
Igaliotasis atstovas Europos S”ungoje
Piinvarotais parstavis Eiropas Savieniba
Poobiasceni predstavnik v Evropski uniji
Representante autorizado na Uniio Europeia
D”i dien uy quyen tai Lien minh chSu An
OsnalwbeHn npeacTasHuk y EBponcko] yHuln
Eyponansiy Opga”tarsl yBklnetrl Bkin
OsnacTeH nNpeTcTaBHUK BO EBpONck3Ta yHU]s
Perwakiian resmi di Uni Eropa

Unique Device identifier
identifiantd’appareii unique

Eindeutige Geratekennung

identificatore univoco dei dispositive
identificador de dispositive unico

Unik apparatidentiherare

Unieke identihcatiecode van het apparaat
identificador Unico do Dispositive
Yksiidiiinen iaitetunniste

Unik udstyrsidentifikation

MovadiKO anayywpioTnuct onokenr™c
Unikatn! identifikator zaffzeni

Egyedi eszkdzazonositd

YHUKanbeHblii naeHtTudukatop yctpoiiaaa
Niepowtarzainy identyfikator urz~dzenia
Ozgun Clhaz Tanimlayici

Unik enhetsrdentifikator

Unikatny identlfikStor zariadenia
Identlficare UnicS a Dispozitivului
YHUKaneH naeHTudnuKaTop Ha nagenneto
Seadme unikaaine identifitseerija
Jedinstvenl identifikator proizvoda
Unikaiusis medicines prietaiso identihkatorius
Unikiiais ierTces Identifikators

Edinstvena oznaka pripomocka
identificador exciustvo do dispositive
Ojnh danh thiet bi duy nhat (UDiD)
JeAHHcraeHH naanHTUtnkalyMoHn 6poj MeANLMHCKOT CpeAcTBa
KypbinreiHbi»” BipereH naertudunkatops
YHUKaTeH naeHTudukaTop Ha ypeaot
Pengenai Perangkat Unik
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Distributed by:

MicroTharapeutics, bnc.
d/b/a ev3 Neurovascular 9775 Toledo Way
mpe, CA 92618

Phone:949-837-3700 Fax: 549-837-2044
www.medtronic.com

Manulacturer :
Fuli Systems Corporation Shirakaws Plant
200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo,Nishi Shirakawa Gun, Fukushima 562-B061
lapan

Authorized nEU:
GmbH

Ajeport Center (Building C), Flughsfenstrasse 52a 22333 Hamburg

Foc-Ho. +45 40 53299 - 100
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IPFV 1 Systems

Tokuno, 1mapTa 2023 T.
BCEM BAVMVHTEPECOBAHHbBIM JTIMULAM

$1 HaCTOALLMM 3aBEPAID, UTO CNeAYIOLWNA OKYMEHT ouLManbHO BbinyuleH «Pymku Cuctema
KopnopeliwH»  (Fuji ~ Systems Corporation) KacaTenbHO  KaTeTepa 6anfiOHHOro
HanpaBnswwero (BHYTpUCOCyaAMCTOro Katetepa c maHxetoii) Cello.

- MHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO

C yBaXKeHuemM,

«PY XN CUCTEM3 KOPIMOPEWLUH»

<nojnucaHo>
Ewwntokn Cyasyku (Yoshiyuki Suzuki)
MeHef>Xep oTAeNna HOPMATUBHO-MNPABOBOrO PerynnupoBaHuma

<lWTamn: HoTtapunanbHasa koHnTopa byHké * Biopo no npasosbim Bonpocam Tokuo *

HOTAPWYC 1-16-21 Kacyra byHké-Ky * Tokuo AnoHug >
<Kpyrnas neyatb: KOHTOPA BYHKE * TOKMNO, ANMOHNA *HOTAPUYO
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«YTBEPXIAIO»

«Dymxu Cucrems Kopnopeiimn» (Fuji
Systems Corporation), SInonus

Pyxopogarens oTAeRA HODMATHBHO-
TIPABOBOTrO PEryJHPOBRHHS
{Oorxcnocme)

Emmiown Cyzyics (Yoshivuki Suzuki)
(®HO)

<nodn 0>

(noonuce)

«01»03 2023 r.

«Oenb» Mecay (yuppamu)

«JKCIyaTALMOHHAR AOKYMEHTAIIMA HA MCAHIIHHCKOE H3Ie/INe» UM PErHCTpallMi Ha
Tepputopnn Poccutickoii denepanun

Karerep 6announsiii Hanpasssiomuit (BHyTpHcocyamcTril katetep ¢ MarxeToH) Cello

Nepesos C AHIAWACKOTO A3bIKa HA PYCCKHIA A3LIK BLINOAHEH NepeBogYukom TapaH MpuHoii

BopucosHON
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Poccniickan ®enepauns
Topoa Mockea

CEMH&}IIISTO!‘O MAapTAa ABE THICAYH ABaANATL TpeTwero roaa

A, Anexwn Esrennif Bnan
NMOANAHHOCTE TIORMHUCH 71
Moanwct caenana
Jnunocts moamuc

UMHPOBHY, HOTapHyC ropoaa Mockssr, CBHACTENLCTBYIO
epeBoirtnka Tapan Upunw Boprcosr:.

B MOEM NPHCYTCTBHH,
aBIIEro IOKYMEHT YCTaHOB/IeHa,
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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

NOTAR

t-16-21 Kasuga Bunkyo-ki
Tokyo Japan
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F N

iu.’_-._

"APPROVE"
Fuji Systems Corporation , Japan
Regulatory Affairs Manager

{position)
Yoshiyuki Suzuki

{name)

Ao oS

{signature)
«g2» O 3 2023

«day» month (numerals)

Appendix to "Operating documsent” for submission in the Russian Federation

Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello
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Ewuiji
Systems
Corpecation

Appendix to the Instruction for Use / [IpuioxeHne kK HHCTPYKIIHH O MPUMEHEHHIO

Haumenosaune Cello ™ Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) | Katerep 6aanonnuii nanpasnmowuii (BHY TPHCOCY.IHCTHIH KaTerep ¢ Mawkerol) Cello
MCIHLIHRCKOrO Cello (hereinafter may be referred to as "catheter”, "medical device". | (nanee MOXeT ynoMMHATECR Xax "kaTeTep”, "MEIMUHHCKOE W3AEnHe", "kaTerep
naacnnn/ Name of | "Cello guide balloon catheter”, "Cello") Gannorunil vanpasasowmuh Cello", "Cello")
medical device The product is available in the following versions: Hinenue NocTasnscrcs 8 CACAYIONIAX BAPHARTAX BCIIOAHCHAA
Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello, in | Katerep GannoHHeI# HanpaBnsiomMi (BEYTPUCOCYARCTRIE KaTeTep ¢ MaHKeTOMH)
the following versions: Cello, 8 BapuaHTax HCTTONHEHNA:
l. Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cufl) Cello. | 1. Karerep Gannonusti Banpasnsomnit (RHYTPHCOCY IHCTRIR KaTeTep ¢ Mame'r;m)
size 6F+ (1.9 mm OD), length 950 mm, consisting of: Cello, pasmep 6F+ (sncwnnii anametp 1,9 Mm), annna 950 My, B cocrase:
1.1 Balloon conductor catheter (intravascular catheter with cuff); 1.1 Karerep 6announniii sanpasnaiowui (BHYTPHCOCYAHCTHI KATETEp C MaHkeTol);
1.2 Dilator. 1.2 PaclunpHTens.
2. Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello, | 2. Karerep Gantnonnstll Hanpasastotmh (RHY TPHCOCY IHCTRIN KATETED ¢ MaKKeTOH)
size 7F+ (2.4 mm OD), length 950 mm, consisting of: Cello, pamep 7F+ (encwnuil anamerp 2,4 MM), xanHa 950 MM, B cocTase:
2.1 Balloon guide catheter (intravascular catheter with cuff); 2.1 Karetep Gannownbiil sanpasnaiolnil (BHYTPHCOCY IHCTRIH KaTETep C MaHkeTol);
2.2 Dilator. 2.2 Paclunpurens.
3. Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello, | 3. Karerep Ganonuntii HanpasaRiowuii (BHY TPHCOCYIMCTHIE KATETEP C MUHXKETOH)
size 8F (2.6 mm OD}, length 950 mm, composed of: Cello, pasmep 8F (puewmHui anameTp 2.6 MM). 1auHa 950 MM, B cocTase:
3.1 Balloon conductor catheter {intravascular catheter with cuff); 3.1 Karerep Gaanonnnifi uanpasagioutuii (BHYTPHCOCYANCTRIR KaTeTep ¢ MarxeTON);
3.2 Dilator. 3.2 PacuaupuTens.
4. Balloon Guide Catheter (intravascular catheter with cuff) Cello, | 4. Karerep Gannonunii nanpasagioumil (8BHY TPUCOCYANCTHE KaTeTep © ManXeTo)
size 9F (3.0 mm OD), length 920 mm, consisting of: Cello. paauep 9F (sreinxnit gnamerp 3.0 Mm), annna 920 mm, 8 cocTase:
4.1 Balloon conductor catheter {intravascular catheter with cuft); 4,1 Karerep Garnonnsifl Hanparasiounii (BHYTPHCOCY.ANCTHIR KATETCP € MABXKCTON);
4.2 Dilator. 4.2 PaclunpuTens.
Caeaenns o Tpoussoantens/ Manufacturer:
MPOU3BOAUHTE I Fuji Systems Corporation {(®yaxu Cucrens Kopnopetiuin)
MEAHUKMHCKOrD Shirakawa Plant, 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo, Nishi Shirakawa Gun, Fukushima, 961-8061. Japan { Anouus)
H3aeaHs w od
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YMO/THOMOYEHHOM
npeactaBuTene
npounssogmtens /
Information about
manufacturer of
medical device and
manufacturer's
authorized
representative
MHopmaymsa 0
NOTEeHUNANTbHbIX
noTpebuTensax
MeAMLUNHCKOro
nsgenns/
Information on
potential
consumers of
medical device
OnucaHune
OCHOBHbIX
(OYHKLUNOHAaNbHbIX
3/1EMEHTOB
MeANLNHCKOT0
nsgenns/
Description of the
main functional

device

YNoMHOMOYEHHbIN NpeAcTaBuTenb npomssoguTens/ Authorized Representative of Manufacturer:

OO0 «MefTPOHUKY,

MYHUUMNaNbHbIA OKpyr MpecHeHCKUiA, MpecHeHcKas Hab., 4.FO, aTax 9, nomeT. Il kKom 41

Tbl-(495758/773-77/""

www.medtronic.ru

Ine L-bLLO (. atheters should only be used by physicians
thoroughly trained in interventional techniques and trained in the
use of related surgical procedures. The device is used in a hospital
setting consisting of the appropriate equipment and personnel to
support surgical operation. Each device is a single use device.

lhe 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 pri>duct
label. If indicated on product label, a dilator is provided.

b uenom Bce Mofeny UMeOT cxoxue TexHUUECKNe CXeMbl. HdKe nNpuBeaeH npumep TeXHUYECKO C.xembl/

Municipal District, Presnenskaya nab.. 10. Poor 9, office 111, room 41

KateTtepbl CELLO nognexkaTt Mcnonb30BaHWIO TO/IbKO BpayaMu, NpoLueawmmm
TWaTeNbHY0 NOATOTOBKY MO MHTEPBEHLUWOHHLIM METOAaM U 00yYeHHbIMU
NPOBEeAEHUIO COOTBETCTBYIOLNX XUPYPruyeckux npouenyp. Misgenve ncnonsbsyercs B
YyCNOBMAX CTaunoHapa, KoTopble BK/OYAOT COOTBETCTBYOLWee 060py0BaHUE U
nepcoHas[, Ans cogeiicTBMA NPOBefeHUI0 XUPypruyeckoli onepauuu. Kaxaoe nsgenue
npefHasHayeHo 419 04HOPa30BOro UCMO/b30BaHNUS.

BannoHHbIi HanpaBnsowmii katetep Cello SiIBAAeTCA KaTeTepoM C KOaKCUasbHbIMU
NpocBeTaMu, NeTeHbIM apMUPOBaHMEM, ABYMS PEHTFEHOKOHTPACTHLIMU MeTKamu (Mo
OAHOV Ha AWCTaIbHOM W MPOKCMMAa/IbHOM KOHLAX 6a/iioHa), a Takke pasfiBOeHHbIM
XaboM C pasbemMamu Jl0pa Ha MNPOKCUMANbHOM KOHUE KaTteTepa. PacTsXuMblii
CUIMKOHOBbLIM 6afioH YKpenjeH Ha AUCTaNbHOM KOHUe. Pasmepbl 6asfloHHOro
HanpaBALLEro KaTeTepa 1 PeKOMEeH/0BaHHbIe 06beMbl pasgyBaHusl 6a1oHa yKasaHbl
Ha MapKMpoBKe Wu3denusi. PaclumpuTenb NpefocTaBAseTCs, eCM 3TO yKasaHo Ha
3TUKETKE U3aenus.

In general all models have similar Technical Schemes. Below is example of Technical scheme.

BannoHHbln KaTeTep / Balloon Catheter:

Page 2 of 16

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



- Balloon Lumen / Mpoceet
Main Lumen / OcHosHO# npocser
1 ,Rentorang Brad / ApMupylowas onneTxa
2 N - Renfkireing Bred / ADMIPYIOLLAR ONNETKA
—Main lumen / OcHoBHO#M Npoceer
¥~ Balloon kimen / NpocseTt 6annoxa
Section X-X_
Pucysox 1 — O6wumil sua xarerepa / Figure | — Catheter gencral view
N Name Haspanue
] QOuter Shaft {Quter tube) Buewnn#t wiad T (Buewnas rpvbxa)
2 Inner Shaft (Inner tube) Brytpennnil wadt (Buytpennan tpy6ka)
3 Balloon Bamuou
4 Strain reinforcement TlpoTusosedopmaunontan samura
5 Junction CoeanHATENLHAS BTYKA
6 Hub Brynxa
7 Inflation Line Tpy6xa ans ungustme
] Connector Kornextop
9 Marker band PeHTreHOKOHTPACTHLIE MapKephi
Pacmapwrens/ Dilator
2
k]
a —
A S =3 T - - =
| No Name Haspanue
1 Shaft Iagr
2 Reinforcement Cover Ipotusonedopmaunonnan 3amuTa
3 Hub CoeaNHUTE/ILHAN BTYNKA
Page 3 of 16
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KaTteTtep 6annoHHbln Hanpasnatownii Cello /Balloon guide catheter Cello

Pacwwuputens/ Dilator

Page 4 of 16
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m; mu:::in Sannonnoro unoparagiomero Cello w pacmnpaTens B crepaabroit ynaxonxe / Photo of Cello baloon guide catheter and dilator in
packaging

dlcr::. ltl‘l‘:;‘epl Gannowsoro nanpasaswointers Cello u pacmwpnrens s capvonnol ynaxosxe / Photo of Cello balloon guide catheter and dilator in
ca pa

Page S of 16
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lMpoxoanas BTynKa (Manxera) / Inserter (cuff)

Ha Bce TexnHueckme XapakTEPHCTHKH PacliPOCTPAHAIOTCA JOMYCTHMBIE OTKJIOHCHHS £5 %, eclv He yxasano uioe / The tolerance is 5 % for all values.
unless otherwise specified

Moaens
MEANUHNCKOTO
HizeAnn /
Medical device
model

Paimep 6F + (BHewHui T31aMeTp
1,9 mm), annna 950 mm /

Size 6F+ (OD 1.9 mm), length
950 mm

Paimep 7F+ (Buemmmit anamerp
2.4 MM), U1Ha 950 MM /

Size 7F+ (OD 2,4 mm), length
950 mm

Pasmep 8F (BHewHuit ;iaverp
2,6 MM), 2n1Ha 950 mm /

Size 8F (OD 2.6 mm), length 950
mm

Paizmep 9F (BHewHuii anamerp
3.0 MM), ;UTHa 920 My /
Size 9F (3.0 mm), length 920 mm

& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

Coorsercrane Paimep HapyxHmiit Pazmep HapyxHuiii Paimep Hapyxumii Pasmep HapyxHbiii
paiMepa Karetepa amameTp Karerepa ZHaMeTp Karetepa AHaMeTp Karerepa amamerp
xavevepa F n ero COF1acHO Karetepa / cornacxHo xareTepa / cornacHo karerepa / COrnacHo karerepa /
HRpYAHOIO ®panuyicko | Outer ®panuyicko | Outer ®pantyicko | Outer ®pamyscko | Outer
anamerpa/ i wkane / Diameter of il wxane / Diameter of # wkane / Diameter of it wikane / Diameter of
Accordance French size catheter French size catheter French size catheter French size catheter
between French of catheter of catheter of catheter of catheter
size and its outer 6F 1.9mm (1.9 7F 24Mm (2.4 8F 26 MM (2.6 9F 3.0mMm (3.0
diameter mm)| mm)] mm)| mm)|

Karevep 6ar10uubiit nanpasnsiomnit Cello/ CELLO Balloon Guide Catheter
Cxopocts 1127 163.5 188.9 227
novoxa
WHIKOCTH,
ma/mun/ Fluid
flow rate, mU/min
Hapyxubiit 1.90 £ 0,05 2,40 + 0,05 2,60 £ 0,08 3.00 £ 0,05
AKMaMeETP
Karerepa, Mm/
Quter diameter,
mm
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Hapyswunh 1,90 £0,05 2,40 £ 0,08 2.60 + 0,05 3.00 £ 0,05
ANEMETP madra
KETETEpA, NN/
Outside diameter,
catheter shaft
owicr twbe, mm
Buyrpensiwii 1,30 £0,03 1.70+ 0,03 1.90 £ 0,03 215003
ausMerp madra
BATETEpa, MW/
Imside diameter,
catheter shafy
|_imner tube, mm
FpdexTunaan 95030 950 £ 50 950+ 30 9204 30
A/NANE KITETEPS,
uw/ Effective
Length, mm
Maxcamannuuit Pasmep Maxchaams Paamep MaxcHMansHm Pasmep Maxcusamns Pasmep MakcrMansH
ANAMETP Rarerepa bii Asamerp Karevepa % awameTp xareTepa W mtamerp KaTerepa wit anameTp
nposaanuxa / COTNACcHO NpOBOAHNKE / COPNACHo OPOACIHHER / COrnacHo NpoOBOAHMKA / COracHo opopoaNAKa /
The maximam @pamgex | Maximum $paniyick | Maximum @panuyscxo | Maximum @pamryzcxo | Maximum
guide wire oft mkame / | guidewire ofi urxane / | guidewire it mxane / puidewire fi wkane / guidewire
diameter, mm French size | diameter French size | diameter French size | diameter French size | diameter ”
of catheter of catheter of catheter |_of catheter
6F 0,64+0,05Mm F 0,89+ 0,05 MM 8F 0.97+ 0,.05um SF 0,97+ 0.05um
{0.64 0,05 (0.89x 0.05 {0.97+ 0,057 {0.97£ 0.05
mm) mm) mm) mm)
Juamerp PexomeHayem HAwamerp Pexomenayem Juamerp Pexomenayem Auamerp Pexomenmyem
Gamrona/ wit 00BeN Gannona/ Wil ofinem Ganxona/ i ofrem Gannoual uii ofinem
Balloon tanowa/ Balloon Sannona/ Balloon Gamsons/ Balloon Ganrona/
diameter Recommende diameter Recommended diameter Recommended diameter Recommended
d balloon balloon balloon . ballocn
volume volume volume volume
Jnamerp 3mmimm) | 0,02 ma(ml) 3mM(mm) | 0,04 mn(ml) 3suimm) | 0,04 ma(ml) Imq(mm) | 0.04 ma(ml)
RANGANEHHOrO 4 M (mm) 0,04 ma (ml) 4 MM (mm) 0,07 ma (ml) 4 MM (mm 0,08 mn (ml) 4 MM (mm) 0,07 wn (ml)
BOMYXO0M Sumomm)} | 0,07 mn(ml) Sum(mm) | 0,11 ma(ml) Smmmm) | 0,12 ma(ml) Sum(mm) | 0,12 mn{ml)
Ganroua, Mw/ 6 MM (mm) 0,11 mn (ml) & MM {mm) 0.16 wa (ml) 6 My {mm) 0,07 mn {ml) 6 MM (mm) 0,18 mn {ml)
Balloon diameter, 7 Mm (M) 0,18 pan (ml) 7 um {mm) 0,24 mn {mi) 7 Mm (mm) 0.25 ma {ml) 7 MM (mm) 0.26 ma {ml)
mm 8 Mm (nyn) 0,26 mn (ml) 8 MM {mm) 0.34 mn {ml} 8 ym (mm) 0,35 ma (ml) 8 MM (mm) 0.36 mn (ml)
Maxcumans 0.8 M {ml) Maxcimans 1 mn {mi} Maxctivams 1 s (mi) Maxkchumant t Ma (ml)
unh oduem i 06nem Hbth 06pem HWi oifvem
Gannona / Garnoma / Ganous/ Gannona/
Maximum Maximum Maxinmm Maximum
balloon balloon balloon balloon
volume. ml volume volume volume
Page 7 of 16




S¢pexTazunn 702 7042 10,02
aanua Sannona,
mni/ Effective
length of balloon,
nm
Homunansumié 950 + 30 950 % 30 950 + 30 920+ 30
pasmep kavevepa,
ms/ The mominal
size of the

| catheter; mm
Obuan anus 1034 £ 30 1034 = 30 1034 £30 1004 = 30
KATeTepa, MM/
Total length of

| catheter, mm
Jasnenue Hwnamerp JapsacHue Dnamerp Jarnerne Dnamerp Jasnesne JaameTp Hesnenne
RANORHEHNN Ganrona/ { Pressure Gannona/ / Pressure Gannona/ / Pressure Gannowna/ / Pressure
Sannena, Balloon Balloon diameter Balloon Balloon
ueobxoamumoe ama | | dismeter 3 Mm {mm) 247 diameter diameter
DOCTHNEAND 3 mm {mm) 179 2 o (mm) 6.6 3 MM (mim} 228 3 MM {mm) 20,2
femRRLILEOrO 4 mm (mm) 26.4 4 am (mm) 249 4 um (mm) 21,3
Anamerpa 3 '9 5 MM (men) 23,6 ’ ’
&MI:ITI:':“.I : MM (mm: 2:,6 & s () 718 5 MM (mm) 233 5 mm (mm) 20,1
pressure of the MM (rm A  pry— 23 6 MM {mm) 21,7 6 N (mm) 188
balloon, which s | [ 7 Mm (mm) 221 7 MM (mm) 20,6 7 Noe (mm) 183

v o % ae (D) 7 B am {(mm) 22.4 = 77
achieve the : Y prssp—"g T 8 yu (mm) 204 MM (mm) .
nominal diameter n?m.‘"’“""““ 33,5 { Maximum Maxchmanbhmh | 262 Maxcumansunidt | 22.4
of the balloon, L Maximum_ / Maximum / Maximum
kPa
Jasnenne He mence/ Not less then 35.5 He meree/ Not less then 39.3 He mcHee/ Not less then 26.2 He menee/ Not less then 224
padpasa (266.1 MM pr. 7./ 266.0 mmHg) | (294.5 MM pr. c1./ 294.5 mmHg) | (197.2 mm pr. e7. / 197.2 mmHg) | (168.3 Mm pr. cr. / 168.3 mmHg)
Saaxons, xlls/
The barsi
pressure of the
balloon, kPa
Munnusisnsii He menece/ Nol less then 20 He menee/ Not less then 20 He messce/ Not less then 20 He metiee/ Not less then 20
paanyc neperntn,
Mo/ Kink
diameter, mm
Mepespyansanne | He mence! Not Jess then 1 He mence/ Not less then | He mence/ Not less then 1 He mettee/ Not less then 0,5
+» KOJt-B0
ofioparen/ Paccroatite mescry nepernbom w | Paccrosuie mewity riepernGom n | Paccrosmime mexay neperubom # | Pacctoxiie Mekay neperubom i
Torgue stremngth, | komuom ne menee, MM/ The | komom we Mewce. mw The | koHuom ue mewee, mm/ The | xomuom mHe meHee, wmu/  The
turns distance between kink and tip not | distance between kink and tip not | distance between kink and tip not | distence between kink and tip not
less then, mm: 36.5 less then, mm: 35 fess then, mm: 38,1 Jess then, mm: 38.8

Yeuane wa He mentee 15/ Not less then 15 He menee 15/ Not less then (S He menee 15/ Not less then 15 He mence |5/ Not less then 15
paIpms, HY
Tensile Strength,
N

& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
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ST,

-

lHeoxoxenme
PEHYTCNOKORTPA
CTHLIS MapKepos/
Placesment of the
mdiocapacitive
markers

PerrexHowowTpacTHMEe Mapkepll oboaxauaoT rpawuun Saiona / The radiocapacitve markers are define the balloon's borders

Tlepanit peHTreHOKOHTPSCTHMI MApXEp HAXOAMTCS HA JTHCTAIRHOM
xonie. Bropoli peHITEHOXONTPAcTHf Mapkep HaxoIMTCR Ha
paccromnur 10 + 2,5 MM oT aacTamHore kowua To/MmiMHA
PEHTTEHROKOHTPACTHOrO Mapkepa 3 £ 0.5 mw/ The first radiocapacilive
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.

[MepBBifi PEHTTCHOKOHTPACTHME MEPKSD HAXOANTCA HA JRCTATHOM
xoHte. Bropot peHTTCHOKOWTPACTHWN  MEpKEp HAXOAWTCA HA
paccroxumu 13 £ 25 MM 01 AncraxsHoro kowua. TomumHa
PEHITCHOKOHTPACTHOTO Mopxepa 3 + 0,5 M/ The first radiocapacitive
marker is placed a the distal end. The second radiocapacitive marker is
placed a0 the distance of 13 = 2.5 mm far from the distal end.
Radiocapacitive marker's width is 3 £ 0.5 mm.

Macca, r / Mass,
R

40+ 3% 40 £ 3%

40+ 3% 40=3%

Cpex roasoctu/
Sheif life

3 roao/ 3 years

Hspyxanik
Anamerp
PECHIRPHTERR,
M / Outside
diameter of the

| dilater, mm

1,24+ 005

Pacuiupurens/ Dilator
1,6 £0,07 1.8+0,08

2,001

Buytpennsi
ANRMCTP
PaCINNpETEAR,
MM [ Inside
dimmeter of the

dilator, mm

0,7£0.05 0,95 £0.05

1,05 0,05 1L3x005

DhdexTusnas
ATRNA
paCEWpRTENN
(paceronune
MOEY
ARCTANLAMM W
HPOXCHMAALELIM
KOHNOM) , MM [
Dilator Effective
Leagth (distance
between distal
and proximal

tips) , mm

1150 £ 30 1150 + 30

1080 + 30 1050+ 30

Yeuwnne ua

paspues, H/
Tensile Strength,
N

He menee 10/ Not less then 10 He menee [0/ Not less then 10

He menee 10/ Nod less then 10 He menee 10/ Not less then 10

Macra, r/ Mass,

25+ 3% 25+3%

25+3% 25 3%

& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
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Onucanne
OCHOBHBIX
NpHHAANEKHOCTER.
MCIHUHHCKHX
HIEAHH Win
w3aennii, He
ARNAIOUIHXCR
MCAHUHHCKHMH, HO
NPEeAYCMOTPCHHbIX
08 HCHONL30BANHA
B KoMGuHaHKu ©

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 imserter may be used to make catheter insertion easier at the
introducer. After use, it is 10m apart and is removed from a
catheter. Supplied as part of a catheter.

A Y-Connector is used to connect the hub of the catheter (o a fluid
source and provide a path for a guiding catheter or guide wire. Sold
separately,

A syrisge is used for balloon inflation. Sold separately.

A three-way stopcock connects to the catheter hub and is used to

Pacmnpurens, nocrasnsemuil ¢ xaxanM karerepoM, ymuaumﬁc,. e
AEPER HCMONTE30BaHHEM. C HCITONL3OBAHHEM PACITUPHTEIIN KATETEP MOXeT OheTh wervn
OOMeUleH B XPOBEHOCHBIH cocya.

Mpoxoauas aTyAKa (MAHKeTA) MOKET ObiTh HCNONB30BAHA INA GOee NErkOro BBOAA
karerepa B MHTpoabsocep. llocne HCNOAL3OBAHMA, OMA PA3PLIBAETCH HA YACTH H
yAanseTca w3 xarerepa. [TocTaBNseTcA B COCTaBe KaTeTepa.

Y-COLANHNHTENE HCTIONIYETCH 1A NIOAKTIOHEHHS COCAMHHTENLHON BTYIIKW KATETEpa K
WCTOMHUKY XHIKOCTH M 00ccneuusaioT WyTh ANX NPOBEACHHS KateTepa HAW
npoBoauuka. [Nocrasnsercs oraeneso.

Ilnpneu Henonb3yetca Ans Hakaunsanus Ganiora. [1oCTABTAETC OTACTBHO.
Tpexxoaonoli kpan coeannsetca ¢ srynkoli katetepa, H HCNONBL3YETCA ANA OTKPBITHA

3aRBACHHBIM open and close the pathway to the balloon. Sold separately. WK 3AKPHTHA NYTH K Gantouny. [ocraansercs oraensHo,
MEIALHHCKKM A guidewire is used to deliver the balloon Guide catheter; the Npoeoannk HCNOML3yeTCA 4NN IOCTABKH GAINOHHOTC NPOBOAHWKOBOrG KETETEpR;
HizenHem (npy maximum guide wire diameter; 0.97mm (0.038 inch). Sold MAKCHMEUILHBIH  Hametp npoBognuka: 0.97mm (0.038 mofiwa). TNocrasnserca
Hamuary ) separately, OTACNbHO.
Description of all
accessories,
medical devices or
son-medical .
devices, intended
for use with the
medical device
submitted for
registration (if
applicable)
Mepevens » Ne | Hawmenobanme Mavepnan KonTaxr ¢
ONHCaHHE M| Product name: Material Contact HMCIRA: OpraHNIMOM
Matepuanos with the . SEN0REKS
MEAHUHHCKOI'O human bod] [ | | Karerep Gannonnuit | Enunoe senenmmoe uaaeanc: Kpartxoapeme
wIZeNnun, I | Balloon guided | Single indivisible product: | Short-term HanpaBaAlowki Banion — Cuanxonosni HHEIH
BCTYNAIOILKX B catheter Balloon - Silicone rubber contact with| {sHyTprcocyaucTl | kayuyx KOHTaKT ¢
HENOCPEACTREHHBA# (intravascular Marker Bands - Piatinum blood KaTeTep ¢ PeHTreHokoHTDaCTIRIE KpOBLIO
HItH catheter with Shafl wbe — Polyurethane manxeToi) Cello Mapkepst — AIATHHOBLI cinae
OnOCPCIOBAHHBINA cuff) Cello, Tecothane, Polyurethane Tpy6xa wadva - noauyperan,
KOMTaKT ¢ Pelletane, Polvamide Nylon, TEPMOMNACTHYHL
OPTAHU3MOM perfluoroalkoxy NOAUYPETAHOBLIN 3naCTOMEp,
nausexTa (oM - Barium nonnaMKa, nepropankokcus
yenosexa)/ List sulfate (BaS0O4) Koutpacruoe aelectpo - bapusa
and description of Reinforcing braid - stainless cynuar (BaSO.)
wedical device steel Ycunennaa onnerxa twadyg -
materials with Strain Reinforcement - HEPRABEIOWAS CTalth
direct or indirect polyurcthane "e OHMH
contact with the Qmm - 3ANINTA - NONHYpeTaN,

Pol_ymethylpentene _l Coeaus an -

Page 10 of 16
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patient's body
(human body)

Tube for introduction of
liquid into a balloon -
polyurethane

Connector for the

introduction of liquid into

the balloon, Luero tip —
polycarbonate

TMoaumeTuaneuten

Tpy6Gka ans BeeacHus
KHAKOCTH B Ganion -
nonaunypetau

Kouekrop ang see1enus
XKHAKOCTH B Gansion,
JlroapoBckuii HaKOHCYHHK —

nonukapOoHar
The cuffthatis | Polyurethane Short-term
part of the contact with| ||2. | Mauxera. [Moauyperan Kparkospeme
medical device blood BX0JfU1as B COCTaB HHbI#
“Balloon-type MCAHIIHHCKOTO KOHTAKT ¢
conductor ninenus «Karerep KPOBbIO
catheter OannoHHkIH
(intravascular HaNpasIAOUHH
catheter with (BHYTPHCOCYHCTLIHA
cufl) Cello" Karetep ¢
The dilator. [ Single indivisible product: Short-term manxeroi) Cello»
which is a part | Shafi - Thermoplastic contact with| ||3. | Paciumputens. Eaunnoe neaenumoe nznensue: Kpatkospeme
of the medical | polyamide elastomer blood BXOaswui B coctas | LUladr - Tepmonnactuunmiii HHBIA
device "Balloon | Contrast substance - Barium MEIHLIMHCKOr O NONHaMHKIHLIHA dacToMep KOHTAKT ¢
conductor sulfate (BaS04) uitenua «Karerep | KontpactHoe Bewectso - Bapus | kpossio
catheter Reinforcement cover - Ganonnslit cyasdar (BaSO,)
(intravascular polyurethane, Hanpasasomui Iporusogedopmaumonnas
catheter  with | Hub - polyacetal (BHYTPHCOCYAMCTHI | 3alinTa - noanyperau
cufl) Cello” Adhesive - cyanoacrylate i Karerep ¢ | Coeaunutensnas Brynka -
manxetod) Cello» | noaumanerans
Kneauee seuectso —
UMAHOAKPHIAT
Page 11 of 16

& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU




Oboznaqenun —
cumgosos/ Symbols Symbol Description Cumbon Pacungponka
1 ’ Sterilized using ethylenc oxide ! TE! Y E Crepnansosaso 0KCHAOM ITHIEHA
® Do not re-use @ Jns 0AHOPa3IoBOro NPHMCHERNS
O Single sterile barrier system O OnHopasosas  Gapbepmas  CHCTEMA  Ans
CTEPHINIAUNA
Caution: Federal (USA) law restricts this Ipeaynpexacnne: denepancHoe
Rx.Only device to sale by or on the order of a Rx.Only sakoHojatenmscTeo  (CLLIA)  paspemaer
physician npojJiaxy JaMHOrO YCTPOHCTBA TONBKO 1O

3aKa3y HAH Ba3HAYCHHIO BpaYa.

Do not resterilize [NoBTOpHAA CTEPHITH3ALHA ANPEMEHR

Non-Pyrogenic ATNHPOTEHHO

Keep away from sunlight Bepeus ot coneunoro caeta

X ®

x(®

.

L]
.

»

Keep dry Bepeub ot enary

¥

He WCnone3oBITL  NpR  NOBpPEXACHHM
yNaKkoBKH

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Catalogue Number Homep no karanory

Manufacturer IMpoussoauTens

LE®
LE®

Page 12 of 16
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Date of manufacture

Use by date

Lot Number

Consult instructions for use

Caution

Medical device

IAuthorized representative in the European

nion

European conformity

Distributor

Contents

Unique Device ldentifier

Medical device is for single use only!
Medical device is sterile and non-pyrogenic.
CELLO Balloon Guide Catheters and dilators are sterilized to
an SAL of 10 -6 using ethylene oxide (EO) gas in either of two
in house chambers (Model SROP-1I 121418-S and SROP-II
121418-S/SP). The sterilization cycle has been validated

/wf

2
[1ot]
Ol
A

MD

1EC 1REP

)
2)
3)
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CONT
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Jarta npon3BoacTBa

Cpok rogHocTn

Homep naptumn

CM. UHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHNIO

Mepes  npumMeHeEwWwem  03HaKOMbTeChb
MHCTPYKUmen!

MeguLUUHCKOe n3aenve
YNOMHOMOYEHHbI npescTaBuUTeNb

Tepputopumn EC

EBpOI'IeI7ICKO€ COOTBETCTBUE

OunctpubbioTop

Cofiep>XnMMoe yrnakoBKu

YHUKanbIEbIA NaeHTUGUKaTOp yCTpoicTBa

C

Ha

MeanumnHcKoe nsgenne ToNbKo 418 04HOPa3oBOro UCMob3oBaHms!
MeanunHCKoe n3genve CTepUIbHO 1 anvporeHHo.
KareTep 6a1n0HHbIN Hanpasnsatowmii Cello 1 paclumpuTens CTepunsyoT
3TUNeHOKCMaoM BBYX Kamepax (Mogenb SROP-II 121418-S and SROP-I1
121418-S/SP) ¢ rapaHTMpOBaHHbIM YPOBHEM CTepu/ibHOCTU W) -6. Linkn
cTepunmsaumm bbin yTBepXaeH B cooTBeTcTBun ¢ I1ISO 11135: 2007."



CTCPHIM3ALINH, O
BLIHIAUHH
npotecca
YHAKOBLIBAHUA 11
CTEPHABHBIX
uiaeanit/
Sterilization
metheod,
Sterilization
Validation,
Packaging
Validation for
Sterile devices

according to 1SO 11135:2007. Sterilization of health care
products— Ethylene oxide—Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices™

Crepunnsauus MEAHUHHCKO#H NPOAYKIHH. ITHICHOKCHA. YacTh 1. Tpeormm
paspaboTke, BATHIAUHH H TEKYUIEMY KOHTPOIIO MPOIECCA CTEPUITHIALNH
MEIHIHHCKHUX H31eaui"”

IMops.ok u
VCII0BHA
YTHIH3AUHH HIH
VHHUTOXKCHHUS
MCIHUHHCKOro
uinenuns/
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 of the national
legislation on environment and health and/or hospital

Unused. expired devices are classified as medical waste class «A»
according to SanPIN 2.1.3684-21

Catheters cxtracted from the patient’s body are medical waste Class
B to SanPIN 2.1.3684-21, that is epidemiologically hazardous waste.

Waste Class B subjects to mandatory disinfection (disinfection)/
disposal. The choice of the method of disinfection/ neutralization is
determined by the capabilities an organization engaged in medical
and/ or pharmaceutical activity and performed in the development
of the treatment scheme of medical waste.

Nocne HCNOAbL3IOBAHKHS ITOT NPOAYKT MOXKET ObLITh NOTEHIHANLHO bHonornueckun

ONACHLIM. YTHUIH3HPYATE MEAMUMHCKOE MW3NCAHE B COOTBETCTBHM C JIOKQIbHBIM
3aKOHO1aTENLCTBOM H C NPHHATOR MEIHIHHCKOH MpakTHKO# B ne4ebHOM yUupekIeHHH

10 yTHIH3aUHH GHONOTHYECKH ONACHBIX OTX0108.

Hencnoas3oBaHHbie HM3ACIHA C  HCTCKILNM CPOKOM  T'OXHOCTH OTHOCATCA K

MEUIHHCKUM oTxonaM khacca A no CaulluH 2.1.3684-21.

IMocne koHTaKTa ¢ OPraHHIMOM MAUIMCHTA H3IENHE CIEIYCT CHHTATh MEIHLUMHCKHM
orxoldoM kiacca b no CaulluH 2.1.3684-21 u YTHAM3MPOBATH COOTBETCTBYIOUIUM
obpazom.

Otxoabl knacca b nomtexar oGssarensHoMy ofe3sapaxusanwio (ae3undekunn)
obe3BpexuBanuio. BuiGop MeTo1a ofe3sapaxvBaHua/06e3BPEKUBAHHA ONPEILIseTCA
BOIMOXHOCTAMH  OpraHM3auMH,  ocyutectTsasoei ME/IMLLHHCKYI0  W/Hin
DapMaAUEBTHUCCKYIO 1CATCALHOCTD, H BHIIOHAETCA NPH pa3paboTke cXeMbl 0BpaleHHs
€ METHIIHHCKUMH OTX0.1aMH.

Cpok roanoctu / 3 vears 3 roaa

Shelf life

Ycaosus The medical device is intended for use at the standard conditions of | MeaHuMHCKOe H3sleaMe NPEIHAHAUCHO 1A HCIIONLIOBAHNS B CTAHAAPTHLIX YCIOBHAX
IKCNAYaTauH / hospital operating room environment by qualified medical OMNEPaAUNONHOH KOMHATDI TEYeGHOr0 YUPERICHHA KBAUIM(PHLHPOBAHHBIM MCANUHHCKHM
Operating personnel who have undergone specialized training and have an HEPCOHAIOM,  [IPOMICTUIHM  CNEUHATHIHPOBAHHOC  Oo0yYeHHE W MMCIOWKI
conditions appropriate level of surgical experience. COOTBETCTBY IOUIHR YPOBEHL XHPYPrHYECKOTo ONbITa.

YcaoBurs ykcnayataunu 8 JINY:

Operating conditions in the health facility: Temneparypa Ot 10 710 40 C°
t° 1010 40 C° Jlasneune 700 - 1060 rl1a
Pressure 700-1060 gPa BaaxHocTh 30-75%
Humidity 30-75%

Operating conditions in the internal environment of the body:

YeI0BHA IKCAYATAUNH BO BHYTPEHNCH Cpele OpraHuima:
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Ycnosus
TpaHcnopTUpPoBaHu
A N XpaHeHns /
Conditions of
transportation and
storage

FapaHTUiHbIe
obszaTenscTea /
Warranty

MepeyeHb
HaLMOHa/IbHbIX 1
MEXAYHapOoLHbIX
HOPMAaTUBHbIX
NOKYMeHTOB/CTaHAa
PTOB, KOTOPbIM
COOTBETCTBYET
MeANLMHCKOE
nsgenue / The list
of national and
international
regulatory
docunients/standa

32 to 42 G®
Pressure 700-1060 ePa
Humidity 100%
Storage Conditions:
® -50 to 40 c°
Pressure 700-1060 gPa
Humidity 100% at 25 C°

Transport Conditions:

t -50 to 50 C°
Pressure 700-1060 gPa
Humidity 98% at 25 c°

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 of the declared
characteristics, the term of sterility preservation, the guarantee of
package s integrit)’ with the correct transportation, operation and
storage of the device for 3 years from the time of sterilization of the
device. Upon receipt ofthe product in damaged or opened packaging,
it is recommended that to contact the regional representative of the
manufacturer to clarify the steps to replace or return the product.

Homep ctaHgapta/ Standard No.  Standard Name

BS EN 1SO 13485:2016 Medical devices -

Quality management systems -

TemnepaTtypa OT32p042C
JaBneHne 700- 1060 rfa
Bna>kHoCTb 100%

YcnoBua xpaHeHus
Temnepatypa Ot -50 go 40 C*
[aBneHune 700- 1060 rfa
BnaxkHocTb 100% npwn 25 C°

YCNnoBuWsi TPAHCNOPTUPOBKM

Temnepatypa OT-50 go 50 C°

llaBnexune 700-1060 rMa

Bna>xHOCTb 98% npu 25 C°
VICKNIOYEHUA U OrpaHuMyeHus, OroBOpeHHble B [AaHHOM pa3sfene, He
nogpasymMesaloT npoTusopeunss obssaTenbHbIM  HOpMaM  [1e/iCTBYHOLLEro

3aKoHojaTtesnbCTBa U He AOJ/IXKHbI ObITb UCTONIKOBAHbI TAKUM o6pa30M.

MpousBoanTeNnb rapaHTMPYeT COOTBETCTBME 3asB/IEHHbLIX XapaKTePUCTUK, CPOK
COXPaHEeHNs1 CTePUbHOCTU, rapaHTU0 COXPaHHOCTWU LIeJIOCTHOCTU YMAKOBKU Mpu
NpaBu/IbHON TPaHCMOPTUPOBKE, 3KCM/yaTaunMmn 1 XpaHeHUW U3genus Ha NpoTsHKeHun 3
neT ¢ momeHTa CTepHjtHsauHH nsgenus. Mpu nonyyeHUn n3genvs B NOBPEXAEHHON nnm
BCKPbITON YNakoBKE PEeKOMEeHAYeTCA CBSA3aTbCA C PervoHaibHbIM MpefcTaBuTenem
KoMnaHuu [pounssoanTens A8 YTOYHeHWW fanbHeAnx f[eiicTBUMA MO 3aMeHe Wi
BO3BpaTy M3fenus.

Ha3BaHue cTtaHgapTa

CucTemMbl  ynpas/eHus

W3genua  meauLUMHCKMeE.

Requirements for regulatory nurooses

BS EN 62366:2008
to medical devices

BS EN ISO 14971:2012
medical devices
1ISO 10993-1:2009
Evaluationand testing

Medical devices - Application of usability engineering

Medical devices —Application of risk management to

Biological evaluation of medical devices -

M3genus MeaMNLMHCKKE. MpoekTMpoBaHme
MEAULNHCKNX W3LE/NIA C YY4eTOM 3KCM/yaTalMOHHOM
NPUrogHoCTN

N3pgennsa meguumHcKue. TTpUMeEHeHVe MeHemKMeHTa
Part L OueHKa 61oormyeckas MeguLMHCKNX n3gennii. Yactb
1 OueHka W WCNbITaHUS B pamkKax Mnpouecca
MeHeKMeHTa puckKa
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Biological evaluation of medical devices — Part 7:
Ethylene oxide sterilization residuals

Ouecnra GHONOIHYECKAA MEAHUWHCKMX YCTPORCTE ..

Yacrs 7. OcTaTky NpH CTEPHIIHIZUNNH ITHACHOKCHAOM.

rds, which ISQ 10993-7:2008
matches medical
device 1SO 11135:2014

Sterilization of health care products -- Ethylene oxide
— Requirements for development, validation and
routine contro) of a sterilization process for medical
devices

Crepunuzanmus  MeAWURHCKHX  Wagenad#. Oxcua
sruncra. TpeGosauwa x paspaboTxe, Banniauun H
TeKylleMyY KOHTPOMIC FIPOLECCR  CTEPHAN3ALKK
MEAMUMHCKHX Hineauii

ISO 11607-1:2006

Packaging for terminally sterilized medical devices —
Part |: Requirements for materials, sterile barrier
systems and packaging systems

Ynakoska MEAHUMHCKHX HIAETHR, CTEPANTHIYEMbIX HA
3apepinaiowied  craawd npoWlmoacTea. Yacte 1.
TpeGoBaMHA K MATEPHANAM, CTEPHILHBIM 3AUHTHRIM H
YTaxOBOUHLIM CHCTEMaM

IS0 11607-2:2006

Packaging for terminally sterilized medical devices ~
Part 2; Validation requirements for forming. sealing
and assembly processes

Ynaxosxa MEAHUMHCKBX KIIENHH, CTEPHINIYEMBIX HA
3apepuralomeff cramMu npoussoactea. Yacte 2.
TpeGoranns k BaIHAAUNK NpoLeccOoB GOpMHpOBaHHA,
TEPMETHIALHH U cOOpRH

ISO 15223-1:2016

Medical devices - Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied

VYcorpoiicrsa Meanunnckre, CHMBONBL. HCTIONGIYEMbIE
HA APALIKAX MEAHLMHCKUX YCTPOHCTB NPH MAPKHPOBKC
H B NPeAOCTABAACMOH HHGOPMAUNH,

ISO 10555-1:2013

Sterile, single-use intravascular catheters — Part [
General Requirements

Karetepwt cocyawcTsie CTEPUNBRBIE OAHOPAIOROIO
npuMerenss. Hacts 1. O6imme tpeboBanns

ISO 10555-4:2013

Sterile. single-use intravascular catheters — Pant 4:
Balloon dilatation Catheter

Karerepsl cOCYanCTHIE CTEPWIBHHIE OUHOPAIOBOIO |
npuMcHckni. YacTh 4. PacUIHPHTENRHRES KATETepPhI-
Ganaonsl

1SO 594-1:1986

Conical fitiings with 6 % (Luer) taper for syringes,
needles and certain other medical equipment — Part |;
General requirements

[SO 594-2:1998

Herann cocaunuTenbHbIE C KOHYCHOCTHIO 6% (JTioapa)
DR WNPHUES, HIA W JAPYroro MeAHHWHCKOro
oGopyaosauua. Yacts 1. OGutne TpeGosaHns

Conical fittings with 6 % {(Luer) taper for syringes,
needles and certain other medical equipment -- Part 2:

Lock fittings

JleTanu cocaHRUTENbHbIE C KOHYCROCTHIO 6% (Jhoapa)
AA  INOPHUEB, UrA H JIPYroro MEAHNMHCKOTO

ofopyaosanna. Hacts 2, Jio)posckne HAXOHEHHHKY

Customer Service | Russia:

Medtronic, LLC,

www.medlronic.ru

Cnyxba pabotei ¢ | Contact for all questions, including complaints, repair and
KnHeHTaMH / service of medical devices the Authorized Representative in

123112, Russia, Moscow. in.ter.c. Presnensky Municipal District,
Presnenskaya nab., 10, floor 9, office [1I, room 41
Tel.: (495) 580-73-77. Fax: (495) 580-73-78,

000 «MeaTponuk»

www.medtronic.ru

IIo ncem sonpocam, SKNNIAE Kan0lnI Ns TROAYKNND, DEMNONT H
rexobenyxunanne, obpamareca ¥ Ynonnomouennony llpeactanureno s
Poccuitcxodi ®eaepaunn:

123112, Poccus, r. Mockea, BH. TEp. I. MyHHIMWNANsHLA oxpyT ITpecHencxui,
Npecuenckad nab., 0.10, ytax 9, nomew. IH, xom. 41
Ten.: (495) 580-73-77, Makc: (495) 580-73-78.
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IP Ftfit Systems

Tokuno, 1 mapTa 2023 .
BCEM SAMHTEPECOBAHHDBIM NNLAM

$1 HaCTOALW UM 3aBEPALD, YTO CNEAYIOWNA AOKYMEHT OMLMANbHO BbiNyLeH «Dymku Cuctems
KopnopeitwH»  (Fuji ~ Systems  Corporation) kacatenbHO  KateTepa 6aifiOHHOrO
HanpaBnswwero (BHyTPUCOCYANCTOro Katetepa ¢ MaHxeToir) Cello.

- MpunoXxeHne K UHCTPYKLUM NO NMPUMEHEHUIO

C yBaXKeHueM,

«®Y XKW CUCTEM3 KOPMOPENLIH»

<nognucaHo>
Ewmoku Cyasyku (Yoshiyuki Suzuki)
MeHeaxep oTAena HOPMATUBHO-NPaBOBON0 PErynnpoBaHus

<lWTtamn: HoTtapnansHas koHTopa byHké * Biopo no npasosbim Bonpocam Tokuo +

HOTAPUYC 1-16-21 Kacyra byHké-Ky * Tokno AnoHna >
<Kpyrnas neyatb: KOHTOPA BYHKE * TOKVO, AMOHNA *HOTAPNYO

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



YTBEPXKIAIO

«®ymxu Cucrems Kopnopeittmn» (Fuji
Systems Corporation), Anonns

PywoBoauTenb o1/1€18 HOPMATHBHO-
ODABOROTO DEIVIHDOBAHHIA

HHS
.(gomnocma)
Emmoxn Cyasyku (Yoshivuki Suzuki)
(PHO)
<nodnucano>
(nodnucs)
«01» 032023 r.

«Oenby» mecay (yugpavu)

[Tpunoxenne K «IKCIUTYATAHOHHON JOKYMCHTALIMH HA MCAHIMHCKOE H3ACTHE) JUIs
peructpauun Ha Teppuropun Poccufickoi denepatiun

Karerep 6annoHHmi Hanpapnaioumit (BHyTPHCOCYAMCTHI KaTeTep ¢ MamxeToif) Cello

Nepesoa ¢ aHIANIACKOFO A3bIKA Ha PYCCKUI A3LIK BLINOAHEH NEPeBoAYNKOM TapaH UpuHoH

bopucoBHoN

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Poccuitckaa ®epgepayun
fopoag MockBa
CemHaguaTtoro maprta fiBe ThicAYM fBaALATbL TPETbEro roja
A, AnexwH EBreHuidi BnagumupoBuu, HoTapuyc ropofa MOCKBbI, CBUAETENLCTBYIO
NOAMIMHHOCTL NoAnucu nepesofymka TapaH VIpuHbl BOpNUCOBHbI.

Moagnuce caoenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUMK.
JInyHoCTbL NoANUCABLUEro JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.
3apeructpuposaHo B peecTtpe: No 57/171-H/77-2023-4-2596.

YnnayeHo 3a COBeplLIeHNe HOTapuanbHoOro gelictema: 400 py6. 00 kon.

E.B.AnexuH

V.

bcefo npowHypoBaHo,
NPOHYMEpPOBAHO ¥ CXPEN.NEeHO
neyatbio, nHcr{-a,-08)
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