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DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO 
Os cateteres-balão oclusores Scepter C e Scepter XC são cateteres de duplo lúmen 
com revestimento externo hidrofílico. O lúmen do fio-guia destina-se à introdução 
do fio-guia e liberação de agentes. O lúmen de enchimento é usado exclusivamente 

para encher e esvaziar o balão. Os lúmens dos fios-guia dos cateteres-balão são 
compatíveis com fios-guias de 0,36 mm (0,014 polegadas) ou menores e o balão 
pode ser cheio e esvaziado independentemente, com ou sem a presença de um 
fio-guia. Os cateteres-balão estão disponíveis em tamanhos e comprimentos 
diferentes e incluem marcadores radiopacos para facilitar a visualização fluoroscópica 
e a indicação da posição do balão. O balão possui um orifício distal para remoção 
de ar para remover o ar do lúmen de enchimento antes do uso. 

Os cateteres-balão oclusores Scepter C e Scepter XC destinam-se exclusivamente 
para uso único. Não esterilize novamente nem reutilize os cateteres-balão. 
Após a utilização, descarte o cateter de acordo com as normas hospitalares, 
administrativas e/ou governamentais locais. Não use os cateteres-balão se 

aembalagem estéril estiver violada ou danificada. 

CONTEÚDO 
Um cateter-balão oclusor 

Uma bainha introdutora 

Um mandril de moldagem 

Um cartão de conformidade 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Os cateteres-balão oclusores Scepter C e Scepter XC destinam-se ao: 

Uso nos sistemas vasculares periférico e neural em que se deseje oclusão temporária. 
Os cateteres-balão proporcionam oclusão vascular temporária, o que é útil para 
interromper ou controlar, de forma seletiva, o fluxo sanguíneo. Os cateteres-balão 
também oferecem embolização assistida por balão de aneurismas intracranianos. 

Uso no sistema vascular periférico para infusão de agentes de diagnóstico, como 

meios de contraste, e de agentes terapêuticos, como materiais de embolização. 

Uso no sistema neurovascular para a infusão de agentes de diagnóstico, como meios 
de contraste, e de agentes terapêuticos, como materiais de embolização, que tenham 
sido aprovados ou liberados para uso no sistema neurovascular e sejam compatíveis 
com o diâmetro interno do cateter-balão Scepter C/XC. 

CONTRAINDICAÇÕES 
• O dispositivo não se destina a embolectomias ou a procedimentos de angioplastia 

• Não se destina ao uso nos vasos coronários 

• Não se destina ao uso pediátrico ou neonatal 

ATENÇÃO 
• Não utilize caso a bolsa se encontre aberta ou danificada. 

• Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Não esterilize 
novamente ou reutilize. 

• Após a utilização, descarte de acordo com as normas hospitalares, 
administrativas e/ou governamentais locais. 

ADVERTÊNCIAS 
• Verifique o tamanho do vaso sob fluoroscopia. Certifique-se de que o cateter-balão 

é compatível com o tamanho do vaso. 

• Não exceda o volume máximo recomendado para enchimento, já que pode ocorrer 
a ruptura do balão. 

• O cateter-balão foi testado quanto à compatibilidade ou utilização com o sistema 
embólico líquido Onyx™ e DMSO. Em caso de utilização de qualquer outro 
embólico líquido, consulte as Instruções de Utilização. 

• O cateter-balão é fornecido estéril e não pirogênico. Não utilize se a embalagem 
estiver violada ou danificada. 

• A viscosidade e a concentração do contraste afetam os tempos de enchimento 
e esvaziamento do balão. 

• Durante a preparação, não esvazie o balão a menos que a extremidade distal esteja 
submersa em solução salina ou contraste, para evitar a entrada de ar no balão. 

• Não conecte nenhum dispositivo de alta pressão à porta de enchimento do balão, 
pois isso pode causar a ruptura do balão. 

• Não encha o balão com ar ou com qualquer outro gás enquanto o balão estiver 
no interior do corpo. 

• A preparação inadequada pode introduzir ar no sistema. A presença de ar pode 
inibir a visualização fluoroscópica adequada. 

• Pressão excessiva, maior do que 4826 kPa (700 PSI, 47,6 atm), pode causar 
vazamento ou ruptura do lúmen do fio-guia do cateter-balão. 

• Durante a remoção de ar do cateter-balão, injete fluido lentamente, caso contrário 
pode ocorrer a ruptura do balão. 

• Se estiver carregando o cateter-balão com um fio-guia a partir da extremidade distal, 
certifique-se de que a extremidade distal do cateter-balão não esteja danificada. 

• Não aperte demais a VHR em volta do cateter-balão. Um aperto excessivo pode 
retardar o enchimento e o esvaziamento do balão. 

• Não avance o cateter-balão ou o fio-guia contra resistência. Se for percebida uma 
resistência, avalie a fonte da resistência por meio de fluoroscopia. 

• Sempre encha e esvazie o balão enquanto estiver visualizando sob fluoroscopia 
para garantir a segurança do paciente. 

• O mandril de moldagem não foi desenvolvido para uso intracorpóreo. Assegure-se 
de que o mandril de moldagem tenha sido removido do cateter-balão antes da 

introdução na VHR ou em outros acessórios. 

• NBCA e soluções contendo ésteres etílicos dos ácidos graxos do óleo de papoula 
iodado não são compatíveis com o balão. 

PRECAUÇÕES 
• Após a preparação do balão para uso, encha-o novamente até o volume nominal 

e inspecione-o antes de usar para verificar se há irregularidades ou danos. Não use 
se forem observadas inconsistências. 

• Verifique a compatibilidade do cateter-balão ao utilizar outros dispositivos 
auxiliares comumente usados em procedimentos intravasculares. O médico deve 
estar familiarizado com técnicas percutâneas, intravasculares e com as possíveis 
complicações associadas ao procedimento. 

• O cateter-balão possui uma superfície lisa e deve ser lubrificado antes do uso para 
tornar esta superfície escorregadia. Depois que o cateter-balão estiver lubrificado, 
não permita que resseque. 

• Proteja o balão durante a moldagem a vapor da extremidade ou a vedação 

do orifício de remoção de ar do cateter-balão, pois esses procedimentos podem 
afetar a integridade do material do balão. 

• Tenha cuidado ao manusear o cateter-balão para reduzir as chances de dano 
acidental. 

• Com exceção do dimetilsulfóxido (DMSO), o uso de outros solventes orgânicos 
pode danificar o cateter-balão e/ou o revestimento da superfície. 

• Antes de usar, verifique se o diâmetro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessório 
usado é compatível com o diâmetro interno do cateter-balão. 

• Tome muito cuidado quando manipular o cateter-balão em vasos tortuosos, 

para evitar danos. Evite avançar ou retroceder o dispositivo contra resistência até 

que a causa da resistência seja determinada. 

• A presença de calcificações, irregularidades, ou dispositivos existentes pode 
danificar o cateter-balão e pode afetar a sua inserção ou remoção. 

• Sempre verifique que haja uma oclusão adequada entre o vaso e o balão, 

antes edurante a liberação de material embólico. A vedação do orifício de remoção 
de ar antes da liberação de material embólico pode fornecer ajuda durante o uso. 

• A aplicação de torque excessivo na seringa pode resultar em danos ao conjunto do 
conector Scepter. 

• Continuar a aspiração negativa depois que o balão for totalmente esvaziado 
resultará na entrada de sangue dentro do balão e reduzirá a visibilidade 
fluoroscópica. 

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES 
As complicações potenciais incluem mas não se limitam, a: perfuração de vaso 
ou aneurisma, vasoespasmo, hematoma no local de entrada, embolia, isquemia, 
hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulsões, derrame, 
infecção, dissecção do vaso, formação de coágulos e morte. 

 

COMPATIBILIDADE 
Os cateteres-balão Scepter C e Scepter XC são compatíveis com fios-guia de 0,36 mm 
(0,014 polegadas) ou menores 

Nota: Não é necessário fio-guia para encher o balão 

Escolha um cateter-guia apropriado, com diâmetro interno mínimo maior ou igual 
a 1,35 mm (0,053 polegadas) 

Nota: O diâmetro externo máximo do cateter-balão é 0,97 mm (0,038 polegadas) 

Os cateteres-balão Scepter C e Scepter XC são compatíveis com dimetilsulfóxido 
(DMSO). 

Foi verificado que os cateteres-balão Scepter C e Scepter XC são compatíveis para 
utilização com agentes de diagnóstico (como meios de contraste) e agentes embólicos 
líquidos (ou seja, sistema embólico líquido Onyx™). Em caso de utilização de qualquer 
outro embólico líquido, consulte as Instruções de Utilização. 

JATO DE LUBRIFICAÇÃO 

1. Escolha um cateter-balão apropriado para o tamanho do vaso. 

2. Antes de remover o cateter-balão do tubo de administração, puxe gentilmente 

o conector para fora do tubo de administração para soltar a prensa cabo do tubo 
de administração, lubrifique totalmente o segmento hidrofílico do dispositivo 
irrigando com solução salina heparinizada através do tubo de administração 
usando uma seringa acoplada à porta de irrigação. Aguarde 30 segundos para 
lubrificação. 

Português 

Cateter-balão oclusor SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ 

Instruções de utilização 
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DIAGRAMA DA PREPARAÇÃO PARA O USO DO CATETER BALÃO 

 

 
Tabela 1: Tempo aproximado de esvaziamento do balão 

Nome do 

contraste 

Viscosidade em 

37 °C 
(cps) 

Contraste: 

Solução 

salina 

Scepter C (segundos) 
Scepter XC 
(segundos) 

4x10 mm 4x15 mm 4x20 mm 4x11 mm 

Omnipaque 
300 6,3 50:50 ≤15 ≤18 ≤20 ≤14 

 

Tabela 2: 

Volume de preenchimento aproximado de todo 

o lúmen de enchimento 

Volume de preenchimento aproximado de todo 

o lúmen do fio-guia 

Volume do lúmen de enchimento + conector 

de enchimento 

Volume do lúmen do fio-guia + conector 

do fio-guia 

0,45 ml 0,44 ml 

 
PREPARAÇÃO DO BALÃO 

1. Use uma seringa com solução salina heparinizada para lavar o lúmen do 

fio-guia. Retire a seringa. Introduza cuidadosamente um fio-guia lubrificado no 
lúmen do fio-guia do cateter-balão. 

ADVERTÊNCIA: Pressão excessiva, maior do que 4826 kPa (700 PSI, 47,6 atm), 
pode causar vazamento ou ruptura do cateter-balão. 

2. Remova o cateter-balão puxando-o do tubo de administração. Se encontrar 
resistência, repita o procedimento de lavagem na preparação para uso até que 
o cateter-balão esteja bem lubrificado e possa ser facilmente retirado do tubo 
de administração. Inspecione cuidadosamente o cateter-balão para verificar 
se não há danos. Não deixe o cateter-balão ressecar antes de sua introdução 
no cateter-guia. Não insira um cateter-balão que já esteja lubrificado de volta 
na sua embalagem. 

3. Prepare uma solução de contraste/salina usando a Tabela 1 como orientação. 

ADVERTÊNCIA: A viscosidade e a concentração do contraste afetam os 
tempos de enchimento e esvaziamento do balão. 

4. Encha uma seringa de 10 ml com solução de contraste/salina e conecte 
cuidadosamente direto na porta de enchimento sem injetar contraste no 
conector. Verifique se não há bolhas na seringa antes de conectá-la. 

5. Segure o balão em posição proximal ao plugue de enchimento e aponte o balão 
para a posição vertical com uma das mãos. 

6. Segure a seringa conectada na posição vertical (apontando para cima) com 
a outra mão e pressione o êmbolo da seringa com o polegar. 

7. Se o balão for inicialmente enchido com ar, mantenha pressão constante 
na seringa. 

ADVERTÊNCIA: Não encha o balão totalmente com ar. Mantenha o enchimento 
do balão abaixo da faixa de marcação distal do balão. 

8. Mantenha a pressão e NÃO INCLINE o balão antes que o contraste alcance 

o orifício de remoção de ar distal e o contraste tenha enchido completamente 
obalão. 

9. Quando o balão estiver totalmente cheio com contraste, verifique se há avarias 
ou bolhas no balão. Se ainda houver bolhas de ar, use a técnica de aspiração 
descrita no passo A; caso contrário, coloque a extremidade no recipiente 
desolução salina e esvazie o balão. 

10. Remova a seringa de 10 ml e conecte uma válvula de segurança a uma seringa 
de 1 ml preenchida com solução de contraste/salina. 

11. Encha a seringa de 1 ml e a válvula de segurança com solução de contraste/ 
salina, acople ao conector da porta de enchimento cheia e siga para o passo 
B, C ou D. 

PREPARAÇÃO ALTERNATIVA DO BALÃO 

1. Remova o cateter-balão puxando-o do tubo de administração. Se for 
encontrada resistência, repita o procedimento de lavagem até que o cateter- 
balão esteja bem lubrificado e possa ser facilmente retirado do tubo de 
administração. Inspecione cuidadosamente o cateter-balão para verificar se 
não há danos. Não deixe o cateter-balão ressecar antes de sua introdução no 
cateter-guia. Não insira um cateter-balão que já esteja lubrificado de volta na 

sua embalagem. 

VHR LAVAGEM 

FIO-GUIA 

E DISPOSITIVO 
DE TORQUE 

VÁLVULA DE SEGURANÇA DE 2 VIAS  PORTA DE INFLAÇÃO  

SERINGA DE 1 ML   CATETER BALÃO 

  VHR 

  BAINHA INTRODUTORA 
 LAVAGEM  

CATETER-GUIA 

BALÃO 

 

MARCADOR DA PONTA DISTAL 

FIO-GUIA 

MARCADOR 

DISTAL 
MARCADOR 

PROXIMAL 

LAVAGEM 

PORTA DO FIO-GUIA 



MicroVention 28 IFU100038 Rev. B 
 

2. Lubrifique o lúmen do fio-guia do cateter-balão com solução salina. 
Consulte o volume de preenchimento aproximado na Tabela 2. 
Introduza cuidadosamente um fio-guia lubrificado no lúmen do fio-guia 
do cateter-balão. 

ADVERTÊNCIA: Pressão excessiva, maior do que 4826 kPa (700 PSI, 47,6 atm), 
pode causar vazamento ou ruptura do cateter-balão. 

ADVERTÊNCIA: Se estiver carregando o cateter-balão com um fio-guia a partir 
da extremidade distal, certifique-se de que a extremidade distal do cateter-balão 
não esteja danificada. 

3. Prepare uma solução de contraste/salina usando a Tabela 1 como orientação. 

ADVERTÊNCIA: A viscosidade e a concentração do contraste afetam os 
tempos de enchimento e esvaziamento do balão. 

4. Encha o conector da porta de enchimento com solução de contraste/salina 
usando uma agulha introdutora acoplada a uma seringa de 1 ml. 

5. Remova a agulha introdutora e fixe uma válvula de segurança a uma seringa 
de 1 ml preenchida com solução de contraste/salina. 

6. Encha a válvula de segurança com solução de contraste/salina e acople-a ao 
conector da porta de enchimento cheia. 

7. Coloque o cateter-balão em um recipiente grande de solução salina para 
lubrificação contínua. Observação: Mantenha o cateter na posição horizontal 
enquanto ele estiver submerso na solução salina. Com a ponta distal do cateter- 
balão submersa em solução salina, injete lentamente solução de contraste/ 
salina através da porta de enchimento do balão e deixe o ar escapar do orifício 
de remoção de ar distal. Durante este processo de remoção de ar, deve-se 

tomar cuidado para injetar lentamente para evitar que o balão encha com ar. 
Se o balão estiver cheio antes que a solução de contraste/salina atinja o balão, 
interrompa a remoção de ar do balão para que este possa esvaziar. Injete 
novamente solução de contraste/salina lentamente, permitindo que o ar escape 
pelo orifício de remoção de ar distal. Consulte o volume de preenchimento total 
do conector de enchimento e do lúmen de enchimento na Tabela 2. Um volume 
adicional de solução será necessário para encher o balão. 

ADVERTÊNCIA: Durante a remoção de ar do cateter-balão, injete fluido 
lentamente, caso contrário pode ocorrer a ruptura do balão. 

8. Após a remoção de ar do lúmen de enchimento do cateter-balão, 

continue a encher lentamente o balão com solução de contraste/salina. O balão 

vai encher da área proximal para a distal durante o enchimento inicial. 
Quando o cateter-balão estiver completamente cheio, verifique a presença 
de bolhas de ar adicionais. Se houver qualquer bolha de ar presente, 
submerja»a ponta do cateter-balão em solução salina e esvazie o balão 
completamente, depois encha-o lentamente, mantendo-o na posição vertical 
para permitir que qualquer ar remanescente escape pelo orifício de remoção 
de ar distal. Se ainda houver bolhas, use a técnica de aspiração descrita no 
passo A; caso contrário, coloque a extremidade no recipiente de solução salina, 
esvazie o balão e siga para o passo B, C ou D. 

NOTA: Ao remover o ar, mantenha o cateter-balão lubrificado durante o 
procedimento de preparação para evitar que o revestimento resseque. 

ADVERTÊNCIA: Durante a remoção de ar do cateter-balão, injete fluido 
lentamente, caso contrário pode ocorrer a ruptura do balão. 

ADVERTÊNCIA: Não esvazie o balão a menos que a extremidade distal 
esteja submersa em solução salina ou de contraste para evitar que o ar entre 

novamente no balão. 

ADVERTÊNCIA: Mantenha o cateter-balão lubrificado durante o procedimento 
de preparação fazendo periódicas submersões em solução salina conforme 
necessário. 

A. TÉCNICA DE ASPIRAÇÃO: 

1. Fixe uma válvula de segurança de três vias a uma seringa de 20 ml 
preenchida com 3 ml de solução de contraste/salina. 

2. Conecte o conjunto seringa de 20 ml/válvula de segurança à porta 
de enchimento do cateter-balão. 

3. Com a seringa apontada para baixo e a válvula de segurança na posição 
aberta, puxe o êmbolo da seringa para criar vácuo. 

4. Remova o balão do recipiente com solução salina e coloque 
a extremidade distal do balão no ar. 

5. Mantenha o vácuo até que a porta de enchimento tenha eliminado toda 
a mistura de solução de contraste/salina. 

6. Feche a válvula de segurança para o lúmen de enchimento, 
aponte a seringa para cima e expulse o ar. 

7. Abra a válvula de segurança para o lúmen de enchimento, 
aponte a seringa para baixo e puxe o êmbolo da seringa novamente. 

8. Elimine vagarosamente o vácuo empurrando o êmbolo da seringa e deixe 
o sistema entrar em equilíbrio. 

9. Substitua a seringa de 20 ml por uma seringa de 1 ml preenchida com 
solução de contraste/salina. 

ADVERTÊNCIA: Mantenha o cateter-balão lubrificado durante 

o procedimento de preparação fazendo periódicas submersões em 
solução salina conforme necessário. 

10. Avance o fio-guia no sentido distal ou insira um mandril de moldagem reto 
para garantir que o balão esteja reto. 

11. Mantenha a extremidade na vertical para deixar o ar escapar e lentamente 
administre a solução de contraste/salina até que o balão esteja cheio até 
o diâmetro nominal. 

12. Se nenhuma bolha for visível dentro do balão, coloque a extremidade 
no recipiente de solução salina, esvazie o balão e siga para o passo B, 
C ou D. Se houver bolhas de ar, repita o passo A ou descarte o cateter- 
balão. 

B. TÉCNICA DE MOLDAGEM DA EXTREMIDADE: 

NOTA: A moldagem da extremidade deve ser realizada APÓS a completa 
remoção de ar e adequado preparo do cateter-balão, conforme as 
instruções. 

1. Dobre o mandril de moldagem na forma desejada. 

2. Com o balão esvaziado, insira cuidadosamente o mandril de moldagem 
na extremidade distal do lúmen do fio-guia. 

3. Segure a parte inferior do cartão de conformidade com o “lado do balão” 
de frente para o usuário. 

4. Segure o balão em posição proximal à porta de enchimento com 

a mão apoiada no centro do cartão de conformidade para proporcionar 
estabilidade. 

5. Coloque a faixa de marcação da extremidade distal com dobra na parte 
inferior e dentro do sulco de vapor. (consulte a Figura 1) 

NOTA: Expor ao vapor mais de 3 mm da extremidade distal resultará em 
danos no balão. 

CUIDADO: Deve-se tomar cuidado para não contaminar o cateter-balão 
durante a vaporização. 

 

 
Figura 1 Configuração moldada 

6. Segure a faixa de marcação da extremidade distal no fluxo de vapor 
laminar perto da fonte de vapor por aproximadamente 20 segundos. 

NOTA: Certifique-se de que o cartão de conformidade esteja protegendo 
o balão da fonte de calor do vapor, senão o balão pode ser danificado. 

7. Retire a extremidade do cateter e o cartão de conformidade do vapor. 

8. Retire com cuidado a extremidade do cateter-balão do cartão de 
conformidade e resfrie em solução salina heparinizada. 

9. Gentilmente remova o mandril de moldagem de extremidade. 

ADVERTÊNCIA: O mandril de moldagem não foi desenvolvido para uso 
intracorpóreo. 

10. Siga para o passo D. 

C. TÉCNICA DE VEDAÇÃO DO ORIFÍCIO DE REMOÇÃO DE AR: 

NOTA: A vedação do orifício de remoção de ar deve ser realizada APÓS 

a remoção de ar e adequado preparo do cateter-balão, conforme as 
instruções. 

1. Com o balão esvaziado, insira cuidadosamente o mandril de moldagem 

na extremidade distal do lúmen do fio-guia. 

2. Segure a parte inferior do cartão de conformidade com o “lado do balão” 
de frente para o usuário. 

3. Segure o balão em posição proximal à porta de enchimento com 

a mão apoiada no centro do cartão de conformidade para proporcionar 
estabilidade. 

4. Coloque a faixa de marcação da extremidade distal na parte inferior 
e dentro do sulco de vapor. (consulte a Figura 2) 

 
Vista lateral do cartão 

de conformidade 
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Cartão de conformidade 

SULCO DE VAPOR 
(Lado do balão) 

Marcador da 

extremidade distal 

NOTA: Expor mais de 3 mm resultará em danos no balão. 

CUIDADO: Deve-se tomar cuidado para não contaminar o cateter-balão 
durante a vaporização. 

 

 

Figura 2 Configuração reta 

5. Segure a faixa de marcação da extremidade distal no fluxo de vapor 
laminar perto da fonte de vapor por aproximadamente 20 segundos. 

NOTA: Certifique-se de que o cartão de conformidade esteja protegendo 
o balão da fonte de calor do vapor, senão o balão pode ser danificado. 

6. Retire a extremidade do cateter e o cartão de conformidade da fonte 
de vapor. 

7. Retire com cuidado a extremidade do cateter-balão do cartão 
de conformidade e resfrie em solução salina heparinizada. 

Gentilmente remova o mandril de moldagem de extremidade. 

ADVERTÊNCIA: O mandril de moldagem não foi desenvolvido para uso 

intracorpóreo. 

NOTA: A exposição imprópria ao vapor pode resultar em vedação parcial 
do orifício de remoção de ar. A inspeção do cateter-balão cheio sob 

fluoroscopia deve ser realizada frequentemente para assegurar a oclusão 
desejada em todos os momentos. 

8. Siga para o passo D. 

D. INSPEÇÃO FINAL DO BALÃO 

1. Encha novamente o balão até o volume nominal para verificar quaisquer 
irregularidades ou danos no cateter-balão antes de usá-lo. Não use se 

forem observadas inconsistências. 

2. Se foi feita a vedação do orifício de remoção de ar, inspecione 

a extremidade distal do cateter-balão para verificar se há qualquer 
vazamento de contraste do orifício de remoção de ar. Se for observado 

vazamento de contraste, então repita a técnica de vedação do orifício 
de remoção de ar descrita no passo C. 

3. Esvazie mais uma vez enquanto a extremidade distal estiver submersa na 
solução salina e deixe igualar a pressão dentro do cateter. Com o cateter 

e o balão completamente preenchidos, o cateter-balão está pronto 
para o uso. 

ADVERTÊNCIA: Não conecte nenhum dispositivo de alta pressão à porta 
de enchimento do balão, pois isso pode causar a ruptura do balão. 

ADVERTÊNCIA: Não encha o balão com ar ou com qualquer outro gás 
enquanto o balão estiver no interior do corpo. 

ADVERTÊNCIA: A preparação inadequada pode introduzir ar no sistema. 
Isto pode inibir a visualização fluoroscópica adequada. 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
* Após preencher o cateter **Volume máximo de injeção 
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Tabela 3: Complacência de enchimento do balão 

 

Volume de enchimento* 

(ml) 

 
Diâmetro Scepter C (mm) 

Diêmetro 

Scepter XC 

(mm) 

4x10 4x15 4x20 4x11 

0,02 1,9 1,8 1,8 1,8 

0,04 2,6 2,4 2,4 2,6 

0,06 3,0 2,9 2,8 3,2 

0,08 3,2 3,2 3,1 3,6 

0,10 3,5 3,4 3,3 3,9 

0,12 3,6 3,5 3,4 4,2 

0,14 3,8 3,7 3,6 4,5 

0,16 4,0 3,8 3,7 4,7 

0,18 4,1 4,0 3,8 4,9 

0,20 4,2 4,1 3,9 5,0 

0,22 4,4 4,2 4,0 5,2 

0,24 4,5 4,3 4,1 5,3 

0,26 4,6 4,5 4,2 5,5 

0,28 4,7 4,6 4,3 5,6 

0,30 4,8 4,7 4,4 5,7 

0,32** 4,9 4,8 4,4 5,9 

0,34  4,9 4,5  

0,36  4,9 4,6  

0,38**  5,0 4,6  

0,40   4,7  

0,42   4,8  

0,44   4,9  

0,46** 
  

4,9 
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Tabela 4 

Taxas nominais aproximadas de fluxo em pressões de infusão 

de 689 e 2.069 kPa (100 e 300 psi) 

Solução 

salina 

50/50% 

Contraste 

(300 mgI/ml) 

100% 

Contraste 

(300 mgI/ml) 

100% 

Contraste 

(350 mgI/ml) 

689 

kPa 

(100 

psi) 

2.069 

kPa 

(300 

psi) 

689 

kPa 

(100 

psi) 

2.069 

kPa 

(300 

psi) 

689 

kPa 

(100 

psi) 

2.069 

kPa 

(300 

psi) 

689 

kPa 

(100 

psi) 

2.069 

kPa 

(300 

psi) 

Scepter 

C & XC 

0,57 

ml/s 

1,50 

ml/s 

0,49 

ml/s 

0,71 

ml/s 

0,33 

ml/s 

0,62 

ml/s 

0,40 

ml/s 

0,40 

ml/s 

 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO (Consulte o diagrama para referência) 
1. Conecte uma válvula hemostática rotativa (VHR) ao lúmen do fio-guia do 

cateter-balão. Prepare uma linha de lavagem contínua com solução salina 
e conecte-a à extensão lateral da VHR. 

2. Escolha o cateter-guia ou cateter-diagnóstico apropriado. Conecte a VHR ao 
conector proximal do cateter-guia ou do cateter-diagnóstico. Para evitar refluxo 
de sangue para o lúmen do cateter, conecte a linha de irrigação contínua com 
solução salina à extensão lateral da VHR. 

3. Abra a VHR no conector do cateter-guia ou cateter- diagnóstico e introduza 
o cateter-balão/fio-guia no cateter-guia usando a bainha introdutora. 

Avance cuidadosamente o cateter-balão/fio-guia para a extremidade distal 
do cateter-guia. Depois que o cateter-balão/fio-guia atingir a extremidade 
do cateter-guia, remova o introdutor da haste do cateter-balão retraindo 
o introdutor da VHR e removendo o introdutor. Avance o cateter-balão através 
da VHR. 

4. Avance o cateter-balão e o fio-guia para o local desejado no sistema vascular 
usando a visualização fluoroscópica. Aperte com cuidado a válvula da VHR ao 

redor do cateter-balão para evitar vazamento da VHR. A VHR deve continuar 
a permitir o avanço do cateter-balão após ser apertada. 

ADVERTÊNCIA: Não aperte demais a VHR em volta do cateter-balão. 
Um aperto excessivo pode retardar o enchimento e o esvaziamento do balão. 

ADVERTÊNCIA: Não avance o cateter-balão ou o fio-guia contra resistência. 

Se for percebida uma resistência, avalie a fonte da resistência por meio 
de fluoroscopia. 

5. Fixe uma válvula de segurança de duas vias a uma seringa de 1 ml preenchida 
com solução de contraste apropriada. Encha a válvula de segurança de duas 
vias de forma que não haja ar presente. Encha lentamente o balão até o volume 
recomendado para atingir o diâmetro desejado como descrito na Tabela 3. 

ADVERTÊNCIA: Não exceda o volume máximo recomendado para enchimento, 
já que pode ocorrer a ruptura do balão. 

ADVERTÊNCIA: Sempre encha e esvazie o balão enquanto estiver visualizando 
sob fluoroscopia para garantir a segurança do paciente. 

6. Após o enchimento, trave a válvula de segurança se o desejar. 

7. Se desejar, remova o fio-guia do cateter-balão e prepare de acordo com as 
instruções de uso do respectivo agente de diagnóstico ou agente terapêutico 

para liberação através do lúmen do fio-guia. 

ADVERTÊNCIA: Pressão excessiva, maior do que 4826 kPa (700 PSI, 47,6 atm), 
pode causar vazamento ou ruptura do lúmen do fio-guia. 

8. Ao esvaziar o balão, use fluoroscopia para garantir o esvaziamento completo 
antes da remoção. Veja a Tabela 1 para encontrar os respectivos tempos 
de esvaziamento. Após a conclusão do procedimento, remova lentamente 
o cateter-balão e o fio-guia. 

 

ARMAZENAMENTO 
Evite a exposição à água, à luz solar, a temperaturas extremas e à alta umidade 
durante o armazenamento. Armazene o cateter-balão em temperatura ambiente 

controlada. Consulte o rótulo do produto para obter informações sobre o prazo 
de validade. Não utilize o dispositivo após o prazo de validade do rótulo. 

 

MATERIAIS 
O cateter-balão não contém látex ou materiais em PVC. 

GARANTIA 
A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricação deste dispositivo foram 
executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas 
as demais garantias não expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou 
implícitas por força legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo, mas sem 
se limitar a, quaisquer garantias implícitas de comercialização ou adequação. 

O manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilização do dispositivo, assim como 
os fatores relacionados com o paciente, o diagnóstico, o tratamento, o procedimento 
cirúrgico e outras questões que estão além do controle da MicroVention afetam 
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos de seu uso. As obrigações da 

MicroVention sob o amparo desta garantia estão limitadas ao reparo ou substituição 
deste dispositivo. A MicroVention não deverá ser responsabilizada por quaisquer 
perdas incidentais ou consequentes, nem por danos ou despesas direta ou 
indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A MicroVention não assume 
e não autoriza qualquer pessoa a assumir em seu lugar qualquer obrigação ou 
responsabilidade adicional relacionada a este dispositivo. A MicroVention não assume 
responsabilidades por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados 
e não oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou implícita, incluindo, sem a elas se 
limitar, garantias de comercialização ou adequação para o uso pretendido em relação 
ao dispositivo. 

Preços, especificações e disponibilidade de modelos estão sujeitos a alterações sem 
aviso prévio. 

MicroVention® é uma marca registrada da MicroVention, Inc. 

Onyx™ é uma marca registrada da ev3. 

© Copyright 2019 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados. 
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Atenção: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou mediante 
prescrição médica. 

 
 

Fabricante Legal  Importador/Distribuidor/ Detentor do Registro  

MicroVention, Inc 
 
35 Enterprise Aliso Viejo, CA 92656 Estados Unidos  Endotec Produtos Médicos S/A 

Rua Sampaio Viana, 202 – Conj. 61 a 64 
São Paulo – SP  CEP: 04004-000 

Fone: +55 11 3884-8102 
CNPJ: 09.586.279/0001-01  

PLANTA PRODUTIVA / SITE FABRIL 

MicroVention Costa Rica, S.R.L. 
 
Zona Franca Coyol, Building B33 e B29, Alajuela 20102, 
Costa Rica 
  
 

 

 
 

Estéril e apirogênico exceto no caso de a embalagem se encontrar aberta ou danificada. Esterilizado 
por Óxido de Etileno. 

 
Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Não reesterelize nem reutilize o 
dispositivo. Após a utilização, elimine de acordo com as normas hospitalares, administrativas e/ou 
governamentais locais. Não utilize caso a embalagem se encontre aberta ou danificada. 

 
 

TABELA COMPARATIVA ENTRE OS MODELOS: 

 
Modelo 

Segmento do Balão Corpo do Cateter 

Diâmetro Comprimento 
Comprimento 
de Trabalho 

Diâmetro Externo 
Diâmetro 
Interno 

SCEPTER C 

BC0410C 4 mm 10 mm  
150 cm 

Proximal = 2.8 Fr 
Distal = 2.6 Fr 

 
0.0165” BC0415C 4 mm 15 mm 

BC0420C 4 mm 20 mm 

SCEPTER XC 

BC0411XC 4 mm 11 mm 150 cm 
Proximal = 2.8 Fr 

Distal = 2.6 Fr 
0.0165” 

 
 

Material 

• Corpo do cateter: Composto principalmente de bloco de poliéter amida (Pebax), poliolefina, 
aço inoxidável 304L, revestimento interno de PTFE (politetrafluoretileno) 

• Balão: liga elastomérica de poliuretano 

• Marca radiopaca: Pt 

• Hub: nylon (Trogamida) 

 

PRAZO DE VALIDADE: 
3 anos. 

 
 
 
 
 
 
 

 



 

 
 

ARMAZENAMENTO: 
Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, em temperaturas entre 15° e 40°C. 

 
 

ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE: 
Por se tratar de material implantável de uso permanente, conforme estabelecido no art. 4º., IX c/c 
art. 18, §1º, ambos da RDC 14/2011, encontram-se disponibilizadas pelo fabricante e 
importador/distribuidor etiquetas destacáveis para a rastreabilidade do produto com a identificação 
do material no interior da embalagem. 
As etiquetas são disponibilizadas em número suficiente para fixação obrigatória: no prontuário 
clínico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documentação fiscal que gera a cobrança. 

 
 
 

PRODUTO MÉDICO-HOSPITALAR. 
PRODUTO DE USO ÚNICO. PROIBIDO REPROCESSAR. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


