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DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O cateter de oclusão com balão Scepter Mini é um cateter de lúmen duplo com 
um revestimento hidrofílico externo aplicado aos 100 cm distais do dispositivo. O 
lúmen do fio-guia é fornecido para a introdução do fio-guia e para a administração 
de agentes. O lúmen de insuflação é utilizado exclusivamente para a insuflação e 
desinsuflação do balão. O lúmen do fio-guia do cateter com balão é compatível com 
fios-guia de 0,008 polegadas ou inferiores e o balão pode ser insuflado e desinsuflado 
independentemente, com ou sem um fio-guia. O cateter com balão incorpora duas 
tiras de marcador radiopaco para facilitar a visualização fluoroscópica e a indicação da 
posição do balão. O balão incorpora um orifício distal para a purga de ar, para purgar o 
ar do lúmen de insuflação antes de utilizar.

O cateter de oclusão com balão Scepter Mini destina-se apenas a uma única utilização. 
Não reesterilize nem reutilize o cateter-balão. Após a utilização, descarte o cateter de 
acordo com a política do hospital, administrativa e/ou do governo local. Não utilize 
o cateter com balão se a embalagem esterilizada estiver rasgada ou danificada.

CONTEÚDO
Um cateter de oclusão com balão

Uma bainha introdutora

Um estilete de cateter

Um cartão de conformidade

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O cateter de oclusão com balão Scepter Mini destina-se:

Para utilização na vasculatura periférica e nervosa nos casos em que a oclusão 
temporária é desejável. O cateter com balão proporciona uma oclusão vascular 
temporária, que é útil na interrupção ou controlo do fluxo sanguíneo. O cateter 
com balão também proporciona embolização assistida por balão de aneurismas 
intracranianos.

Para utilização na vasculatura periférica, para a infusão de agentes de diagnóstico, 
como por exemplo meios de contraste, e de agentes terapêuticos, como por exemplo 
materiais de embolização.

Para uso neurovascular para a infusão de agentes de diagnóstico, tais como meio de 
contraste e agentes terapêuticos, por exemplo, materiais de embolização aprovados 
ou autorizados para uso em neurovasculatura e que sejam compatíveis com o lúmen 
interno do cateter de oclusão com balão Scepter Mini.

CONTRAINDICAÇÕES
•	 Não se destina a procedimentos de embolectomia ou angioplastia

•	 Não se destina a utilização em vasos coronários

•	 Não se destina a utilização pediátrica ou neonatal

PRECAUÇÕES
Apenas por prescrição médica: de acordo com a lei federal dos Estados Unidos, 
este dispositivo só pode ser vendido por médicos ou mediante prescrição médica.

•	 Não utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada.

•	 Este dispositivo destina-se apenas a uma única utilização. Não reesterilize nem 
reutilize.

•	 Após a utilização, descarte o dispositivo de acordo com a política do hospital, 
administrativa e/ou do governo local.

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

balão é adequado para o tamanho do vaso.

•	 Não ultrapasse o volume máximo de insuflação, uma vez que pode ocorrer rotura 
do balão.

•	 O cateter com 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 com balão é fornecido estéril e apirogénico. Não utilize se a embalagem 
estiver rasgada ou danificada.

•	 A viscosidade e concentração do contraste irão afetar os tempos de insuflação 
e desinsuflação do balão.

•	 Durante a preparação, não desinsufle o balão sem que a ponta distal esteja mergulhada 
em solução salina ou em meio de contraste, para impedir a entrada de ar no balão.

•	 Não conecte nenhum dispositivo de alta pressão à porta de insuflação do balão, 
uma vez que isso poderá causar a rotura do balão.

•	 Não insufle o balão com ar nem com nenhum outro gás enquanto este se encontra 
no interior do corpo.

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

•	 A pressão excessiva acima dos 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) pode causar fugas 
ou rotura do lúmen do fio-guia do cateter com balão.

•	 Ao fazer a purga de ar do cateter com balão, injete o fluido lentamente, caso 
contrário pode ocorrer rotura do balão.

•	 Não aperte demasiado a VHR à volta do cateter com balão. O aperto excessivo 
pode retardar a insuflação e desinsuflação do balão.

•	 Não avance o cateter com balão nem o fio-guia contra resistência. Caso sinta 
resistência, avalie a origem da mesma sob meios fluoroscópicos.

•	 Insufle e desinsufle sempre o balão sob visualização fluoroscópica para assegurar 
a segurança do doente.

•	 n-BCA (n-butil cianoacrilato) e soluções que contenham ésteres etílicos de ácidos 
gordos iodizados de óleo de semente de papoila não são compatíveis com o balão.

PRECAUÇÕES
•	 Após a preparação do balão para utilização e antes da utilização, insufle 

novamente até ao volume nominal e inspecione quanto à presença de 
irregularidades ou danos. Não utilize caso se observem quaisquer inconsistências.

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

•	 O cateter com balão tem uma superfície lubrificável e deve ser hidratado antes da 
sua utilização durante pelo menos 30 segundos. Depois de hidratar o cateter com 
balão, não o deixe secar.

•	 Tenha cuidado ao manipular o cateter com balão para reduzir a probabilidade 
de danos acidentais. 

•	 À exceção do dimetilsulfóxido (DMSO), a utilização de outros solventes orgânicos 
pode danificar o cateter com balão e/ou o revestimento da superfície.

•	 Materiais de embolização à base de DMSO (dimetilsulfóxido) só devem ser 
utilizados de acordo com a sua utilização neurovascular prevista aprovada.

•	 Verifique se o diâmetro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessório usado 
é compatível com o diâmetro interno do cateter com balão antes de utilizar.

•	 Tome cuidado ao manipular o cateter com balão numa vascularização tortuosa 
para evitar danos. Evite avanços ou recuos em caso de resistência até que a sua 
causa seja determinada.

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

•	 Verifique sempre a oclusão adequada do vaso com o balão antes e durante 
a administração de material embólico. 

•	 O excesso de força de torção aplicado à seringa poderá resultar em danos 
no conjunto conector do Scepter.

•	 Exerça as precauções necessárias para limitar as doses de radiação X para os 
doentes e operadores, utilizando proteção suficiente, reduzindo os tempos de 
fluoroscopia e modificando os fatores técnicos da radiografia quando possível.

POTENCIAIS COMPLICAÇÕES
As potenciais complicações incluem, entre outras, perfuração de vaso ou aneurisma, 
vasoespasmo, hematoma no local da entrada, embolia, isquemia, hemorragia 
intracranial/intracerebral, pseudoaneurisma, convulsão, AVC, infeção, disseção 
em vaso, formação de trombo e morte.

A exposição a radiação X angiográfica e fluoroscópica apresenta riscos potenciais de 
alopecia, queimaduras de intensidade variável, de vermelhidão a úlceras, cataratas e 
neoplasia retardada, cuja probabilidade aumenta à medida que aumenta o tempo do 
procedimento e o número de procedimentos.

COMPATIBILIDADE
O cateter com balão Scepter Mini é compatível com fios-guia de 0,08” (0,20 mm) 
ou inferiores.
Nota: o fio-guia não é necessário para a insuflação do balão

Escolha um cateter-guia adequado com um diâmetro interno mínimo maior ou igual 
a 0,053” (1,35 mm)
Nota: O diâmetro externo máximo do cateter com balão é de 0,037” (0,94 mm)

O cateter com balão Scepter Mini é compatível para utilização com 
dimetilsulfóxido (DMSO).

Foi verificado que o cateter com balão Scepter Mini é compatível para utilização 
com agentes de diagnóstico (como meios de contraste) e agentes embólicos líquidos 
(sistema embólico líquido Onyx™).

Em caso de utilização de qualquer outro embólico líquido, consulte as Instruções de 
utilização.

IRRIGAÇÃO DE HIDRATAÇÃO
1.	 Escolha um cateter com balão que seja adequado para o tamanho do vaso.

2.	 Antes de remover o cateter com balão do tubo do dispensador, hidrate 
completamente o segmento hidrófilo do dispositivo irrigando solução salina 
heparinizada através do tubo do dispensador, usando uma seringa fixa na porta 
de irrigação. Deixe a hidratar durante 30 segundos.

Português
Cateter de oclusão com balão Scepter Mini™

Instruções de utilização 
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Tabela 1: Tempo aproximado de desinsuflação do balão

Nome do contraste Viscosidade a 37˚C (cps)
Contraste:Solução 

salina
Scepter Mini (segundos)

2,2x9 mm
Omnipaque 300 6,3 100:0 ≤ 15

Tabela 2:
Volume aproximado de preparação de todo 

o lúmen de insuflação
Volume aproximado de preparação de todo 

o lúmen do fio-guia

Volume do lúmen de insuflação +  
conector de insuflação

Volume do lúmen do fio-guia +  
conector do fio-guia

0,53 cc 0,44 cc

PREPARAÇÃO DO BALÃO
1.	 Remova o cateter com balão, puxando-o do tubo do dispensador. Se for 

observada resistência, repita o procedimento de preparação para a utilização 
até o cateter com balão estar bem hidratado e poder ser facilmente removido 
do tubo do dispensador. Inspecione cuidadosamente o cateter com balão para 
garantir que não está danificado. Não permita que o cateter com balão seque 
antes da introdução no cateter-guia. Não volte a introduzir na embalagem um 
cateter com balão hidratado.

2.	 Retire o fio do estilete do lúmen do fio-guia. Não utilize o estilete num cateter 
com balão e avance num cateter-guia. O estilete é utilizado para apoio 
adicional apenas durante a remoção do aro dispensador.

3.	 Utilize uma seringa com solução salina heparinizada para irrigar o lúmen do 
fio-guia. Remova a seringa. Introduza cuidadosamente um fio-guia hidratado 
no lúmen do fio-guia do cateter com balão. 
ADVERTÊNCIA: A pressão excessiva acima dos 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) 
pode causar fugas ou rotura do cateter com balão

4. 	 Prepare uma solução de contraste a 100% recorrendo à Tabela 1 como guia.
ADVERTÊNCIA: a viscosidade e concentração do contraste irão afetar os 
tempos de insuflação e desinsuflação do balão.

5. 	 Encha uma seringa de 1 cc com solução de contraste e conecte com cuidado 
diretamente à porta de insuflação sem injetar contraste no conector. Certifique-
se de que não há bolhas na seringa antes de conectar.

6.	 Segure o balão em posição proximal relativamente ao rolhão de insuflação 
e aponte o balão em posição vertical com uma mão.

7.	 Segure na seringa conectada (a apontar para cima) com a outra mão 
e aplique pressão no êmbolo da seringa utilizando o polegar. 

8.	 Se o balão tiver sido inicialmente insuflado com ar, mantenha uma pressão 
constante na seringa.

9. 	 Mantenha a pressão e NÃO INCLINE o balão até o contraste chegar ao orifício 
distal de purga e o contraste ter enchido o balão completamente. 

10.	 Depois de o balão ter sido completamente insuflado com contraste, inspecione 
o balão quanto à presença de quaisquer danos e bolhas. Em seguida, posicione 
a ponta num recipiente com soro e desinsufle o balão. 

11.	 Remova a seringa de 1 cc e conecte uma torneira de duas vias a uma seringa 
de alta resolução cheia de solução de contraste.

12.	 Prepare a seringa de alta resolução e a torneira de duas vias com solução de 
contraste, conecte ao conector da porta de insuflação preparada e prossiga 
para a etapa A.

A. INSPEÇÃO FINAL DO BALÃO
1.	 Insufle novamente o balão até ao volume nominal para inspecionar 

o cateter com balão antes da utilização quanto à presença de 
irregularidades ou danos. Não utilize caso se observem quaisquer 
inconsistências. 

2.	 Inspecione a ponta distal do cateter com balão quanto à presença 
de quaisquer fugas de contraste a partir do orifício de purga de ar. 
Caso se observe fuga de contraste, descarte a unidade.

3.	 Desinsufle uma vez mais enquanto a ponta distal está mergulhada 
em solução salina e deixe a pressão no interior do cateter equalizar. 
Com o cateter e o balão completamente preparados, o cateter com 
balão está pronto a utilizar.

	 ADVERTÊNCIA: Não conecte nenhum dispositivo de alta pressão à porta 
de insuflação do balão, uma que vez isso poderá causar a rotura do balão.

	 ADVERTÊNCIA: Não insufle o balão com ar nem com nenhum outro gás 
enquanto este se encontra no interior do corpo.

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

FIO-GUIA 
E DISPOSITIVO 

DE TORÇÃO

VHR IRRIGAÇÃO

PORTA DO FIO-GUIA

TORNEIRA DE 2 VIAS PORTA DE INSUFLAÇÃO

CATETER COM BALÃOSERINGA DE ALTA 
RESOLUÇÃO

VHR

IRRIGAÇÃO
CATETER-GUIA

BAINHA 
INTRODUTORA

IRRIGAÇÃO

BALÃO

FIO-GUIA
MARCADOR 

DISTAL

MARCADOR 
PROXIMAL

DIAGRAMA DA CONFIGURAÇÃO DO CATETER COM BALÃO
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Tabela 3 Conformidade na insuflação do balão

Volume de insuflação*
(cc)

Diâmetro do Scepter Mini,
(mm)

0,01 1,7

0,02 2,2

0,03 2,5

0,04** 2,7

*Após a preparação do cateter **Volume máximo de injeção

Gráfico de conformidade do Scepter Mini
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Tabela 4

Vazões nominais aproximadas a 100 psi e 300 psi 
de pressão de infusão

Solução 
salina

Contraste 
50/50% 

(300 mg I/ml)

Contraste 100% 
(300 mg I/ml)

Contraste 100% 
(350 mg I/ml)

Scepter 
Mini

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

0,7
cc/seg

1,1
cc/seg

0,3
cc/seg

0,5
cc/seg

0,1
cc/seg

0,4
cc/seg

0,1
cc/seg

0,2
cc/seg

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

com balão. Estabeleça uma linha de irrigação contínua de solução salina 
e conecte-a ao braço lateral da VHR. 

2.	 Escolha um cateter adequado de guia ou diagnóstico. Conecte uma VHR 
ao conector proximal do cateter de guia ou diagnóstico. Para impedir o fluxo 
inverso de sangue para o lúmen do cateter, conecte a linha de irrigação contínua 
de solução salina ao braço lateral da VHR.

3.	 Abra a VHR do conector do cateter de guia ou diagnóstico e introduza 
o cateter com balão/fio-guia no cateter-guia, utilizando a bainha de introdução. 
Avance cuidadosamente o cateter com balão/fio-guia para a ponta distal 
do cateter‑guia. Depois de o cateter com balão/fio-guia atingir a ponta do 
cateter‑guia, remova o introdutor da haste do cateter com balão, retraindo 
o introdutor da VHR e destacando o introdutor. Avance o cateter com balão 
através da VHR.

4.	 Avance o cateter com balão e o fio-guia até ao local pretendido da vasculatura, 
sob visualização fluoroscópica. Aperte cuidadosamente a válvula da VHR à volta 
do cateter com balão para prevenir fugas a partir da VHR. A VHR deve continuar 
a permitir o avanço do cateter com balão após o aperto.
ADVERTÊNCIA: Não aperte demasiado a VHR à volta do cateter com balão. 
O aperto excessivo pode retardar a insuflação e desinsuflação do balão.
ADVERTÊNCIA: Não avance o cateter com balão nem o fio-guia contra 
resistência. Caso sinta resistência, avalie a origem da mesma sob meios 
fluoroscópicos.

5.	 Conecte uma torneira de duas vias a uma seringa de alta resolução preenchida 
com a solução de contraste apropriada. Prepare a torneira de duas vias de 
forma a não haver ar presente. Insufle lentamente o balão até ao volume 
recomendado para atingir o diâmetro pretendido, conforme descrito na Tabela 3.
ADVERTÊNCIA: Não ultrapasse o volume máximo de insuflação, uma vez 
que pode ocorrer rotura do balão.
ADVERTÊNCIA: Insufle e desinsufle sempre o balão sob visualização 
fluoroscópica para assegurar a segurança do doente.

6.	 Após a insuflação, bloqueie a torneira de duas vias, se assim o pretender.

7.	 Se assim o pretender, remova o fio-guia do cateter com balão e prepare 
segundo as instruções de utilização dos respetivos agentes de diagnóstico 
ou terapêutica a administrar através do lúmen do fio-guia.
ADVERTÊNCIA: A pressão excessiva acima dos 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) 
pode causar fugas ou rotura do lúmen do fio-guia.

8.	 Ao desinsuflar o balão, utilize fluoroscopia para assegurar a desinsuflação 
completa antes da remoção. Consulte a Tabela 1 para ver os tempos de 
desinsuflação respetivos. Depois de o procedimento estar concluído, 
remova lentamente o cateter com balão e o fio-guia.

ARMAZENAMENTO
Evite a exposição à água, luz solar, temperaturas extremas e humidade elevada 
durante o armazenamento. Armazene o cateter com balão sob temperatura ambiente 
controlada. Consulte no rótulo do produto a vida útil do dispositivo. Não utilize 
o dispositivo depois da vida útil indicada no rótulo.

MATERIAIS
O cateter com balão não contém materiais de látex ou PVC.

GARANTIA
A MicroVention, Inc. garante que foi usado cuidado razoável na conceção e fabrico 
deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias não 
estabelecidas expressamente aqui, sejam expressas ou implícitas por execução 
da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia implícita de 
comercialização ou de adequação. O manuseamento, armazenamento, limpeza 
e esterilização do dispositivo, assim como fatores relacionados com o paciente, 
diagnóstico, tratamento, procedimento cirúrgico e outros pontos além do controlo 
da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos da sua 
utilização. A obrigação da MicroVention sob esta garantia é limitada à reparação 
ou substituição deste dispositivo e a MicroVention não deve ser responsabilizada 
por qualquer perda, dano ou custo incidental ou consequente que surja direta ou 
indiretamente da utilização deste dispositivo. A MicroVention não assume nem 
autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade 
adicional associada a este dispositivo. A MicroVention não assume responsabilidade 
em relação aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e não 
dá garantias, expressas ou implícitas, incluindo, entre outras, a comercialização 
ou adequação para a utilização pretendida, em relação a esse dispositivo.

Os preços, as especificações e a disponibilidade de modelos estão sujeitos 
a mudanças sem aviso prévio.

MicroVention™ é uma marca comercial registada da MicroVention, Inc. nos 
Estados Unidos e noutras jurisdições.

Onyx™ é uma marca comercial da Medtronic, Inc.

© Copyright 2020 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.
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Composição química:  

Corpo do Cateter 
Polieter Bloco Amida, Poliolefina, Aço Inoxidável, Politetrafluoretileno, 
Eptfe, Poliuretano, Náilon e Poliamida. 

Bainha Introdutora Polieter Bloco Amida 

Estilete de Cateter Aço Inoxidável 316LVM, Poliamida, Óxido de Alumínio 

Marcador Radiopaco Platina / Irídio 

Revestimento PTFE 

 
Prazo de Validade:  
3 anos. 
 
Armazenamento: 
Evite a exposição à água, luz solar, temperaturas extremas e humidade elevada durante o 
armazenamento. Armazene o cateter com balão sob temperatura ambiente controlada. 
 

Atenção: Conteúdo estéril e apirogênico. Esterilizado por Óxido de Etileno. 
Não utilizar se embalagem foi aberta ou danificada ou cujo prazo de validade tenha expirado! 

 
PRODUTO MÉDICO-HOSPITALAR. 

PRODUTO DE USO ÚNICO. PROIBIDO REPROCESSAR. 
 

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 65 

São Paulo – SP  CEP: 04004-000 
Fone: +55 11 3884-8102 

CNPJ: 09.586.279/0001-01 

PLANTA PRODUTIVA 

Microvention, Inc. 
35 Enterprise, Aliso Viejo, 
CA 92656 
Estados Unidos 

 
 
 
 
 
 
 
 
 


