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VASCULAR OCCLUDERS

INTENDED USE

FST® Item No. 18080-01 — Jaw Dimensions: 3.5 x 1.5 mm
FST® Item No. 18080-02 — Jaw Dimensions: 5 x 2 mm
FST® Item No. 18080-03 — Jaw Dimensions: 5 x 3 mm

18080-01 18080-02 18080-03

A Vascular Occluder cuff is wrapped around the exposed vessel and
secured in place using suture material passed through the eyelets.
Air or liquid is then injected into the actuating tube by a syringe,
inflating the diaphragm and compressing the vessel into partial or
full occlusion.
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REQUIRED MATERIALS (not included)

® 20 gauge blunt needle

e 10 cc syringe

e Suture material

CAUTION!
e QOccluder should be tested prior to each implantation for

N
patency (see “Testing Procedure”).

e Do not exert excessive pressure on the diaphragm as bursting
may result.

¢ Do not inflate unsutured occluders as damage or bursting
may result.

e Use extreme caution when using sharp objects during implanta-
tions. The occluder diaphragm and actuating tube can be easily
cut or pierced.




TESTING PROCEDURE

Prior to each implantation, the occluder should be tested
for patency:

e Secure the cuff ends together by tying suture material through
the eyelets of the occluder before inflating.

e |nsert a 20 gauge blunt needle into the occluder’s actuating tube.

e |nject a sufficient amount of air or liquid into the tubing to achieve
full occlusion — DO NOT OVERINFLATE as bursting may result.

e Hold pressure for 30 seconds while observing for possible leaks.

e Prior to first use, repeat the Testing Procedure 4 — 5 times
to relax diaphragm.

Deflated Inflated



CALIBRATION

Observe and note the air pressure or liquid volume required for
varying degrees of occlusion as the same degree of occlusion can
be expected after implantation. For greater accuracy, calibrate
this device in conjunction with a pressure gauge, flow meter and
a simulated flow system.

DIRECTIONS

Important before implantation, follow the Testing Procedure
outlined on the previous page.

1. Select the occluder size that provides a slightly loose fit around
the subject vessel to avoid unintentional constriction.

2. Wrap the occluder cuff around the exposed vessel and secure it
in place using suture material passed through the eyelets and tied
securely.

3. Exteriorize the actuating tube through a convenient incision.

4. When used with a flow transducer, position the occluder distally
(downstream) from the transducer. If positioned upstream, the
vessel will collapse during occlusion.
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POST IMPLANTATION TESTING

OCCLUSION DURATION

EN

Occlusion may be determined in continuous implantation by any of the
following methods:

1. Obliteration of phasic flow patterns displayed by the vessel under
study. This is the recommended method for accurately determining
zero-flow baseline in small vessels.

2. Noting the amount of air pressure or liquid volume injected
according to the testing procedure performed prior to implantation
(see page “Testing Procedure”).

3. Monitoring inflation by injecting radiopaque fluid instead of water
and viewing fluoroscopically.

Short-term occlusion of up to one hour may be maintained
successfully using water or saline solution if pressure is applied
slightly in excess of what is required to achieve full occlusion.

Long-term occlusion cannot be maintained with water due to its
tendency to transpire through silicone rubber. For long-term occlusion,
selecting a liquid such as glycerine is recommended. Glycerine does
not transpire or evaporate through silicone rubber, nor will it cause
damage to the device.



HELPFUL HINTS

CARE & MAINTENANCE

The occluder may be activated by either pneumatic or hydraulic
methods. Satisfactory results can be expected by injecting air, inert
gas, or various liquids into the actuating tube. Some researchers
prefer air because of its simplicity, availability, and ease of pressure
control. Others prefer water or saline solution, especially for longer
occlusion times (up to one hour). As a precaution, sterile saline
solution or sterile distilled water is recommended for use with this
device in case fluid is accidentally released into the animal.

Immediately following each use this device should be thoroughly
cleaned to remove all organic residues. This device is autoclavable
and can be sterilized by appropriate cold sterilization methods.
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VASCULAR OCCLUDERS

VERWENDUNGSZWECK

FST® Item No. 18080-01 — Mauldurchmesser: 3,5 x 1,5 mm
FST® Item No. 18080-02 — Mauldurchmesser: 5 x 2 mm
FST® Item No. 18080-03 — Mauldurchmesser: 5 x 3 mm

18080-01 18080-02 18080-03

Eine Vascular-Occluder-Manschette wird um das freigelegte Gefald
gelegt und mithilfe von Nahtmaterial, das durch die Osen gefiihrt
wird, fixiert.

AnschlieRend wird tiber eine Spritze Luft oder Flissigkeit in den
Betéatigungsschlauch injiziert. Dadurch wird das Diaphragma
aufgeblasen, was zum Zusammendriicken des GefaRes bis hin zu
einer teilweisen oder vollstandigen Okklusion fihrt.

N



BENOTIGTE MATERIALIEN

(nicht im Lieferumfang enthalten)

DE

e Stumpfe Nadel der Stérke 20
e 10-cc-Spritze

e Nahtmaterial

/N~
VORSICHT!

e Der Okkluder sollte vor jeder Implantation auf Durchgéngigkeit
geprift werden (siehe ,Priifverfahren”).

o Uben Sie keinen ibermaRigen Druck auf die Membran aus,
da dies zum Platzen fiihren kann.

e Befiillen Sie nicht vernahte Okkluder nicht mit Luft, da dies
zu Beschadigungen fiihren kann.

e Seien Sie dulerst vorsichtig, wenn Sie wahrend der Implantation
scharfe Gegenstande verwenden. Die Membran des Okkluders
und das Betatigungsrohr kénnen leicht eingeschnitten oder
durchstochen werden.




PRUFVERFAHREN

Vor jeder Implantation sollte der Okkluder auf Durchgéngigkeit
gepriift werden:

o Fixieren Sie die Cuff-Enden, indem Sie Nahtmaterial durch die Osen
des Okkluders ftihren und verknoten, bevor Sie ihn aufpumpen.

e Fiihren Sie eine stumpfe 20-Gauge-Nadel in das Betétigungsrohr
des Okkluders ein.

e Injizieren Sie eine ausreichende Menge Luft oder Flissigkeit in den
Schlauch, um eine vollstéandige Okklusion zu erreichen — NICHT
UBERFULLEN, da dies zum Platzen fithren kann.

e Halten Sie den Druck 30 Sekunden lang aufrecht und achten Sie
dabei auf mégliche undichte Stellen.

e Vor der ersten Verwendung, wiederholen Sie das Priifverfahren
4 —5 Mal, um die Membran zu entspannen.

Entleert Aufgepumpt
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KALIBRIERUNG

ANLEITUNG

Beobachten und notieren Sie den Luftdruck bzw. das Flissigkeits-
volumen, das fiir unterschiedliche Okklusionsgrade erforderlich ist,
da nach der Implantation mit demselben Okklusionsgrad zu rechnen
ist. Fiir eine hohere Genauigkeit kalibrieren Sie dieses Gerat in
Verbindung mit einem Manometer, einem Durchflussmesser und
einem simulierten Durchflusssystem.

Wichtig: Befolgen Sie vor der Implantation das auf der vorherigen
Seite beschriebene Priifverfahren.

1. Wahlen Sie eine OkkludergréRe, die einen leicht lockeren Sitz um
das betreffende Gefal gewdahrleistet, um eine unbeabsichtigte
Verengung zu vermeiden.

2. Legen Sie die Cuff-Manschette des Okkluders um das freigelegte
GefaR und fixieren Sie sie, mit Nahtmaterial, das durch die Osen
gefiihrt und fest verknotet wird.

3. Fiihren Sie das Betatigungsrohr durch einen geeigneten Schnitt
nach auf3en.

4. Bei Verwendung mit einem Durchflusssensor positionieren Sie
den Okkluder distal (stromabwarts) vom Sensor. Bei einer
Positionierung stromaufwarts kollabiert das GefaR wahrend
der Okklusion.

[$]



TESTS NACH DER IMPLANTATION

OKKLUSIONSDAUER

DE

Die Okklusion kann bei dauerhafter Implantation auf eine der
folgenden Arten bestimmt werden:

1. Aufhebung der phasischen Flussmuster im untersuchten GefaR.
Dies ist die empfohlene Methode zur genauen Bestimmung der
Null-Strémungs-Basislinie in kleinen Gefalken.

2. Erfassung der injizierten Luftdruckmenge oder des Fliissigkeits-
volumens gemaR dem vor der Implantation durchgefiihrten
Testverfahren (siehe Seite , Testverfahren”).

3. Uberwachung der Inflation durch Injektion eines réntgendichten
Kontrastmittels anstelle von Wasser und fluoroskopische
Darstellung.

Eine kurzzeitige Okklusion von bis zu einer Stunde kann erfolg-
reich mit Wasser oder Kochsalzlésung aufrechterhalten werden,
sofern ein Druck angelegt wird, der geringfligig iber dem fir eine
vollstandige Okklusion erforderlichen Druck liegt.

Eine Langzeitokklusion kann mit Wasser nicht aufrechterhalten
werden, da es die Tendenz hat, durch Silikonkautschuk zu verdunsten.
Fir eine Langzeitokklusion wird die Verwendung einer Fliissigkeit wie
Glycerin empfohlen. Glycerin verdunstet nicht durch Silikonkautschuk
und verursacht auch keine Schaden am Gerét.



HILFREICHE HINWEISE

PFLEGE & WARTUNG

DE

Der Okkluder kann entweder pneumatisch oder hydraulisch aktiviert
werden. Zufriedenstellende Ergebnisse kénnen erzielt werden,
indem Luft, ein Inertgas oder verschiedene Fliissigkeiten in das
Betatigungsrohr injiziert werden.

Einige Forscher bevorzugen Luft aufgrund ihrer Einfachheit, Verfiig-
barkeit und der leichten Druckkontrolle. Andere bevorzugen Wasser
oder Kochsalzlésung, insbesondere fiir langere Okklusionszeiten
(bis zu einer Stunde).

Als Vorsichtsmafnahme wird fiir die Verwendung mit diesem Gerat
sterile Kochsalzlésung oder steril destilliertes Wasser empfohlen,
falls Flussigkeit versehentlich in das Tier gelangt.

Unmittelbar nach jedem Gebrauch sollte dieses Geréat griindlich
gereinigt werden, um alle organischen Riickstande zu entfernen.

Dieses Gerét ist autoklavierbar und kann mit geeigneten Kalt-
sterilisationsverfahren sterilisiert werden.
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I & FH i 23

FST® F=améRS 18080-01 - fHIR~T:3.5x 1.5 mm
FST® =améRS 18080-02 - fHR T :5x2 mm
FST® F=améRS 18080-03 - fHIR T :5x3 mm

18080-01 18080-02 18080-03
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OCLUSORES VASCULARES

USO PREVISTO

FST® N.° de articulo 18080-01 — Dimensiones de las mordazas:

3,5x1,5mm
FST® N.° de articulo 18080-02 — Dimensiones de las mordazas:
5x2mm
FST® N.° de articulo 18080-03 — Dimensiones de las mordazas:
5x3mm
[S)
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18080-01 18080-02 18080-03

Se envuelve el manguito del oclusor vascular alrededor del vaso
expuesto y se fija en el lugar mediante hilo de sutura que se pasa
a través de los ojales. A continuacion, se inyecta aire o liquido en
el tubo de accionamiento mediante una jeringa, lo que hincha el
diafragma y comprime el vaso hasta provocar una oclusién parcial
o total.

N



MATERIALES NECESARIOS (no incluidos)

e Aguja roma de calibre 20

e Jeringade 10 cc

e Material de sutura

N
iPRECAUCION!

e Antes de cada implantacidn, se debe comprobar la permeabili-
dad del oclusor (véase «Procedimiento de comprobacion»).

* No ejerza una presion excesiva sobre el diafragma, ya que
podria romperse.

e No infle los oclusores sin suturar, ya que podrian dafiarse o
reventarse.

e Se recomienda extremar las precauciones al utilizar objetos
punzantes durante las implantaciones. El diafragma del oclusor
y el tubo de accionamiento pueden cortarse o perforarse
facilmente.




PROCEDIMIENTO DE COMPROBACION

Antes de cada implantacion, se debe comprobar la permeabilidad
del oclusor:

e Fije los extremos del manguito entre si atando hilo de sutura a
través de los ojales del oclusor antes de inflarlo.

e |ntroduzca una aguja roma de calibre 20 en el tubo de acciona-
miento del oclusor.

 |ntroduzca una cantidad suficiente de aire o liquido en el tubo para
lograr una oclusién completa. NO LO INFLE EN EXCESO, ya que
podria reventar.

e Mantenga la presion durante 30 segundos mientras comprueba
que no haya fugas.

¢ Antes del primer uso, repita el procedimiento de comprobacién
entre 4y 5 veces para relajar el diafragma.

Desinflado Inflado

ES 4



CALIBRACION

INSTRUCCIONES

Observe y anote la presion de aire o el volumen de liquido nece-
sarios para distintos grados de oclusién, ya que cabe esperar que
se produzca el mismo grado de oclusién tras la implantacion. Para
obtener una mayor precision, calibre este dispositivo junto con un
manémetro, un caudalimetro y un sistema de flujo simulado.

Informacion importante antes de la implantacion: siga el proce-
dimiento de comprobacién descrito en la pagina anterior.

1.

Seleccione el tamafio del oclusor que permita un ajuste ligera-
mente holgado alrededor del vaso en cuestion para evitar una
constriccién involuntaria.

. Envuelva el manguito del oclusor alrededor del vaso expuesto y

fijelo en el lugar pasando hilo de sutura por los ojales y atandolo
firmemente.

. Saque el tubo de accionamiento al exterior mediante una incision

adecuada.

Si se utiliza con un transductor de flujo, coloque el oclusor en
posicién distal (aguas abajo) con respecto al transductor. Si se
coloca aguas arriba, el vaso se colapsara durante la oclusion.

[$]



PRUEBAS POSTERIORES A LA IMPLANTACION

DURACION DE LA OCLUSION

ES

La oclusién puede determinarse tras una implantacion permanente
mediante cualquiera de los siguientes métodos:

1. Abolicién de los patrones de flujo fasico observados en el vaso
estudiado. Este es el método recomendado para determinar con
precision la linea basal de flujo cero en vasos pequefios.

2. Tome nota de la presion de aire o del volumen de liquido inyecta-
do segn el procedimiento de comprobacién realizado antes de la
implantacion (véase la pagina «Procedimiento de prueban).

3. Control del inflado mediante la inyeccién de un liquido radiopaco
en lugar de agua y la observacién mediante fluoroscopia.

Una oclusion a corto plazo de hasta una hora puede mante-
nerse con éxito utilizando agua o solucién salina si se aplica una
presion ligeramente superior a la necesaria para lograr una oclusion
completa.

La oclusion a largo plazo no puede mantenerse con agua debido
a la tendencia a atrevesar el caucho de silicona. Para una oclusion

a largo plazo, se recomienda elegir un liquido como la glicerina. La
glicerina no se filtra ni se evapora a través del caucho de silicona, ni
causa dafios al dispositivo.



CONSEJOS UTILES

CUIDADOS Y MANTENIMIENTO

El oclusor puede activarse mediante métodos neuméticos o hidrau-
licos. Se pueden obtener resultados satisfactorios inyectando aire,
gas inerte o diversos liquidos en el tubo de accionamiento. Algunas
investigadores prefieren el aire por su sencillez, disponibilidad y
facilidad para controlar la presién. Otros prefieren agua o solucién
salina, sobre todo cuando los tiempos de oclusién son mas prolon-
gados (hasta una hora). Como medida de precaucién, se recomienda
utilizar solucién salina estéril 0 agua destilada estéril con este
dispositivo, en caso de que se libere accidentalmente liquido en el
animal.

Inmediatamente después de cada uso, este dispositivo debe
limpiarse a fondo para eliminar todos los residuos organicos. Este
dispositivo es autoclavable y puede esterilizarse mediante métodos
adecuados de esterilizacién en frio.

~
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DISPOSITIFS D'OCCLUSION VASCULAIRE

UTILISATION PREVUE

FST® Référence 18080-01 — Dimensions des machoires : 3,5 x 1,5 mm
FST® Référence 18080-02 — Dimensions des machoires : 5 x 2 mm
FST® Référence 18080-03 — Dimensions des mAchoires : 5 x 3 mm

18080-01 18080-02 18080-03

Un manchon d'occlusion vasculaire est enroulé autour du vaisseau
mis a nu, puis fixé a I'aide d'un fil de suture passé a travers les
ceillets. De I'air ou un liquide est ensuite injecté dans le tube d'ac-
tionnement a |'aide d'une seringue, ce qui gonfle le diaphragme et
comprime le vaisseau jusqu'a une occlusion partielle ou totale.

N



MATERIEL NECESSAIRE (non fournis)

o Aiguille émoussée de calibre 20

e seringue de 10 cc

e Matériau de suture

iy

ATTENTION !

® | a perméabilité du dispositif d'occlusion vasculaire doit
gtre vérifiée avant chaque implantation (voir « Procédure de
contrdle »).

e N'exercez pas de pression excessive sur le diaphragme, car
cela pourrait entrainer son éclatement.

e Ne gonflez pas les dispositifs d'occlusion vasculaire non sutu-
rés, car cela pourrait les endommager ou les faire éclater.

e Faites preuve d'une extréme prudence lorsque vous utilisez
des objets tranchants lors des implantations. Le diaphragme
d'occlusion et |e tube d'actionnement peuvent étre facilement
COUPES 0U perces.




PROCEDURE D'ESSAI

FR

Avant chaque implantation, il convient de vérifier la perméabilité
du dispositif d'occlusion vasculaire :

e Fixez les extrémités du manchon en nouant du fil de suture a
travers les ceillets du dispositif d'occlusion vasculaire avant de le
gonfler.

e |nsérez une aiguille émoussée de calibre 20 dans le tube d'action-
nement du dispositif d'occlusion vasculaire.

e |njectez une quantité suffisante d'air ou de liquide dans le tube
pour obtenir une occlusion complete — NE PAS SURGONFLER
car cela pourrait entrainer un éclatement.

e Maintenez la pression pendant 30 secondes tout en vérifiant qu'il
n'y a pas de fuites.

¢ Avant la premiére utilisation, répétez |a procédure de test 4 a
5 fois pour détendre le diaphragme.

Dégonflé Gonflé



ETALONNAGE

INSTRUCTIONS

Observez et notez la pression d‘air ou le volume de liquide
nécessaires pour obtenir différents degrés d'occlusion, car on

peut s'attendre a ce que le méme degré d'occlusion soit obtenu
apres |'implantation. Pour une plus grande précision, étalonnez cet
appareil a I'aide d'un manometre, d'un débitmetre et d'un systeme
de débit simulé.

Remarque importante avant I'implantation, suivez la procédure
de test décrite a la page précédente.

1. Choisissez une taille de dispositif d'occlusion vasculaire qui
permette un ajustement légerement lache autour du vaisseau
concerné afin d'éviter toute constriction involontaire.

2. Enroulez le manchon du dispositif d'occlusion vasculaire autour
du vaisseau mis a nu et fixez-le a I'aide d'un fil de suture passé
dans les eillets et solidement noug.

3. Faites sortir le tube d'actionnement par une incision appropriée.

4. En cas d'utilisation avec un capteur de débit, placez le dispositif
d'occlusion vasculaire en position distale (en aval) par rapport au
capteur. Si elle est placée en amont, la prothése s'affaissera lors
de I'occlusion.

[$]



ANALYSES POST-IMPLANTATION

DUREE DE LOCCLUSION

FR

En cas d'implantation en continu, I'occlusion peut &tre déterminée a
I'aide de I'une des méthodes suivantes :

1. Disparition des profils de débit phasique présentés par le vais-
seau lors d'une étude. Il s'agit de la méthode recommandée pour
déterminer avec précision la ligne de base a débit nul dans les
petits vaisseaux.

2. En tenant compte de la pression d'air ou du volume de liquide
injecté conformément a la procédure d'essai réalisée avant I'im-
plantation (voir la page « Procédure d'essai »).

3. Surveillance de I'inflation par injection d'un liquide radio-opaque
a la place de I'eau et observation sous fluoroscopie.

Une occlusion de courte durée pouvant aller jusqu‘a une heure
peut &tre maintenue avec succes a |'aide d'eau ou d'une solution
saline si la pression exercée est légérement supérieure a celle
nécessaire pour obtenir une occlusion complete.

Une occlusion a long terme ne peut étre assurée avec de |'eau
en raison de sa tendance a s'échapper a travers le caoutchouc de
silicone. Pour une occlusion a long terme, il est recommandé de
choisir un liquide tel que la glycérine. La glycérine ne traverse pas
le caoutchouc silicone et ne s'évapore pas a travers celui-ci; elle
n‘endommagera pas non plus |'appareil.



CONSEILS UTILES

SOIN ET ENTRETIEN

FR

Le dispositif d'occlusion vasculaire peut étre actionné soit par un
systéme pneumatique, soit par un systéme hydraulique. On peut
s'attendre a des résultats satisfaisants en injectant de I'air, un

gaz inerte ou divers liquides dans le tube d'actionnement. Cer-
tains chercheurs préferent I'air en raison de sa simplicité, de sa
disponibilité et de la facilité avec laquelle on peut en controler la
pression. D'autres préferent utiliser de I'eau ou une solution saline,
notamment lorsque la durée d'occlusion est plus longue (jusqu’a une
heure). Par mesure de précaution, il est recommandé d'utiliser une
solution saline stérile ou de I'eau distillée stérile avec ce dispositif,
au cas ot du liquide serait accidentellement injecté dans I'animal.

Immédiatement apres chaque utilisation, cet appareil doit &tre net-
toyé soigneusement afin d'éliminer tous les résidus organiques. Cet
appareil est autoclavable et peut étre stérilisé a I'aide de méthodes
de stérilisation a froid appropriées.
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