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Awapnpraioc kadetnpag pe pmarovi Edwards
banoHeH KaTeTbp 3a TpaHcpemopaneH gocrbn Ha Edwards
Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural
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1.0 Meprypagri oUGKEVNG

0 dtapnpuaiog kabetipag pe pmarovi Edwards amoteheitat ané éva otéexog
Kat éva pmahovt pe 500 akTvookIepéq (veg-eikTe¢ mov uModelKvoouy To
W@ENHO priKog Tou prrahoviov. To eyyuc dkpo g ouokeung Slabétel évav
a0vdeapo oxnpatog Y pe pta BUpa d1oykwong pmaroviod pe Ty vieisn
«BALLOON» kat pta B9pa auhot odnyot ouppatog pe T évdei§n «WIRE».

Ot mapdpetpol Sidykwong eivat ot €§¢:

NMivakag 1: Napapetpot Sioykwong

Ovopactiki TipR
Dwapetpog ‘Oykog Nieon
Movtého pmahoviou Sioykwong Sioykwong
9350BC20 20mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350B(23 23 mm 21mL 4 atm (405 kPa)
9350B(25 25mm 26mL 4 atm (405 kPa)

Otenwvupie Edwards kat Edwards Lifesciences, kaBug kat To Tumonomnpévo
oyotumo E eivat epmopika orjpata e Edwards Lifesciences Corporation. Oha

Ta Ma epmopikd orfpata amoteholV I10KTNOia TwV aVTIoTOIWY KATOXWY TOUG.

Aapnpraiog kaBetipag pe pmakovi Edwards
THV204

01 pavpeg KoukKideg umodetkviouy Tn Béan TV aKTIVOOKIEPWY {WVGV-
SEKTAV.
1-00pa dioykwong pmaoviod
2 — 00pa auhol 0dnyol olppatog

Ot mpodiaypagéc supBatotnTag ouokevng eivat ot e§ig:

Nivakag 2: ZupBatéTnTa CUCKEVNG

Méy. Sidpetpog odnyou EAdy. supBatétnra
Movtého clpparog Bnkaptod
9350BC20 0,89 mm (0,035") 14F (4,7 mm)
9350B(23 0,89 mm (0,035") 14F (4,7 mm)
9350B(25 0,89 mm (0,035") 16F (5,3 mm)
IHMEIQZH: Na owoth sonvn oykou, 0 xanmpu( pe pnahovu 6a
npémELva xpnow it pe ™ ] S10ykwong mov mapéyeTal

and v Edwards Lifesciences.

2.0 Evéeiferc

0 kaBetipag pe pmaovt evdeikvutat yia S1aoToM TV YAwXivwy 0TEVWTIKIG
ynyevoug aoprikiic BaBidag.

3.0 Avtevéeigeg

H ouakeun avtevdeikvutat yia aobeveic pe:

« evbei€eic evbokapdiakig patac, Opoppou, ekpAdatnang, evepyol
oipwéng i evdokapditidag

« duoavegia oe avtmkTikn/avtiaiponetaNiakiy Bepameutiki aywyn.

4.0 Npogidomouioeig

« H ouokeun éxet oxedlaotei, mpoopiletal kat Slavépetar yia pia povo
XPrion. Mnv enavamooTelpwveTe Kat pnv enavaypnotpomoleite
ouoKkevN. Aev umapyouy atolxeia mou va emPepatcvouy T otelpdTNTa,
v éMewpn mupetoydvou Spdong kat T AeToupyIkOTTA TG CUOKEVRC
petd amo emaveneSepyaoia.



H mapatrpnon tou mohou npatodotnong o€ 6An T didpkela g
enépPaon eivat anapaityTn mpokelpévou va anopevyBei mOavog
Kivouvog 81dtpnong Tou mohou Bnpatodotnong.

Xpnowponoteite povo katdAnho péoo S1dykwong prahoviov. Mn
Xpnotpomoleite aépa fj dAo agpto péoo yia T Siéykwon Tou prahoviod.

H Sidpetpog S1dykwang Tou pmahoviod dev mpémel va eival moAD
JeyahuTepn ¢ Slapétpou Tou daktuliov mou mpodlactéNhetal.

H ouakeur dev mpoopiletat yia T HeTadIAOTON EKTTUYHEVWV
SlakaBetnplakwv kapdiakwv BaABidwv.

'0tav n ouokeun eival ektedelpévn péoa 0To owpa, N mpowdnon katn
andoupon T Sev mpémet va exteholvtal xwpic T foriBela
aktvookomnong. Mnv mpoweite Kat pnv amoovpeTe T oUoKEUH, £V
TIPWTa To PMaNovt ev éxel EEQOVOKWOEL EVTEAG UTIO Kevo.

Amo@UyeTe Tov E6aIEVO XEIPIOHO TV KaBETAPa e PmaAdvt Kal pnv Tov
Xpnolpomoleite £av 1) ouokevaoia 1y omolodrimote amo Ta e§apTpata dev
eivat oteipa, £ouv avotyBei i ouv umootei {njud (m.y. otpéPAwon i
Tavuon)  €dv n npepopnvia Aéng éxet mapéNdet.

5.0 NMpopuldeig

H aogaeta kat n anoteheopatikdtnTa Tou KaBetripa pe pmarovi ev éouv
empePawbei oe aoBeveic pe ouyyevn povoylwyiva 1y ouyyevn Siy\axva
aoptiki BaABida.

6.0 MOava avemBupnTa cuppdvra

Y1 emmhokég mou oyeTiCovrat e Tov TUIKG KaBetnplaopo, T
BaABidomhaatiki ¢ aopikiic BaBidag pe pmahdvt kar T xprion
ayyeloypaepiac, mephappdvovtat vdelktika n alhepyiki avtiépaon oto
avaioBnTike 1 T0 OKIAYPAPIKO 100, 0 TPAVUATIGHAC TIoU Epappdvel
Sidtpnon 1 Slaywplopd Twv ayyeiwy, n 0popPwon, o oxnUaTIooC eyPorwy,
N veppikr BAAPN, n veppiki avemdpkela kal 1) amokoMnon mdkag mou
pmopei va 08Nyl o€ épppaypa Tou | EYKEQANIKO i
kat Bdvaro. NpoaBetec emmoké pmopei va meptappdvouy avammugn
appuByiac, kapdiaki diatpnan, BAaPN oto epebiopataywyod ahotnpa,
QIPdTOHa, TPAUPATIONO Tou apTnplakol Kavou, oxiotpo 1y prn Tou
Saktuhiou 1j/kat BaABidikr Sidayion f TpavpaTIONO.

7.0 Odnyiec xpron¢

Maoteilete i yAwyiveg TG ynyevouc BarBidag xpnotpomoiwvrag Tumk
TEXVIKN Kat Tayeia kapdiakn fnpatodotnon.

il

Bijpa
4 Tepliote T ouokeur G10YKwONG pe EMMAEOV apalwpévo

OKIAYPAPIKO PEGO OE OYEN HE TOV EVOEDELY|IEVO OYKO,

TpooapToTE 0T BEon aopahiong mpog T oTPOPIyYa Kat

KAE(OTE T GTPOLYYa TPOG TN GUOKEUN SLOYKWONG.

5 Tpaprcte apyd to éuBolo T oUptyyag moANES popég yla va
APAIPEDETE A€Pa, APRVOVTAC UNdeVIKR ieon oTo oUOTNHA.

6 Kheiote T 0Tpo@iyya mpog Tov Kabetipa pe pmahovt.
Avthiote 0TadIaKd To OKIaypagIKo PED aTN G0PLYYa WOTE Va
emoxete Tov KatdMnho dyko (omwg kaBopiletat otov Mivaka
1: Napdpetpot S1oykwonc). AcpaNiote T ouokevr
S10yKwong, KNE(oTe TN GTPOPLYYa PO TN BUPLYYa Kal
apalpéoTe T aVplyya amd To oloTNpa.

7 Agaipéote 1o kAuppa Tou prrahovio Kat vypdvete Tov
KkaBetrpa pe pmalvi kad’ 0o To priKkog Tov.

8 Mpowbiote Tov KaBetrpa e pmahovt mavw ané to 0dnyo
olppa, péoa amd To Bnkdpt Tou El0aywyéa, Stapéoov TG
aoptiki¢ Barpidac kai TomoBetiote Tou deikTe TOU
pmahoviol aTo evdedetypévo onpieio.

9 EnahnBevote ot éxel emreuyBei aipoduvapiki otabepotnta
Kat §ekvote Tayeia Bnpatodétnon. Agod n aptnptaki mieon
pewbei ota 50 mmHg 1y xapnAdtepa, pmopeite va §ekivijoete
™ d10ykwon Tou pmakovioy.

10 Nioykwote MAjpw¢ Kal Taxéw To Pmahovt e T GuoKevr
S10yKwaong. Ze mepimtwon aotddelag Tov prrahoviov,
enavaldBete ™ S10ykwor Tou Sacpahifovrag
Tavtoypovatayeia kotaki Bnpatodotnon. Otav To pmadvt
40 noel mipwe, N fnpatodotnon Ba mpénetva
amevepyomonoei.

Nak

Bipa

8.0 Tpomog S1abeong

To mpoiov mapéyeTal cuoKevaopévo o€ BiKkn Kat amooTelpwpévo e o€eidlo
Tou atBuleviov.

9.0 ®ohasn
Ouhdooete o€ Spooepd kat Enpd xwpo.

10.0 AmopprPn GUOKELIIG

0 XEIPIOUAE Kat i amdppiyn TwV XpnoIHOTOINHEVKV CUOKEV®Y HTOPODV Va
yivouv pie Tov {610 TpOMO 6TIWG Kat yla Ta voooKopelakd amoBAnTa kat a

Brohoyikae emkivouva uhikd. Aev umdpyouv eidikoi kivouvot mou oyetiCovrat

1 TPOETOIAOTE TO ONpEi0 ayYELAKIIG TPOGTIENAONG yia THY
€loaywy1) Tou kaBetrpa Kai TomoBETHOTE T0 05Nyd GUPpa
XPNOIHOTOIVTAC TUTIIKES TEXVIKE.

2 Meé 10 kahuppa Tou prrahoviod otn Béon Tou, ekMAbVETE Tov
auAd 08nyou 60ppatog Tou tapnplaiov kabetrpa pe prahovt
Edwards pe nmapwiopévo ahatodyo Sidhupa. Tuvdéote pia
Tpiodn aTpd@tyya vynAng mieong otn BUpa S1yKwong Tou
umahovio.

3 MpoeTolpdoTe pia oUpLyya e ApatwpEVo oKIaypagIKo
Sidhupa (avaoyia péoou mpog ahatouyo didhupa 15:85) kat
TIPOGAPTHOTE T OTN OTPOPLyYa.

L€ TNV am6PPLYPN AUTWY TWV GUOKEVWV.
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pCcKkn
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

1.0 Onucanue Ha yCTpoOICTBOTO

banoHHuAT kateTbp 3a TpaHchemopaneH focTbn Ha Edwards ce cbcton ot
LWadT v 6anoH € /iBa PEHTIEHOKOHTPACTHI Mapkepa, KOUTO yKa3BaT
paboTHaTa ibMKMH Ha 6anoHa. lPoKCMManHuAT Kpaii Ha yCTpoilcTBOTO
1ma ,Y-06pa3eH KOHEKTOp” ¢ 0TBOp 3a pa3fiyBaHe Ha 6anoHa, 0603HaueH
Kkato ,BALLOON” (banoH), 1 0TBOP 3a NlymeHa Ha BoZaya, 0603HaueH kaTo
4WIRE” (Bopau).

Mapametpute Ha pa3ayBaHe (a uiefHuTe:

3.0 MpoTuBonokasanus
YCTPOVICTBOTO € NpOTMBOMNOKA3aHO 3a NaLUeHTn C:

+  [aHHW 33 BLTPeCbpZeYHo 00pa3yBaHye, TDOMO, BereTawys, akTuBHa
VHOEKLWA WY eHAO0KAPANT;

*  HeMoOHOCMMOCT KbM aHTUKOar laHTMTpONIUUL\vIIHd Tepanua.

4.0 Npepynpexpenna

+ YCTpoiiCTBOTO € NPOeKTUPaHO, NpeAHA3HAYEHO U Ce PA3NPOCTpaHABa
(aMo 3a e[IHOKpaTHa ynoTpe6a. He cTepunusupaiite noBTOpHO 1 He
13M0/13BaiiTe NOBTOPHO YCTPOVCTBOTO. HAMa aHHM B MoAKpena Ha
CTEPWIHOCTTA, HEMMPOTEHHOCTTA U GYHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOVCTBOTO
nep noBTOpHa 06paboTka.

« MHoro e BaxHo A ce HabntojaBa OTBEX/JaHETO 3a Neficvpake No Bpeme
Ha LiAnata npoweaypa, 3a ia ce U36erHe noTeHLManHUAT puck ot
nepdopaLma Ha OTBEX/AHETO 3a NeficupaHe.

.U /iTe Camo NOAXOAALLO BelLecTBO 3a pa3AyBaHe Ha 6anoHa. He

iiTe Bb3AYX Unn ra3006pa3Ho BeLLeCTBO 3a pa3flyBaHe Ha

+ [lnameTbpbT Ha pasayBaHe Ha 6anoHa He Tpsi6Ba 4a € MHOr0 N0-ToNAM
0T AMAMETBPa Ha aHYNYCa, KOIITO Ce Pa3LUNpABa NPeABapUTENHO.

Ta6 1: Napametpwu Ha pa3py
Homunanen
Anamernbp 06em Ha Hansrane Ha
Mogen Ha 6anoHa pasfiyBaHe paspyBaHe
9350BC20 20mm 16 mL 4 atm. (405 kPa)
9350B(23 23mm 21mL 4atm. (405 kPa) 6anoHa.
9350BC25 25mm 26 mL 4 atm. (405 kPa)
b KaTeTbp 3a TpaHcpemop pocrbn Ha Edwards

THV204

YepHuTe TOUKY yKa3BaT NOULMATA HA PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MaPKepHH
newTu.
1 - OTBOp 3a pa3yBaHe Ha 6anoa
2 - 0TBOp 3a NymMeHa Ha BoAaua

CneundukaLmuTe 32 CbBMECTUMOCT Ha YCTPOICTBOTO Ca CleAiHMTe:

Ta6nuua 2: (CbBMeCTUMOCT Ha YCTPOIICTBOTO

Makc. puameTbp MuH. CbBMecTUMOCT
Mogen Ha Bogava Ha 06BUBKaTa
9350BC20 0,035" (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350B(23 0,035" (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350BC25 0,035" (0,89 mm) 16F (5,3 mm)

3ABENEXKA: 3a npaBunHo opasmepaBaHe Ha 06ema 6anoHHuaT
KaTeTbp TpAG6Ba fia Ce U3N0N3Ba C NPe/jOCTaBEHOTO OT
Edwards Lifesciences yctpoiicTBo 3a paspyBaHe.

2.0 Noka3aHusa

DBanoHHMAT KaTeTbp e N0Ka3aH 3a AUNaTalya Ha HaTUBHWUTE NAaTHA NP
A0pTHA KnarnHa cTeHosa.

Edwards, Edwards Lifesciences u crunusuparorto noro E ca Tbprockm
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukm octaHanu Thproekin
MapKM ca NPUTeXaHie Ha TeXHUTe COBCTBEHMLIM.

« YCTpOiCTBOTO He € NpeAHa3HaueHo 3a N0CTeABaLL0 Pa3LMpABaHe Ha
Pa3rbHaTI TPAHCKATETbPHM CbPAEYHN KNanu.

« BbBexpaaHeTo v U3BaXIAHETO Ha YCTPOIACTBOTO OT TANOTO He TpAGBa Aa
ce U3BbPLUBA 6e3 dryopockonua. He BbBeXAaliTe 1 He U3BaXAaiTe
YCTPOTICTBOTO, aKO GanoHbT He e HaMbAHO U3NycHaT Nof BaKyyM.

« Pabotere NPaBUIHO ¢ 6anoHHuA KaTeTbp 1 He T U3MoN3BaiiTe, ako
OnaKoBKata U HAKOWU KOMMOHEHTH He Ca CTepUNHN, aKo (a 0TBOPEHU
i nospeaeHn (Hanp. W3BUTU NN pa3TerHaTu) WK aKO CPOKDBT Ha
TOAHOCT € U3TeKbA.

5.0 Mpepna3uu mepku

be3onacHocTTa v eeKTUBHOCTTA Ha 6anoHHVA KaTeTbP He (a YCTaHOBEHU
IV MALVERTH, KOWTO IMaT BPOZIeHa YHUKYCMUAHA UMW BpofieHa
6uKycnuaHa aopTHa Knana.

6.0 MoTeHUManHu HeXenaHu cbouTHa

YcnoxHeHUATa, CBbP3aHN CbC CTaHZAPTHA KaTeTepu3auns, 6anoHHa
0pTHA BA/IBYNIONNACTUKA 1 M3MON3BAHETO HA aHTUOTPaduA, BKIKOYBAT, HO
He Ce OrpaHNyaBaT /10 ANEPrityHa peakina KbM aHecTeTULN uin
KOHTPACTH BeLLeCTBa, HapaHABaHe, BKNIOYMTENHO Nepdopauma uim
ZnceKaumA Ha KpbBOHOCHN Cb0Be, TPOMG03a, 06pasyBaHe Ha em6bonu,
6b6peuHa auchyHKUNA; 6bOPeyHa HeLOCTaTLYHOCT U OTAENAHE Ha NNaKa,
K0eTo MOXe A AOBeZe A0 MUOKAPAEH UHGAPKT, MHCYAT W/UnN CMBPT.
JlonbAHUTENHUTE YCNOXKHEHNA MOXe A BKNIOYBAT Pa3BUTHE HA apUTMUA,
CbpaeyHa nepdopaL I Ha NPoBOZHATA CUCTEMA, XeMaTOM,
HapaHsABaHe Ha MHOYHANGYNYMa, CKbCBaHe MMM Pa3KbCBaHe Ha aHynyca
/unu KnanHo paskbeBaHe vy TpaBma.

7.0 YKasaHuA3aynotpe6a

PasiumpeTe HaTUBHUTE NNIaTHa Ha KNlanaTa, KaTo U3noJ3BaTe CTaHAAPTHa
TeXHMKa 1l 6P30 CbPAEUHO Nelicupate.
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1 MoaroTBeTe MACTOTO Ha CbA0B A0CTBI 32 BbBEXAHE HA
KateTbpa 1 N03ULMOHMpaITe BOAAYA, KATO U3M0N3BaTe
CTaHAAPTHM TEXHUKN.

2 CnocraBeHa 06BYBKa Ha 6anoHa npomuiite iymeHa Ha
B0/1aua Ha 6anoHHUA KaTeTbp 3a TpaHcpemopaneH 40CTbn
Ha Edwards ¢ xenapuHu3upan ¢usvnonornyen pasreop.
[pukpenete 3-MbTHO CNUPATENHO KPaHUe 3a BICOKO
Ha/AraHe KbM 0TBOpA 3a Pa3yBaHe Ha 6anoHa.

3 [lpuroTBeTe CNPUHLI0BKa € pa3pefieH KOHTPaCTeH pasTBop
(pa3pexaHe 15:85 BeLLeCTBO KbM GU310NOrYEH Pa3TBOP)
11 A NPUKpeneTe KbM CNUPaTenHoTo kpaye.

4 HambAHeTe yCTpoiicTBOTO 32 pasjyBaHe ¢ noBeye oT
YKa3aHua 06em paspe/ieHo KOHTPACTHO BELLECTBO,
npUKpeneTe B 3aKMioueHo NONoXKeHUe KbM CUPaTeNHOTO
KpaHue, 3aTBOpeTe CNUPaTeNHOTO KPaHue KbM YCTPOiicTBOTO

3a pa3fyBaHe.

5 baBHo u3TerneTe Bakyyma CbC CPUHLIOBKATa MHOTOKPATHO,
3a /Ja V3TOHUTE Bb3/lyXa, KaTo 0CTaBUTE HYNeBO HanAraHe B
aicTemara.

6 3aTBOpeTE CNMPATENHOTO KPaHue KbM banoHHMA KateTbp.

MocTenenHo U3BaxaaiiTe KOHTPACTHO BeLLECTBO B
CPUHLIOBKATa, 32 /1a OCTUTHeTe MoAXOAALLMA 06eM (KakTo
e nocoyeo B Tabnuua 1: MapameTpu Ha paspyBaHe).
3aKnioyeTe YCTPOIACTBOTO 3a pa3ayBake, 3aTBopeTe
CUPaTeNHOTO KpaHye KbM CPUHLIOBKaTa 1 U3BajieTe
CPUHLIOBKATA OT CUCTEMaTa.

7 MaxHeTe 06ByBKaTa Ha 6anoHa v XuapaTupaiiTe HaATbXHO
6anoHHuA KaTeTbp.
8 Moctaere 6anoHHYA KaTeTbp N0 BOAAY Npe3 00BMBKaTa Ha

WHTPOZ0CePa B a0pTHATa KNana 1 no3uLuoHmpaite
MapkepuTe Ha 6anoHa Ha npeAaHa3HayeHoTo MACTO.

9 YBepeTe ce, e e NOCTUTHaTa XeMOAUHAMIYHA CTaBUIHOCT, 1
3anouHete Gbp30 neiicupare. Korato KpbBHOTO HanArake
cnaaHe A0 50 mmHg unv No-HCKo, pazayBaHeTo Ha 6anoa
MOXKe A3 3aM0uHe.

10 Bbp30 1 poKpait pa3pyiite 6anoHa ¢ ycTpoiicTBOTO 33
pa3pyBaHe. B cnyvaii Ha HecrabunocT Ha 6anoHa nosTopete
pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa, kato ocurypuTe 6bp30 KamepHo
neficupane. Korato 6anoHbT e HaMbAHO U3NycHaT,
neficupaHeTo TpAGBa Aa e U3KMIOYM.

8.0 Kak ce poctaBa

[JlocTags ce B NANK 1 CTEpUAN3NPAHO C ETUNEHOB OKCUA.

9.0 CbxpaHeHue

llace (bXpaHABA Ha XNaZHO N CYX0 MACTO.

10.0 M3xBbpNAHE Ha YCTPOIICTBOTO

YnotpebeHuTe ycTpoiicTBa MoraT Aa GbAaT TPETUPAHK U U3XBBPIIEHH MO
CbLUMA HAYMH KaKTO GONHIYHUTE OTNAABLI 1 6UONOTMYHO onacHuTe
Marepuany. Hama cneunanti puckoBe, CBbp3aHu ¢ M3XBbPIAHETO Ha Te3n
YCTpoiACTBa.

Rom
Instructiuni de utilizare
1.0 Descrierea dispozitivului

Cateterul cu balon Edwards pentru abord transfemural este alctuit dintr-o
tija si un balon cu doud benzi de marcaj radioopace care indica lungimea de
lucru a balonului. Capétul proximal al dispozitivului are un ,conector in Y” cu
un port pentru umflarea balonului etichetat ca ,BALON” si un port pentru
lumenul firului de ghidaj etichetat ca ,FIR".

Parametrii de umflare sunt urmatorii:

Tabelul 1: Parametri de umflare

Diametru Volum de Presiune de
Model balon umflare umflare
9350BC20 20mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350B(23 23 mm 21mL 4 atm (405 kPa)
9350BC25 25mm 26mL 4 atm (405 kPa)

Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural
THV204

Punctele negre indica pozitia benzilor de marcaj radioopace.
1- Port pentru umflarea balonului
2 - Port pentru lumenul firului de ghidaj
Specificatiile privind compatibilitatea dispozitivului sunt urmétoarele:

Tabelul 2: Compatibilitatea dispozitivului

Diametru maxim al Compatibilitate
Model firului de ghidaj minima a tecii
9350BC20 0,035" (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350B(23 0,035" (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350B(25 0,035" (0,89 mm) 16F (5,3 mm)

NOTA: Pentru dimensionarea corespunzitoare a volumului,
cateterul cu balon trebuie utilizat cu dispozitivul de umflare
furnizat de Edwards Lifesciences.

2.0 Indicatii

Cateterul cu balon este indicat pentru dilatarea cuspidelor valvei aortice
native stenotice.

Edwards, Edwards Lifesciences si sigla cu litera E stilizatd sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.



3.0 Contraindicatii
Dispozitivul este contraindicat la pacientii care prezinta:

«dovezi de masa intracardiacd, trombus, vegetatii, infectie activa sau
endocardita;

- intolerantd la terapia de anticoagulare/antitrombocitara.

4.0 Avertismente

« Dispozitivul este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv de
unica folosintd. Nu resterilizati i nu reutilizati dispozitivul. Nu existd date
care sd sustind faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen
si functional dupa reprocesare.

« Este esentiala monitorizarea electrodului de stimulare pe toatd durata
procedurii, in vederea evitarii riscului potential de producere a unei
perfordri a acestuia.

« Utilizati doar substante adecvate pentru umflarea balonului. Nu utilizati
aer sau substante gazoase pentru a umfla balonul.

- Diametrul de umflare a balonului nu trebuie sa fie cu mult mai mare
decat diametrul inelului pre-dilatat.

« Dispozitivul nu este conceput pentru post-dilatarea valvelor cardiace
transcateter implantate.

- Cattimp se afld in interiorul corpului, impingerea si retragerea
dispozitivului nu trebuie efectuate férd o asistenta fluoroscopica. Nu

Pas Procedura

2 Cu capacul balonului pozitionat, spélati lumenul firului de
ghidaj al cateterului cu balon Edwards pentru abord
transfemural cu solutie salina heparinizata. Atasati un robinet
de inchidere cu 3 cai de mare presiune la portul de umflare a
balonului.

3 Pregatiti o seringd cu solutie de contrast diluatd (dilutie de
15:85 substantd de contrast - solutie salind) si atasati-o la
robinetul de inchidere.

4 Umpleti dispozitivul de umflare cu substanta de contrast
diluatd rimasd pana la volumul indicat, atasati in pozitie
blocatd la robinetul de inchidere, inchideti robinetul pe
dispozitivul de umflare.

5 Pentru a elimina aerul, trageti usor, repetat, in vid cu seringa,
ldsand presiune zero in sistem.

6 Inchideti robinetul pe cateterul cu balon. Scoateti treptat
substanta de contrast in seringd pentru a ajunge la volumul
necesar (conform specificatiilor din Tabelul 1: Parametri de
umflare). Blocati dispozitivul de umflare, inchideti robinetul
pe seringd si scoateti seringa din sistem.

7 Scoateti capacul balonului si hidratati lungimea cateterului
cu balon.

8 Avansati cateterul cu balon peste firul de ghidaj, prin teaca de
introducere, peste valva aortica si pozitionati marcajele
balonului la locul necesar.

impingeti si nu retrageti dispozitivul daca balonul nu este d fl

complet prin vacuum.

- Manipulati cateterul cu balon in mod corespunzator si nu-| utilizati daca
ambalajul sau orice componentd nu este steril(d), a fost deschis sau este
deteriorat(d) [(adic rasucit(d) sau intins(d))], sau dacd termenul de
valabilitate a fost depasit.

5.0 Precautii

Siguranta si eficacitatea cateterului cu balon nu au fost stabilite la pacientii
cu valvd aorticd unicuspidd congenitald sau bicuspida congenitald.

6.0 Potentiale reactii adverse

Printre complicatiile asociate cu cateterizarea standard, valvuloplastia
aortica cu balon i utilizarea angiografiei se numérd, dar nu se limiteaza la,
reactiile alergice la anestezie sau la substanta de contrast, leziunile precum
perforarea sau disectia vaselor, tromboza, formarea de embolusuri,
deficientd renald, insuficientd renald si dislocarea plécilor ce pot duce la
infarct miocardic, accident vascular cerebral si/sau deces. Alte complicatii pot
include dezvoltarea aritmiilor, perforatia cardiacd, traumatisme ale
sistemului de conducere, h tr isme infundibulare, ruptura
sau fisurare a inelului si/sau traumatisme sau fisuri valvulare.

7.0 Instructiuni de utilizare

Dilatati cuspidele valvei native utilizand tehnica standard si stimularea
cardiaca rapida.

Pas | Procedura

1 Pregatiti locul de acces vascular pentru introducerea
cateterului si pozitionati firul de ghidaj utilizand tehnicile
standard.

9 Asigurati-va ca a fost obtinuta stabilitatea hemodinamica si
incepeti stimularea rapida. Odata ce presiunea arteriald a
scazut la 50 mmHg sau mai jos, poate incepe umflarea
balonului.

10 Umflati complet i rapid balonul folosind dispozitivul de
umflare. In cazul in care se observa instabilitatea balonului,
repetati umflarea acestuia in timp ce asigurati stimularea
ventriculard rapida. Cand balonul este complet dezumflat,

stimularea trebuie oprita.

8.0 Mod de furnizare

Ambalat in pungi si sterilizat cu oxid de etilend.
9.0 Depozitare

A se pastra la loc uscat si rece.

10.0 Eliminarea dispozitivului

Dispozitivele utilizate pot fi manevrate si eliminate in acelasi mod in care
sunt manipulate degeurile spitalului si materialele cu risc biologic. Nu exista
riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor dispozitive.
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Epappolopevo e¢aptnpa tomou CF

Mpunoxena vact Tun CF

Piesa aplicata de tip CF

la xprion pe StakaBetnpraki kapdiaki
BaABida 20 mm ¢ Edwards

3a U3n0n3BaKe C TpaHCKaTeTbpHa
CbpfieuHa knana Edwards, pasmep 20 mm

Asse utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea 20 mm

Tia xprion pie StakaBetnplakn kapdakn
BarBida peyéBoug 23 mm ¢ Edwards

3aynotpeba ¢ TpaHCKaTeTbpHA
cbpaeyHa knana Edwards c pasmep 23 mm

Ase utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, mdrimea 23 mm

la xprion pe StakaBetnptaki kapdiaki
BahBida peyéBoug 26 mm g Edwards

3a ynotpeba C TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeyHa knana Edwards ¢ pasmep 26 mm

Ase utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea 26 mm

29 mm

la xprion pe StakaBetnpaki kapdiaki
BahBida peyéBoug 29 mm tng Edwards

3a ynotpeba ¢ TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeyHa knana Edwards ¢ pasmep 29 mm

Asse utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea 29 mm

23mmm

Ta xprion e StakaBetnpiakn
Kkapdiakn BarBida peyéBoug

3a ynotpeba C TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeyHa knana Edwards ¢ pasmep

Asse utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, mdrimea

23 mm 1} 26 mm ¢ Edwards 23 mm unn 26 mm 23 mm sau 26 mm
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CbbPKAHIETO € CTEPUIHO M MBTAT
Ha TEUHOCTTa € HeMUPOTeHeH, ako
0MaKoBKaTa He e NoBpeaeHa W
0TBOpeHa. Jla He ce 13n01138a, akO

0MaKOBKaTa € 0TBOPEHA WM NOBPE/EHa.
[la He ce cTepuAU3upa NOBTOPHO.

Continutul este steril, iar traseul lichidelor
este non pirogen daca ambalajul este
nedeschis si nedeteriorat. A nu se utiliza
dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
Anu se resteriliza.

“z

To mepiexOpievo €ival amooTEPWHIEVO Kal n
TIUPETOYOVO EPOOOV N GUOKEVATIa Oev Exel
avotyei kat dev £xet umoatei {nyud. Mn

Xpnotpomoleite eav ) ouokevaoia éxel avolyTei
1 éxet umooTei {njutd. Mnv enavanooTelpwVeTe.

Cb/IbPXAHUETO € CTEPUNHO U HEMUPOreHHo,
aKo 0MaKoBKaTa e HeoTBOPeHa 1
HenoBpezeHa. [la He ce U3M0n38a, ako
0NaKoBKaTa € 0TBOPEHa WV NOBpe/eHa.
[1a He ce cTepuny3upa NOBTOpHO.

Continutul este steril si non pirogen daca
ambalajul nu este deschis si deteriorat.
Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis
sau deteriorat. A nu se resteriliza.
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Mpoaox: Hop ] Vo

Twv H.NL.A. empénel v nwAnon
TNG BUOKEVI G QUTAC pHovoV and
10Tp0 1} KATOMY EVIONNG 1aTPOD.

ODepey T0 NICTBO
Ha CALLl Hanara orpaHuyeHueTo ToBa
yCTpOﬁ(TBO Aa (e npofiaBa camo ot
JIeKap Wn no HapexaaHe Ha nekap.

Atentie: legea federala (S.U.A.)

restrictioneaza vanzarea acestui

dispozitiv numai de catre sau la
prescriptia unui medic.

Taxprion e 1o SlaoteMopevo
Bnkdpt eloaywyéa eSheath g Edwards

3aynotpeba c eSheath, paswupaem
MHTpoZtocep Ha Edwards

Destinat utilizarii cu eSheath, teaca
de introducere expandabila Edwards

Inpeiwon: Evéyetatva pnv oupmepiapBdvovtat 6ha Ta c0pBola ot orjpaven autol Tou mpoiovTo. - 3abenerka: Bb3moxHo e He BUKM CUMBONH Aa Ca
BKIIOYEHI B €TUKeTa Ha To3u npoayKT. - Nota: Este posibil ca eticheta acestui produs sa nu includd toate simbolurile.
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