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Kasutusjuhend
1.0 Seadme kirjeldus
Sisestuskomplekt Edwards eSheath sisaldab jargmisi komponente.

a) Laiendatav kaniil (eSheath) (joonis 1), mis annab juurdepaésu
sihtveresoonde, sdilitades hemostaasi ja suurendades ajutiselt selle
diameetrit seadme labipadsu voimaldamiseks.
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Joonis 1
Kaniiiili eSheath Kaniiiili eSheath
isedi valisdi t
Mudel (laiendamata) (laiendamata)

9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Edwards eSheath ja
eSheath on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kaik
muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Joonis 2

b) Kaks hiidrofiilse kattega dilataatorit (joonis 2), mida saab kasutada
veresoone laiendamiseks kaniiiili jaoks ja/voi kaniiili sisestamise ning
jalgimise holbustamiseks veresoones.

2.0 Kasutusotstarve

Sisestuskomplekt Edwards eSheath on ette nahtud interventsiooniseadmete
sisestamiseks veresoonkonda. Toodet tohib kasutada arst, kes on labinud
vastava koolituse ja kellel on eri interventsioonitehnikate rakendamise
kogemusi. Kasutada tuleb veresoonde juurdepddsu voimaldava kaniili
paigaldamise standardseid tehnikaid.

3.0 Vastundidustused

Toote kasutamine on vastundidustatud vdandunud vdi lubjastunud
veresoontes, kus dilataatori ja kaniiiili eSheath ohutu sisestamine pole
voimalik.

4.0 Hoiatused

Seadmed on kujundatud, mdeldud ja levitatavad ainult Gihekordseks
kasutamiseks. Seadmeid ei tohi korduvsteriliseerida ega korduvalt

kasutada. Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks pérast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Sisestuskomplekti Edwards eSheath tuleb kasutada sobiva 0,89 mm
(0,035-tollise) juhtetraadiga, et valtida veresoone vigastamist.

Airge kasutage seadet valesti ega kasutage seda, kui pakend véi méni
komponent pole steriilne, on avatud, kahjustatud (nt niverdunud vi
venitatud jne) voi kui aequmiskuupdev on moddunud.

5.0 Ettevaatusabinoud
ldbipdds. Veenduge, et

« Kaniiiil laieneb ajutiselt, et voi g
veresooned mahutaksid laiendatud kaniiiili maksimaalse diameetri.

1dad d

- Seadet Iabi kaniiilli sisestades, selles kasitsedes voi sealt vélja tommates
sdilitage alati kaniidili asend.

Kaniiiili 1&heduses kude punkteerides, 5mmeldes vdi sellesse sisseldiget
tehes olge ettevaatlik ja valtige kandiiili kahjustamist.



6.0 Voimalikud korvalnahud

Standardse kateetri kasutamise ja angiograafiaga seostatud
komplikatsioonid on muu hulgas allergiline reaktsioon anesteesiale véi
kontrastainele, vigastus, k.a veresoone perforatsioon vdi dissektsioon,
veresoone parandamist nouda vdiv vigastus juurdepadsukohas, tromboos ja/
voi plaagi paigaltliikumine, mis vdib pohjustada emboolia moodustumist,
distaalset veresoone ummistumist, insulti, isheemiat ja/vdi surma.

7.0 Kasutusjuhend
. Vaadake kdik komponendid iile kontrollimaks, et neis poleks vigastusi.

NS

. Loputage dilataatoreid juhtetraadi valendiku kaudu hepariniseeritud
soolalahusega.

w

. Loputage kaniiiili loputusava kaudu hepariniseeritud soolalahusega ja
sulgege loputusava.

~

. Niisutage sisestit/dilataatoreid ja kaniili kogu pikkuses hepariniseeritud
soolalahusega, et aktiveerida hiidrofiilne kate.

(v

. Viige iks dilataator téielikult kaniili.

o

. Standardseid kateteriseerimismeetodeid kasutades saage juurdepads
veresoonele ja laiendage vajaduse korral teise dilataatoriga, et kaniiil dra
mahuks.

~

. Asetage kaniill nii, et ettevtte Edwards logo jéks iles, ja hoidke seda
asendit kogu protseduuri véltel. Sisestage kaniiili koost téielikult
standardmeetodil ja viige veresoonde, jalgides edenemist fluoroskoobiga.

MARKUS. Kaniiiili toopikkuse proksimaalne koonusjas ots on
suurema diameetriga.
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. Kinnitage kaniiil eSheath paigale
dilataator kandilist.

kasutades ja

o

. Sisestage seade kaniiiili eSheath.
MARKUS. Kaniiiili eSheath tuleb aeg-ajalt loputada
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega, jargides
interventsioonitehnikat.

10.Parast protseduuri [opetamist ja seadme eemaldamist eemaldage
omblus, seejarel eemaldage kaniiil tdielikult seda pdoramata ja drge
seda uuesti sisestage.

8.0 Tarneviis

Sisestuskomplekt Edwards eSheath tarnitakse eraldi kotis ja etiileenoksiidiga
steriliseeritult.

9.0 Sailitamine

Sisestuskomplekti Edwards eSheath tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas.

10.0 Seadme korvaldamine

Kasutatud kaniiiilikomplekte vdib késitseda ning kdrvaldada samal viisil kui
haigla jadtmeid ja bioohtlikke aineid. Nende seadmete kdrvaldamisega ei
kaasne eriohte.

Neid tooteid valmistatakse ja miitiakse iihe vi enama jérgmise USA patendi
alusel: USA patendid nr 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; ja
vastavad valisriikide patendid. Lisapatendid on ootel.



Lietosanas instrukcijas
1.0. lerices apraksts
Edwards eSheath ievadisanas iericé ir iek|autas talak noraditas dalas.

a) Izplesams apvalks (eSheath) (1. attéls), kas nodrosina piekluvi mérka
asinsvadam, uzturot hemostazi, un uz laiku izplesas, Jaujot iericei to
Skersot.
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1. attéls
eSheath iekséjais eSheath aréjais

Modelis (neizplesta veida) (neizplesta veida)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm
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2. attéls

b) Divi dilatatori (2. attéls) ar hidrofilu parklajumu, lai paplasinatu
asinsvadu, pielagojot to apvalkam, un/vai lai atvieglotu ievadisanu un
apvalka izseko3anu asinsvada.

2.0. Paredzéta lietosana

Edwards eSheath ievadisanas ierice ir paredzéta invazivo iericu ievadisanai
asinsvadu sistéma. Sis izstradajums ir paredzéts arstiem, kas ir apmaciti veikt
invazivas procedras un ir iequvusi nepiecieSamo pieredzi. Apvalki, kas
nodrosina piek|uvi asinsvadam, ir jaievada, izmantojot standarta metodes.

3.0. Kontrindikacijas

Stierice ir kontrindicéta pacientiem ar izlocitiem vai kalcificétiem
asinsvadiem, kas nelautu drosi ievadit dilatatoru un eSheath apvalku.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizéts E logotips, Edwards eSheath un
eSheath ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu
zZimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

4.0. Bridinajumi

lerices ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizét un nelietot ierices atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu
iericu sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Lai netraumétu asinsvadu, Edwards eSheath ievadisanas ierice ir jaizmanto
ar saderigu 0,89 mm (0,035") vaditajstigu.

lerice ir jalieto tikai paredzétajam mérkim, un to nedrikst lietot, ja
iepakojums vai jebkura no komplekta dalam nav sterila, ir atvérta vai bojata
(pieméram, savérpta vai izstaipita utt.) un ir beidzies deriguma termins.

5.0. Piesardzibas pasakumi

« Apvalks uz laiku izplesas, laujot ievadit ierices asinsvados; parliecinieties,
vai asinsvadi ir pietiekama izméra, lai tajos varétu ievadit maksimali
izplestu apvalku.

levadot ierici apvalka, rikojoties ar apvalka ievaditu ierici vai izvelkot ierici
no apvalka, vienmér saglabajiet apvalka novietojumu.

Ja audi pie apvalka tiek punktéti, Suti vai iegriezti, rikojieties piesardzigi,
lai nesabojatu apvalku.

6.0. lespéjamie nevélamie notikumi

Standarta katetrizacija un angiografijas izmanto$ana var izraisit
komplikacijas, taja skaita (bet ne tikai) alerdisku reakciju uz anestézijas
[idzekli vai kontrastvielu; traumu, taja skaita asinsvadu perforaciju vai
disekciju; traumu piek|uves vieta, kuras dé| var bit nepiecieSama asinsvada
rekonstrukcija; trombozi un/vai pangu atdalisanos, kas var izraisit embolu
veidosanos; distalo asinsvadu nosprostosanos; asinosanu; insultu; isémiju
un/vai navi.

7.0. LietoSanas noradijumi

1. Vizudli parbaudiet ierici, vai tas dalas nav bojatas.

N~

. Skalojiet dilatatorus, izmantojot heparinizétu fiziologisko Skidumu, caur
vaditajstigas lamenu.

w

. Skalojiet apvalku, izmantojot heparinizétu fiziologisko Skidumu, caur
skalosanas atveri; aizveriet skaloSanas atveri.

~

. Samitriniet ievaditajus/dilatatorus un apvalku visa garuma ar
heparinizétu fiziologisko skidumu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu.

w

. Vienu dilatatoru pilniba ievietojiet apvalka.

o

. lzmantojot standarta katetrizacijas metodes, piek|astiet asinsvadam un
veiciet paplasinasanu, izmantojot otru dilatatoru, lai ievaditu apvalku.

~

. Pavérsiet apvalku ta, lai Edwards logotips baitu vérsts uz augsu, un
saglabajiet So poziciju procedras laika. Pilniba ievietojiet apvalku,
izmantojot standarta metodi, un virziet to asinsvada, novérojot virzibu
fluoroskopa.

PIEZIME. Apvalka darba garuma proksimalajam konusveida
galam ir lielaks diametrs.

=3

. lesujiet eSheath apvalku tam paredzétaja vieta, izmantojot Suvju
gredzenus, un iznemiet dilatatoru no apvalka.

o

. levietojiet ierici eSheath apvalka.

PIEZIME. Procediiras laika eSheath apvalks ir periodiski jaskalo ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu atbilstosi invazivas metodes
standartam.



10.Kad procedira ir pabeigta un ierice ir nonemta, nonemiet Suves un péc
tam pilniba iznemiet apvalku, nesavérpjot to, un neievietojiet to atpakal.

8.0. Piegades veids

Edwards eSheath ievadisanas ierice tiek piegadata iepakojuma un ir

sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.

9.0. Uzglabasana

Edwards eSheath ievadisanas ierice ir jauzglaba vésa, sausa vieta.

10.0. lerices utilizésana

Arizlietotiem apvalka komplektiem ir jarikojas un tie ir jautilizé tada pasa
veida ka slimnicas atkritumi un biologiski bistami materiali. So iericu
utilizéSana nav saistita ar ipasu risku.

Sie izstradajumi tiek razoti un pardoti saskana ar vienu vai vairakiem Sadiem
ASV patentiem (ASV patenti Nr. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841)
un péc athilsto3ajiem arzemju patentiem. Citi patenti vél gaida
apstiprinajumu.

Naudojimo instrukcijos

1.0 Priemonés aprasas
Edwards eSheath” intubatoriaus rinkinys sudarytas i$ toliau isvardyty daliy.

a) Ipleciama mova (,eSheath”) (1 pav.), suteikianti prieigg prie tikslinés
kraujagyslés palaikant hemostaze ir laikinai padidinanti jos skersmenj,
kad baty galima jvesti priemone.
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1pav.
»eSheath” vidinis | ,eSheath” iSorinis
skersmuo skersmuo
Modelis (neidplésta) (nei$plésta)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7mm
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2 pav.

b) Du skétikliai (2 pav.) su hidrofiline danga, kuriuos galima naudoti
kraujagyslei iSplésti, kad joje lengviau tilpty mova, ir (arba) prireikus
lengviau jvesti ir (arba) kraujagysléje sekti mova.

2.0 Paskirtis

,Edwards eSheath” intubatoriaus rinkinys skirtas intervencinéms
priemonéms jvesti j kraujagysliy sistema. Gaminys skirtas gydytojams,
iSmokytiems ir turintiems intervenciniy metody patirties. Reikia naudoti
standartinius kraujagysliy prieigos movy jvedimo metodus.

3.0 Kontraindikacijos

$j gaminj draudziama naudoti vingiuotose arba kalcifikuotose kraujagyslése,
i kurias nepavykty saugiai jvesti skétikliy ir ,eSheath”.

"

Edwards”,, Edwards Lifesciences”, stilizuotas, E” logotipas,

,Edwards eSheath” ir,eSheath” yra, Edwards Lifesciences Corporation”
prekés Zenklai. Visi kiti prekés Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.



4.0 Ispéjimai

Priemonés suprojektuotos, skirtos ir tiekiamos naudoti tik vieng karta.
Priemoniy kartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.
Néra duomenuy, patvirtinanciy pakartotinai apdoroty priemoniy steriluma,
pirogeniskuma ir funkci

,Edwards eSheath” intubatoriaus rinkinj reikia naudoti su suderinama
0,89 mm (0,035 col.) kreipiamaja viela, kad nepazeistuméte kraujagyslés.

Priemone naudokite tinkamai ir jos nenaudokite, jeigu pakuoté arba bet
kurios sudedamosios dalys yra nesterilios, buvo atidarytos, pazeistos (t. y.
persuktos, iStemptos ir pan.) arba pasibaigé jy galiojimo laikas.

5.0 Atsargumo priemoneés

Mova laikinai padidéja, kad buty galima jvesti priemones. [sitikinkite, ar
kraujagysléje gali tilpti iki maksimalaus skersmens iSplésta mova.

Ivesdami, istraukdami priemone arba ja manipuliuodami per mova,
visada islaikykite movos padétj.

« Arti movos pradurdami, siidami arba pjaudami audinj saugokite, kad
nepazeistuméte movos.

6.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Kai kurios komplikacijos, susijusios su standartiniu kateterizavimu ir
angiografijos naudojimu: alerginé reakcija j anestezija arba kontrastine
medziaga; suzalojimas, jskaitant kraujagysliy pradirima arba perpjovima;
suzalojimas prieigos vietoje, dél kurio gali prireikti tvarkyti kraujagysle;
trombozé ir (arba) ploksteliy iSjudinimas, dél kurio gali susidaryti emboly;
distaliné kraujagyslés obstrukcija; insultas; iSemija ir (arba) mirtis.

7.0 Naudojimo nurodymai
. Apziarekite priemonés komponentus, ar jie nesugadinti.

N~

. Praplaukite skétiklius fiziologiniu tirpalu su heparinu pro kreipiamosios
vielos spindj.

w

. Per plovimo angg fiziologiniu tirpalu su heparinu praplaukite mova, tada
uzdarykite plovimo anga.

~

. Visus intubatorius ir (arba) skétiklius ir mova sudrékinkite fiziologiniu
tirpalu su heparinu, kad suaktyvintuméte hidrofiling danga.

wv

. Visiskai jveskite vieng skétiklj j mova.

o

. Taikydami standartinius kateterizavimo metodus prieikite prie
kraujagyslés ir kitu skétikliu prapléskite, kiek reikia movai jvesti.

~

. Movos padeétis turi bati tokia, kad, Edwards" logotipas baty viruje; Sia
padétj islaikykite visos procediiros metu. Taikydami standartinj metoda
visiskai jveskite movos mazga ir stumkite j kraujagysle, sekdami eiga
fluoroskopu.

PASTABA. Movos darbinés dalies proksimalinio kiigisko galo
skersmuo yra didesnis.

o o

. |dékite priemone j,eSheath”.

PASTABA. Vadovaujantis standartiniu intervenciniu metodu, per
visq procediir “eSheath” reikia protarpiais praplauti
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

. Naudodami jsiuvimo Ziedus jsiakite ,eSheath” ir iSimkite skétiklj iS movos.

10.Uzbaige procedara ir iséme priemone iSimkite sidilus, tada nesukdami
isimkite vis mova ir jos pakartotinai nedékite.

8.0 Kaip tiekiama

,Edwards eSheath” intubatoriaus rinkinys tiekiamas maiselyje ir yra

sterilizuotas etileno oksidu.

9.0 Laikymas

,Edwards eSheath” intubatoriaus rinkinj reikia laikyti vésioje ir sausoje

vietoje.

10.0 Priemonés iSmetimas

Panaudoti movy rinkiniai turi bti tvarkomi ir Salinami taip pat, kaip ir
ligoniniy atliekos arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy
grésmiy, kylanciy Salinant Sias priemones.

q

Sie gaminiai gaminami ir p i pagal viena ar daugiau $iy JAV
galiojanciy patenty: JAV patentus Nr. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; ir atitinkamus uZsienio Saliy patentus. Laukiama papildomy

patenty.
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Kasutamiseks ettevdtte Edwards 20 mm
suuruse transkateetri siidameklapiga

Lietosanai ar 20 mm Edwards
transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 20 mm,, Edwards”
transkateteriniu Sirdies voztuvu

Kasutamiseks ettevdtte Edwards 23 mm

Lieto3anai ar 23 mm Edwards caur

Skirta naudoti su 23 mm,, Edwards”

L mm suuruse transkateetri siidameklapiga katetra limenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu
m Kasutamiseks ettevdtte Edwards 26 mm Lietosanai ar 26 mm Edwards caur Skirta naudoti su 26 mm,, Edwards”
suuruse transkateetri siidameklapiga katetra limenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu
29mm Kasutamiseks ettevdtte Edwards 29 mm Lietosanai ar 29 mm Edwards caur Skirta naudoti su 29 mm  Edwards”
suuruse transkateetri siidameklapiga katetra limenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu
Kasutamiseks ettevdtte Lieto3anai ar 23 mm vai 26 mm Naudojimui su 23 mm ar 26 mm
23 mm £ Edwards 23 mm v6i 26 mm Edwards caur katetra limenu dydzio, Edwards” transkateteriniu
suuruse transkateetri siidameklapiga ievietojamo sirds varstuli Sirdies voztuvu
Mittesteriilne Nesterils Nesterilus
Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty
& MR-tingimuslik o Iz_manto;gms MR wd_g, Squggnm saugus MR
ievérojot noteiktus nosacijumus aplinkoje jtaisas
@ Sisukord Saturs Turinys
K Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas
|Px‘| Tilkumiskindel seade Mitrumizturigs aprikojums |ranga su apsauga nuo pursly

Avamata ja kahjustamata pakendi
sisu on steriilne ja vedelikuvoolikud
mittepiirogeensed. Arge kasutage,
kui pakend on avatud voi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida.

Saturs ir sterils, un $kidruma
cel$ ir nepirogéns, ja vien iepakojums
nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista,
jos turinys yra sterilus, skyscio kanalas
yra nepirogeniskas. Nenaudokite, jei
pakuoté yra atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

M\@

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne,
kui pakend on avamata ja kahjustamata.
Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi

kahjustatud. Mitte korduvalt steriliseerida.

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoteé yra neatidaryta ir nepazeista,
jos turinys yra sterilus ir nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Rx only

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda seadet
miiiia ainult arstil vai arsti korraldusel.

Uzmanibu: federalie (ASV) tiesibu
akti atlauj So ierici pardot tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV)
jstatymus 3 prietaisa galima parduoti
tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Kasutamiseks tootega eSheath,
Edwardsi laiendatav sisestuskaniiil

lzmantosanai ar eSheath, Edwards
izpleSamo ievaditaja apvalku

Skirta naudoti su,eSheath” — Edwards”
iSpletiamaja intubatoriaus mova

Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda. - Piezime: T izstradajuma mark&juma var nebit ieklauti visi simboli.

« Pastaba: $io gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai.
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