Katetep ana aopranbHoil 6annoHHoi BanbBynonnactuku Ascendra
Ascendra Balonlu Aortik Valvuloplasti Kateter
Ascendra kateter s balonom za valvuloplastiku aorte
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WHCTpyKuma no npumeHeHmio —
TpaHcanukanbHbIii/TpaHcaopTanbHblii MeToA

Tonbko ansa 0AHOPa30BOro NpUMeHeHns ®

Cmogenbio 9100BAVC MoxeT 6bITb 1cMoNb30BaH NPOBOAHMK AUaMETPOM
He 6onee 0,89 mm (0,035").

MuHVManbHbIi pa3mep coBMecTMOiA 0601104y cocTaBnAeT 4,62 mm (14F).

a—100 cm.

Hast ANvHa NpC

Edwards, Edwards Lifesciences, norotvn co ctunu3oaHHoii 6ykBoii E, n
Ascendra aBnstotca ToBapHbIMy 3Hakamy Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoune ToBapHble 3Haky ABNATCA COBCTBEHHOCTbIO UX
COOTBETCTBYIOLLX BRAJNbLIEB.

1. Onmcanue ycTpoiicTBa

Katetep ana aopranbHoii 6annonHoii BanbBynonnactuki Ascendra (puc. 1)
NpeACTaBAeT 060l KOaKCManbHO CMPOEKTUPOBAHHbIIA KaTeTep
PACNONOXKEHHBIM Ha AUCTANILHOM KOHLE PACLLNPAEMbIM NPH 3aM0NHEHNHN

Pacwmpsiowanca vactb 06 ABymA
PEHTTeHOKOHTPACTHBIMM MeTKaMu, 4T 06neryaeT npaunbHoe
pac Ha npokc KOHLie KaTeTepa
pacnonoxeHo craHaapTHoe Y-06p [¢ ana

6annoHa, v 0TBepCTYE ANA NPOBOAHMKA. [loNONHUTENbHAA CUCTEMA
3anoHeHUA 6annoHa He ABNAETCA YacTblo 06A3aTenbHON KoMMNEKTaLMM.
bannoH pacwmpaetca nocpeacTBOM ero 3anonHeHns pacTBopom
KOHTPACTHOTO BeLLecTBa vepe3 nopr /lio3pa, KoTopbiii pacnonoxeH Ha
Y-06pa3Hom coeuHeHnN i cHabxeH nomeTkoii «BALLOON».

CofiepVMOe HeBCKPbITOro, HermoBpeXAeHHOro Habopa:
« CTepunbHo
« henuporento

Ta6nuua 1. CooTBeTCTBUE AaBNEHUA
w/unn 06bema no OTHOLUEHMIO K AMameTpy

06bem npu Mopasaemoe [lnametp
06bem 3anonHeHum naBnexue, (mm)
(mn) (mn) atm (kMa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 1,5 2,5(2533) 18,6
11,0 12,0 3 0(304,0) 18,8
11,5 12,5 5 (354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 19,4
13,0 14,0 ,0 (506,6) 19,5
133 143 ,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
138 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2




TMpumeyanne: HoMUHaNbHbIE pa3Mepbl AOMKHbI ONpeaenaTbca
UCKNIOYUTENbHO B 3aBUCMMOCTH OT 06bema.

Mpumeyanue. ina npaBunbHoro nog6opa o6bema ¢ ycrpoiicrBom

AnA pasfy JOMKEH ud BaTbCA KaTeTep Ana 6annoHHoi
p 7 y TUKW P TBa Edwards Lifesciences.
BepxHue undpsl, I pudTom, 060! Znametp

6GannoHa NpN HOMUHANbHBIX 3HaYeHNAX 06bema, [VameTpa 1 AaBNieHnA B
3an0/IHeHHOM COCTOAHUN.

HinkHve Uuopbl, BbleNeHHble XUPHBIM WpndToM, 0003HaualoT AuameTp
6annoHa npy NpesenbHo JOMYCTUMBbIX 3HaueHNAX 06beMa, Anamerpa
1 BABTIEHUS.

2. Tloka3aHus

9100BAVC npesHa3HayeH Ana NpoBeAeHNA BaNbBYNONNACTUKM NpH (TeHO3e
0PTaNbHOTO KNanaHa nepes YpeckaTeTepHoil UMNNaHTaLvell knanaHa
cepaua npoussoycTea Edwards.

3. [potuBonokasaxus

Wcnonb3oBatune ynpoﬁusa NpOTMBOMNOKA3aHO y NaL1eHToB Co
nefyLwnuMI CoCTOAHNAMN:

HeKnanaHHblit aOpTaﬂbeIVI (TEHO3;

BpO)K,IlEHHbII;I ﬂOpTaJ'IbeII;I CTeH03, OHOCTBOPYATbII MK
[IBYCTBOPYATbIil Q0PTabHbIil Knanax;

TIPUOGPETEHHbIi HeKaNbLUHIPOBAHHbII A0PTabHbIiA CTEH03;

. iCA MUTPanbHbIN pores;

TpU3HaKK
N1 BereTawmii;

BHYTpUCEPAUHBIX Of

P P

3HauTeNbHan e opmaLua rpyaHoi KNeTkw;

TAXENble HAPyLLUEH!A CBepTbIBAEMOCTY;

AKTUBHbIi! 6aKTepUanbHbIil SHAOKAPAUT UM ApYrue aKTUBHbIE
nHeKuum;

HenepeHoCMOCTb NALMEHTOM aHTUKOAryNAHTHOM Tepanuu;

HeZlaBHO (MeHee 6 MecALeB Ha3af) NepeHeceHHoe 0CTpoe HapyLueHye
M03roBoro kpoBoobpatLeHna (OHMK);

06CTPYKTVIBHAA M HEOBCTPYKTUBHAA rUNepTpoduyeckan
KapauoMuonaTus.

He cnienyeT npuMeHATb YCTPOVCTBO, eCAM NPOBOAALLMIA IMTNAHTaLMI0 Bpay
CYUTET, YTO IMTNIAHTALIMA MOXET IPOTUBOPEUNTD UHTEPEeCaM NaLiMeHTa.

He np a3aHuit Ana ueno; YCTPOiiCTBa,
MOMYMO CTaHJAPTHOTO PHCKa, CBA3AHHOTO C NPOBE/iCHIEM a0PTaNbHOI
6annoHHoii BanbByNONNACTUKI.

4. TlpepocTepexenus

« 310 yCTpoiicTBO NP HO TONbKO ANA OAHOP 0
npumetenna. HE MOANEXUT PHOIA CTep 11 NOBTOPHOMY
1CN0ONb30BaHMH0. CTepUIbHOCTb, HENMPOreHHOCTb 1 paboTocnocobHoCTb
CUCTEMbI OCE MOBTOPHOI 06pabOTKM He NPOBEPANUCH.

v

Vcnonb30oBaTb AnA 3anonHeHuA 6annoHa TonbKo COOTBETCTBYHOLLWIA
HanonHuTenb. He 3anonHATb 6annoH ra3000pa3HbIMY HanoHUTENAMY
Wn BO3yXOM.

Wcnonb3oBarb KateTep 10 NCTeYEHUA (POKA rOAHOCTY, YKA3aHHOTO
Ha ynakoBke.

[lnamep HanonHeHuA 6annoHa katetepa cnefyeT TLLATENbHO BbiGMpaTh
JANA KAKA0TO NaLeHTa MHAMBIWAYaIbHO. [InamMeTp 3anonHeHHoro
6annoHa He I0MKeH 3HaUUTeNbHO NPeBbILLATb AUaMeTp KNanaHHoro
KonbLia nepezi NpoLieAypoii pacLUnpeHus.

KareTep He npeHasHayeH i NOBTOPHOIO PaclUMpeHIs yxe
PACKPbITLIX YPECKATETEPHbIX CEPACYHDIX KNANaHOB.

[oKa KaTeTep HaXOAWTCA B TeNe NaLNEHTa, HY MPOABIKEHNE, Hit
13BNeYeHYe KaTetepa He J0MKHO NPOU3BOAUTLCA 6€3 PEHTTeHOBCKOTO
KoHTponA. He npoaBuraTb 1 He 3BNeKaTh Katetep, noka 6anno He
6GyzeT NonHOCTbI0 CyLLeH Nop AelicTBUEM BakyyMa.

He ncnonb3oBarb, ecin ynakoBka 6bina BCKPbITa MK NOBPeXeHa.

Mepbl npefoCcTOPOKHOCTH

Nepes ucnonb3oBaHMeM CneayeT BHIMATENbHO OCMOTPETD KateTep,
yT06bl y6EAUTbCA B ero paboTocnocobHOCTH, a TakxKe B TOM, YTo pa3mep
11 hopma KateTepa NOAXOAAT ANA NPeACToALLei onepawyy.

ﬂpouenypa pacluinperna LoMXKHA NPOBOANTLCA NOA PEHTTEHOBCKUM
KOHTPO/IEM C UCNO/b30BaHNEM CO0TBETCTBYHLLEr0 oﬁopynosauvm
[LNA PeHTreHocKonuu.

Nepe Hauanom onepawym Bo M36exaHue nonaaaHus Bo3ayxa B
CUCTEMY CIEAYET TLLATENbHO IPOBEPUT HAAEKHOCTb COBLNHEHMI
KareTepa 1 NPOBeCTY acnupaLuio.

Hu npu Kakix ycnoBuAX Henb3A NPoABUraTh KateTep, npeogonesas
BO3HUKLLEE B NpoLiecce conpoTuBnerie. (nezyeT BbIACHUTb NPUUNHY
BO3HUKHOBEHWA CONPOTUBAEHIA NP NOMOLLA PEHTTEHONOTYECKOro
1CCNeioBaHMA U NPUHATL Mepbl ANA YCTPaHeHnA npobnembl.

Ecnu conpoTuBneHue Bo3HNKaeT Npu U3BNeYeHUN KOMMOHEHTOB
CUcTeMbl, T0 6annoH, NPOBOAHNK W KaHIONIO ClieayeT u3Bneyb BMecTe,
KaK e/IitHy10 CUCTeMy, He MblTaAcb pa3fenaTb eé KOMNOHeHTbI. B
YaCTHOCTK, TaK CleflyeT nocTynuTb, eCNn NpeanonaraeTca unn
yCTaHoBNeH ¢3KT pa3pbiBa U1K NoATeKaHNA 6annoxa. 3ro npou3BoAnTCA
nyTem Kpenkoro yAepxaxua 6annoHHoro KateTepa u 0001104KH BMeCTe C
nocneayioLwnm X 0AHOBPeMEHHbIM U3BNIEYEHNEM, NPU 3TOM
BbITATMBAlOLLEE yCunue cneayet KOM6I/IHVIpoBaTb cnerkummn
BpaLlaTebHbIMK ABMMXEHUAMU.

MuHUManbHbI ONYCTUMbIIL paHLy3CKuil Kanubp 060n0uKm
0603HaueH Ha ynakoBOUHOIi 3TUKeTKe. He NbiTaiiTech BBOAUTD KaTeTep
ANA aopTanbHoil 6annoHHoli BanbBynonnactuky Ascendra yepes
0601104eYHbII MHTPOAbIOCEP MeHbLLETO AMAMETPa, YeM YKa3aHO Ha
YNaKoBKe.

bannoH fiomxeH 6bITb NONHOCTHI 0MOPOXHEH 0 Hayana u3BneveHna
KaTeTepa u3 KaHwnu.



6. MoTeHunanbHble No6o4HbIe IPPeKTbI

nepdopavus;

TPaBMYPOBaHUe NPOBOAALLEN CUCTEMbI CepALa;

p

NNYecKie oc 9,

remaTtoma;

TPaBMYUPOBaHUe CepALa U COCYA0B;
pa3BuTMe apUTMIK;

Pa3pbiB UK NOBPEX/eHMe Knanaka;
BOCTIaneHue;

nHdeKuus;

MOBPEXKEHVE WK TPABMA XOPA.

7. PyKoBoACTBO N0 NpUMEHeHMI0

7.1 MNoproToBka kaTetepa AnA aopTanbHoit 6annoHHoI
Banbeynonnactukm Ascendra

7.2 Wcnonb3oBaHue Katetepa

War | feiicTBUe

1 Ynanute npu nomoLLy ¢pu3pacTeopa C NPOBOAHMKA YaCTHLIbI
TKaHM WU KOHTPACTHOE BeLLeCTBO.

2 MomecTuTe 6annoHHblit kateTep AnA a0pTanbHoi
BaNbBYNONNACTUKI Ascendra nepes NPOBOAHUKOM B
Hanexatljee Mecto. IpOBOAHMK JOMKeH 6biTb UCMONb30BaH
1A NPOAIBIKEHNA KaTeTepa.

3 Mo GMio0POCKONMYECKM HabT0fIEHMEM NPOABUHbTE
GaNoHHbIii KaTeTep AnA A0PTANbHOI BaNbBYNONNACTUKM
B HaA/IexaLLee MecTo. PasmecTute Mapkepbl 6aniona
KaK yKazaHo.

4 Mocne poctmxeHna TpeﬁyeMOrO NONOXeHNA HayHuTe
6bICTpyto KapANOCT

5 OcyLuecTBuUTe HaayBaHWe NPy MOMOLLM LUNPULA-MaHOMeTpa.
Habniopaiite 3a nauvienTom Bo BpemA paszyBaxus. [ina
LOCTIKEHIA pacLumpeHua 6annoH JomkeH ObiTb pasayT
yacTuuHo unm nonHoctbio. HE MPEBBILLANTE OB BEM,
YKA3AHHbIV B TABJI. 1.

6 lonHocTblo pa3gyiiTe u BbICTpo CAyiiTe 6annoH, co3nas

11 0TKpOiiTe KnanaH. M03BonbTe XUAKOCTI CMeLIaTbeA ¢
PacTBOPOM KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa 1 MOAAEPXMBaiiTe
HeiiTpanbHoe AaBneHe.

War | Reitcreue BaKyyM MU MOMOLLY LUMPULA-MaHOMeTpa.

L WsBnexirre arerep u3 ynakoBK. 7 Korzia 6annoH nonHOCTbIO ¢lyT, MOXKHO yAanuTy

2 CHuMUTE KPbILLIKY 6annioHa 1 0CMOTpUTE KaTeTep Ha BOAUTENb PUTMa.
Hanuie NOBPEXACHAN. 8 0cTOpOHO 0TBEAMTE MYCTOIA KaTeTep 32 06010uKY, nocne

3 | Mpomoiite NoAOCTL MPOBOAOYHOTO NPOBOAHIKA Yero yaanute 060n04Ky U 6annoHHbiil KateTep.
(y KoHHekTOpa «Y») ¢ MYeCKUM PacTBOPOM.

4 YnanuTe c HapyXHoi YacTv kaTeTepa i 6annona U3MMLIKM Buumanue: dem Gonee uikoe pasnene

A Py P UCNONb30BaHO 1 NOAAEPKNBALTCA BO BpeMa

QUSHONOTAYeCKOro pacTBopa. OTBe/leHNs, TeM Hike Npodunb cayToro 6annoxa.

5 ToaroToBbTe YCTPOICTBO ANA Pa3AyBaHUA CO CMeChbIO
KOHTPACTHOrO BELLIECTBA U GU3NONOTMYECKOro PacTBOPa BHumaHume: ecnu npu y M yuaerca
(B KoHUeHTpaLwy 15:85 BelwecTBa K conpotueneHue, np "
b 14ECKOMY PACTBOPY). GbITb yaneHbl COBMECTHO N0/ GNIOOPOCKONMUECKNM

= Habniogexnem, 0cob. eC/IN eCTb 0C

6 Tpu ucnonb3oBaHMK YANMHUTENbHOIA TPYOKK 6annoKa, 6 3

poMOiT ee pi3paACTROpOM. N0f03peBaTb paspbis wnm yTepio 6annoHa. 3roro
MOXHO 10CTUYb, 3axBaTuB

7| Mpukpenure yanuHuTenshylo TpyoKy k Y-o6pasHomy KaTeTep M 060N10UKY, 1l YAANHB MX COBMECTHO N
pasbemy. ocTop 0 BpaLyeHus.

8 [puKpenuTe WApUL-MaHOMETP K NOPTY KateTepa, 9 Mocne np HIA YT pyiie il KaTeTep AnA
NpeAHasHayeHHoMy AnA pasayBaHuA. a0pTaNbHOIi BanbBynonnacTvkm Ascendra.

9 Co3paiiTe oTpHLaTeNbHOE fiaBNeHMe, UTobbl yAanuTb U3
6annoHa 1 NpoCBeTOB CUCTEMbI OCTATKM BO3AYXa. 8. XpaHeHue
ToBTopAiiTe, NoKa BO3AyX He 6y/eT NONHOCTbIO yAianeH.
3akpoiire knanat. Katetep mopenut 9100BAVC cnefiyeT XpaHuTb B CyXoM, NPOXNAAHOM MecTe.

10 OTKAtoYTe WNPUL-MaHOMETP 0T KaTeTepa. HanonHuTe 9. Yrunusauua
LUNPHL-MaHOMETP B COOTBETCTBUM C XeNlaeMbIM Pasmepom
6annoa (1a6. 1). Mpu yTUAM3aLMK YCTPOIACTBA MOXKHO CTIEA0BATD TeM Xe MPoLieAypaM, Kak 1

P TIpHKPETHTE HaOMHERHb I LINpHLL-MaHOMETP K Knanany npuyT 0TX0/0B leyeBHbIX yUPEXAeHMiA 1 B1IONOTMYECKY ONACHbIX

Marepuanos. He BblABNEHO kakoro-nnbo cneuduyeckoro uim HeobbluHoro
PUCKa, CBA3AHHOO C yTUNN3aLMel AHHOTO YCTPOICTBa.



Kullanim Talimatlan -
Transapikal/Transaortik Yaklasim

Tek kullanimliktir ®

9100BAVCile kullanilabilecek maksimum kilavuz tel capi
0,89 mm (0,035 ing).

Minimum kilif uyumlulugu 4,62 mm (14F).

Minimum kilavuz tel uzunlugu 100 cm.

STERILE

1. Aygit Tanimi

Ascendra balonlu aortik valvuloplasti kateteri (Sekil 1) distal ugta sisirilebilir
bir balona sahip, koaksiyel tasarimli bir kateterdir. ki radyopak marker bandi
balonun sisen bliimiinii gosterir ve balonun yerlestirilmesine yardimai olur.
Kateterin proksimal ucunda, balonun sisirilmesi icin kullanilan standart bir
“Y"baglantisi ve bir kilavuz tel limeni bulunur. Ek balon uzatma borusu
kullanicinin tercihine baghidir. Balon “Y” baglantisi iizerindeki luer portundan
(“BALON"isaretine sahiptir) seyreltilmis bir kontrast maddesi ¢ozeltisi
enjekte edilerek sisirilir.

Agilmamis, hasarsiz ambalaj icerigi:
- Sterildir

- Nonpirojeniktir

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize edilmis E logosu, ve Ascendra,
Edwards Lifesciences Corporation'in ticari markalandir. Diger tiim ticari
markalar, ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Tablo 1 Uyum tablosu
Basing ve/veya hacim-¢ap

Hacim, balon Uygulanan Cap
Hacim geniglemesiiile basing (mm)
(ml) (ml) ATM (kPa) 0+%10
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 11,5 2,5(253,3) 18,6
11,0 12,0 3,0 (304,0) 18,8
11,5 12,5 3,5 (354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 19,4
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
133 14,3 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Not: Nominal boyutlandirma sadece hacme dayanmalidir.

Not: Dogru hacim boyutlandirmasi igin balon aort valviiloplasti
kateterin, Edwards Lifesciences tarafindan saglanan enflasyon
cihaziile kullanilmasi gerekir.

Kalin yazili sayilardan olusan iki satirdan distteki Nominal Sisirme Hacmi,
Basinci ve Gapindaki balon capini gdstermektedir.

Kalin yazili sayilardan olusan iki satirdan alttaki ise Nominal Patlama Hacmi,
Basinci ve Gapindaki balon capini gdstermektedir.

2. Endikasyonlan

9100BAVC, Edwards transkateter kalp kapakgigi implantasyonu ncesinde
stenotik aortik kapakgik valvuloplastisinde endikedir.

3. Kontrendikasyonlan

Cihaz asagidaki rahatsizliklara sahip hastalarda kontrendikedir:

« Nonvalviiler aortik stenoz

« Konjenital aortik stenoz, tinikiispid veya bikiispid aortik kapakgik
« Nonkalsifik kazanilmis aortik stenoz

« Mitral biyoprotez varligi

«Intrakardiyak kiitle, trombus veya vejetasyon bulgusu

- Gogiiste ciddi deformasyon

« (iddi koagiilasyon problemleri

- Aktif bakteriyel endokardit veya diger aktif enfeksiyonlar

«Antikoagiilasyon tedavisini tolere edemeyen hastalar

o
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« Yakin zamanda (6 ay iinde) gerceklesmis serebrovaskiiler kaza (CVA)
« Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati (HOCM)

implantasyonu gerceklestirecek doktor, kullaniimasinin hastanin menfaatine
olmayacagini diisiiniiyorsa, bu cihaz kullanimamalidir.

Balonlu aortik valvuloplasti ile iliskili standart risklerin disinda, bu cihaza ait
bilinen kontrendikasyon bulunmamaktadir.

4. Uyanlar

Bu cihaz tek kullanimliktir. Yeniden sterilize ETMEYIN ve/veya yeniden
KULLANMAYIN. Tekrar kullanima hazirlama isleminden sonra cihazin
sterilligini, pirojensiz olmasini ve fonksiyonelligini destekleyen

veri bulunmamaktadir.

Yalnizca uygun balon sisirme maddesini kullanin. Balonu sisirmek icin
hava veya gazli madde kullanmayin.

Kateteri ambalaj iizerinde belirtilen “Son Kullanma Tarihinden”
once kullanin.

Kateter balon sisirme capi, herhangi bir hasta icin belli bir boyut secerken
dikkatlice degerlendirilmelidir. Sisirilen balonun ¢api dnceden dilate
edilen annulusun ¢apindan dnemli dl¢iide daha biiyiik olmamalidir.

Kateter, yerlestirilen transkateter kalp kapakgiklarinin yeniden
dilatasyonunda kullaniimaz.

Kateter viicut icine yerlestirilirken, ilerletme ve geri cekme islemleri
fluroskopik ekipmanlarin yardimi olmaksizin yapiimamalidir. Balon
vakum yoluyla tamamen indirilmedikge, kateteri ilerletmeyin veya geri
cekmeyin.

Ambalaj agilmis veya zarar gormiisse iiriinii kullanmayin.

5. Onlemler

Kullanim 6ncesinde, caligir durumda oldugunu dogrulamak ve boyut
ve seklinin kullanilacagi prosediiriin amacina uygun olmasini saglamak
amaaiyla kateter kontrol edilmelidir.

Dilatasyon prosediirii uygun fluroskopik ekipmanlar ile fluroskopik yardim
alinarak gerceklestirilmelidir.

isleme gegmeden énce, sisteme hava giriini Gnlemek amaciyla, kateter
baglantilarinin saglamligina ve aspirasyonun uygunluguna dikkat
edilmelidir.

Kateter sisteminin parcalart highir kosulda dirence karsi ilerletimemelidir.

6. Potansiyel Advers Olaylar
« Perforasyon

« lletim Sisteminde Bozulma

« Tromboembolik Olaylar

Hematoma

Kardiyovaskiiler Yaralanma veya Infundibulum

Aritmi Geligimi

Valvular Yirtilma veya Travma

Enflamasyon

Enfeksiyon

Kordal Hasar veya Travma

7. Kullamim Talimatlan

7.1  Ascendra Balonlu Aortik Valvuloplasti Kateterini Hazirlama

Adim | Prosediir

1 Kateteri ambalajindan ¢ikarin.
2 Balon kapagini ¢ikarin ve kateterin hasarli olup olmadigini
kontrol edin.

3 Kilavuz tel limenini (“Y”baglantisinda bulunur) serum
fizyolojik ile yikaymn.

4 Kateterin ve balon uzatmasinin disini serum fizyolojik ile silin.

5 Kontrast ortam ve salin karigimnin bulundugu bir enflasyon
cihazi hazirlayin (salin seyreltiye 15:85 ortam).

6 Balon uzatma borusu kullaniliyorsa, boruyu serum fizyolojik ile
ylkayin.

7 Balon uzatma borusunu“Y” baglantisina baglayin.

8 Sisirme cihazini kateterin sisirme portuna baglayin.

9 Balon ve sisirme limenindeki havayi ¢ikarmak amaciyla
negatif basing uygulayin. Tim hava disari atilana kadar
tekrarlayin. Muslugu kapatin.

10 | Sisirme cihazini kateterden ¢ikarin. Sisirme cihazini istenen
balon ¢apina uygun hacme kadar doldurun (Tablo 1).

n Doldurulan sisirme cihazini musluga baglayin ve muslugu
agin. Sisirme limeninin seyreltilmis kontrast maddesiile

dolmasini saglayin ve nétr basincta bekletin.

Direncin sebebi fluroskopi yoluyla tespit edilmeli ve sorunun gideril
icin gereken islem yapiimalidir.

Cikanlirken direng hissediliyorsa ve dzellikle balonun yirtildig veya
sizdirdig biliniyorsa veya bundan siipheleniliyorsa, balon, kilavuz tel ve
kilif bir tinite halinde ¢ikariimalidir. Bu islem balonlu kateter ve kilif bir
Ginite olarak sikica tutulup, ikisi birden cekilerek ve ¢cekme islemi sirasinda
nazik bir biikme hareketi ile gerceklestirilebilir.

Kabul edilebilir minimum kilif boyutu (French cinsinden) ambalaj
etiketinde yazilidir. Ascendra balonlu aortik valvuloplasti kateterini etiket
lizerinde belirtilenden kiiciik boyuttaki bir kilif taniticisi icinden
gegirmeye calismayin.

Kateteri kiliftan cekmeden dnce, balon tamamen indirilmelidir.




7.2 Kateter Kullamm

Adim

Prosediir

1

Doku ve kontrast maddesi kalintilarini gikarmak icin, ailan
kilavuz telini serum fizyolojik ile silin.

Ascendra balonlu aortik valvuloplasti kateterini kilavuz
tel iizerinden hedef bdlgeye ilerletin. Kateter yerlesimini
kolaylastirmak icin bir tanitici kullaniimalidir.

Fluroskopi yardimiyla, balonlu aortik valvuloplasti kateterini
hedef bdlgeye ilerletmeye devam edin. Balon markerlerini
hedef bdlgede konumlandinn.

istediginiz konum elde edildiginde, hizli kalp atimini baslatin.

Sisirme cihazini kullanarak dilatasyonu gerceklestirin.
Dilatasyon sirasinda hasta takip edilmelidir. Dilatasyonun
gerceklesmesi icin balon kismen veya tamamen sisirilebilir.
NOMiNAL PATLAMA HACMiNi GECMEYIN (TABLO 1).

Bir sisirme cihaziyla balonu tamamen sisirin ve vakumlayarak
hizlica indirin.

Balon tamamen indirildiginde, kalp pili kapatiimalidir.

indirilen kateteri nazikce kilifin icine cekin ve ardindan kilifi ve
balonlu kateteri gikarin.

Not: Geri cekme sirasinda ne kadar biiyiik vakum
uygulanir ve tutulursa, indirilen balon profili de
o kadar diisiik olur.

Not: Cikanilirken direng hissediliyorsa ve ozellikle
balonun yirtildigi veya sizdirdigi biliniyorsa veya
bundan siipheleniliyorsa, fluroskopi yardimiyla balon,
kilavuz tel ve kilif birlikte, bir iinite halinde
gkarimalidir. Bu islem balonlu kateter ve kilif bir iinite
olarak sikica tutulup, ikisi birden cekilerek ve cekme
islemi sirasinda nazik bir biikme hareketi

ile gerceklestirilebilir.

Ascendra balonlu aortik valvuloplasti kateterini kullandiktan
sonra atin.

8. Saklama
9100BAVC modeli serin, kuru yerde saklanmalidir.

9. Cihazin imhasi

Bu cihaz hastane atiklari ve biyozararli maddeler ile ayni sekilde imha
edilmelidir. Cihazin imhasiyla ilgili dzel veya alisiimadik herhangi bir
risk bulunmamaktadir.




Upute za upotrebu -
Transapikalni/Transaortni pristup

Samo za jednokratnu upotrebu ®

Maksimalni promjer Zice vodilje koja se smije koristiti uz 9100BAVC iznosi
0,89 mm (0,035").

Minimalna kompatibilnost omotaca iznosi 4,62 mm (14F).

Minimalna duljina Zice vodilje je 100 cm.

STERILE EO |

1. Opis uredaja

Ascendra kateter s balonom za valvuloplastiku aorte (Slika 1) je kateter s
koaksijalnom izvedbom s distalnim balonom na napuhavanje. Dvije markirmne
trake neprozime za zraenje oznacavaju dio balona koji se Siri i pomazu u
postavljanju balona. Na proksimalnom kraju katetera nalazi se standardni
“Y” prikljucak za napuhavanje balona i lumen Zice vodilje. Dodatna cijev za
prosirenje balona stoji korisniku na raspolaganju kao dodatna mogu¢nost.
Balon se napuhuje ubrizgavanjem razrijedene kontrastne otopine kroz ulaz
za luer (oznacen s “BALLOON”) na“Y” prikljucku.

Sadrzaj neotvorenog, neostecenog pakiranja je:
« sterilan

- nezapaljiv

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip stiliziranog slova E, i Ascendra
trgovacki su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali
zastitni znakovi u vlasniStvu su pripadajucih viasnika.

Tablica 1 Tablica sukladnosti
Tlak i/ili volumen u ovisnosti o promjeru

Vol s Primijenjeni Promjer
Volumen prosirenjem tlak (mm)
(ml) balona (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 11,5 2,5(253,3) 18,6
11,0 12,0 3,0(304,0) 18,8
11,5 12,5 3,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 194
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
133 14,3 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Napomena: Nominalna veli¢ina mora se temeljiti samo
navolumenu.

Nap Za pravil p morate upotrijebiti kateter za
perkutanu balonsku valvuloplastiku s uredajem za napuhavanje od
tvrtke Edwards Lifesciences.

Gornji, masno otisnuti iznosi predstavljaju promijer balona pri nominalnom
volumenu napuhavanja, tlaku i promjeru.

Donji, masno otisnuti iznosi predstavljaju promjer balona pri nazivnom
volumenu pucanja, tlaku i promjeru.

2. Indikacije

9100BAVC indiciran je za valvuloplastiku stenoznog aortnog zaliska prije
implantacije transkateterskog zaliska Edwards.

3. Kontraindikacije
Uredaj je kontraindiciran za pacijente s:

e aortnom

« kongenitalnom aortnom ikuspidalnim ili bikuspidalnim
aortnim zaliskom

- aortnom stenozom koja nije nastala kalcifikacijom

« mitralnom bioprotezom
dok o intrakardijalnoj masi, trombom ili vegetacijom

« teskom deformacijom prsnog kosa

teskim problemima sa zgrusavanjem krvi

aktivnim bakterijskim endokarditisom ili drugim aktivnim infekcijama

nesposobnoscu tolerancije antikoagulacijske terapije

nedavnim (unatrag 6 mjeseci) cerebrovaskularnim nesrecama (CVA)

hipertropi¢nom kardiomiopatijom sa ili bez opstrukcije (HOCM)



Uredaj se ne smije koristi ako odgovorni lijecnik vjeruje da ce njegova
upotreba biti u suprotnosti interesima pacijenta.

Nema poznatih kontraindikacija za uredaj osim standardnih opasnosti
povezanih s balonom za aortnu valvuloplastiku.

4. Upozorenja

« Ovaj je uredaj predviden samo za jednokratnu upotrebu. NEMOJTE ga
opet sterilizirati i/ili ga ponovno koristiti. Ne postoje podaci o sterilnosti,
nezapaljivosti i funkcionalnosti uredaja nakon obrade.

q h

- Koristite samo odgovaraju¢i medij za nap je balona. Nemojte

koristiti zrak ili drugi plinoviti medij za napuhavanje balona.

- Kateter upotrijebite prije isteka roka upotrebe koji je oznacen na
ambalazi.

«Vodite racuna o promjeru napuhavanja balona katetera pri odabiru
njegove velicine za odredenog pacijenta. Promjer napuhnutog balona
ne smije biti znacajno veci od promjera predilatiranog prstena.

- Kateter nije predviden za ponovno Sirenje postavljenih transkateterskih
sréanih zalistaka.

- Nakon umetanja katetera u tijelo, ne smije ga se dalje gurati ili izvlaciti
bez pomoci fluoroskopske opreme. Nemojte dalje gurati i izvlaciti
kateter ako balon nije potpuno ispuhan pod vakuumom.

- Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

5. Mjere opreza

- Ispitajte kateter prije upotrebe kako biste provjerili njegovu
funkcionalnost i osigurali da njegova velicina i oblik odgovaraju
posebnom postupku koji namjeravate obaviti.

« Postupak Sirenja mora se izvesti uz pomoc¢ odgovarajuce
fluoroskopske opreme.

- Prije nastavka posebnu pozornost posvetite odrZavanju ¢vrstih spojeva
katetera i aspiraciji kako ne bi doslo do prodora zraka u sustav.

= Nipod kojim uvjetima se nijedan dio kateterskog sustava ne smije
koristiti za svladavanje otpora. Uzrok otpora mora se utvrditi
fluoroskopskim pregledom i nakon toga se moraju poduzeti postupci za
otklanjanje problema.

« Ako se osjeti otpor priizvlacenju, tada izvadite balon, Zicu vodilju i
omotac skupa kao jedan uredaj, osobito ako se zna ili sumnja na puknuce
u balonu ili propustanje. To se moZe ostvariti ¢vrstim hvatanjem katetera
s balonom i omotaca kao jednog uredaja i njihovim zajednickim
izvlacenjem uz njezno uvrtanje u kombinaciji s izvlacenjem.

- Minimalna prihvatljiva francuska velicina omotaca otisnuta je na
naljepnici pakiranja. Nemojte pokusavati provuci Ascendra kateter s
balonom za aortnu valvuloplastiku kroz manji uvodnik omotaca od
velicine navedene na naljepnici.

- Prijeizvlacenja katetera iz omotaca, potpuno ispusite balon.

6. Moguci stetni dogadaji
perforacija
ozljeda krvozilnog sustava

tromboemboli¢ni dogadaji

hematom

ozljeda kardiovaskularnog sustava i infundibuluma

razvoj aritmije

kidanje ili trauma zaliska

upala

infekcija

oStecenje ili trauma sranih niti

7. Upute za koristenje

7.1 Prip
aorte

Ascendra | s bal za valvuloplastiku

Korak | Postupak

1 Izvadite kateter iz pakiranja.

2 Skinite pokrivac balona i pregledajte da na kateteru
nema ostecenja.

3 Isperite volumen vodece Zice (nalazi se u”Y"” prikljucku)
fizioloskom tekucinom.

4 Obrisite kateter izvana i produzetak za balon
fizioloskom otopinom.

5 Pripremite uredaj za napuhavanje sa smjesom kontrastnog
medija i fizioloske otopine (15:85 medij naprema otopini).

6 Ako koristite cijev za produzenje balona, isperite cijev
fizioloskom otopinom.

7 Stavite produznu cijev balona na“Y” prikljucak.

8 Prikljucite uredaj za napuhivanje na prikljucak katetera
za napuhivanje.

9 Dovedite negativni tlak i odstranite sav zrak iz balona
i prostora za napuhivanje. Ponavljajte dok se ne izbaci
sav zrak. Zatvorite slavinu.

10 | Skinite uredaj za napuhivanje s katetera. Napunite uredaj za
napuhivanje odgovarajucim volumenom, koji je potreban za
Zeljni promjer balona (tablica 1).

n Napunjeni uredaj postavite na slavinu i otvorite slavinu.
Omogucite prostoru za napuhivanje da se ispuni rastvorenim
kontrastnim medijem i zadrZite neutralni tlak.




7.2 Upotreba katetera

Korak

Postupak

1

Obrisite izloZeni dio vodece Zice fizioloskom otopinom kako
biste odstranili zaostalo tkivo i kontrastni medij.

Uvedite kateter s balonom za aortnu valvuloplastiku
Ascendra preko vodece Zice na Zeljeno mjesto. Mora se
koristiti uvodnik kako bi olaksao uvodenje katetera.

Pod fluoroskopskim pracenjem, nastavite s uvodenjem
katetera s balonom za aortnu valvuloplastiku do Zeljenog
mjesta. Postavite markere balon na zeljeno mjesto.

Kad se dostigne Zeljeno mjesto, ubrzajte ritam.

lzvrite dilataciju pomocu uredaja za napuhivanje. Za
vrijeme dilatacije obvezno je pracenje stanja pacijenta. Balon
se mozenapuhati djelomicno ili do kraja kako bi postigao
dilataciju. NEMOJTE PREKORACITI NAZIVNU BRZINU
POVECAVANJA VOLUMENA (TABLICA 1).

Do kraja napusite i brzo ispusite balon izvlacenjem vakuuma
pomocu uredaja za napuhivanje.

Kad balon bude do kraja ispuhan, stimulator rada srca moze
seiskljuciti.

Njezno izvucite ispuhani kateter u omotac i zatim uklonite
omotac i kateter s balonom.

p Sto je vedi pri ii odrzavani
vakuum za vrijeme izvlacenja, to ce biti nizi
profil ispuhanog balona.

Napomena: Ako se osjeti otpor pri izvlacenju, tada
pod fluoroskopskim pracenjem zajedno izvadite
balon, vodecu Zicu i omotac, zajedno kao jednu
jedinicu, osobito ako se zna ili sumnja na puknuce u
balonu ili propustanje. To se moZe ostvariti ¢vrstim
hvatanjem katetera s balonom i omotaca kao jedne
jedinice i njihovim zajednickim izvlacenjem uz njezno
uvrtanje u kombinadiji s izvlacenjem.

Nakon upotrebe bacite kateter s balonom za aortnu
valvuloplastiku Ascendra.

8. Skladistenje
Model 9100BAVC ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu.

9. Odlaganje uredaja

Uredaj se moze odloZiti na isti nacin na koji se zbrinjavaju bolnicki otpad
i bioloski opasni materijali. Ne postoje posebne ili neuobicajene opasnosti
pri odlaganju ovog uredaja.




10.  Pucynku/ Sekiller / Slike

e

Pucynok / $ekil / Slika 1

1. PenTreHoKOHTpacTHble MeTku-nonocs! / Radyopak Marker Bantlari / Markirne trake neprozirne za zracenje
2. bannow /Balon

3. Y-o6pa3Hoe coenunenne /“Y” baglantisi /“Y” prikljucak

4. Mpocset ana nposoaHuKa / Kilavuz Tel Lumeni / Lumen Zice vodilje

5. Cuctema 3anonHenua 6annoa / Balon Uzatma Borusu / Produzna cijev balona
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YcnoBHble 0603HaueHua « Sembollerin A¢iklamalari - Legenda simbola

Pycckuin Tiirk¢e Hrvatski Pycckuin Tiirkge Hrvatski
Homep no Katalog Kataloski STERILE (repunbHo Steril Sterilno
Karanory Numarasi broj
REF (repunu3oBaHo Etilen Oksit Sterilizirano
STERILE[EO P Kullanilarak e ol
E] KonuuecTso Miktar Kolicina STUNEHOKCHAOM | o1 iliza Edilmistir etilen-oksidom
MuHuManbHbIi Minimum Minimalna (repunnsoBaHo ¢ Isinlama Sterilizi
h - terilizirano
II] pasviep introduser velicina STERILE[ R | | mcnonb Yoluyla Sterilize racenjem
UKTpOfbloCepa Boyutu uvodnice 06nyyeHun Edilmigtir
Pabouas Kullanilabilir Korisna CrepunusoBaro | Buharveya Kuru Sterilizirajte
—m— > .
ANHa Uzunluk duljina STERILE [ § | napom unm Isi Kullamilarak | parom ili suhom
IJ, CYXMM Xapom Sterilize Edin toplinom
® [ina ogHopazoBoro Tek J na
CNONb30BaHNA kullanimlik upotreba z Vcnonb30BaTh Son Kullanma Rok
o 1o Tarihi upotrebe
Homep naptin Lot Numarasi Broj serije
. @ CepuitHblit Seri Serijski
A Mpepoctepexenme Dikkat Oprez SN Homep Numarast broj
(M. Kullanim Pogledajte .
[:l}] UHCTPYKLWM N0 talimatlarina upute za J Mpoussogurens Uretici Proizvodac
npUMeHeHio basvurun upotrebu
Web sitesindeki | Pogledajte upute YnonHomoueHHbili Avrupa Ovlasteni
CM. MHCTpYKLMM npeacTaBuTenb . p, | predstavniku
I3 eswione | M0 NpUMeHeHYI0 kullanim 22 upotrebu na 8 Esponeiickom Toplulugundakd Europskoj
6-cai talimatlarina internetskim Yetkili Temsilci )
Ha Beo-caire bagvurun stranicama coobuectse zajednid
i Nemojte PekomeHzyemblit Onerilen Preporucena
He ucnonb3osars, hAmblaIaJ upotrebljavati @ pasmep Kilavuz Tel velicina ice
€C7M ynaKoBka asarllysa ako je pakiranje NIPOBOAHNKA Boyutu vodilice
noBpexzeHa kullanmayin o
osteceno
] E Pazmep Boyut Velicina
H Nemojte
€ NNOAb30BATE, Ambalaj agik upotrebljavati It
] e 0BMECTUMOCTb -
LM YNAKOBRA | o hasarliise | ako je pakiranje KilavuzTel Kompatibilnost
BCKpbITa U - ::: MPOBOMIOYHOTO Uyumlulud sice vodil
kullanmayn. otvoreno ili yumiulugu Zice voailice
MoBpexXfeHa. o NPOBOAHIUKA
osteceno.
p L HomuxanbHoe Nominal Nazivni
@ Buewi Dis Cap Vanjski fiaBnenvie Basing tlak
AvameTp promjer
; - PacyeTHoe Nominal Nazivni tlak
@ BHyTpeHHuit icCap U""taf"J' [aBneHve Patlama ucania
Anametp promjer paspbiBa Basinai pucan)
T bepeus Kuru Yerde Zadrzati STRAIGHT Heu3orwyTolii Diiz Ravno
oT BRarv Tutun suho
sz | Xpawnrescyxom | Serinvekuru Pohranite DEFLECTED OTorHyTblit Yonii Degistirilmig Nagnuto
/.7{\ ? NPOXNaZiHOM bir yerde na hlad
mecTe. saklayin. suhom mjestu. ) PEKOI\F‘AE:%EMBH Onerilen Preporucena
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Temneparype. Sinin ogranicenje NpoBoAHHKa Zuniugu vodilice




YcnoBHble 0603HaueHuna - Sembollerin A¢iklamalar - Legenda simbola

Pycckuin Tiirkge Hrvatski Pycckuin Tiirkge Hrvatski
MuHUManbHbIi Minimum Minimalna Conepxut Ftalatlar Sadrii
pa3mep KaHionu Kilif Boyutu | velicina obloge dranatbl icerir falate
Pa3mep pykoatku | Kateter Safti | Veli¢ina osovine Uvjetno siguran
Gath ‘@ -
70( KaTeTepa Boyutu katetera MP-cogecTum MR Kogullu kod pregleda MR
[nametp Balon Promjer @ I L
<> i G balona CopepaHue icindekiler Sadrzaj
< > Pabouaa anuHa | Balon Calisma | Radna duljina EK . I )
— Gannoka Uzunlugu balona HenuporenHoit Nonpirojeniktir Nepirogeno
Moze se Bogoctoiikoe Su Sigramasina Karsi | Oprema sa zastitom
@ Henons3osare Kullanin upotrebljavati I PX1 06opynoBaHme Korumali Ekipman od kapanja
He Ne smije se Ecnvn ynakoBka . Sadrzaj sterilan,
@ UCMoNb30BaTh Kulanmaym upotrebljavati He BCKpbITa v He aglr?]l;]:lz]lla\ieya aput tekucine
CF tipi R nospeseHa, hasar gormedidi nepirogen ako
I?I Patosan acre hastayla témas Prllmuenjem O ertn siirece icerik steril je pakiranje
una CF eden parca dio vrste CF AB/IACTCA e smg ol non neotvorenoi
CTEPUTBHBIN 3 MO neosteceno.
Ana 20mm boyutlu | Za upotrebu s KaHaln KIAKoCTY — pirojenikir. Nemojte
1CNONb30BaHUA € Edwards Kateterskim HenuporenKbiv. He | Ambalajagiimigsa vt
2 L T ardanim UCNOMb30BaTh, €CM | - veya hasarliysa upotreblavatl
m Db i yNaKoBKa BCKpbiTa kull ako je pakiranje
YpecKaTeTepHbIM kalp vglﬁyle zaliskom ullanmayn. otvoreno il
CepAeuHbIM birlikte gdwards WM TIOBPEXAEHA. | Yeniden sterilize oiteceno. Nemoite
knanaxom Edwards | kullanim igindir | veli¢ine 20 mm He crepunusosats etmeyin. - Nemojte
TIOBTOPHO. ponovno sterilizirati.
Nina 23mmboyutlu | Za upotrebu's
2)"‘"0""3033“”” ¢ Edwards | transkateterskim Fcnm ynakoska He Ambalaj Sadrzaj je sterilan
23mm | TPOBbIM sranim nopexaeHaHe | - aglmadidiveya inepirogen ako
HpecKaTeTepHbIM kaIng \lllakltﬁyle ) »[th?éom 4 OTKpbiIT, ee hasar grmedigi je pakiranje
CEPACHbIM irikte | Wrtke tdwards copiepxumoe siirece icindekiler neotvoreno i
knanasom Edwards | kullanim igindir | veli¢ine 23 mm \‘Q CTepbHO sterildir ve neoiteceno.
Ana 26 mm boyutlu | Za upotrebu's ::':LL\H‘-AH HenuporenHo. He | nonpirojeniktir. Nemojte
 Mcnonb30BaHis ¢ Edwards | transkateterskim e ucnonb3oath, ecnu | Ambalajagimissa | upotrebljavati
m 0 e | vt srlc'aEm ynaKoBKa BCkpbiTa | veya hasarliysa ako je pakiranje
Tpa::;;:m;:;mm alfir‘llia;(tley e tvrtZI?eIE d‘;\r,';r " 1M NOBPEXKEHA. kullanmayin. otvoreno i
knanaxom Edwards | kullanim igindir | veli¢ine 26 mm He crepunisogare | - Yeniden ste rlize | osteceno. Ne'rvm')jte.
TIOBTOPHO. etmeyin. ponovno sterilizirati.
Nina 29mm boyutlu | Za upotrebu's
UCNONb30BaHNSA ¢ Ed\Allards transkateterskim Mpegoctepexetive. Dikkat: Oprez:
20mm |¥ TPOBbIM stcanim Cornacto Federal (ABD) sukladno
upeckaretepibin | - kalp valfiyle zaliskom depepanbhomy | yasalan, bu cihazin | saveznom zakonu
CEPACHHbIM birlikte ~ | turtke Edwards 3aKoHofaTenbcTBy | - satisiniancak bir | SAD-a ovaj uredaj
K Edwards_| kullanimigindir | velicine 29 mm Rx on |y (CLA) npopaxa | doktor tarafindan | moe prodati
Ina 23 mm ebat Zauporabu's 3T0r0 YCTPOiCTBA yalda Qleor samo Iijeinik ili
MCMoNb30BaHMs ¢ veya 26 mm Edwards paspeLueHa ToNbKo siparigiyle se on moze
23-MUnNNMETPOBbIM {) oyutlu transkateterom Bpauam unn yapilacak sekilde prodati po
um zasréani 110 VX 3aKa3y. sinirlamaktadir. nalogu lijecnika.
B0 £ | 6 vymnuveTposbiv traEgrlgger zalisak u
TPaHCKaTeTepHbIM Kalp valfiyle vellictini 23 mm Jns ucnonb3oBaua eSheath, Edwards Zaupotrebu s
COPACNHEIM | o ingiy | 1 velidini P oo | Genisetlebil proSirvom
KnanaHom Edwards 26mm B  Genigl I uvodnom
VHTpOAbloCepa Introduser Kilifile .
N o eSheath komnakn |  kullanmicingir | ©¥oinicom eSheath
ﬁ HectepunbHo Steril Degildir |  Nije sterilno Edwards d turtke Edwards

Mpumeyanme. Ha 3TuKeTKax JaHHOTO U3LEAMA MOTYT yKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl. « Not: Bu diriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
- Napomena: ne moraju se svi simboli nalaziti na oznakama ovog proizvoda.
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