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Edwards Transfemoral Balon Kateter

Transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards
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1.0 Onucanue ycTpoiicTBa

bannoHblii Katetep Edwards Ana TpaHchemopanbHoro AocTyna cocTout u3
CTepXHA 1 6annoHa ¢ 4BYMA PeHTreHOKOHTPACTHBIMI KONbLEBbIMI
MeTKaMu, KOTOpbIMY 0603HaueHa paboyas anuHa 6annowa. Ha
NPOKCMManbHOM KOHLe yCTpoiicTBa MeeTca Y-06pasHblit coefuHmTeND,
COAepXaLLuil NopT ANA HaflyBaHuA 6annoHa ¢ otmetkoit BALLOON
(BANIOH) 1 nop npocseTa npoBoaHuKa ¢ otmeTkoit WIRE (MPOBOAHNK).

[TpuMeHAoTCA yKa3aHHble anee napameTpbl HapyBaHWA.

Ta6nuua 1. MapameTpbl HafyBaHUA

HomuHanbHoe 3HaueHne
Jnametp 06bem NlaBnenve
Mopenb 6annoua HajlyBaHuA HapyBaHuA
9350BC16 16 MM 10mn 405 kMa (4 atm.)

Edwards, Edwards Lifesciences v norotun co crunu3oBanHoii bykBoii E
ABNAIOTCA TOBapHbIMM 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve
TOBApHbIE 3Haky ABNAOTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLIX BNAZENbLEB.

BannonHbiit kKatetep Edwards ana TpancpemopanbHoro gocryna

THV204
<D=
Yey TOYKamu Ho pac

PEHTTEHOKOHTPACTHIX KONIbLIEBbIX METOK.
1 — nopT AnA HajlyBaHua 6annoHa
2 — NopT NPoCBeTa NPOBOAHUKA

llanee YKa3aHbl XapakTepucTuK1 COBMeCTUMOCTY YCTPOIACTBA.

Ta6nuua 2. COBMeCTUMOCTb YCTPOICTBA

Makc. guamerp MuH. coBmecTUMoCTb
p TUNb3bl

0,89 mm (0,035 ptoiima) 14F (4,7 mm)

9350BC16

MPUMEYAHVE. [ina npasunbHoro noa6opa 06bema ¢ 6annoHHbIM
KaTeTepom HeobXoZMMO 1CNoNb30BaTb YCTPOIICTBO ANA HaflyBaHUA
npou3BopcTea Edwards Lifesciences.

2.0 Moka3aHua

bannoHHblit KaTeTep npeHa3HayeH AnA aunarauun CTeHo3MPOBaHHbIX
(TBOPOK HAaTUBHOIO a0PTa/IbHOIO KNanaHa.

3.0 NportusonokasaHua

[IpuMeHeHme 3700 YCTPOIACTBA NPOTUBOMOKA3aHO NaLMEHTaM C:

. aMI MHTpaKapAnanbHoi onyxonu, Tpomb0o3a, Beretauum,

aKTMBHbIX MH¢9KLlMOHHbIX 3a6onesanmii unn 3HA0KapanTa;

* HenepeHoCUMOCTbIo aHTMKOaI’yJ’IﬂHTHOVI NN aHTUArPeraHTHOM Tepanuu.

4.0 Mpepynpexpexua

+ YCTpoiicTBO pa3paboTaHo, NpeHa3HaueHo 1 PaCpOCTPAHALTCA TONbKO
JNA 0AHOPa30BOT0 MCMONIb30BaHUA. He CTepunu3yiite 1 He ucnonb3yiite
370 YCTPOVCTBO NOBTOPHO. HET AaHHbIX, NOATBEPXA0LLIMX
CTepUNbHOCTb, HENMPOTEHHOCTb U GYHKLIMOHANBHOCTD YCTPOIACTBA
nocne NoBTopHoIA 06paboTkm.

B xone npouezypbl 06s3atenbHo Habntopaiite 3a 3neKTposoM

KapAnoCTUMYNATOpa BO nephopaLn um
KaKX-NM60 TKaHeil.




« cnonb3yiite TONbKO BeLweCTBO, NPpeHa3HaueHHoe ANA HapyBaHUA

IWar | Mpouepypa

6annoHa. He ncnonb3yiite Bo3ayX vnm rasbl AN Hagy

« [lnamerp HapyBaHuA 6annoHa He JOMKEH 3HAUUTENbHO NPeBbILLATH
ZAVaMeTp a0pTanbHOro KoNbLia, ANA KOTOPOro NPON3BOAUTCA
npeaBapuTeNbHan AunaTaumsa.

« YcTpoiicTBo He np HO ANA MOCT,
YCTaHOBNEHHbIX CEPACUHbIX KNaNaHOB.

ypeckateTepHo

« Korpa ycTpoiicTBO HaXoAUTCA BHYTPY TeNa, IPOABUTATb €0 BNiepes Ui
Ha3aj CnefiyeT ToNbKO N0/ PEHTTeHOCKONUYeckM KoHTponem. He
NpoABHUraiiTe YCTPOIICTBO Bepe/ WAV Ha3ag, ecnu 6annok He cayT
TIONHOCTbIO M10A BO3AEHCTBIEM BaKyyMa.

« He ncnonb3yiite 6annoHHblit KaTeTep He M0 Ha3HAaYeHNto U B CyyanX,
KOr/la ero ynakoBka unu Kakue-n16o KoMNOHeHTbI HeCTepubHbl,
BCKPbITbI UNK NOBPEXAEHbI (re. MOrHYTbI Un pa(TﬂHyTbl) nn6o nx CpoK
TOHOCTN UCTEK.

5.0 Mepbl npefoCTOPOKHOCTH

- besonacHoctb n 3¢¢EKTVIBHOCTI> 6annonHoro KaTeTepa He yCTaHOB/NEeHbI
LANA NaLWeHTOB C BPOXAEHHbIM OAHOCTBOPYATLIM UMK ABYCTBOPYATLIM
A0pTa/ibHBIM KNanaHom.

6.0 Bo3moxKHble HeXXenaTenbHble ABNEHUA

K ocnoxHeHnAM, CBA3aHHBIM O CTaHAAPTHOI NpoLieAYpOil KaTeTepu3aLmy,
6annoHHoli aopTanbHoil Banb TUKOIA 1 [
aHrIorpadum, OTHOCATCA, NOMIMO NPOYEro, anneprinyeckas peakuma Ha
aHeCTe310 UK KOHTPACTHOE BeLLeCTBO, TPABMUPOBaHHUe, B TOM Yicne
nephopaLna UK pacceyeHie cocyaoB, TPOMB03, 06pa3oBaHie M601108,
MoYeyHas HeA0CTaTOYHOCTD, 0TKA3 MOYeK, a TaKxKe OTPbIB OALLeK, 4To
MOXET MPUBECTY K UHDAPKTY MUOKAPAA, MHCYNbTY u/wnu cvepTit. K
ITeNbHbIM 0C MOXHO OTHECTM Pa3BUTIE APUTMIAK,
nephopaLio cepaLa, HapyLeHe NPOBOAALLIEN cucTeMbl, 06pa3oBaHue
remMaToMbl, MOBPEXAeHe BOPOHKM, HaZiPbIB VY Pa3pbiB KoNbLia Knanaka
1W/wnK pa3pbiB UM NOBPEXAEHNE KNanaHa.

7.0 Yka3aHua no ncnonb3oBaHuio

TpoBeauTe AVNaTaLyio CTBOPOK HaTMBHOFO KNanaka c NoMoLLblo
CTaHZAPTHOI! METOAVKM 1 GbICTPOIi KapANOCTUMYNALUN.

War | Mpouepypa

1 Wcnonb3ys CTaHAAPTHYI0 METOAVKY, NOATOTOBLTE YUaCToK
COCYAVCTOrO 4OCTYNa ANA BBOAA KATeTepa I yCTaHoBUTe
NPOBOAHMK.

2 Korza 06 a 6Gyner ycr Ha MecTo,
npoMmoiiTe NPOCBET NPOBOAHIKA 6ANNOHHOTO KaTeTepa
Edwards ana TpaHcdemopanbHoro AocTyna
renapuHU3NPOBaHHbIM CONEBbIM PacTBopoM. MoficoeanHuTe
TPeXX0f0B0ii 3aNOPHbIN KpaH BbICOKOT0 AaBNeHNA Kk NopTy
ANA HaflyBaHUA 6annoHa.

3 MoAroTOBLTE WNPML U HAMOMHUTE €ro Pa36aBNeHHbIM
KOHTPACTHbIM BeLLecTBOM (15 yacTeii KOHTpacTHOro
BELLECTBA Ha 85 YacTeii CONIeBOT0 PacTBOPa) U NpUKpenuTe
€10 K 3aN0PHOMY KpaHy.

4 3anonHuTe yCTpoiicTBO ANA HaayBaHuA oGbemom
pa36aBNeHHOro KOHTPACTHOrO BELLIECTBA, U30bITOUHBIM MO
OTHOLLIEHNIO K 0603HaueHHOMY 06bemy, NOACOeAMHITE B

a p K 3anop KpaHy 1
3aKpoliTe 3aNOpHbIil KpaH €O CTOPOHbI YCTPOICTBa ANA
HaflyBaHus.

5 CnomoLLbH0 LNPHLA HECKONbKO Pa3 Me/INIEHHO BbINONHMTE
BaKyyMUPOBaHIe CUCTeMbl, YT06bI yAaNUTb BO3AYX 1
(03/1aTb HyNeBOE AaBMeHIe.

6 3aKpoiiTe 3aN0PHbINi KpaH o CTOPOHbI BNNOHHOTO KaTeTepa.
locTenenHo BbiBeUTe KOHTPACTHOE BelLeCTBO B WNpUL A0
nonyyeHus Tpebyemoro 06bema (kak ykazao B Tabnuue 1
«[lapameTpbl HaayBaHwA»). 3abnokupyiite ycTPOiCTBO ANA
HaJlyBaHus, 3aKpOiiTe 3aM0PHbIIA KNanaH co CTopoHbI
LUNPULIA 1 YAANUTE WNPULL U3 CUCTEMbI.

7 CHumuTe y 6annowa n ys Te 7
KareTep no BCeii AuHe.
8 NponBuHbTe GannoHHbIii KateTep Briepe/ N0 NPOBOAHMKY,

CKBO3b /b3y NHTPOAbIOCEPa, Yepe3 KnanaH aopTbl 1
pacnonoXure MeTku 6annoHa B 3aAaHHOM MecTe.

9 Y6eauTech B TOM, UTO yCTaHOBMEHO reMOANHAMUYECKI
CTabunbHoe COCTOAHME, U HauHuTe BbICTPYI0
Kkapavoctumynauwmio. lMocne ¢ p 0 1aBNeHUA
710 50 MM PT. CT. WM HIDKe MOXHO HauaTb HajlyBaHue
6GannoHa.

10 BbicTpo HapyiiTe 6annoH A0 MONHOro pasMepa C MOMOLLblo
YCTPOiiCTBa ANA HapyBaHuA. B cyyae HecTabunbHoCTU

6 p \ny 6 obecneunsas
6OblcTpyto enyfoukosyto crumynauuio. Korga 6annow byaer
MONHOCTBIO CAYT, CTUMYNALMIO CTIeAYeT NPeKpaTUTh.

8.0 Gopma nocraBku

MocTaBnseTca B 0TAENbHOM NaKeTe Mocse CTepUAM3aLMN STUNEHOKCUAOM.

9.0 XpaHeHue

XpaHuTe usgenue B Cyxom npoxnagHom mecTe.

10.0 Yrunusauma ycrpoiictea

Jcnonb30BaHHble yCTPOiiCTBA MOXHO YTUNM3UPOBATH U € HUMI MOXHO
06palLaTbCA TOUHO TaK Xe, KaK C OTXOAAMY NeyebHbIX yupex aeHuii v
6uonoruyecky onacHbIMU MaTepuanamit. 0cobble puckw, cBA3aHHble ¢
YTUNU3aLmeid STUX YCTPOWCTB, OTCYTCTBYIOT.



Kullamim Talimatlan
1.0 Cihaz Tanimi

Edwards Transfemoral Balon Kateter, balonun alisma uzunlugunu belirten iki
radyopak isaret seritli bir saft ve balondan olusur. Cihazin proksimal ucunda,
“BALLOON" (BALON) etiketli bir balon sisirme portunun ve “WIRE" (TEL) etiketli
bir kilavuz tel liimeni portunun bulundugu bir“Y konektor” vardir.

Sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 1: Sisirme Parametreleri

Nominal
Model Balon Cap1 | Sisirme Hacmi | Sisirme Basina
9350BC16 16 mm 10mL 4 atm (405 kPa)
Edwards Transfemoral Balon Kateter
THV204

Siyah noktalar, radyopak isaret seritlerinin konumunu belirtir.
1 - Balon Sisirme Portu
2—Kilavuz Tel Liimeni Portu

Cihazin uyumluluk spesifikasyonlari soyledir:
Tablo 2: Cihaz Uyumlulugu

4.0 Uyarilar

Cihaz, tek kullanimlik olmak iizere tasarlanmis, amaglanmis ve
dagitilmistir. Cihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda cihazlarin sterilligini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen herhangi bir veri mevcut degildir.

Potansiyel kalp pili elektrodu perforasyonu riskinden kaginmak igin
prosediir boyunca kalp pili elektrodunun gézlenmesi gereklidir.

Sadece uygun balon sisirme maddesi kullanin. Balonu sisirmek igin hava
veya gaz halinde bir madde kullanmayin.

Balon sisirme capi, predilasyon yapilan anulusun ¢apindan dnemli élgiide
biiyiik olmamalidir.

Cihaz, yerlestirilmis transkateter kalp valflerinin postdilatasyonu icin
tasarlanmamigtir.

Viicut icerisinde acikta kaldiginda, cihazin ilerletilmesi ve geri alinmasi,
floroskopi yardimi olmadan yapiimamalidir. Balon vakum altinda
¢ sondiiriilmeden cihaz ilerletil li ve geri cekilmemelidir.

Balon kateteri hatal sekilde kullanmayin ya da ambalaj veya herhangi bir
bilesenin steril olmamasi, agilmig veya zarar gormilg (6rnegin biikiilmis
veya esnemis) olmasi ya da son kullanim tarihinin ge¢mis olmasl
durumunda balon kateteri kullanmayin.

5.0 Onlemler

« Konjenital unikiispid veya konjenital bikiispid aortik valf bulunan
hastalarda, balon kateterin giivenligi ve etkinligi kanitlanmamigtir.

6.0 Potansiyel Olumsuz Etkiler

Standart kateterizasyon, balon aortik valvuloplastisi ve anjiyografi
kullanimiyla iliskilendirilen komplikasyonlar, burada belirtilenlerle sinirli
olmamak iizere, anestezi ve kontrast maddeye alerjik reaksiyon, damar
perforasyonu veya diseksiyonunu iceren yaralanmalar, tromboz, emboli

Maksimum Min. Kilf
Model Kilavuz Tel Capi Uyumlulugu
9350BC16 0,035in¢ (0,89 mm) 14F (4,7 mm)

NOT: Dogru hacim boyutlandirmast icin balon kateter, Edwards Lifesciences
tarafindan saglanan sisirme cihaziyla kullanilmalidir.

2.0 Endikasyonlar

Balon kateter, stenotik dogal aort valfi yaprakgiklarinin dilatasyonu igin
endikedir.

3.0 Kontrendikasyonlar
(ihaz, asagidaki durumlara sahip hastalarda kontrendikedir:

- Intrakardiyak kitle, trombiis, vejetasyon, aktif enfeksiyon veya endokardit
kaniti;

+Antikoagiilasyon/antiplatelet tedavisinin tolere edilememesi.

Edwards, Edwards Lifesciences stilize E logosu, Edwards Lifesciences
Corporation sirketinin ticari markalandir. Tim diger ticari markalar kendi
sahiplerinin miilkiyetindedir.

, bobrek yetmezligi; bobrek yetersizligi ve miyokard enfarktilsii ve/
veya dliime yol acabilecek plak glkmasini icerir. ilave komplikasyonlar, aritmi
gelisimi, kardiyak perforasyon, iletim sistemi zedelenmesi, hematoma,
infundibulum zedelenmesi, anulus yirtimasi veya delinmesi ve/veya valvuler
yirtilma veya travmay icerebilir.

7.0 Kullamim Talimatlan

Standart teknik ve hizli kardiyak pacing kullanarak dogal valf yaprakgiklarini
genigletin.

Adim | Prosediir
1 Kateteri yerlestirmek icin vaskdiler giris alanini hazirlayin ve
standart teknikler kullanarak kilavuz teli konumlandirin.
2 Balon kapag yerinde tutularak Edwards transfemoral balon

kateterin kilavuz telini heparinize salinle yikayin. Balon
sisirme portuna yiiksek basingli 3 yonlii musluk takin.
3 Seyreltilmis kontrast soliisyonla bir siringa hazirlayin
(15:85 madde - salin diliisyonu) ve musluga takn.

4 Sisirme cihazin, belirtilen hacimden daha yiiksek miktarda
seyreltilmig kontrast madde ile doldurup kilitli konumda
musluga takin ve muslugu sisirme cihazina dogru kapatin.

5 Havayr bosaltmak igin sistemde basing kalmamasini
saglayarak vakumu sinnga ile gekin.




Adim | Prosediir

6 Muslugu balon katetere dogru kapatin. Uygun hacme
ulasmak icin kontrast maddeyi (Tablo 1: Sisirme
Parametrelerinde belirtildidi gibi) yavasca gikarin. Sisirme
cihazini kilitleyin, muslugu sinngaya dogru kapatin ve
sinngayi sistemden gikarin.

Upute za upotrebu
1.0 Opis uredaja

Transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards sastoji se od trupa i balona s
dvije trake za oznacavanje nepropusne za zracenje koje pokazuju radnu
duljinu balona. Proksimalni kraj uredaja ima,Y-prikljucak” na kojem je otvor

7 Balon kapagini gikarin ve balon kateteri uzunlugu boyunca
nemlendirin.
8 Balon kateteri, kilavuz tel iizerinden, introdiiser kilifi yoluyla

aort valfi boyunca ilerletin ve balon isaretlerini istenen
bdlgede konumlandirin.

9 Hemodinamik stabilitenin saglandigindan emin olun ve hizli
pacing’e baslayin. Kan basinai 50 mmHg veya altina
diistiigiinde, balonu sisirme islemi baslatilabilir.

10 Sisirme cihazini kullanarak balonu hizlica ve tamamen sisirin.
Balonun stabil olmamasi durumunda, hizli ventrikiiler pacing
saglarken balonu sisirme islemini tekrarlaymn. Balon
tamamen indiginde, pacing'in kapatilmasi gerekir.

8.0 Tedarik Sekli
Poset igerisinde ve etilen oksit ile sterilize edilmis olarak saglanir.
9.0 Saklama

Serin ve kuru yerde saklayin.

10.0 Cihazin imha Edilmesi

Kullamilmis cihazlar, hastanelerin atik ve biyozararli maddeleriyle ayni sekilde
taginabilir ve imha edilebilir. Bu cihazlarin imha edilmesine iliskin herhangi
bir 6zel risk bulunmamaktadir.

za napuhivanje balona obiljezen oznakpm ,BALOON" (BALON), a otvor
lumena Zice vodilice oznakom ,WIRE” (ZICA).

Parametri napuhivanja su sljedeci:

Tablica 1.: Parametri napuhivanja

Nominalna vrijed
Promjer Obujam Tlak
Model balona napuhivanja napuhivanja
9350BC16 16 mm 10mL 4 atm (405 kPa)

Transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards
THV204

(rne tocke pokazuju polozaj traka za oznacavanje nepropusnih za zracenje.
1 - Otvor za napuhivanje balona
2 - Otvor lumena Zice vodilice

Specifikacije kompatibilnosti uredaja su sljedece:

Tablica 2.: Kompatibilnost uredaja

Maksimalni promjer
Zice vodilice
0,89 mm (0,035")

Min. kompatibilnost
obloge

4,7mm (14 F)

Model
9350BC16

NAPOMENA: za pravilno odredivanje volumena balonski kateter trebalo bi
upotrebljavati s uredajem za napuhivanje koji dostavlja tvrtka
Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacije

Balonski kateter indiciran je za dilataciju stenotickih listica nativnog aortnog
zaliska.

3.0 Kontraindikacije
Uredaj je kontraindiciran za pacijente s:

- dokazanim postojanjem intrakardijalne mase, tromba, izraslina, aktivne
infekcije ili endokarditisa;

«nesposobnoscu tolerancije antikoagulacijske/antitrombocitne terapije.

Edwards, Edwards Lifesciences i stilizirani logotip E zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi u vlasnistvu su
pripadajucih vlasnika.



4.0 Upozorenja

Uredaj je dizajniran, namijenjen i distribuiran samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i
funkcionalnost uredaja nakon ponovne obrade.

Iznimno je vazno pratiti elektrodni kateter za stimulaciju tijekom
postupka radi izbjegavanja potencijalnog rizika od perforacije
elektrodnog katetera za stimulaciju.

Upotrijebite samo odgovarajuce sredstvo za napuhivanje balona. Ne

p javajte zrak ili plinovito sredstvo za napuhivanje balona.

Promjer napuhivanja balona ne smije biti znatno veci od promjera
prstena koji se predilatira.

Uredaj nije namijenjen za postdilataciju postavljenih transkateterskih
srcanih zalistaka.

Dok je u doticaju s tijelom, uredaj se ne smije uvoditi niti vaditi bez
pomoci fluoroskopije. Ne uvodite i ne izvlacite uredaj osim ako balon nije
potpuno ispuhan pod vakuumom.

Nemojte pogresno rukovati balonskim kateterom i ne upotrebljavajte ga
ako pakiranje ili neki dijelovi nisu sterilni, ako su otvoreni ili oSteceni (npr.
savijeni ili rastegnuti) ili je istekao rok trajanja.

5.0 Mjere opreza

- Sigurnost i djelotvornost balonskog katetera nije utvrdena za pacijente
koji imaju urodeni unikuspidalni ili urodeni bikuspidalni aortni zalistak.

6.0 Potencijalni Stetni dogadaji

Komplikacije povezane sa standardnom kateterizacijom, balonskom
valvuloplastikom aorte i upotrehom angiografije ukljucuju izmedu ostaloga
alergijsku reakciju na anesteziju ili kontrastno sredstvo, ozljedu koja ukljucuje
perforaciju ili disekciju Zila, trombozu, stvaranje embolusa, zatajenje
bubrega, bubreznu insuficijenciju i izbacivanje plaka $to moze uzrokovati
infarkt miokarda, mozdani udar i/ili smrt. Dodatne komplikacije mogu
ukljucivati razvoj aritmije, srcanu perforaciju, ozljedu sustava provodenja,

I ozljedu infundibul laceraciju ili puknuce prstena i/ili
valvularnu laceraciju ili ozljedu.

7.0 Upute za upotrebu

Rasirite listice nativnog zaliska pomocu standardne tehnike i brze srcane
elektrostimulacije.

Korak | Postupak
1 Pripremite mjesto ulaza za umetanje katetera u Zilu i
namjestite Zicu vodilicu pomocu standardnih tehnika.
2 Kada je poklopac balona na mjestu, isperite lumen Zice vodilice

transfemoralnog balonskog katetera tvrtke Edwards
hepariniziranom fizioloskom otopinom. Visokotlacni trosmjerni
zaporni ventil prikljuite na otvor za napuhivanje balona.

3 Pripremite Strcaljku s razrijedenom kontrastnom otopinom
(omjer sredstva i fizioloske otopine 15:85) i pricvrstite na
zaporni ventil.

Korak | P K

P

4 Napunite uredaj za napuhivanje vecom kolicinom
razrijedenog kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni
volumen, prikljucite u zakljucanom polozaju na zaporni
ventil, spojite zaporni ventil na uredaj za napuhivanje.

5 Polako i u viSe navrata izvlacite vakuum kako biste uklonili
zrak i kako bi pritom tlak u sustavu iznosio nula.

6 Spojite zaporni ventil na balonski kateter. Postupno uvucite
kontrastno sredstvo u Strcaljku radi postizanja odgovarajuceg
volumena (kao $to je naznaceno u Tablici 1: Parametri
napuhivanja). Zakljucajte uredaj za napuhivanje, spojite
zaporni ventil na Strcaljku i uklonite Strcaljku iz sustava.

7 Uklonite poklopac balona i hidrirajte cijelom duljinom
balonskog katetera.

8 Uvedite balonski kateter preko Zice vodilice, kroz uvodnu
oblogu, prijedite aortni zalistak i pozicionirajte balonske
oznake na namijenjeno mjesto.

9 Uvjerite se da je uspostavljena hemodinamicka stabilnost i
pocnite brzu elektrostimulaciju. Kada se krvni tlak spusti na
50 mmHg ili manje, napuhivanje balona moze zapoceti.

10 Napusite balon do kraja i brzo pomocu uredaja za napuhivanje.
Ako je halon nestabilan, ponovite napuhivanje balona dok
odrzavate brzu ventrikularnu elektrostimulaciju. Kada je balon

potpuno ispuhan, elektrostimulaciju valja iskljuciti.

8.0 Nacinisporucivanja

Isporucuje se u vrecici i steriliziran etilen-oksidom.
9.0 Pohranjivanje

Cuvajte na hladnom, suhom mjestu.

10.0 Zbrinjavanje uredaja

IskoriStenim uredajima mozete rukovati i odloZiti ih na isti nacin kao i
bolnicki otpad i bioloski opasne materijale. Nema posebnih rizika vezanih uz
odlaganje uredaja.
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Pycckuii Tiirk¢e Hrvatski Pycckuin Tiirkce Hrvatski
Homep no Katalog Kataloski STERILE Crepunbto Steril Sterilno
REF Karanory Numarasi broj p—
tilen Oksit .
A SERLE[eo] | TP Kullaniarak | Steilrano
E] Konuuecrso Miktar Kolicina STANEHOKTAOM | storilize Edilmistir etilen-oksidom
MuHumanbHblit Minimum Minimalna (repunu3oBaHo ¢ Isinlama Sterilizi
! 0 erilizirano
m pasmep introduser velicina STERILE] R | | ucnonb3oanviem Yoluyla Sterilize racenjem
UHTpOZbloCepa Boyutu uvodnice o6nyyenus Edilmistir
— m—y Pa6ouas Kullanilabilir Korisna CrepunmusoBaro | Buharveya Kuru Sterilizirajte
InnHa Uzunluk duljina STERILE [ & | napom unm Isi Kullanifarak | parom ili suhom
- CYXUM Xapom Sterilize Edin toplinom
® [ins opHopazosoro Tek Je
1CM0Nb30BaHNA kullanimiik upotreba 2 Vcronb30BaTh Son Kullanma Rok
L o Tarihi upotrebe
Homep naprau | Lot Numarasi Broj serije
) @ CepuitHblit Seri Serijski
A Npenoctepexenue Dikkat Oprez SN Homep Numaras! broj
S . Kullanim Pogledajte .
E]:]_: UHCTPYKLMY N0 talimatlarina upute za d Npon3soauTens Uretici Proizvodat
pUMEHeHIio bagvurun upotrebu
o, MHCTpy K Web sitesindeki | Pogledajte upute y”‘;’;“z"’:’;e”e”"'” Avrupa prgt‘illétl;t?li
[E—— : kullanim za upotrebu na NIpeACTaBUTeNb Gundaki vniku
| nonpawenenno | ki & Esponetickom Toplli{llygu nqlalfl Europskoj
Ha Be6-caitre . coobjectse YetkiiTemsild zajednici
basvurun stranicama
X Nemojte PekomeHpyemblit Onerilen Preporucena
He ucnonb3osare, Ambalaj upotrebljavati @ pasmep Kilavuz Tel velicina Zice
€M yNaKoBKa hasarliysa P ) 0
y Y ako je pakiranje NpOBOAHMKA Boyutu vodilice
nopexzeHa kullanmayin o
osteceno
Nemolt @ Pasmep Boyut Veli¢ina
He ucnons3ogar, Ambalaj acik upoterg;ﬁj!asati
€M yNaKoBKa ) N CoBMecTUMOCTb L
veya hasarliise | ako je pakiranje GWC 1ID0BOOHOT Kilavuz Tel Kompatibilnost
@ BCKpbiITa it kullanmayin. otvoreno ili p Uyumlulugu Zice vodilice
noBpexaeHa. o NPOBOAHMKA
osteceno.
. L HomuHanbHoe Nominal Nazivni
@ BHewni Dis Gap VanJ§k| [NaBnexue Basing tlak
Avametp promjer
N - PacyetHoe Nominal Nazivni tlak
@ BHyTpeHHuii icCap Unutamnji naBNekvte Patlama s
Anametp promjer paspblBa Basincl pucany
? bepeub Kuru Yerde Zadrzati STRAIGHT HeusortyToii Dilz Ravno
o7 BRaru Tutun suho
e .z | XpanureBcyxom | Serinve kuru Pohranite DEFLECTED OtorHyTblii Yonii Degistirilmis Nagnuto
/;{ ? nPOXNaiHOM bir yerde na hladnom,
mecre. saklaym. suhom mjestu. Pekomenayeman Onerilen Preporucena
(7 BMHA P
OrpaHuyetve no Sicaklik Temperaturno @ NPOBO0YHOO K'laVl;Z T9| dU'J'“T.Z'Ce
Temneparype. Sinin ogranicenje NpOBOAHIKa Uzunlugu vodilice
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Pycckuin Tiirk¢e Hrvatski Pycckuit Tiirk¢e Hrvatski
Q MuHMManbHblit Minimum Minimalna Conepxut Ftalatlar Sadrii
pa3mep KaHionu Kilif Boyutu | veli¢ina obloge dranatbl icerir ftalate
Pasmep pykoaTku | Kateter Safti | Velicina osovine Uvjetno siguran
Gth ‘@ 3
70( Katetepa Boyutu katetera MP-coBmectio MR Kosullu kod pregleda MR
[Jlvamerp Balon Promjer @ P .
<> P G balows Copepxatue icindekiler Sadrzaj
Pabouas pmka | Balon Calisma | Radna duljina M . T .
Q Gannoka Uzunlugu balona HenuporeHoii Nonpirojeniktir Nepirogeno
Moze se Bogocroitkoe Su Sicramasina Karsi | Oprema sa zastitom
@ Henonb3ogare Kullanin upotrebljavati IPX1 06opynoBaHue Korumali Ekipman od kapanja
He Ne smije se Ecnn ynakoska . Sadrzaj sterilan,
@ wcnonpzogars | Kullanmayin upotrebljavati He BCKPbITa U He ’ gm;‘"fllad aputtekucine
CF tipi MnoBpeXAeHa, ; ¢imadg Zya } nepirogen ako
Iil Pa6ouast uacTb hastaylatomas | Prmieneni Wﬁ:ﬁ;‘;‘:’(’;oe suar:ierz?grrrlitlegr:l je pakiranje
na CF dio vrste CF i
eden parga CTepUbHbIM, & ve sivi yolu non Te?;:;::%l
Lna 20mmboyutlu | Za upotrebu's KaHar KUK — pirojeniktir. Nemojte '
1ICTIONb30BaHUA C Edwards | transkateterskim Henvporenkbim. He | Ambalaj agiimigsa upotrebljavat
m 20-MUAIMMETPOBBIM | - transkateter sréanim HCONb30Bab, eCNVL | veya hasarllysa |\ - je pakiranje
upeckatetepibiv | kalp valfiyle zaliskom yNaKoBKa BCkpbITa kullanmaym. otvoreno il
cepAieyHbIM birlikte Edwards W TOBPEXAEHA. | Yeniden sterilize Steceno. Nemoit
knanaxom Edwards | kullanim icindir | velicine 20 mm He crepunusosatb etmeyin. osteceno. Nemojte
MIOBTOPHO. ponovno sterilizirati.
Nina 23mmboyutlu | Zaupotrebus
23"‘("0""3033""'"‘ . Ed‘"lf‘;d: transkateterskim Ecnn ynakosKa He Ambalaj Sadrzaj je sterilan
23 mm -MWVIIMETPOBLIM | - Transkateter srcanim nospexaeHante |  aglmadigiveya inepirogen ako
HpecKareTepHbIM kallg ‘ﬁ(lfyle ) nzkahlszléom i OTKpbITa, e hasar gormedigi je pakiranje
CEpACHHbIM nikte | rike towards cofiepxumoe siirece icindekiler neotvoreno i
knanaHom Edwards | kullanim icindir | velicine 23 mm o o
\\}1‘: CTePUNIbHO U sterildir ve neosteceno.
Ana 26 mm boyutlu | - Za upotrebus % HenuporenHo. He | nonpirojeniktir. Nemojte
UCro/b30BaHA C Edwards | transkateterskim 0 ucnonb3oBarb, ecin | Ambalajagimissa | upotrebljavati
m 26-MnTMeTpoBbIM | - transkateter sréanim YNaKoBKa BCKpbiTa | veya hasarliysa ako je pakiranje
TpaHCKaTeTepHbIM kall;) ‘ﬁ(lﬁyle zkahéléom i IV MOBpEXjeHa kullanmayin otvoreno li
CepAieyHbIM irlikte tvrtke Edwards X ] e . .
knanaxom Edwards | kullanim icindir | velicine 26 mm He crepusoars | Yeniden st'enllze osteceno. Ne'r'n(')jte.
TIOBTOPHO. etmeyin. ponovno sterilizirati.
Nina 29mmboyutlu | Zaupotrebus
UCNONb30BaHNA € Edwards | transkateterskim Mpezoctepexenite. Dikkat: Oprez:
20mm | | 29-vwimmerposbim | - transkateter srcanim Cornacko Federal (ABD) sukladno
upeckaretepibim | - alp valfiyle zaliskom depepanbHomy | yasalan, bu cihazin | saveznom zakonu
cepuquzm s |kl birlikte " t"?}fe E%vards 3aKoHopaTenbctey | satisiniancak bir | SAD-a ovaj uredaj
Knianarom tdwards | kuftanim icindir| velicine 29 mm Rx on |y (CWA) npogaxa | doktortarafindan | moge prodati
Ina 23 mm ebat Zauporabu s 3T0r0 YCTPOiACTBa ya da doktor samo lijecnikili
UCTIONb30BAHAAC |- o Edwards paspellieHa TobKo siparisiyle se on moze
23-MUANMETPOBLIM %oyutlu transkateterom Bpauam i yapilacak sekilde prodati po
um zasrcani 110 1X 3aKa3y. sinirlamaktadr. nalogu lijecnika.
B £ | 36 TPOBLIM | Edwards zalisak u
TeTepHbI icini nA ucnonb3oBaHmA
TPRHCKITETEPHBIN |l lfle | el 23 0 . acrAruBaowvca | eSheath, Edwards | 22 UPOUEDUS
CepAeyHbIM Kullanim iindir ili velicini p I prosirivom
knanarom Edwards 26mm eSheath yexsnom ana  Genigletilebilir avodnom
MHTpOAbloCepa Introduser Kilif ile voinicom eSheath
H e L eSheath komnawn | kullanmicindir | OYOmcom €ned
ecTepunbHO Steril Degildir |  Nije sterilno Edwards tvrtke Edwards

Mpumeyanue. Ha 3TuKeTKax JaHHOr0 U3A€NMA MOTYT yKa3blBaTbCA He Bce cumBOAbl. « Not: Bu diriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
+ Napomena: ne moraju se svi simboli nalaziti na oznakama ovog proizvoda.
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