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YpecbenpeHHbiin 6annoHHbIi KaTeTep Edwards

Edwards Transfemoral Balon Kateter

Transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards
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WHCTPYKLMM No NpUMeHeHUI0 — KnanaH
NIeroYHoON apTepuu

1.0 OnucaHue ycTpoicTea

UYpecbepeHHbilii 6annoHHblii katetep Edwards coctouT U3 cTepxHa u
0annoHa ¢ iBYMA PEHTTeHOKOHTPACTHBIMI MapKepHbIMIA ON0CKaMK,
KoTopbIMU 0603HaueHa pabouan AnvHa 6annoHa. MpoKcuManbHbIi KoHew
YCTPOIACTBA UMeeT «Y-00pa3Hblii COBNHUTENbY, COfepKaLLMA NOpT ANA
HakaunBaHua 6annoHa c otmetkoii «<BALLOON» (BAJINIOH) u nopT npocBeTa
npoBofHuKa ¢ otMeTKoil «WIRE» (MPOBOAHNK).

an/IMeHﬂIOTCﬂ aieayomne napameTpbl HakaynBaHUA:

Ta6n. 1. llapameTpbl HaKauMBaHUA

HomuHanbHoe 3HaueHne
06bem PacuetHoe
Avametp | Hakauu- | [laBnenne | paBnenme
Mopenb | 6annoHa BaHUA | HaKauMBaHMA | pa3pbiBa
4atm 6atm
9350BC16 | 16 MM 10mn (405 Ka) (608 KMa)
4atm 6atm
9350BC20 | 20 mm 16 mn (405 kTMa) (608 kMa)
4atm 6atm
9350BC23 | 23 mMm 21mn (405 KMTa) (608 kMa)
4atm 6atm
9350B(25 25 MM 26 Mn (405 kTla) (608 KMa)

Edwards, Edwards Lifesciences u noroTun co ctuni3oBanHoii 6ykBoit E
ABNAIOTCA ToBapHbIMY 3HaKamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHbIe 3HaKN ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLX BNAZENbLIEB.
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THV204

YepHble TOUKN YKa3bIBalOT Ha MOJIOMEHNE PEHTTEHOKOHTPACTHbIX
MapKepHbIX MOJI0COK.

1. TopT Ans HakaumBaHuA 6annoHa.
2. MopT npocBeTa NPOBOAHIKA

Huke yKa3aHbl xapakTepUCTIAKM COBMECTUMOCTY YCTPOIACTB:

Ta6n. 2. CoBMeCTUMOCTb YCTPOIACTBA

Makc. guametp MuH. coBMecTUMOCTDb
Mopenb npoBoAHMKa rNb3bl
9350BC16 0,035 ptoiima (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350BC20 0,035 mioitma (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350B(23 0,035 pioitma (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350BC25 0,035 ptoiima (0,89 mm) 16F (5,3 Mm)

Mpumeyanue. ina Toro yto6bi CO3AaTh NPaBUbHDIIT 06bEM,

¢ 6annoHHbIM KaTeTepom cnepyeT UCNoNb30BaTh YCTPOIICTBO ANA
HaKauuBaHWA 6annoHa NpoM3BOACTBa KOMNAHUM

Edwards Lifesciences.

2.0 Moka3aHuA K npUMeHeHU1o

bannoHHbIil kateTep NpeZiHa3HaueH ANA UCNONb30BAHNA NPU BbINOSIHEHNI
6annoHHoli BanbByNONNACTKM KNANaHHOTO CTEH03a NIErouHoi apTepuu.

3.0 MportuBonokasaHua
[TpuMeHeHue 3TOro YCTPOICTBA NPOTUBONOKA3aHO NaLeHTaM C:

« MpM3HAKaMV HaNMYNA BHYTPUCEPAEYHOI OnyXonu, TpoM6a, BereTaLm,
AKTMBHON MHOEKLMM MW SHOKAPAUTA;

+ NPV HEnepeHOCUMOCTI AHTUKOATYNAHTHON UMK AHTUATPeraHTHON Tepanuy.



4.0 Mpepynpexpenus

« YcTpoiicTBO pa3paboTaHo, NpeHa3HaueHo U pacnpoCTPaHAETCA TONbKO
[N 0iHOPa30BOr0 UCMONb30BaHNA. He cTepunn30BaTh 1 He MCNONb30BaTh
3T0 YCTPOICTBO MOBTOPHO. HET aHHbIX, NOATBEPKAALLMX CTEPUIBHOCTD,
anMpOreHHOCTb 1 paboTocrocoBHOCTb 3TOMO YCTPOICTBA NOC/E NOBTOPHOIA
06pabotku.

Wcnonb3yiiTe TONbKO BELLECTBO, NPeHA3HAYEHHOE ANA pa3flyBaHus
6annoHa. Uto6bl NpeoTBPATUTL HEOCTATOUHOE BHYTPEHHEE AaBNeHNe
1 (M) BO3AYLLIHYI0 SMOONM3ALIMI0, HE UCMOMb3YiiTe BO3/YX U ra3bl AN
pa3fiyBaHus 6annoHa.

Nlnamerp pa3ayBaHuA 0annoHa He 0MKeH 3HAUMTENbHO npesblllaTb
ANaMeTp KaHana, AN KoToporo Obina npousBeaeHa npeaBapuTeNnbHan
AMnatauuna, utobbl UCKNIOUNTL PUCK NOBPEXAEHNA KaHana.

yCTpOI7ICTBO He NpeHa3Ha4y€eHo AnA NoCTAnNaTaLnin yCTaHOBJIEHHDIX
CEPAEYHDbIX KJlanaHOB ANA YpeCKAaTETEPHOIO BBEEHUA.

Korna ycTpoiicTBO HaXoAMTCA BHYTpY TeNa, NPOABITaTb ero Bnepes U
Ha3ap CneayeT TONbKO NOJ PEeHTTeHOCKOMMYeCKIM KoHTponem. He
nepefBUraiiTe yCTpOIACTBO BNepes Ui Ha3ag, e HannoH He cayT
MONHOCTbIO NOZ BO3AEIACTBIEM BaKyyMa, UTobbl NpefoTBPaTUTL
noBpex/eHne COCYANCTON CMCTeMbI.

3anpeLwaeTca MCnonb30BaTb aNNOHHBIN KaTeTep He N0 Ha3HAYeHUHo N
QN ero YNaKkoBKa NK Kakne-nubo KOMNOHEHTbI HeCTePUbHbI, eCiN
yNaKoBKa BCKPbITa UK NOBPeXeHa (Hanpumep, nepekpyyeHa unm
pacTAHyTa), @ Takxe B Cyyae UCTeYeHUsA CPOKA FOAHOCTH, NOCKONbKY B
TaKoM C/yyae CTepUNbHOCTb MOXET ObITb HapyLLEHa 11 YCTPOIACTBA MOTYT
$yHKLMOHMPOBATD HeHaANeXaLLMM 06pa30M UK e NpeaCTaBAATb PUCK
UHOULMPOBAHNA.

5.0 Bo3moxHble HexxenaTenbHble ABNEHUA

K ocnoxkHeHnAM, (BA3aHHbBIM €O CTaHAAPTHOI NpoLieaypoii KaTeTepusaumy,
a0pTasnbHOIA 6aNNOHHOI BaNbBYNOMNACTUKOI 11 NPUMEHeHUeM aHrnorpadun,
OTHOCATCA, NOMIMO MIPOYEro: anfiepriyeckas peakLna Ha aHeCTe3mio in
KOHTPACTHOE BELLeCTBO, NOBPEXAeHIA, B TOM uucie nepdopaums um
pacceyeHme CTEHOK CoCya0B, TpoM603, 06pa3oBaHie 3M60110B, MoYeyHas
HeJL0CTaTOUHOCTb UMW 0TKA3 NoYeK, 0TPbIB TPOMOOB, KOTOPbIE MOTYT
NpuBeCTIn K SM60NNM NeroyHoii aptepun u (un) cvmeptu. K fononHUTeNbHbIM
0CI0XKHEHNAM MOXHO OTHECTY pa3BUTIe apuTMuH, Nepdopavmio cepaua,
MoBpeXxeHIe NPOBOAALLed CUCTEMbI CepALa, NNeBPaNbHbIil BbINOT,
remaTtomy, NOBPeX AeHue BOPOHKI, HaAPbIB UK Pa3pbiB kaHana u (nn)
pa3pbiB 160 NOBpPeXAeHMe KnanaHa.

6.0 YkasaHuA no npumeHeHUI0

MpoBeauTe AUNATaLMI0 NErOYHOTO KaHaNa C NOMOLLbIO CTaHAAPTHOIA
npoLeaypbl.

Jtan |[pouepypa
1 Wcnonb3ya cTaHAAPTHY0 METOANKY, NOAFOTOBBTE YUaCTOK
COCYANCTOro A0CTYNa ANA BBOAA KaTeTepa 1 yCTaHOBUTe
NPOBOAHMK.
2 He cHumas obonouky 6annoHHoro katetepa, npomoiite

NpOCBeT NPOBOAHIKA UpecbespeHHOro 6annoHHoro Katetepa
Edwards renapuHu3upoBaHHbIM Gr3nonoruueckum
pacTBopoM. lloacoeAnHIUTE TPEXX0A0BOI 3aMOPHbIiA KPaH
BbICOKOTO 1aBNeHUs K MOPTY ANA HakaunBaHusA 6annoHa.

3 HanonHuTe Wwnpuw pa36aBneHHbIM PacTBOPOM KOHTPACTHOTO
BeLLecTBa (15 yacTeli KOHTPACTHOrO BeLwecTBa Ha 85 yacTeit
du3nonornyeckoro pacTeopa) 1 NOACOEANHNTE WNPUL K
3aMnopHOMY KpaHy.

4 3anonHuTe ycTpOICTBO ANA HaKaunBaHUA 6ansoHa
U30bITOYHBIM 06BEMOM Pa30aBNEHHOTO KOHTPACTHOTO
BELLIECTBA COrNAcHO 0603HaueHHOMY 06bemy, NOACoEANHNTE
3aMOpHbIii KpaH B 3a0710KNPOBAHHOM MONOMEHIN, 3aKpoiiTe
3aM0PHbIN KpaH Mo HaNpaBJIEHMIO K YCTPOICTBY ANA
HaKaunBaHus bannoHa.

5 ( nomoLLbI0 LUMPULA HECKONbKO Pa3 MeANeHHO NpoBeauTe
BaKyyMMPOBaHWe CUCTEMbI, YTOObI YAANUTD BO3AYX U CO3AaTh
HyeBOe aBMeHNe.

6 3aKpoiiTe 3aMOPHblii KpaH CO CTOPOHDI BanNoHHOTO KaTeTepa.

MocTeneHHo BbiBeAUTe KOHTPACTHOE BeLLeCTBO B LUNpHL 40
nonyyeHns Tpebyemoro o6bema (kak ykasaHo B Tabnuue 1
«[lapameTpbl HaKaunBaHMA»). 3abn0KupyliTe YCTPORCTBO ANA
HakauuBaHuA 6annoHa, 3aKpoiite 3aNOPHBbIN KPaH CO CTOPOHBI
LUIMpULA 1 yAanuTe LINPUL, U3 CUCTEMbI.

7 CHumuTe 060104KY ONNOHHOTO KaTeTepa U CMouuTe
OanNoHHbIIA KaTeTep No BCeii AnNHe.

8 MpoaBuHbTe 6aNNOHHbIIA KaTeTep Bnepes No NPOBOAHMKY,
CKBO3b IW/Ib3Y MHTPO/bIOCEPA, YePe3 30HY UMMNAHTALN 1
PacnonoxuTe MeTKu 6anoHa B 3alaHHOM MecTe.

9 Hapyiite 6annoH 0 nonHoro pasmepa C NOMOLLbH yCTPOiCTBa
ANS HaKaunBaHuA 6annoHa. lpu HeobXo4UMOCTY NOBTOPHUTE
HapyBaHue 6annoHa.

10 Ynanute 6annoHHbIi KateTep ANA NpefBapuTENbHO
Aunataumu, 0CTaBnB NPOBOAHMK Ha MecTe.

7.0 Oopma nocraBKu

MocTaBnAetca B rnbkoii ynakoBKe nocjie Crtepusin3aunin STUNeHOKCUA0M.

8.0 XpaHeHue

XpaHI/ITb B NpoXnafHoOM, CyXom mecTe.

9.0 Yrunusauusa ycrpoictea

C ncnonb3oBaHHbIMI YCTPOIICTBAMM He06X0aAMMO 06paLLaTbCA Kak C
MeZULMHCKIMI OTXOAAMM 1 6110NOrUYeCKM ONacHbIMI MaTepuanamm 1
yTUIN3MPOBATb 11X COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oM. YTUNI3aLma 3TUX YCTPOIACTB
He ConpsXeHa ¢ KaKUMU-Nn6o 0cobbiMu prckami.



Kullanim Talimatlari - Pulmoner
1.0 Cihaz Agiklamasi

Edwards Transfemoral Balon Kateter, bir saft ve balon ile birlikte balonun calisma
uzunlugunu belirten iki radyoopak isaret bandindan olusur. Cihazin proksimal
ucunda, “BALLOON” (BALON) etiketli bir balon sisirme portunun ve “WIRE” (TEL)
etiketli bir kilavuz tel liimeni portunun bulundugu bir“Y konektdr” vardir.

Sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 1: Sisirme Parametreleri

Nominal
Balon Sisirme Sisirme  [Nominal Patlama

Model Capi Hacmi Basina Basina
4 atm 6atm

9350BC16 | 16mm 10ml (405 kPa) (608 kPa)
4atm 6atm

9350BC20 | 20 mm 16ml (405 kPa) (608 kPa)
4atm 6atm

9350B(23 | 23 mm 21 ml (405 kPa) (608 kPa)
4 atm 6atm

9350BC25 | 25mm 26 ml (405 kPa) (608 kPa)

Edwards Transfemoral Balon Kateter
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Siyah noktalar, radyoopak isaret bantlarinin konumunu belirtir.

1. Balon Sisirme Portu
2. Kilavuz Tel Liimeni Portu

Cihaz uyumlulugu spesifikasyonlari asagidaki gibidir:

Tablo 2: Cihaz Uyumlulugu

Model Maks. Kilavuz Tel Cap1 | Min. Kilif Uyumlulugu
9350BC16 0,89 mm (0,035 ing) 4,7mm (14F)
9350BC20 0,89 mm (0,035 ing) 4,7mm (14F)
9350BC23 0,89 mm (0,035 ing) 4,7mm (14F)
9350BC25 0,89 mm (0,035 ing) 53mm (16 F)

Not: Dogru hacim boyutlandirmasi icin balon kateter,
Edwards Lifesciences tarafindan tedarik edilen sisirme cihaziyla
birlikte kullanilmaldir.

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize E logosu,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim
ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

2.0 Endikasyonlar

Balon kateter balon pulmoner valviiloplasti icin endikedir.

3.0 Kontrendikasyonlar
(ihaz, asagidaki durumlara sahip hastalarda kontrendikedir:

« Intrakardiyak kitle, trombus, vejetasyon, aktif enfeksiyon veya endokardit
bulgusu;

« Antikoagiilasyon/antiplatelet tedavisinin tolere edilememesi.

4.0 Uyanlar

« (ihaz, tek kullanimlik olarak tasarlanmis, amaclanmig ve dagitilmigtir.
Cihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

« Sadece uygun balon sisirme maddesini kullanin. Balonun yeterince
sismemesi ve/veya hava embolizasyonu gibi durumlarin 6niine ge¢mek
amaayla, balonu sisirmek icin hava veya gazli madde kullanmayin.

« Konduitte hasar olusma riskini nlemek icin balon sisirme ¢api
predilatasyon uygulanmakta olan konduit capindan ¢ok biiyiik olmamalidir.

« (ihaz, yerlestirilmis transkateter kalp kapaklarinin postdilatasyonu iin
tasarlanmamigstir.

« Viicut icinde agikta oldugunda, floroskopik gdriintiileme olmadan cihaz
ilerletiimemeli ve geri cekilmemelidir. Vaskiilatiir hasarini onlemek iin,
vakum altinda balon tamamen sondiiriilmedidi siirece cihazi ilerletmeyin
veya geri cekmeyin.

- Balon kateteri yanlis sekilde kullanmayin ya da sterilite agisindan risk
olusturabilecegi, cihazlarin amagclandigi sekilde kullanilamamasina neden
olabilecegi veya enfeksiyon riski olusturabilecegi icin ambalaj ya da
herhangi bir bilegenin steril olmamasl, agiimis veya hasarli olmasi (dolagmis
ya da gerilmis) veya son kullanma tarihinin ge¢mis olmasi durumunda
urlind kullanmayin.

5.0 Olasi Advers Olaylar

Standart kateterizasyon, balon valviiloplasti ve anjiyografi kullanimiyla
iliskilendirilen komplikasyonlar, burada belirtilenlerle sinirli olmamak iizere,
anestezi ve kontrast maddeye alerjik reaksiyon, damar perforasyonu veya
diseksiyonunu iceren hasarlar, tromboz, emboli olusumu, bobrek yetmezligi;
babrek yetersizligi ve pulmoner emboli ve/veya dlime yol acabilecek plak
aynlmasini icerir. Diger komplikasyonlar arasinda aritmi gelisimi, kardiyak
perforasyon, iletim sistemi hasari, plevral efiizyon, hematom, infundibulum
hasari, kondiiit yirtilmasi veya riiptiirii ve/veya valviiler yirtilma ya da travma
sayilabilir.



6.0 Kullanim Talimatlan

Standart teknik kullanarak pulmoner konduiti genigletin.

Adim

Prosediir

1

Kateteri yerlestirmek icin vaskiiler erisim bolgesini hazirlayin ve
standart teknikler kullanarak kilavuz teli konumlandirin.

2

Balon kapagini yerinde tutarak Edwards transfemoral balon
kateterin kilavuz tel liimenini heparinize salinle yikayin. Balon
sisirme portuna yiiksek basingli, 3 yonlii bir musluk takin.

Seyreltilmis kontrast madde ¢ozeltisi iceren bir sinnga
hazirlayin (15:85 kontrast madde - salin diliisyonu) ve musluga
takin.

Sisirme cihazini, belirtilen hacimden daha yiiksek miktarda
seyreltilmis kontrast madde ile doldurun, kilitli konumda
musluda takin ve muslugu sisirme cihazi yoniinde kapatin.

Sistemde basing sifir olacak sekilde havayi bosaltmak icin
vakumu siringa ile yavasca ve tekrarli olarak ¢ekin.

Muslugu balon kateter yoniinde kapatin. Uygun hacme
(Tablo 1: Sisirme Parametreleri'nde belirtildigi gibi) ulasmak
icin kontrast maddeyi yavasca siringaya ekin. Sisirme cihazini
kilitleyin, muslugu sinnga yoniinde kapatin ve siringayi
sistemden ¢ikarin.

Balon kapagini ¢ikarin ve balon kateteri, uzunlugu boyunca
islatin.

Balon kateteri, kilavuz tel iizerinden ve introdiiser kilifinin
icinden ilerleterek tutunma bélgesinden gegirin ve balon
isaretlerini hedeflenen bolgede konumlandirin.

9

Sisirme cihazini kullanarak balonu tamamen sisirin. Gerekirse,
balon sisirme islemini tekrar edin.

10

Kilavuz teli yerinde birakarak predilatasyon balon kateterini
¢lkarin.

7.0 Tedarik Sekli

Poset icerisinde ve etilen oksit ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir.

8.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

9.0 Cihazin Atilmasi

Kullanilmis cihazlar, atik ve biyozararli hastane malzemeleriyle ayni sekilde
islenebilir ve atilabilir. Bu cihazlanin imha edilmesine iliskin herhangi bir 6zel
risk bulunmamaktadir.




Upute za upotrebu - pulmonalne
1.0 Opis uredaja

Transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards sastoji se od osovine i balona s

dvije radionepropusne trake koje oznaavaju radnu duzinu balona. Na
proksimalnom dijelu proizvoda nalazi se ,Y-prikljuak”s otvorom za
napuhivanje balona koji je oznacen kao,BALLOON” (BALON) te prikljucak
lumena Zice vodilice koji je oznacen kao, WIRE” (ZICA).

Slijede parametri napuhivanja:

Tablica 1: Parametri napuhivanja

Nazivna velicina
Promjer | Obujam Nazivni tlak

Model | balona | napuhivanja | Tlak napuhivanja | pucanja
4 atm 6 atm

9350BC16 | 16 mm 10ml (405 kPa) (608 kPa)
4 atm 6 atm

9350BC20 | 20 mm 16 ml (405 kPa) (608 kPa)
4 atm 6 atm

9350B(23 | 23 mm 21ml (405 kPa) (608 kPa)
4 atm 6 atm

9350BC25 | 25mm 26 ml (405 kPa) (608 kPa)

Transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards
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(Crne tockice oznacavaju poloZaj radionepropusnih traka.

1. Otvor za napuhivanje balona
2. Otvor lumena Zice vodilice
Slijede specifikacije kompatibilnosti proizvoda:

Tablica 2: Kompatibilnost proizvoda

Najveci promjer Zice Najmanja
Model vodilice kompatibilna obloga
9350B(16 0,035" (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
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) 16 F (5,3 mm)

Napomena: za pravilno odredivanje obujma balonski kateter treba
upotrebljavati zajedno s uredajem za napuhivanje koji isporucuje
tvrtka Edwards Lifesciences.

Edwards, Edwards Lifesciences i logotip sa stiliziranim slovom E zatitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

2.0 Indikacije

Balonski kateter indiciran je za balonsku valvuloplastiku plu¢ne arterije.

3.0 Kontraindikacije
Uredaj je kontraindiciran za pacijente sa sljede¢im stanjima:

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

« nesposobno3cu tolerancije antikoagulacijske/antitrombocitne terapije.

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.

« Upotrijebite samo odgovarajuce sredstvo za napuhavanje balona. Nemojte
upotrebljavati zrak ni plinovito sredstvo za napuhivanje balona kako ne bi
doslo do preslabe napuhanosti balona i/ili zratne embolizacije.

« Promjer napuhanosti balona ne smije biti znacajno veci od promjera kanala
prije dilatacije da bi se sprijecila opasnost od o3tecivanja kanala.

« Uredaj nije predviden za naknadno Sirenje postavljenih transkateterskih
srcanih zalistaka.

« Dok je u doticaju s tijelom, uredaj se ne smije uvoditi niti vaditi bez pomoci
fluoroskopije. Nemojte pritiskati niti povlaciti uredaj ako balon nije do kraja
vakuumski ispuhan da biste sprijecili opasnost od ostecenja vaskulature.

- Nemojte pogresno koristiti balonski kateter niti koristiti ako ambalaza li
dijelovi nisu sterilni, ako su otvoreni ili oSteceni (npr. Savinuti ili razvuceni),
odnosno ako je prosao rok trajanja jer sterilnost moze biti kompromitirana,
uredaji nece raditi u skladu s namjenom ili mogu predstavljati opasnost od
infekcije.

5.0 Potencijalni stetni dogadaji

Komplikacije povezane sa standardnom kateterizacijom, balonskom
valvuloplastikom te uporabom angiografske opreme izmedu ostalog ukljucuju
alergijske reakcije na anesteziju ili kontrastno sredstvo, ozljede koje
podrazumijevaju perforaciju ili disekciju krvnih Zila, trombozu, stvaranje
embolije, zatajenje bubrega, bubreznu insuficijenciju i izbacivanje plaka koji
mogu prouzroiti pluénu emboliju i/ili smrt. Dodatne komplikacije mogu
ukljucivati razvoj aritmije, kardijalnu perforaciju, ozljedu provodnog sustava,
pleuralni izljev, hematom, ozljedu infundibuluma, ostecenje ili rupturu kanala
i/ili kidanje ili traumu zaliska.



6.0 Upute za upotrebu
Progirite pulmonalni konduit standardnom tehnikom.

Korak |Postupak

1 Pripremite mjesto pristupa vaskulaturi za uvodenje katetera i
postavite Zicu vodilicu primjenom standardne tehnike.

2 Bez skidanja kapice balona isperite hepariziranom fizioloSkom
otopinom lumen Zice vodilice transfemoralnog balonskog
katetera tvrtke Edwards. Na otvor za napuhivanje balona
prikljucite visokotla¢ni trosmjerni zaporni ventil.

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

4 Napunite uredaj za napuhivanje viskom razrijedenog
kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni volumen,
postavite u zakljucanom poloZaju na zaporni ventil i zatvorite
zaporni ventil prema uredaju za napuhivanje.

5 Spricom sporo izvucite vakuum kako biste odstranili zrak,
ostavljajuci sustav bez tlaka.

6 Zatvorite zaporni ventil prema balonskom kateteru. Postupno
uvlacite kontrastno sredstvo u Spricu kako bi se postigao
odgovarajudi obujam (u skladu s vrijednostima iz tablice 1:
Parametri napuhivanja). Blokirajte uredaj za napuhivanje,
zatvorite zaporni ventil prema Sprici i odstranite Spricu iz
sustava.

7 Skinite kapicu balona i vlazite balonski kateter po cijeloj duzini.

8 Gurnite balonski kateter preko Zice vodilice kroz uvodnu oblogu
i preko odrediSne zone te postavite oznake balona na
predvideno mjesto.

9 Potpuno napusite balon pomocu uredaja za napuhivanje. Po
potrebi ponovite postupak napuhivanja.

10 Skinite predilatacijski balonski kateter, a Zicu vodilicu ostavite
na mjestu.

7.0 Nacinisporuke

Isporucuje se u vreici i steriliziran etilen-oksidom.

8.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

9.0 Zbrinjavanje uredaja u otpad

IskoriStenim uredajima mozZete rukovati i zbrinuti ih u otpad na isti nacin kao i
bolnicki otpad i bioloski opasne materijale. Ne postoje posebni rizici povezani
sa zbrinjavanjem ovih uredaja u otpad.
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Pycckuin Tiirkce Hrvatski Pycckuin Tiirkce Hrvatski
. STERILE i i
Howep o Katalog Katalogki (repunbHo Steril Sterilno
REF Katanory Numarasl broj E Crepunu0BaHo Etilen oksit Sterilizirano
-STERILE ili
STUNEHOKCUAOM kuIIar;lliqlrreTl]lf?renllze etilen-oksidom
# Konuuectso Miktar Kolicina Hmigtt
Isinlama yoluyla -
MuHUManbHbIiA Minimum | Minimalna velicina ﬂ Crepunisosato sterilize Ster|VI|Z|rano
I pasmep introdiiser uvodnog U3NydeHmem edilmistir Zracenjem
WHTPOAbIoCEpa boyutu Instrumenta Crepunu3oBaHo | Buharveya kuruisi | Sterilizirano
M — Pabouas Kullanilabilir Upotrebljiva STERILE] | | napom unm kullanilarak [ parom ili vrucim,
ANVHa uzunluk duZina cyxum xapom | sterilize edilmigtir | suhim zrakom
He ucnonb3oBartb Yeniden Nemojte ponovno CoBMecTUMO Axela Kompatibilnost
o Axela™ y
@ MOBTOPHO kullanmayin upotrebljavati ¢ Axela Uyumlulugu obloge Axela
Homep naptuu Lot Numarasi Broj serije g Wicnonb3oBathb 10 | Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
[TpenocTepexeHue Dikkat Oprez
é BHumanme, cm. | Dikkat, kullamim | Paznja: pogledajte @ CepuiiHblii Seri Serijski
NHCTPYKLIM N0 talimatlarina upute SN Homep Numarasi broj
NpUMeHeHNHo bakin za upotrebu
[ m. Kullanim Pogledajte M lpou3BoguTens Uretici Proizvodac
:@ WNHCTPYKLMY NO talimatlarina upute za -
NpUMeHeHIo bagvurun upotrebu &I Jllata Uretim Datum
Web sitesindeki _ npou3BoACTBa tarihi proizvodnje
' (M. MHCTpYKLMK kullanim Pogledajte upute 0 N oviadtent
S| ot |t | ot s | e
Ha Beb-calite internetskoj stranici EC Gu' ili
basvurun ) EBponeiickom TOplu'#g;Q;ljg Yetldl Europskoj
) Nemojte coobuiecTee zajednici
He ncnonb3oBatb, Ambalaj L
@ e ynakoBKa hasarliysa llj(potreblliavau p . p y
ie pakirani eKOMeH0BaHHbI - reporucena
noBpeXxeHa kullanmayin a OJgtpe? tranje @I paeflmep Tavsiye edilen velipéina sice
osteceno kilavuz tel boyutu 0
: MPOBOAHMKA vodilice
Nemojte
He ucnonb3ogars, Ambalaj agilmis |  upotrebljavati
@ CCANYNAKOBKA | o2 hasarliysa | ako je pakiranje [sz] Pasmep Boyut Velicina
BCKpbITa unu K -
ullanmayin. otvoreno ili
MOBPEKAEHA. odteéeno. [awc | (0BMeCTUMO ¢ Kilavuz tel Kompatibilnost
N — NPOBOAHNKOM uyumlulugu Zice vodilice
BHewwHmil D Vanjski
Anametp s 6ap promjer
HomuHanbHoe : Nazivni
o . Nominal basin
@ BHyTpeHHuii e ca Unutra3nji [1aBneHue ¢ tlak
AnameTp s6ap promjer P
Ll Bepeub RBP nZBneHwe Nominal patlama | Nazivni tlak
Kuru halde tutun |  DrZati suhim i
‘T oT BT pa3pbiBa basinci pucanja
— XpaHutb B . Pohranite na . )
A | npoxansom, cyvom Serlr;,a Ilitllgulﬁerde hladnom, suhom STRAIGHT | | MpAmoit KoHuwk Diiz Ravno
mecTe y mjestu
YHUKanbHblil o Jedinstveni . T .
AN DEFLECTED | | U3orHyTblii KoHunk | Yonii Degistirilmi Savinuto
NaeHTUUKaTOp Benzersiz Cihaz identifikator y 95 }
. Tanimlayicisi :
YCTPOiiCTBa proizvoda
. PekomeHpyemas i lici Preporucena
OrpaHuyenne no Sicaklik S Ogranicenje @ [MHa Kilavuztelicin dufina Jice
IcaKlik Sinin onerilen uzunluk o
Temneparype temperature POBOAHMKA vodilice
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Pycckmii Tiirkce Hrvatski Pycckuin Tiirkce Hrvatski
%) MuumancHbiii Minlijmum kilf rl\'AVi'nimali?a & YenoBHo Ge3onacko MR Kosullu Uvjetno siguran kod
pa3mep rub3bl oyutu veli¢ina obloge npu nposezeHn MPT pregleda MR-om
Pa3mep KaHtonu Kateter saft Velicina osovine
Cath
701 KaTeTepa boyutu katetera Co .
- Copepxumoe [cindekiler SadrZaj
OI [Nlnametp Balon cabi Promjer
bannoHa sap balona
<:> Pa6ouas yMHa Balon alisma Radna duljina % AnuporeHHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— bannoxa uzunlugu balona
KonTakTupytowwmii ¢ - - Bogocroiikoe Su sigramasina kargi | Oprema sa zastitom
' nauueHTom CF Tipi Hastaya Postavijeni dio I PX1 o6bopysoBaHue korumali ekipman od kapanja
Temas Eden Parca vrste CF
anemeHT Tuna CF
- Ecm ynakoBka He
KowtakTupylouuii Defibrilasyon . BCKpbITA Ambalajagimadigi | SadrZajje sterilan,
] 1 MALMEHTOM SNEMEHT | © Tipi Postavljeni dio vrste 1 He NOBpeXaeHa, ee veya hasar aputtekudine
' Tuna CF ¢ sawuroit hastayla temas CF otporan na copepKimoe gormedigisiirece | apirogen ako je
0T pa3pAAos eden parca defibrilaciju ABNAETCA CTepunbHbIM, | icindekiler sterildir pakiranje
Regu6punnaTopa ] aKaHan ve sivi yolu neotvoreno
[Ina ncnonb3osanma 20 mmboyutundaki| ~ Za upotrebu s AVAY < XKUBKoCTN — nonperJem.knr. neosteceno. N.emOJ.te
C CEPAEYHBIM Edwards transkateterskim anupOreHHbIM. Ambalaj upotrebljavati ako je
m Knanaom ana Transkateterkalp | stcanim zalistkom He ncnonb3oBatb, ecnn | agiimis veya hasarliysa pakiranje
upecKareTepHoro Kapag le kullanim | trtke Edwards yNaKoBKa BCKPbITa U kullanmaym. |otvoreno li o3teceno.
BBeAeHus Edwards icindir velicine 20 mm NOBPEX/ieHa. Yeniden sterilize Nemojte
pa3mepom 20 MM He cepunusoBatb etmeyin. ponovno sterilizirati.
[ins ncnonb3oBaHus .| Zaupotrebus MOBTOPHO.
C CEPAEYHBIM 3 mng dbv(glrggndakl transkateterskim ECTM yNakoBKa He
23 mm KilanaHom And transkateter kalp Sreanim BCKpbITA 11 He . y S.adr.zajje stenlgn
ypecKaTeTepHoro L zalistkom Ambalajaglmadigi | iapirogen ako je
kapagtile kullanim noBpex/ieHa, ee  aiimadigr | 1apirogen ako)
BBeeHus Edwards iindir tvr.t!(.e Edwards cone >KVIMO’e ve hasar pakiranje zatvoreno
pa3mepom 23 Mm velicine 23 mm ﬂweéﬂ FzTepVIanblM gormedigi siirece i neosteceno.
[ins ucnonb3osanus |, boyutundaki Zaupotrebu's ‘\\\1\_'_,"' W anuporeHHbim. He igerik steril ve Nemojte
C CepaeyHbIM d transkateterskim :tbq nonpirojeniktir. | upotrebljavati ako
wards .. \\1 1Cnonb30Bartb, Ambalai acl ie pakirani
m KnanaHom ans tanskateter kal sr¢anim ~Q €M ynaKoBKa mbaiaj aclimis veya Je pakiranje
ypecKaTeTepHoro o p zalistkom hasarliysa otvoreno
kapag ile kullanim BCKpbITa Wi . 0
BBeeHus Edwards icindir tvrtke Edwards noBpexIeHa, e kullanmayin. Yeniden ili oSteceno.
pa3mepom 26 Mm ¢ veli¢ine 26 mm CTEpVIﬂI/BOBE.lTb sterilize etmeyin. | Nemojte ponovno
sterilizirati.
MOBTOPHO.
[Ins ncnonb3oBawus 29 mm boyutundaki Za upotrebu s
C CepaeuHbIM Edwards transkgtet.ersklm
29 mm Kianariom AnA transkateter kalp reaim Caution: Federal Caution: Federal | Caution: Federal
YPECKATETEDHOTO |\ o il o zalistkom , . ,
sBeseHma Edwards apagilie kulla turtke Edwards (USA) law restricts (USA) law restricts | (USA) law restricts
pazvepom 29 M icindir velidine 29 mm Rx on |y this device to sale by | this device to sale by |this device to sale by
or on the order or on the order or on the order
[Ins ucnonb3oBaHms of a physician. of a physician. of a physician.
Ccepaedtbiv (23 mmveya26mm|  Zaupotrebus
KnanaHom boyutundaki tf?"SkatetﬁfStlm
ana Edwards srcanim zalistkom -
2 mm 411 upeckaTeTepHoro | transkateter kalp t‘ll_fvt‘ke Ez(;wards‘r eShealn CoBMmecTUMO eSheath Kompatibilnost
BBEJIEHNA kapagile velicne Z>mm i ™ ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom |  kullanim icindir 26mm
23 unn 26 mm 0dvor kupliani
PasgenbHblil cbop | 2006/66/EC sayili Voiznt?aie:li?ejanje
‘ HectepunbHo Steril degildir Nesterilno irektifi’
& p g aKKYMYNATOPOB B AB Direktifi'ne sukladno direktivi
COOTBETCTBUM € uygun ayn Euronske
CoepuT Ftalat iceti Sadrsi —— AVPEKTUBO bataryalar zaje dpnice
¢TaﬂaTb| ¢ ftalate EC 2006/66/E( k0|ekSIy0nu 2006/66/EZ

Mpumeyanue. Ha 3TuKeTkax AaHHOro M34eNuA MOTYT yKa3blBaTbCA He BCe cumBobl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamig olabilir.

- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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