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08nyie¢ xprong: Mvevpovikn
1.0 Meprypapn Luokevi¢

0 diapnpuaiog kabetipag pmahoviod Edwards amoteleitat amd éva aTéhexog
ka éva pmahovt pe $0o Tawieg akTvooKiepol deikTn mou umodelkviouy To
WOEMpO piiko Tou pmahoviod. To yy0g dkpo Tou Kabetipa dadétel évav
«g0vOEa|0 oyrpatog Y» e pia B0pa didykwong pmahoviol pe v évdeiin
«BALLOON» kau pia B0pa avhob 0dnyol aupuatog pe Ty évberén «WIRE».

O1mapdpetpot S10yKwong eivat ot e€n¢:

Nivakag 1: Napapetpot AidyKkwong

Awapnpraio¢ kaBetiipac pmaloviov Edwards
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O1 pavpe¢ KoukKideg umodelkviouy TN BE0n TV TAVIOVY AKTIVOOKIEPOD deikTn.

1. O0pa d16yKwan¢ pmahoviol
2. 00pa avhov odnyol cuppaTog

O1mpodiaypagéc oupPatétnrac suokevn sivat ot €§A¢:

NMivakag 2: Zupfardtnta CUGKEVIG

Mey. Mapetpog EA. oupBarotnra
Movtého odnyou cvppatog Onkapiov
9350BC16 0,035" (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350820 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)

OvopacTikn Tipn
Midpetpog | ‘Oykog Micon | Ovopaotuki
Movtého | pmadloviov | Sioykweng | Soykweng | migon pRéng
6atm
9350BC16 16 mm 10ml  |4atm (405 kPa) (608 kPa)
6atm
9350BC20 20 mm 16ml |4 atm (405 kPa) (608 kPa)
6atm
9350B(23 23mm 21ml  |4atm (405 kPa) (608 kPa)
6atm
9350B(25 25mm 26ml  |4atm (405 kPa) (608 kPa)

O1 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences kat to tumomotnpévo Aoyéturo E
amoteholv epmopikd ofjpata tne Edwards Lifesciences Corporation. O\ ta
aMa epmopikd orjpata amoteholy I510KTNGIa TWV AVTIOTOLWV KATOXWY TOUC.

Inpeinon: Na cwoty emhoyr 6yKov, o Kabetipag pmakoviol Ba
TIPEMEL VA XPIGIHOTOLEITAN JIE TN} GUGKEVT) S10YKWGNG MOV mapéxeTal
amd v Edwards Lifesciences.

2.0 Evési€eac

0 kaBetrpag pumaroviot evdeikvutal yia BarBIéomaoTiKr TG MVEVHOVIKAC
BahBidag pe pmaovi.

3.0 Avrevdei€eac
H ouokeur avtevdeikvutal yia acBeveic pie:

« evbeiCeic evbokapdiaknc palag, BpopBou, ekBraotnang, evepyol hoipwéng
| evbokapditdag,

« duoavedia o avrimkTikA/avtiaiponeTahaky BepameuTik aywyn.



4.0 Mpocidomomoeig

- H ouokeun éxe1 oxediaotei, mpoopietal kat Stavépetar yia pia pévo yprion.
Mnv emavamooTelpwVETe Kat UV ENavaypnolUooLEiTe T oUOKeLN. Aev
umapyouv dedopéva mou va empPeBatwvouy T 6TEPOTTA, TV AMovsia
TupeToyOvou dpdang Kat Trn AEITOUPYIKOTNTA THE GUOKEVRC META amd
enaveneéepyaoia.

- Xpnotporoteite povo kataMndo péao d1dykwong Tou umahoviod. Mnv
XPNotpomoteite aépa 1 aéplo Péco yia tn G16yKwon Tov prakoviol wote va
amotpémetat n NS S16ykwaon Tou pmaoviov f/kat n eppon agpa.

« H didpetpoc S10yKwang Tou pmahoviol dev mpémel va eival moAw peyallTepn
amo T SIAPETPO TOU HOoYEVHATOC OTav £xel mPo-BlacTalei, woTe va
amotpémetal o Kivouvog mpokAnong {nutag oTo pooyEvpa.

« H ouokeun} 6ev mpoopiletar yia PeTadIaoToNr TWV EKTTUYHEVOV
dlakaBetnplaxav kapdakwv BaABidwy.

- Otav n ouokevn eival exteBelpévn péoa oTo owpa, N MPowdnon Katn
anooupen TG dev mpémel va ekteholvTal Xwpic Tn PorBela akTivookomnong.
Mnv mpowBeite Kal Pnv amoolpeTe T GUGKER €4V TO PMaAGVL Sev el
anodioykwOei evtehwc umé kevo wate va pnv mpokAnBei {nuud oo ayyetako
ovotnpa.

« Amoguyete Tov 0pahpévo Xelplopd Tou kaBetrpa pmadoviov 1 T Xpron Tou
€av n ouokevacia fj omoladrimote eaptrApata dev ival amooTEIPWEVA,
&xouv avolyei i éxouv umootel {nuid (dnhadr, éouv umootei oTpéPAwon 1
Tavuon) 1y €av éxetmapéNdel n nuepopnvia Aéng, kabwg evdéxetatva pnv
givai miéov oTeipa, oL CUGKEVEC Va PNV AEITOUPYOUV OTIWG TTPEMEL T va
umdpyel kivéuvog Aoipwéng.

5.0 MOava avemBipnta cupBdvra

Ti¢ emmhokeE mou oyetiCovTal e TUMiKG Kabenptacpo, BaABLéomaoTke pe
pmah6vL Kat xpron ayyeloypagiag mephapBavovtal, EVOEIKTIKG, AANEPYIKN
avtidpaon otnv avaiednoia 1 o€ OKLAYPAPIKG PEA, TPAUNATIOHOC, OMWE
didtpnon i dtaxwplopdc ayyeiwv, BpopBwan, oxnuatiopdc epBoNwy, vegpikr
BAAPN, veppikn avemdpkela Kat petatomon mdkag, mov evdéyetar va
odnynaouvv ag mveupovikr EpBoAq f/kar Bavato. 2Tiq mpdoBeteq emmhokég
pmopei va mepihapavovtat epgdvion appubpiag, kapdiakn didtpnon, PAAPN
0V pebiopataywyol oueTAPATOC, TAEUPITIKA GUAOYH, AdTW A,
TPAVHATIONOE TOU apTNPIAK0D Kavou, didaxion i prén Tou poayedpatog f/kal
diaoyion N tpavpatiopog T fapidac.

6.0 0dnyiec xpriong

Aaoteilete To pooyevpa avTikataotaong mveupovikic BahBidag
XPNOIHOTOIWVTAG TUTTIKN TEXVIKI.

Bipa |Aadikacia

1 MposToIpAoTE TO ONEio ayyelakic TPOOTENAONC yia TV
gloaywyn Tou kaBetipa kal TomoBeToTe T0 08NY6 OUPHA
XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKES TEXVIKEC,

2 Mé To KdAuppa Tou pmahoviol otn B€on Tou, eKmAUVETE TOV
auld 0dnyou olppato Tou dlapnpiaiov kabetipa pmakoviol
Edwards pe nmapwiopévo ahatouyo didhupa. Luvdéote pia
Tpiodn atpdpiyya vyni¢ micong otn BUpa S1dykwong Tou
pmaovioo.

3 MposToIpdoTe pia o0pLyya pe apalwpévo oKlaypaikd SiaAupa
(avahoyia péoov mpog ahatouyo SidAupa 15:85) Kal
TIPOCAPTACTE TN OTN 0TPOPLYYQ.

4 [epioTe TN OLGKELR SIOYKWON e EMMAEOV apalw(Evo
OKIYPAQIKO PEGO GE OXEDN L€ TOV EVOEdELypEVO OYKO,
mpocaptote otn Béon ao@ahiong mpog T oTPOQLyya Kal
KAEIOTE T OTPOPIYYa TTPOC T GUGKEUH SIOYKWONC.

5 Tpapnére apyd to éppolo TG olptyyag moMEC popéc yia va
aQaipéoete aépa, aprvovtag Pndevik mieon 0To oUOTNA.

6 Kheiote Tn 0Tpo@tyya mpog Tov Kabetipa pmahoviol. AvIARoTe
0Tadlakd To oKIaypaPIKG PEGO 0T GUPLYYA WOTE VA EMTOXETE
Tov KatdMnho 6yko (6w kabopiletat otov Mivaka 1:
Mapdapetpot Abykwong). Aopahiote Tn cuokeun d16ykwaong,
KAEIOTE TN OTPO@LYYa TTPOG TN OUPLYYA KAl APALPEDTE TN
oUplyya amé 1o o0oTNA.

7 Agaipéate T0 KaAuppa Tou pmadoviov Kat uypdvete Tov
kaBetpa pmahoviol kab' 6Ao To UKoC Tou.

8 MNpowBnate Tov Kabetripa pmahoviol mavw amo 1o 0dnyo
olppa, péoa amd To Bnkdpt Tov eloaywyéa, dlapéoov g {wvng
otpI&ng Kat TomoBeTAoTe TouC deikTeC TOU pmaoviol 0To
evdedelypévo anpeio.

9 AloyKaate mApw¢ T0 UmaAOVL e T oUGKeUR SloyKwang. Eav
Xpelaotei, emavahdapete ) d1oykwon Tou pmahoviou.

10 Agaipéate Tov Kabetripa pmahoviol podiacToArg, agrvovtag
10 08ny6 00ppa otn Béon Tov.

7.0 Tpomocg 1aBeong

To mpoi6V MapEXETAL GUOKEVAOHEVO O€ GAKO KAl AMOOTEIPWHEVO e 0&€idlo Tou
aBuleviov.

8.0 AmoOnkevon

Ouhdooete og dpoaepo kal Enpo xwpo.

9.0 AméppPn TNC GUOKEVC

0 ye1pLopd¢ kai n améppPn Twv XPNOLUOTIONHEVWY GUGKEVWY PHITOPOUV Va
yivouv i Tov id10 TpOTO MOV LoYDEL KAl Y1a TA VOGOKOMELaKG amdBAnTa Kat Ta
Blohoyikwe emkivouva uhikd. Aev umdpyouv e1dikoi kivéuvol mou va
oxeTilovtat pe TNV amoéppLyn auTWY TWV GUOKEVWV.



WHCcTpyKuum 3a ynoTpeba — nynmoHaneH
1.0 OnucaHue Ha yCTPONCTBOTO

banoHHNAT KaTeTbp 3a TpaHcdemopaneH focTbn Ha Edwards ce cbctom ot
LAQT 1 6aNOH C IBE PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKUpaLLIM NEHTH, KOUTO YKa3BaT
paboTHaTa Ab/KIHa Ha 6anoHa. MPOKCUMaNHUAT Kpaii Ha YCTPORCTBOTO M
,Y-00pa3eH KoHeKTop" C NopT 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa, 0603HaueH KaTo
,BALLOON” (BAJIOH), v nopt 3a nymeHa Ha TeneHua Bofjay, 0603HaueH Kato
,WIRE” (BOLAY).

ﬂapameTpMTe Ha pa3flyBaHe (a CefjHUTE:

Ta6nuua 1: MapameTpu Ha pa3ayBaHe

HomuHanuo HomuHanHo
Ivamerbp | O6emHa | HanaraHe Ha | HanAraHe Ha
Mopen | HaGanowa | paspyBaHe | pasfyBaHe | CmyKBaHe
4 atm 6 atm
9350BC16 16 mm 10ml (405 kPa) (608 kPa)
4 atm 6 atm
9350820 20 mm 16ml (405 kPa) (608 kPa)
4 atm 6atm
4 atm 6 atm
9350B(25 25mm 26 ml (405 kPa) (608 kPa)

banoHeH KateTbp 3a TpaHcdpemopaneH focTbn Ha Edwards
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YepHuTe TOUKN YKa3BaT NO3MUNATA Ha PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKIpaLLu
JIEHTI.

1. Topt 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa
2. MopT 3a NymMeHa Ha TeNneHus Bofay

Edwards, Edwards Lifesciences u ctunusmpatoto noro E ca TbproBckit MapKiu
Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu ThproBcki MapKu ca
C0OCTBEHOCT Ha CbOTBETHHUTE UM MpUTEXATENN.

CI'IELWI(I)I/IKaLI,VII/ITe 3da CbBMECTUMOCT Ha yCTp0I7ICTBOTO (a anegHuTe:

Ta6nuua 2: CbBMeCTMMOCT Ha YCTPOICTBOTO

Makc. auamerbp Ha | MuH. CbBMeCTUMOCT Ha
Mopen TeneHnsa Bojay ae3uneto
9350BC16 0,89 mm (0,035in) 14F (4,7 mm)
9350BC20 0,89 mm (0,035n) 14 F (4,7 mm)
9350B(23 0,89 mm (0,035in) 14 F (4,7 mm)
9350B(25 0,89 mm (0,035in) 16 F (5,3 mm)

3a6enexka: 3a npaBuNHO opa3mepsABaHe Ha 06ema 6anoHHUAT
KaTeTbp TpA6Ba Aa ce U3NoN3Ba C NPef0CTaBEHOTO OT
Edwards Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pasgyBaHe.

2.0 MNMoka3aHus

banoHHMAT KaTeTbp € NoKa3aH 3a 6anoHHa NyNMoHanHa BanBynoNNacTuKa.

3.0 MpotuBonokasanua

YCTpONCTBOTO € NPOTUBOMOKA3HO NPY NaLMeEHTH C:

« 1aHHV 32 UHTpaKapAnanHa Maca, TPOMO, PacTex, aKTUBHA MHGEKLMA UNK
EHJI0KApaWT;

* HENOHOCKMOCT KbM aHTVIKO&I'yHaHTHa/aHTMTPOMGOTW{Ha TepanuA.

4.0 Npepynpexpenus

« YcTpolicTBOTO € NpoeKTUpaHo, NpeSHa3HaueHo 1 ce pa3npocTpaHABa (aMo
3a e[iHOKpaTHa ynotpeba. He crepunu3anpaiite NOBTOPHO 1 He U3N0M13BaiiTe
MOBTOPHO YCTPOIACTBOTO. HAMa JlaHH! B NOAKpena Ha CTepUIHOCTTa,
HenuporeHHoCTTa 1 YHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOIACTBOTO (e, NOBTOPHA
obpaboTka.

[la ce n3non13Ba Camo CbC CbOTBETHOTO CPE/CTBO 3a pa3fyBaHe Ha banoHa.
He u3non3BaiiTe Bb3AyX Wi ra3 3a pa3fyBaHe Ha OanoHa, 3a Aa ce
MpefoTBPaT/ HEAOCTaTbUHO pa3/yBaHe Ha 6anoHa u/uin Bb3ayLWHa
embonu3auus.

JMameTbpbT Ha pa3pyBaHe Ha 6anoHa He TpAbBa Aa Gbje 3HauUTeNHO
N0-rONAM OT AMaMeTbpa Ha KaHana 3a NpeBapuTENHO AunaTupaxe, 3a aa
ce NPeoTBPATH PUCKDT OT yBPEXAHE Ha KaHana.

« YCTpOiACTBOTO He e NpeIHa3HaueHo 3a NoCe/Balla AunaTaLina Ha
Pa3rbpHaTU TPaHCKATETbPHY CbPAEYHI KNanu.

[loKaTo e pa3nonoxeHo B TANOTO, NPUABUKBAHETO 11 U3TEFNAHETO Ha
YCTPOICTBOTO He TPpsA6Ba A1 Ce M3BbPLLBA 6€3 NOMOLLLTA Ha GyopoCKONK.
He Tpa6Ba a NpuaBMKBaTE HaNpez WK 1a U3AbPNBaTe yCTPOCTBOTO,
0CBEH aKo 6anoHbT He e HAMb/IHO M3MYCHAT NoZ BaKyyM, 3a /1a Ce
NPeNoTBPaTI yBPEX/IaHe Ha CbJi0BaTa CTPYKTYpa.

He Tpa6Ba fa 6opaBuTe HenpaBWIHO C 6aNOHHIA KaTeTbp UK Aa ro
W3MoNI3BaTe, ako OMAKOBKATa WM KOMMOHEHTUTE He (a CTEPUITHM, aKO (a
OTBAPAHM, NOBPeAEHIA (T.e. MPErbHATI UM Pa3TerHaTin) uim CPOKLT Ha
FOAHOCT € U3TEKbNI, Thil KaTo CTEPUIHOCTTA MOXE J1a € KOMNPOMETUPaHA,
YCTPOIICTBATa MOXe /4a He (YHKLMOHMPAT N0 NPESHA3HAYEHNE UK MOXKe
/12 NPeACTaBNABAT PUCK OT UHDEKLKA.




5.0 MoTeHunanHu HeXxenaum cbbuTNA

YenoxHeHUATa, CBbP3aHI CbC CTaHAAPTHA KaTeTepu3auys, 6anoHHa
BaNBYNONNACTMKA 1 U3NON3BAHETO Ha aHruorpadua, BKNOUBAT, HO He ce
OrpaHNyaBaT [0, anepriiyHa peakLya KbM aHecTe3us Ui KOHTPACTHO
BELLIECTBO, HapaHsABaHe, BKNIOYUTENHO NephopavLms i AnceKkaums Ha
CbaoBe, Tpom603a, dopmupaHe Ha emboni, 6bOpeuHo yBpexaaHe,
6b6peyHa He[oCTaTbYHOCT Y MUTPALYUA Ha NNaKa, KOETO MOXe Aa Z0BEAe A0
6enoapobHa embonna u/unu cvbpr. [JoMbAHUTENHUTE YCIOXKHEHNA MOXKe Ja
BKIIOYBAT Pa3BUTME HA ApUTMUNA, CbpfieyHa nepdopaLna, HapaHaBaHe Ha
NPOBOJHATa CUCTeMa, NeBPaneH U3NUB, XeMaToM, HapaHABaHe Ha
UHGYHANOYNYMA, CKbCBAHE N PYNTYpa Ha KaHana u/unn KnanHo
pa3KbCBaHe U TpaBMa.

6.0 Yka3zaHua 3a ynotpe6a
VI3BprueTe AnnataunA Ha NynMOHaJIHUA KaHan upe3 CTaHAapTHA TeXHUKa.

(ronka |Mpouepypa

1 MoAroTBETE MACTOTO HA CbI0B AOCTBI 33 BbBEXAAHE HA
KaTeTbpa v N03MLIMOHNPAIATE TeNeHUA BOAAY Upe3 CTaHAapTHN
TEXHUKIA.

2 (CnoctaBeHa 00BYBKa Ha 6anoHa npomuiiTe nymeHa Ha
TeNeHNA BOJAY Ha 6anoHHUA KaTeTbp 3a TpaHcdemopaneH
A0cTbN Ha Edwards ¢ xenapuHu3upax ¢usmnonornyeH pasreop.
lpukpeneTe 3-MbTHO CNMPATENHO KpaHUe 3a BUCOKO HanAraHe
KbM NOpTa 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

3 [TpuroTBeTe CMpUHLOBKA C pa3pefieH KOHTpaCTeH pa3TBop
(pa3pexnaHe 15:85 BelLlecTBO KbM QU3MONOrUYEH Pa3TBOp) U
A NpUKpeneTe KbM CMUPATENHOTO KpaHye.

4 HambnHeTe yCTpoiiCTBOTO 32 pa3yBaHe C NOBEYE 0T yKa3aHWs
06em pa3pefieHo KOHTPACTHO BELLECTBO, NPUKpeneTe B
3aKNI0YEHO NONOXKEHINE KbM CNUPATENTHOTO KpaHue, 3aTBopeTe
CMUPATENHOTO KPaHYe KbM YCTPOICTBOTO 3 pa3fyBaHe.

5 baBHo u3TerneTe Bakyyma CbC CMPUHLIOBKATa MHOTOKPATHO, 3a
[a OTCTPaHUTe Bb3[yXa, KaTo 0CTaBUTE HyNeBO HanAraHe B
cucTemarta.

6 3aTBOpeTe CMUPaTEeNHOTO KpaHue KbM 0aNoHHNA KaTeTbp.

MocTeneHHo M3BaXAaiiTe KOHTPACTHO BELLECTBO B
CNPUHLIOBKATA, 3a 1 JOCTUTHETE NOAX0AALLMA 06eM (KaKTo e
nocoueHo B Tabnuua 1: MapameTpu Ha pa3ayBaHe). 3akntoueTe
YCTPOICTBOTO 3a pa3fiyBaHe, 3aTBOPETE CMIUPATENHOTO KpaHue
KbM CMIPUHLIOBKATA ¥ U3BaieTe CNPUHLIOBKATA OT CUCTEMTa.

7 MaxHeTe 06BMBKaTa Ha 6anoHa U XuapatupaiiTe no AbmKMHa
0anoHHMA KaTeTbp.
8 MpuaBuxeTe Hanpes 6anoHHIA KaTeTbp Haj TeNeHus Bojay,

npe3 NHTPOAKCEPHOTO Ae3une, npe3 MACTOTO Ha MNOCTaBAHE U
I'IO3VIL|,I/IOHI/IpaI7ITE 6anoHHuTe MapKepu Ha XeNaH0TO MACTO.

9 HanbnHo pa3pyiite 6anoHa ¢ yCTpoilCTBOTO 3a pasayBaHe. AKo
e HeoOX0ZMMO, NOBTOPETE pa3flyBaHETo Ha fasoHa.

10 OTcTpaHeTe 6anoHHNA KaTeTbp 3a NpeaBapUTeNHa Aunatalus,
KaTo 0CTaBUTE TeNIeHIUs BOJAY Ha MACTO.

7.0 Kak ce gocraBs

[JlocTaBA ce onakoBaH B Top6v|uKa N CTepunn3npaH C eTUNEHOB OKCKA.

8.0 (bxpaHeHue

Jla ce CbXPaHABA Ha XNaJiHO, CYX0 MACTO.

9.0 U3xBBpNAHE Ha YCTPOICTBOTO

[13non3BaHuTe yCTpoilCTBa MoraT a 6bAAT TPETUpaHK 1 U3XBbPAeHN No
CbLLMA HAYMH KaTo 60NHMYHNUTE 0TRAABLI U 61IONOTNYHO OnacHuTe
matepuanu. HAma cnewyantiin puckoBe, CBbP3aHu C U3XBbPAAHETO Ha Te3u
YCTPOACTBA.



Romana

Instructiuni de utilizare - La nivel pulmonar
1.0 Descrierea dispozitivului

(ateterul cu balon Edwards pentru abord transfemural este alcatuit dintr-o
tija si un balon cu doud benzi de marcaj radioopac, care indica lungimea de
lucru a balonului. Capatul proximal al dispozitivului are un,,conector in Y” cu un
port pentru umflarea balonului etichetat, BALLOON” (BALON) si un port pentru
lumenul firului de ghidaj etichetat, WIRE” (FIR).

Parametrii de umflare sunt urmatorii:

Tabelul 1: Parametri de umflare

Nominal Presiune
Diametru | Volumde | Presiunede | nominala de

Model balon umflare | umflare Spargere
4 atm 6 atm

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

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

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

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

Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural

THV204

Punctele negre indica pozitia benzilor de marcaj radioopac.

1. Port pentru umflarea balonului
2. Port pentru lumenul firului de ghidaj

Specificatiile privind compatibilitatea dispozitivului sunt urmdtoarele:

Tabelul 2: Compatibilitatea dispozitivului

Diametru max. al firului Compatibilitate
Model de ghidaj min. a tedii
9350BC16 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) 16F (5,3 mm)

Nota: pentru dimensionarea corespunzatoare a volumului, cateterul
cu balon trebuie utilizat cu dispozitivul de umflare furnizat de
Edwards Lifesciences.

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

2.0 Indicatii

(ateterul cu balon este indicat pentru valvuloplastia pulmonara cu balon.
3.0 Contraindicatii

Dispozitivul este contraindicat la pacientii care prezinta:

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

« intolerantd la terapia de anticoagulare/antitrombocitard.

4.0 Avertismente

- Dispozitivul este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv de
unicd folosintd. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza dispozitivul. Nu exista
date care sa confirme cd dispozitivele vor continua sa fie sterile, non
pirogene si functionale dupa reprocesare.

Utilizati doar substante adecvate pentru umflarea balonului. Pentru a
preveni umflarea insuficientd a balonului si/sau embolismul gazos, nu
utilizati aer sau substante gazoase pentru a umfla balonul.

« Diametrul de umflare a balonului nu trebuie sa fie semnificativ mai mare
decat diametrul canalului care este pre-dilatat, pentru a se preveni riscul de
lezare a canalului.

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

(at timp se afld in interiorul corpului, impingerea si retragerea dispozitivului
nu trebuie efectuate fdrd o asistenta fluoroscopicd. Nu avansati si nu
retrageti dispozitivul decat dacd balonul este complet dezumflat sub vid
pentru a preveni lezarea vasculaturii.

Nu manipulati incorect cateterul cu balon si nu il utilizati in cazul in care
ambalajul sau orice componentd a unitatii nu este steril(d), a fost deschis(d)
sau este deteriorat(d) (adicd indoit(a) sau intins(d)) sau dacd a depasit data
de expirare, deoarece sterilitatea poate fi compromisa sau dispozitivele pot
sd nu functioneze conform destinatiei dorite sau pot prezenta un risc de
infectie.

5.0 Reactii adverse potentiale

Complicatiile asociate cu cateterizarea standard, valvuloplastia cu balon si
utilizarea angiografiei includ, dar nu se limiteaza la, reactie alergica la
anestezie sau la substanta de contrast, leziuni, inclusiv perforarea sau disectia
vaselor, trombozd, formarea de embolusuri, disfunctie renala, insuficienta
renala si dislocarea placii, care pot duce la embolie pulmonara si/sau deces.
Complicatiile suplimentare pot include aparitia aritmiei, perforarea cardiacd,
leziune a sistemului de conducere, efuziune pleurala, hematom, traumatism
infundibular, ruperea canalului si/sau ruperea sau trauma valvulara.



6.0 Indicatii de utilizare

Dilatati canalul pulmonar utilizénd tehnica standard.

Pas Procedura

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

2 Cu capacul balonului pozitionat, spalati lumenul pentru firul de
ghidaj al cateterului cu balon Edwards pentru abord
transfemural cu ser fiziologic heparinizat. Atasati un robinet de
inchidere cu 3 cdi rezistent la presiune inalta la portul pentru
umflarea balonului.

3 Pregatiti o seringd cu solutie de contrast diluata (diluare in
raport de 15:85 substantd de contrast la ser fiziologic) si
atasati-o la robinetul de inchidere.

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

5 Pentru a elimina aerul, trageti usor, repetat, in vid cu seringa,
lasand presiune zero in sistem.
6 Inchideti robinetul de inchidere pe cateterul cu balon. Scoateti

treptat substanta de contrast in seringd, pentru a obfine
volumul necesar (conform specificatiilor din Tabelul 1:
Parametri de umflare). Blocati dispozitivul de umflare, inchidei
robinetul de inchidere pe seringa si scoateti seringa din sistem.

7 Scoateti capacul balonului si hidratati lungimea cateterului cu
balon.

8 Avansati cateterul cu balon peste firul de ghidaj, prin teaca de
introducere, traversand spatiul de manevrare si pozitionafi
marcajele balonului la locul necesar.

9 Umflati complet balonul cu ajutorul dispozitivului de umflare.
Dacd este necesar, repetati umflarea balonului.

10 Indepartati cateterul cu balon pentru pre-dilatare, lasand firul
de ghidaj in pozitie.

7.0 Mod de furnizare

Ambalat in pungi si sterilizat cu oxid de etilend.

8.0 Depozitare

Stocafi intr-un loc rece si uscat.

9.0 Eliminarea dispozitivului

Dispozitivele utilizate pot fi manevrate si eliminate la deseuri in acelasi mod in
care sunt manipulate deseurile spitalului si materialele cu risc biologic. Nu
existd riscuri speciale cu privire la eliminarea la deseuri a acestor dispozitive.
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