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08nyiec xpriong
1.0 Meprypa@r) GUGKEVIC

0 dtapnpraiog kaBethpag pe pmaAdv Edwards amoteheitat amo éva otéhexog
Ka éva pmahovi pe §0o axtivookiepéc {wvec-O¢ikTec mou umodelkviouy To
WeENo prikog Tou pmahoviod. To eyyic akpo TS GUoKeUn dlabétel évav
olOvdeapio oxrpatoc Y pe pia B0pa didykwong pmahoviol pe Ty emonpaven
«BALLOON» kau pia Bpa avhol 0dnyol cuppatog pe Ty emorjpavon «WIRE».

Oumapapetpot S1oykwong €ival ot €§i¢:

NMivakag 1: Napapetpot S16yKwong

OvopaosTiKn TipR
Awapetpog Nieon
Movtého unaloviol '0OyKo¢ S1oykwong S1oykwang
9350BC16 16 mm 10ml 4 atm (405 kPa)
Awapnpraioc kadstipag pe pmarovi Edwards
THV204

Ot pavpe¢ KOUKKidEC umodelkviouv TN B€0N TWV AKTIVOOKIEPWY (WVWV-
deikTav.

1 - 00pa 16ykwong pumahoviod
2 — Qupa auhol 0dnyol uppaToC

O1 enwvupiec Edwards kai Edwards Lifesciences, kabw¢ kat To tumomomnpévo
oydturo E eival egmopikd ofjpata tn¢ Edwards Lifesciences Corporation. OAa
Ta GA\a epmopIKd orpata amoteAolv (G10KTNGIA TwWV aVTIOTOIXWY KATOXWY
TOUC.

O1 mpodlaypagéc oupPatdtnrac suokevic sivat ot €€Ac:

Mivakag 2: ZupPatétnTa GUGKEVRG

Méy. diapetpog 0dnyov EAay. cupparétnta
Movtého cUpparog Onkapiov
9350B(16 0,89 mm (0,035") 4,7 mm (14F)

YHMEIQZH: Na owotr emAoyr dykou, o kabetripag pe pmakovi Ba mpémet va
XPNOLUOTOLETAL i€ TN GUOKELT SIOYKWANG TTOU TIAPEXETAL amd TV
Edwards Lifesciences.

2.0 Evési€eac

0 kaBetrpag pe pmardvt evéeikvutat yia 61a0Tol Twv YAwyive OTEVWTIKAC
ynyevoic aoptiki¢ BaABidac.

3.0 Avrevdei€ec

H ouokeur avtevdeikvutal yia aoBevei pe:

« Evbei€eic evdokapdiaknc palac, Bpoppou, ekPAaaTnoNG, evepyol Aoipwéng
i evbokapditdag,

« Avoavedia oe avtmmkTikn/avriapometaAiakn Bepamevtiki aywyn.

4.0 Mposidomojoeig

« Houokeun éxel oxedlaotei, mpoopiletal kat dlavépeTar yla pia povo xpron.
Mnv emavamooTEIPWVETE Kal Pnv EMAvVaYPNOILOTOLEITE T OUOKEUH. Agv
umdpyouv aTotyeia mou va empBePalvouy T oTELOTNTA, TNV EMeIPn
TIUPETOYOVOL Spaang Kal Tn AEITOVPYIKOTNTA TNG OUOKEVRC UETA amo
enavemeéepyaoia.

« Hmnapatipnon tou méAov Bnpatodotnong o 6An T Sidpkela g
eméppaong ival amapaitnn mpokelpévou va amopeuydei mBavoc Kivouvog
didtpnong Tou moAou PpatodoTnONC.

« Xpnowonoteite povo katdMnho péoo diéykwaong pmahoviod. Mn
Xpnotpomoleite aépa i GAAo aéplo péao yia t S16yKwan o pmahoviod.

« Hdiapetpog d16ykwong tou pmahoviol dev mpémel va ivat moAD peyahutepn
¢ Stapétpou Tou daktuiov mou mpodlaoTéNETaL.

« Hovokeun dev mpoopiletat yia T HeTadacTolr EKMTUYHEVOV
dlakaBetnpiakav kapdlakwy BaABidwv.

« Otav n ovokeun eivat exteBelpévn péoa oTo owa, N Tpowonon Kat n
amooupar| Tne dev mpémel va ekteholvTal Ywpic Tn PorBeia
aKTIVOOKOTMONG. Mnv mpowBeite Kal punv amoolpeTe T 6UOKELN, £V
TIPWTa T0 PMaAOVL dev Exel EEQOVTKWOEL EVIENWC e dnpLovpyia kevou.

« Amogiyete Tov E6QAAUEVO XEIPIONO TOU KABETAPA (€ PAAGVL KAl UV TOV
Xpnotpomoleite Qv ) ouokevagia r omotodrmoTe amo ta e€aptpata dev
gival oteipa, £xouv avoiyBei ) éxouv umootei {npud (OnA. otpéPAwon
Tdvuon) N €v n nuepopnvia AEng éxel mapéndel.



5.0 Mpoguhaeig

« Haopdhela kat n amoteheopatikdTnTa 10U KaBETApa pe Pmahdv dev Exouv
empepaiwbei oe aobeveic pe ouyyevr Lovoyaxva fj auyyevn diydwywa
aopTikr faABida.

6.0 MOava avemOipnta cupavra

Y emmhokéc mou oxeTi{ovTal e Tov TUTIKG Kabetnplaopo, T
BaABtdomhaotikr TG aoptikng BahBidag pe pmahdvt kat T yprion
ayyetoypagiac, mepthapPdvovtal evOelkTikd n alepyikn avtidpaon oto
avaloBnTIké 1 0TO OKIAYPAPLKO €GO, O TPAUUATIOOC TToU mEpIAapBdvel
didtpnon N diaxwpiopd Twv ayyeiwy, n BpopPwon, o oXNUATION6S ENPOAWY, n
VEQPIKN BAAPN, N vEPPIKN avemApKELQ Kal 1) HeTaTomIon MAAKAC Tou pmopei va
odnynoeL o épgpaypa Tou puokapdiou, eykepaliko emetaddio i/kat Bdvato.
MpdoBetec emmhokéc pmopei va mepthapPdvouy avamuén appubpia,
kapdiakr didtpnon, BAAPN oTo epebiopataywyd ovoTNHA, APATWHA,
TPAUHATIONO TOU apTNPLaKoL Kwvou, axiolpo f prén tou daktuliou f/kat
BaABidikA Stéayion i TPAUHATIONO.

7.0 0dnyiec xprone

Miaoteihete T ylwyiveg e ynyevoug BahBidag xpnotpomolwvag Tumiki
TEXVIKN Kat Tayeia kapdiakn fnuatodotnon.

Bpa | Awdikacia

1 MpoeTolpdoTe To onpeio ayyelakng mpooméhaong yia Ty
loaywyn Tou kaBetnpa kat tomoBeTrote T0 08nYy0 00ppa
XPNOLHOTIOLWVTOG TUTTKEC TEXVIKEC.

2 Mé to KdAuppa Tou pmahoviol oTn Béon Tou, EKMADVETE Tov AUAD
0dnyol euppatog Tou dlapnplaiov kabetpa pe pmahovi
Edwards pe nmapwispévo ahatooyo Sidhupia. ZuvdéaTe piia
Tpiodn otpd@iyya vYnAi¢ mieong otn BUpa S1dYKWoNC
pmahoviou.

3 [TpoETOIHAOTE it 0UPLYYQ pIE APALWHEVO OKIAYPAPIKO PéTO
(apaiwon pégou o ahatouyo didAupa pe avahoyia 15:85) kat
TIPOGAPTAOTE T 0TN OTPOPLYYa.

4 [epioTe T OVOKELN BIOYKWONG HE EMMAéOV APAIWEVO
OKIAYPAPIKO PECO € OYEON LE TOV EVOEDELYIEVO OYKO,
mpooaptiiote ot Béon ao@ahiong mpog T TPOPLyya Kal
KAEIOTE TN OTPOPLYYa TTPOG TN GUGKELI S1OYKWONC.

5 Tpapnéte apyd to éppoho T o0ptyyag mOANEC QopEC ya va
AQAIPEOETE TOV A€Pa, AQRVOVTAC UNbEVIKN TTion 0To 0UOTNHA.

6 Kheiote T 0Tpd@tyya mpog Tov kabetrpa pe prahovi. AviAqote
0TAdIaKA TO OKIAYPAPIKO PEGO 0TI GUPLYYA WOTE VOl EMTUETE
oV KatdMnho 6yko (6mw¢ kabopiletal otov

Nivaka 1: Mapapetpot Sidykwong). Aopadiote T ouokeun
d16ykwong, KAEioTe T GTPOPLYYaA TTPOG TN GUPLYYA Kal
AQAIPETE TN 00PLYYa amd To CUOTNA.

7 Agaipéate To KaAuppa pmaloviol Kat uypdvete Tov KaBetpa pe
UmaA6vi o€ 6A0 TO PAKOG TOU.

8 MpowBnote Tov kaBetrpa e pmahdvi mavew amé o 0dnyo
oUppa, péoa amo to Bnkdpt Tou el0aywyéa, dlapéoou e
aopTIkn¢ BaABidag kar TomoBeTrioTe Tou¢ deikTeC Tou pmaloviol
070 vOedelypévo anpeio.

9 BeBatwOeite ot éxel emreuyBei aioduvapiky otabepdnTa kal
Eekvote Tayeia fnpatodotnon. Agol n aptnplakm mieon
pewwBei ata 50 mmHg f xapnAdtepa, pmopeite va {ekvioeTe T
d16ykwon Tou pmahoviou.

Bipa | Awadikacia

10 Aoykwate To pmahdvi mARPeS KAl TAYEWG HE TN GUGKEUH
d10ykwong. 2& mepimtwon astdbelag Tov pmalovioy,
enavahdBete t 16ykwon Tou pmahoviol diacpadilovag
Tavtoypova Tayeia kothakn Pnpatodotnon. Otav To pmarévi
Eepouakwogl mfpwe, n pnpatoddétnon Ba mpémel va
amevepyorotn Bei.

8.0 Tpomog draBeonc

To mpoiov mapéxeTal OUOKEVAGHEVO 0 BIIKN Kat amooTelpwEVo e 0eidlo Tou
aiBuleviov.

9.0 QOuhaén

Ouhdooete og dpoaept kal Enpo xwpo.

10.0 Amoppudn CUGKEVIC

0 ye1plopd¢ kai n améppPn Twv XpNOLUOTIONHEVWY GUGKEVWY PITOPOUV Va
yivouv i Tov {810 TPOTIO OTIWC Kl Y1a T VOGOKOMEIAKG amdBAnTa Kat Ta
Blohoyikwe emkivouva uhikd. Asv umdpyouv e1dikoi kivéuvol mou axetiCovtar pe
TNV améppipn auTwWY TwWV CUOKEVWV.



bbnrapcku

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
1.0 OnucaHme Ha yCTPOICTBOTO

banoHHMAT KaTeTbp 3a TpaHcdpemopaneH AocTbn Ha Edwards ce cbcTon ot
Wadt 11 6anoH ¢ 1B PEHTTeHOKOHTPACTHI MapKepa, KOUTO yka3Bat
paboTHaTa Ab/KKMHa Ha 6anoHa. MpoKcUManHUAT Kpail Ha yCTpoIicTBOTO Ma
,Y-00pazeH KoHeKTop" C 0TBOp 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa, 0603HaueH KaTo
,BALLOON“ (banoH), 1 oTBOp 3a NymeHa Ha Bofaya, 06o3HaueH kato,WIRE”
(Bogau).

I'IapameTpvlTe Ha pa3flyBaHe Ca CiefHNTE:

Ta6nuua 1: apameTpu Ha pa3pyBaHe

HomuHanuu cToiiHoCTHN
lnametbp Ha 06em Ha Handrane Ha
Mopen 6anoHa pa3pyBaHe pa3pyBaHe
9350BC16 16 mm 10mL 4 atm (405 kPa)

banoHeH kateTbp 3a TpaHcpemopaneH gocrbn Ha Edwards
THV204

A

\

l‘|E!|'.)HI/IT€.' TOYKW YKa3BaT MNO3MLNATA Ha PEHTTEHOKOHTPACTHUATE MapKepu.

1— 0TBOp 3a pa3fiyBaHe Ha 6anoHa
2 — 0TBOp 3a IymMeHa Ha Bofaya

Cneyndukayumte 3a CbBMECTUMOCT Ha YCTPOICTBOTO (a CNeSHITE:

Ta6nuua 2: CbBMeCTUMOCT Ha YCTPOICTBOTO

Makc. guameTbp Ha | MuH. cbBMecTUMOCT
Mopgen Bofja4ya cnesune
9350BC16 0,035" (0,89 mm) 14F (4,7 mm)

3ABENEXKA: 3a npaBunHo opa3mepsABaHe Ha 06ema 6anoHHMAT KaTeTbp
TpAbBa Aa ce u3non3ea ¢ npegocTaeHoTo ot Edwards Lifesciences
YCTPOIACTBO 3a pa3ayBaHe.

2.0 Moka3auuga

banoHHuat KaTeTbP € NMOKa3dH 3a AuiaTallA Ha HAaTUBHUTE NJIATHA NPK
dOpTHa KfamnHa CTeHo3a.

3.0 MpotuBonokasanus
yCTpOVICTBOTO € MPOTNBOMNOKA3dHO 3a MALNEHTN (bC:

« [1aHHV 32 BLTPECbPAEeUHO 00pa3yBaHie, TPOMO, BereTawus, akTUBHa
UHOEKLNA AN EHIOKAPANT;

« HEeMoHOCMMOCT KbM aHTUKOAryNaLMOHHA/aHTUTPOMbOLUTHA Tepanus.

Edwards, Edwards Lifesciences u crunuzupatoto noro E ca TbproBcki Mapkm
Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku ocTaHanm ThproBcku MapKm ca
NpUTEXaHNe Ha CbOTBETHUTE UM COOCTBEHMLIN.

4.0 MpepynpexpeHns

« YCTpOiiCTBOTO € NPOEKTUPaHO, NPeHa3HAUEHO 1 Ce Pa3npoCTpaHABa (aMo
33 eJIHOKpaTHa ynotpe6a. He cTepunu3avpaiite NoBTOpHO 1 He U3non3Baiite
MOBTOPHO YCTPOIACTBOTO. HAMa JaHHK B MOZKPENa Ha CTepUHOCTTa,
HENMPOTEHHOCTTA 11 GYHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO CJief} MOBTOPHA
o06paboTka.

« MHoro e BaXXHo /1a ce HabMt0aBa 0TBEXAHETO 3a NelicupaHe no Bpeme
Ha LAnaTa npoLieaypa, 3a Aa ce u3berHe NoTeHUMANHNAT pUCK OT
nepopaLys Ha 0TBEX/AHETO 3a neiicupane.

« U3non3Baiite camo NoAXoAALLO BeLLLeCTBO 3a pa3ayBaHe Ha banoHa. He
U3non3BaiiTe Bb3ayX Wnm ra3000pa3Ho BeLLeCTBO 3a pa3AyBaHe Ha
6anoHa.

+ [lnametbpbT Ha pa3ayBaHe Ha 0banoHa He Tpﬂ6Ba [la € MHOTO0 Mo-rosiAm ot
ANaMeTDbpPa Ha aHynyqa, KOWTO Ce pa3LLmpABa npeaBapuUTeNHo.

. yCTpOI?ICTBOTO He € NpeHa3Ha4y€eHo 3a nocyieBaLlo pa3LnpABaHe Ha
Pa3rbpHaT TPAHCKATETbPHU CbPAEYHN Knanu.

- BbBexpgaHeTo 1 13BaaHETO Ha YCTPOICTBOTO OT TANIOTO He TpAOBa Ja ce
3BbPLLBA 63 MomoLLTa Ha Gryopockonus. He BbBeXaiiTe 11 He
n3BaXaalite yCTpoiicTBOTO, ako OANOHBT He e HAMbBIHO M3MYCHAT MO,
BaKyyM.

- Pa6oteTe npaBUIHO ¢ 6aNOHHNA KAaTETHP U He ro U3MON3BaIATe, ako
0MaKOBKATa MW HAKOI OT KOMNOHEHTUTE He Ca CTEPUNIHY, aK0 Ca OTBOPEH!
WM NOBPEeZeHI (Hanp. U3BUTY NI pa3TerHaTy) UK ako CPOKBT Ha
FOZHOCT € U3TeKbA.

5.0 MpepnazHu mepku

- be3onacHocTTa 1 eGeKTUBHOCTTA Ha 6aNOHHNA KATeTbp He (a yCTaHOBEHN
NPU NALMEHTI, KOUTO UMAT BPOAEHA YHUKYCNUAHA UK BPOAeHa
6UKycnuaHa aopTHa knana.

6.0 [oTeHUMaNHN HeXenaHu cbbuTna

YCnoXHeHUATa, C(BbP3aHM CbC CTaHAAPTHA KaTeTepu3alius, 6anoHHa aopTHa
BA/IBY/IONNACTUKA M U3MON3BAHETO Ha aHrMOrpaduis, BKMIOUBAT, HO He ce
OrpaHNYaBaT /0 ANepriluHa peakLina KbM aHecTe3us UiA KOHTPACTHO
BELLIECTBO, HapaHABaHE, BKIIOUNTENHO NepdopaLiua W AuceKaLms Ha
KPbBOHOCHM Cbi0BE, TPOMO03a, 00pa3yBaHe Ha embony, yBpeaa Ha
6bOpeLuTe; 6bOpeyHa HeOCTAaTBYHOCT 1 OTAENAHE Ha MIaKa, KOETO MOXKe /a
JHOBEfiE 10 MUOKApAEeH MHOAPKT, yaap u/unin cMbpT. [LombAHUTeNHUTe
YCNOXHEHUA MOXe Aa BKIOUBAT Pa3BUTIE HA apUTMUSA, CbpZeUHa
nepdopaLis, HapaHABaHe Ha MPOBO/IHATA CUCTEMA, XeMaTOM, HapaHsBaHe
Ha MHGYHAMOYNyMa, CKbCBaHe UM Pa3KbCBAHE Ha aHynyca n/unm KnanHo
pa3KbCBaHe W TpaBMa.

7.0 Yka3aHud 3aynotpeba

Pa3LumpeTe HaTMBHUTe NNaTHa Ha KNanaTa, KaTo M3NoA3BaTe CTaHAApTHA
TEXHUKa 1 6bP30 CbpAeUHO neiicupane.

(ronka | Mpouepypa
1 [oaroTBeTe MACTOTO Ha Cb/0B JOCTHN 33 BbBEMAAHE Ha
KaTeTbpa v No3uLMOHMpaiiTe BOAAYA, KaTo U3noNi3BaTe
CTaHAAPTHN TeXHUKM.

2 ( noctaBeHa 06BYBKa Ha 6anoHa NpomuiiTe niymeHa Ha Bofaya
Ha 6anoHHA KaTeTbP 3a TpaHchemopaneH AocTbn Ha Edwards
C XenapuHu3npaH dusnonoruueH pasteop. Mpukpenete
3-MbTHO CUpaTeNHO KpaHye 3a BICOKO HalAraHe KbM 0TBOpa
3a pa3flyBaHe Ha banoHa.

3 MpuroTBeTE CNPUHLOBKA C pa3pefeH KOHTPAcTeH pasTBop
(paspexnaHe 15:85 BelLecTBo KbM Gu3nonoruyeH pastaop) 1
A NpUKpeneTe KbM CMUPATENHOTO KpaHue.




(TbnKa

Mpoueaypa

HanbnHete yCTpOI7ICTBOT0 3a pa3ayBaHe CnoBeye oT yKa3aHuA
o6em pa3peaeHo KOHTPACTHO BeLLeCTBO, NPUKPENeTe B
3dKJI0YEHO M0JI0XKeHNe KbM CNPATENHOTO KpaHYE, 3aTBOpeTe
CNUPaTeJTHOTO KpaHYye KbM y(TpOI7ICTBOTO 3d Pa3jyBaHe.

Hakonko mbTy u3Ternete 6aBHO Bakyyma CbC CNPUHLIOBKATA,
33 [1a NIpemaxHeTe Bb3fyXa, kaTo 0CTaBUTE HYNEBO HanAraHe B
cucTemarta.

3aTBopeTe CNUPaTeNHOTO KpaHue KbM DaNoHHNA KaTeTbp.
MocTeneHHo 0TCTPaHABAIiTe KOHTPACTHO BELLECTBO B
CMPWHLOBKATA, 33 a AOCTUTHETE MOAXOAALLMA 06eM (KaKTo e
nocoueHo B Tabnuua 1: MapameTpu Ha pasayBaHe). 3aknioueTe
YCTPOICTBOTO 3 pa3fiyBaHe, 3aTBOPeTE CNUPATENHOTO KpaHye
KbM CMpUHLIOBKATA U 3BajieTe CNPUHLIOBKATA OT CUCTEMaTa.

MaxHeTe 06BMBKaTa Ha 6an0Ha U XUAPaTUPaIiTe HAATHXHO
0anoHHMA KaTeTbp.

MpuaBuKeTe 6aNOHHUA KaTETHP N0 BOZAYA NPe3
VHTPOAIOCEPHOTO Z1E3MNe B A0pTHATA KNana U No3nLMoHMpaiite
MapKepuTe Ha 6anoHa Ha NpefHa3HaueHoTo MACTO.

YBepeTe ce, ue e NOCTUrHaTa XeMOANHAMUYHA CTaBUIHOCT 1
3anoyHeTe 6bp30 neiicupaHe. Korato KpbBHOTO HanAraHe
cnagHe o 50 mmHg uam no-HICKo, pa3ayBaHeTo Ha banoHa
MOXe [1a 3aM0uHe.

10

bbp30 1 foKpait pa3gyiite 6anoHa ¢ ycTpoiACTBOTO 3a
pa3pyBaHe. B cnyyaii Ha HecTabunHoCT Ha 6anoHa noBTopeTe
pa3fyBaHeTo My, KaTo OCUrypuTe 6bp30 KaMepHO neiicupaxe.
KoraTo 6anoHbT e HambHO M3NYyCHaT, NelicupaHeTo TpAbBa Aa
ce U3KnKuN.

8.0 Kak ce gpocTaBa

JlocTaBa ce B MK 1 CTEPUNIN31PAHO C ETUNEHOB OKCKA,.

9.0 CbxpaHeHue

ﬂ,a (€ CbXpaHABaA Ha XNaHO 1 CYX0 MACTO.

10.0 U3xBBbpNAHE Ha YCTPOICTBOTO

YnoTpe6eHuTe yCTpOIACTBA MOraT Aa ObAAT TPETUPAHY 1 U3XBBPNIEHN MO
CbLLIAA HAYNH, KAKTO 6ONIHUYHITE OTRAABLY 1 6UONOTNYHO ONacHUTe
matepuanu. Hama cneumanti puckoBe, CBbp3aHin C U3XBbPASHETO Ha Te3i

YCTPOIACTBa.




Instructiuni de utilizare
1.0 Descrierea dispozitivului

(ateterul cu balon Edwards pentru abord transfemural este alcatuit dintr-un
ax si un balon cu doud benzi de marcaj radioopace care indica lungimea de
lucru a balonului. Capatul proximal al dispozitivului are un,,conectorin Y” cu
un port pentru umflarea balonului etichetat ca,BALON” si un port pentru
lumenul firului de ghidare etichetat ca,FIR".

Parametrii de umflare sunt urmatorii:

Tabelul 1: Parametri de umflare

Nominal
Diametru Presiune de
Model balon Volum de umflare umflare
9350BC16 16 mm 10 mL 4 atm (405 kPa)

Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural

THV204

Punctele negre indica pozitia benzilor de marcaj radioopace.

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

Specificatiile privind compatibilitatea dispozitivului sunt urmdtoarele:

Tabelul 2: Compatibilitatea dispozitivului

Diametru maxim al Min. Compatibilitatea
Model firului de ghidare tedii
9350B(16 0,035" (0,89 mm) 14F (4,7 mm)

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

2.0 Indicatii

(ateterul cu balon este indicat pentru dilatarea cuspidelor valvei aortice native
stenotice.

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. Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivul. Nu existd date
care sd sustina faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupad reprocesare.

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

- Este esentiald monitorizarea electrodului de stimulare pe toatd durata
procedurii, in vederea evitdrii riscului potential de producere a unei
perfordri a acestuia.

- Utilizati doar substante adecvate pentru umflarea balonului. Nu utilizati aer
sau substante gazoase pentru a umfla balonul.

« Diametrul de umflare a balonului nu trebuie s fie cu mult mai mare decat
diametrul inelului pre-dilatat.

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

- (&t timp se afla in interiorul corpului, impingerea si retragerea
dispozitivului nu trebuie efectuate fard o asistenta fluoroscopicd. Nu
impingei si nu retrageti dispozitivul dacd balonul nu este dezumflat
complet prin vacuum.

« Manipulati cateterul cu balon in mod corespunzator si nu-| utilizati daca
ambalajul sau orice componenta nu este steril(d), a fost deschis sau este
deteriorat(d) [(adicd rasucit(d) sau intins(a))] sau daca termenul de
valabilitate a fost depasit.

5.0 Precautii

« Siguranta i eficacitatea cateterului cu balon nu au fost stabilite la pacientii
cu valva aortica unicuspida congenitala sau bicuspidd congenitald.

6.0 Potentiale reactii adverse

Printre complicatiile asociate cu cateterizarea standard, valvuloplastia aortica
cu balon si utilizarea angiografiei se numard, dar nu se limiteaza la, reactiile
alergice la anestezie sau la substanta de contrast, leziunile precum perforarea
sau disectia vaselor, trombozd, formare de embolusuri, deficienta renala,
insuficienta renald si dislocarea placilor ce pot duce la infarct miocardic,
accident vascular cerebral si/sau deces. Alte complicatii pot include
dezvoltarea aritmiilor, perforatia cardiaca, traumatisme ale sistemului de
conducere, hematoame, traumatisme infundibulare, rupturd sau fisurare a
inelului si/sau traumatisme sau fisuri valvulare.

7.0 Instructiuni de utilizare

Dilatati cuspidele valvei native utilizand tehnica standard si stimularea
cardiacd rapida.

Pas Procedura

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

2 Cu capacul balonului pozitionat, spalati lumenul firului de
ghidaj al cateterului cu balon Edwards pentru abord
transfemural cu solutie salind heparinizatd. Atagati un robinet
deinchidere cu 3 cdi de mare presiune la portul de umflare a
balonului.

3 Pregatiti o seringa cu solutie de contrast diluata (dilutie de
15:85 substanta de contrast - solutie salina) si atasati-o la
robinetul de inchidere.

4 Umpleti dispozitivul de umflare cu substanta de contrast
diluata rdmasd pana la volumul indicat, atasati in pozitie
blocata la robinetul de inchidere, inchideti robinetul pe
dispozitivul de umflare.

5 Pentru a elimina aerul, trageti usor, repetat, in vid cu seringa,
ldsand presiune zero in sistem.

6 Inchideti robinetul pe cateterul cu balon. Scoateti treptat
substanta de contrast in seringd pentru a ajunge la volumul
necesar (conform specificatiilor din Tabelul 1: Parametri de
umflare). Blocati dispozitivul de umflare, inchideti robinetul pe
seringd si scoatefi seringa din sistem.




Pas Procedura

7 Scoateti capacul balonului si hidratati cateterul cu balon pe
toatd lungimea.

8 Avansati cateterul cu balon peste firul de ghidare, prin teaca de
introducere, peste valva aortica si pozitionati marcajele
balonului la locul necesar.

9 Asigurati-vd cd a fost obfinutd stabilitatea hemodinamica si
incepeti stimularea rapidd. Odata ce presiunea arteriala a scazut
la 50 mmHg sau mai jos, poate incepe umflarea balonului.

10 Umflati complet si rapid balonul folosind dispozitivul de
umflare. Tn cazul in care se observa instabilitatea balonului,
repetati umflarea acestuia in timp ce asigurati stimularea
ventriculara rapidd. Cand balonul este complet dezumflat,
stimularea trebuie oprita.

8.0 Mod de furnizare

Ambalat in pungi si sterilizat cu oxid de etilend.
9.0 Depozitare

A se pdstra la loc uscat si rece.

10.0 Eliminarea dispozitivului

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