I Iz A

| IND)
] D&
— N
Edwards

Awapnpraio¢ Kadetipag pe pmalovi Edwards
banoHeH KateTbp 3a TpaHcpemopaneH aocTbn Ha Edwards
Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural

DIRECTORY
EMVIKA .. 1
BBATAPCKI e 3
Romand .....oooiiiii 5
Ynopvnpa cupBorwv / Jllerenpa Ha cumBonute /
Legenda de simboluri..................................... 7-8

O1mpodlaypagéc oupPatétnrac suokevic sivat ot €€Ac:

NMivakag 2: ZupPatétTnTa CUGKEVRG

Méy. diapetpog EAay. oupparétnta
Movtého odnyov cipparog Onkapiov
9350B(20 0,89 mm (0,035") 14F (4,7 mm)
9350B(23 0,89 mm (0,035") 14F (4,7 mm)
9350B(25 0,89 mm (0,035") 16F (5,3 mm)

08nyiec xpriong
1.0 Meprypa@r) GUGKEVIC

0 dtapnpraiog kaBethpag pe pmaAov Edwards amoteheitat amo éva otéhexog
Ka éva pmahovi pe §0o axtivookiepéc (wvec-O¢ikTec mou umodelkviouy To
WeéNo prikog Tou pmahoviod. To eyyic akpo TS Guokeung dlabétel évav
olOvdeapio oxrpatog Y e pia B0pa didykwong pmahoviol pe Ty évdeién
«BALLOON» kau pta B0pa avhol 0dnyol cuppatog pe Ty évbeén «WIRE».

Oumapapetpot S1oykwong €ival ot €§1¢:

NMivakag 1: Mapdapetpot S10yKwONC

OvopacTikn TipR
Awapetpog 'Oykog Mieon
Movtého umaloviov S10yKw0oN¢ S10yKwon¢
9350BC20 20 mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350BC23 23 mm 21mL 4 atm (405 kPa)
9350BC25 25mm 26 mL 4 atm (405 kPa)
Awapnpraioc kadetipag pe prarovi Edwards
THV204

O1 pavpe¢ KOUKKidEC umodelkvhouv T B€0n TWV AKTIVOOKIEPWY (WVWV-
dekTav.
1—00pa dioykwong umahoviod
2 — Qupa auhol 0dnyou cUppaTOC

Ot emwvupliec Edwards kat Edwards Lifesciences, kaBwg kai to tumomoinpévo
Moyérumo E eival epmopika ofjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta
dMa epmopika onpata amoteody IB10KTNOia TwWV aVTIOTOLWY KATOXWV TOUC.

IHMEIQZH: Na owotn emAoyn 0ykov, 0 KaBeTipag pe pmaiovi 6a
TIPEMEL Va XPNGIHOTOLEITAN JIE TI) GUGKEVT) S10yKWENG ToU mapéxeTat
ano v Edwards Lifesciences.

2.0 Evdei€ec

0 kaBetrpag pe pmardvi evdeikvutar yia G1a0ToAr TwV YAwYIVeV OTEVWTIKAC
ynyevol¢ aoptikn¢ BaABidag.

3.0 Avrevdei€eg

H ouokeur avtevdeikvutal yia aoBeveic pe:

- evbeielc evbokapdiaknc palag, BpopBouv, ekAaotnong, evepyol hoipwéng
N evbokapditdag

« duoavedia o avrimkTik/aviaiponeTahak BepameuTikr aywyn.

4.0 Mpo&idomoujoerg

« Hovokeun éyel oxedlaotei, mpoopidetal kat dlavépeTar yia pia povo xprion.
Mnv EMavamooTEIPWVETE KAl PNV EMAVAYPNOLUOTIOLEITE TN OUOKEUN. Agv
umapyouv oTotyeia mou va empPePatwvouy T oTelPATTA, TNV ENNEWYN
TIUPETOYOVOU SpAang Kat Tn AEITOVPYIKOTNTA TNG OUOKEVRC UETA amo
enavene&epyaoia.

« Hmapatipnon tou méAov Bnpatodotnong o 6An T Sidpkela g
enéppaong ival amapaitn mpokelpévou va amopeuydei mBavoc kivduvog
d1dtpnong Tou moAou PpatodoTnONC.

« Xpnowonoleite povo katdMnho péoo d1éykwong pmahoviod. Mn
xpnotpomoteite aépa rj d\Ao aéplo péoo yia tn Stéykwan tou pmaoviod.

« Hdiapetpog S16ykwong Tou umahoviol dev mpémel va ivat moAD peyahitepn
¢ Stapétpou Tou daktuliov mou mpodlacTéNeTaL.

« Hovokeun dev mpoopiletat yia T HeTadiacTolr EKMTUYHEVOV
dlakaBetnpraxav kapdlakwy BahBidwv.

« Otav n ovokeun eivat ekteBepévn péoa oto owpa, n Tpowbnon Kat n
amooupor| Tne dev mpémel va ekteholvTal Ywpic Tn PorBeia
aKTIVOOKOTNONG. Mnv mpowBeite kal pnv amoolpeTe T UOKELN, €V
TIPWTA T0 PIaAOvL Sev Exel EEQOVOKWOEL EVTEAWC UTIO KEVO.

« Amo@Uyete Tov e0QaApEVo XEIPLOPO TOU KaBETApa e HMAaAGVL Kal pnv Tov
Xpnotpomoleite dv n cuskevacia i omolodHMOTE Ao Ta €apTrApaATA dev
givat oteipa, £xouv avotyBei ) éxouv umootei {nuud (m.x. otpéPAwon f
Tavuon) 1/ €v n nuepopnvia Ajéng éxet mapéBel.




5.0 Mpoguhaeig

H ao@dheta kat n amoteheopatikdTTa ToU KaBetpa pe Umahovi dev €xouv
emPefaiwbei o aobeveic pe ouyyevn povoyAaytva i ouyyevr diydwyiva
aoptikn BahBida.

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
ve@PIKR BAAPN, N veppIKR avemdpkela Kat 1) amokoAMnon mhdkag mou pmopei
va odnynoel o€ Euppaypa Tou puokapdiov, eyke@aliko emelgodio f/xkat
Bdvaro. Mpdobetec emmhokéq pmopei va mepihappavouy avamtuén appuBypiac,
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 aTpd@iyya vPnAi¢ micon otn BUpa d1dykwong Tou
pmahoviou.

3 MPOETOINAOTE ia o0PLyya e apalwpévo oKiaypagiko didAuvpa
(avahoyia péaov mpog ahatouyo StdAupa 15:85) kal
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
aQaIpéoeTe a¢pa, agrivovtag UndeVIK mieon 0To GUOTNA.

6 Kheiote T 0Tpd@tyya mpog Tov kabetrpa pe prahovi. AviAqote
0TAdIaKA TO OKIAYPAPIKO PEGO 0TI GUPLYYA WOTE VOl EMTUETE
oV KatdMnAo 6yko (6mw¢ kabopiletat otov Mivaka 1:
Napdyetpot d16ykwonc). Aspahiote Tn ouokeun didykwang,
KAE(OTE TN OTPOPLYYaA TTPOC TN GUPLYYA KAl AQAIPETTE T GUPLYYa
amd 10 00O TN,

7 Agaipéate To KaAuppa Tou pmadoviol Kat uypdveTe Tov
kaBetrpa pe pmakovi kad’ oMo To PiKog Tov.

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

9 EnaAnBevote ot éxel emrevyBei atpoduvapikn otabepdtnTa Kal
Eekvote Tayeia fnpatodotnon. Agol n aptnplakm micon
pewwBei ata 50 mmHg 1 xapnAdtepa, pmopeite va §ekvioeTe T
d16ykwon Tou pmahoviou.

Bipa | Awadikacia

10 Aoykwaote MApw ¢ Kat Tax€n¢ To PaAdvL pe T GUGKEUH
d10ykwong. 2& mepimtwon astdbelag Tov pmalovioy,
enavahdBete tn d10ykwor) Tov dlaopahiovtag
Tavtoypovatayeia kohiakn pnpatodétnon. Otav to pmaAdvi
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.



bbnarapcku

WHcTpyKumm 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'IapameTpMTe Ha pa3flyBaHe Ca CiefHNTE:

Ta6nuua 1: MapameTpu Ha pa3pyBaHe

HomuHanen
Inametbp 06em Ha Handrane Ha
Mopgen Ha 6anoHa pa3pyBaHe paspyBaHe
9350BC20 20mm 16 mL 4 atm. (405 kPa)
9350B(23 23 mm 2TmL 4 atm. (405 kPa)
9350B(25 25mm 26 mL 4 atm. (405 kPa)

banoHeH KateTbp 3a TpaHcpemopaneH focTbn Ha Edwards
THV204

YepHuTe TOUKM yKa3BaT NO3NLMATA Ha PEHTTEHOKOHTPACTHIUTE MapKepHI
NEHTH.
1 - 0TBOp 32 pa3pyBaHe Ha 6anoHa
2 — 0TBOp 3a JyMeHa Ha Bogaua

Cneundukauumte 3a CbBMECTUMOCT Ha YCTPOICTBOTO (@ CNeAHITE:

Tabnuua 2: CbBMeCTUMOCT Ha YCTPOIICTBOTO

MwuH.
Makc. guametrbp CbBMecTUMOCT
Mopen Ha Bojaua Ha 06BMBKaTa
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)

3ABEJIEXXKA: 3a npaBunHo opasmepsABaHe Ha 06ema 6anoHHMAT
KaTeTbp TpA6Ba Aa ce 3non3Ba C NpefjoCTaBeHOTO OT
Edwards Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pa3fiyBaHe.

2.0 Moka3aHusa

banoHHuat KaTeTbp € NMoKa3aH 3a AunataliA Ha HaTUBHUTE NaTHa Npu
dOpTHa KfanHa CTeH03a.

3.0 MporuBonokasaHus

YCTpoIiCTBOTO € NPOTUBONOKA3aHO 3 NALMeHTH C:

Edwards, Edwards Lifesciences n crunusupatoto noro E ca TbproBckit Mapkia
Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu TbproBcku Mapku ca
NpuUTEXaHINe Ha TeXHUTe COBCTBEHUL.

* [1aHHW 3a BbTpeCbpAeyHO 06pa3yBaHMe, Tp0M6, BeretauuA, akTuBHa
I/IH¢EKL|,VIH NN eHA0KapAanT;

* HEMOHOCMMOCT KbM aHTI/IKoaryJ'IaLI,I/IOHHa/aHTI/ITpOMﬁOLI,I/ITHa Tepanua.

4.0 MpepynpexpeHns

+ YCTpOiicTBOTO € NPOeKTUPaHO, NPeAHa3HAUEHo 1 Ce pa3npocTpaHABa (amo
33 eJHOKpaTHa ynotpe6a. He cTepunu3aupaiite NoBTOPHO 1 He n3non3Baiite
MOBTOPHO YCTPOIACTBOTO. HAMa AaHHM B MOAKpena Ha CTepuiiHoCTTa,
HenuporeHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOIACTBOTO (e, NOBTOPHA
o6pabotka.

- MHoro e BaxHo fia ce Hab/101aBa OTBEXJAHETO 3a NeficupaHe no Bpeme
Ha LiANaTa NpoLieAypa, 3a Aa ce u36erHe NoTEHLNanHUAT PUcK oT
nepdopaLys Ha OTBEXJAHETO 3a NeicupaHe.

« /13non3BaiiTe camo NoAX0AALLO BELECTBO 32 pa3flyBaHe Ha banoHa. He
W3N0N3BaiiTe Bb3AYX W ra3000pa3Ho BELLECTBO 3a Pa3fyBaHe Ha
6anoxa.

. ,[l,mameprbT Ha pa3flyBaHe Ha 6anoHa He TpﬂﬁBa [ia € MHOTO Mo-rosiAm ot
ANaMeTDbpa Ha aHynyca, KOWTO Ce pa3LLmMpABa npeaBapuUTeNHo.

. YCTp0I7ICTBOT0 He € NpeHa3Ha4y€eHo 3a noCnieaBaLl0 pa3LwnpABaHe Ha
Pa3rbHATK TPAHCKATETBPHU CbPAEUHN KilaMn.

« BbBexpaHeTo 1 13BaXAHETO Ha YCTPOICTBOTO OT TANOTO He TpAOBA Ja ce
n3BbpLUBA 6e3 Gnyopockonua. He BbBexaliTe U He 3BaXailTe
YCTPOIACTBOTO, aKO 6aNOHBT He € HAMbJIHO U3NYCHAT NOJ BaKyyM.

- Paborete NPaBUIIHO C 6anoHHnA KaTeTbp N HE TO 13M0N3BaliTe, ako
OnakoBKaTa U HAKOWN KOMMNOHEHTW He Ca CTEPUITHI, aKO Ca OTBOPEHN Wi
noBpeaeHn (Hanp. N3BUTK MIn pa3TEI'HaTVI) NN aKo CPOKBT Ha roAHOCT €
N3TEKBJI.

5.0 MpepnazHu mepku

be3onacHoCTTa 1 eeKTUBHOCTTA Ha DaNOHHNA KaTeTbp He Ca YCTaHOBEHN
MPU NALMEHTI, KOUTO UMAT BPOAEHA YHUKYCUAHA WK BPOAEHa O1KyCnnaHa
a0pTHa Knana.

6.0 [oTeHUMaNHn HeXXenaHu cbbuTna

YCnoXHeHusTa, (BbP3aHu CbC (TaHAapTHa KaTeTepu3alius, 6anoHHa aopTHa
Ba/IBYNONNACTIKA M U3MON3BAHETO Ha aHTUOrpadus, BKNIOUBAT, HO He ce
OrpaHiuaBaT /10 afiepriyHa peakLina KbM aHeCTETULY N KOHTPACTHN
BELLECTBA, HapaHsABaHe, BKNIOUMTENHO NephopaLna i auceKauusa Ha
KPbBOHOCHY Cb/I0BE, TPOM603a, 00pa3yBaHe Ha embony, 6bOpeyHa
ANchyHKUMA; 6bOpeUHa HeoCTaTbYHOCT U OTAENAHE Ha NNaKa, KOETO MOXe
[a [I0Be/ie 10 MUOKapAeH UHMAPKT, UHCYAT W/uiin CMbPT. lombHUTENHUTE
YCNOXKHEHNA MOXE /1a BKKUBAT Pa3BUTME Ha apUTMUA, CbpAieyHa
nepopaLya, HapaHABaHe Ha NPOBO/HATA CUCTEMA, XeMaTOM, HapaHsBaHe
Ha MHGYHANOYNYMa, CKbCBaHE UM Pa3KbCBaHE Ha aHyNyca /unu KnanHo
pa3KbCBaHe U TpaBMa.

7.0 Yka3aHuA 3aynotpeba

Pa3wumpeTe HaTMBHWTE MNIaTHA Ha KNamaTa, KaTo U3Mon3BaTe CTaHAApTHA
TeXHUKa 1 6bp30 CbpAeuHo neiicupane.

(ronka | Mpouepypa
1 MoaroTBeTe MACTOTO Ha Cb/I0B JOCTHI 33 BbBEMAAHE Ha
KaTeTbpa v No3uLMOHMpaiiTe BOAAYA, KaTo U3Mo/i3BaTe
CTaHAPTHYN TEXHUKIA.

2 ( noctaBeHa 06BYBKa Ha 6anoHa npomuiiTe niymeHa Ha Bofaua
Ha 6anoHHA KaTeTbp 3a TpaHchemopaneH AocTbn Ha Edwards
C XenapuHu3upaH dusnonoruueH pastop. Mpukpenete
3-MbTHO CNMPATENHO KPaHYe 3@ BUCOKO HaiAraHe KbM 0TBOPA
33 pa3fyBaHe Ha 0arnoHa.




(TbnKa

Mpoueaypa

[TpuroTBeTe CMpUHLOBKA C pa3pefieH KOHTpaCTeH pa3TBop
(pa3pexaaHe 15:85 BelLLecTBO KbM GU3MONOTMUYEH Pa3TBOP) 1
A NpuKpeneTe KbM CMUPATENHOTO KpaHye.

HanbiHeTe yCTPOiCTBOTO 3a pa3jiyBaHe C N0OBEYE 0T yKa3aHus
06eM pa3pefieHo KOHTPACTHO BELLECTBO, NPUKPENeTE B
3aKNI0YEHO NONOXKEHIE KbM CNUPATENTHOTO KpaHye, 3aTBopeTe
CMUPATENHOTO KpaHue KbM YCTPOICTBOTO 3 pa3ayBaHe.

baBHo n3ternete BaKyyMa CbC CNPUHLIOBKATa MHOTOKPATHO, 3a
[l U3rOHNTE Bb3/lyXa, KaTo 0CTaBUTE HYNEBO HaNlAraHE B
cncremarta.

3aTBopeTe CMUpaTeNIHOTO KpaHue KbM 6anoHHMA KaTeTbp.
MocTeneHHo M3BaxaiiTe KOHTPACTHO BELLECTBO B
CMPWHLOBKATA, 33 a AOCTUTHETe NOAXOAALLMA 06eM (KakTo e
nocoueHo B Tabnuua 1: lapameTpu Ha pa3ayBaHe). 3akmiouete
YCTPOIACTBOTO 3a pa3ayBaHe, 3aTBOPETe CMUPATENHOTO KpaHue
KbM CTIPUHLIOBKATA 1 3BaieTe CNPUHLIOBKATA OT CUcTeMaTa.

MaxHeTe 06BMBKaTa Ha 6anoHa I XVIﬂ,paTMpaVITE Ha[UTbXXHO
0anoHHnA KaTeTbp.

MocTaseTe 6anoHHUA KaTeTbp NO Bojjaua npe3 06B1BKaTa Ha
VHTPOAt0CEPA B a0PTHATa KNana 1 no3uuoHmpaiite
MapKepuTe Ha 6anoHa Ha npeHa3HaueHoTo MACTO.

YBepere ce, ue e NOCTUrHaTa XeMOAMHAMUYHA CTAOUAHOCT, U
3anoyHeTe 6bp30 nelicupaHe. Korato KPbBHOTO HanAraHe
cnagHe 0 50 mmHg unw no-HUCKo, pa3ayBaHeTo Ha 6anoHa
MOXe /12 3ar0uHe.

10

bbp30 1 fokpait pa3gyiite 6anoHa C ycTpoiCTBOTO 3a
pa3fyBaHe. B cnyyaii Ha HectabunHocT Ha 6anoHa noBTopeTe
pa3fyBaHeTo Ha 6anoHa, KaTo ocurypuTe 6bp30 KamepHo
neiicupane. Korato 6anoHbT e HambAHO U3NYyCHAT, NelicMpaHeTo
TpA6Ba Ja ce U3KNKuN.

8.0 Kak ce gpocTaBa

JlocTaBs ce B MK 1 CTEPUNIN31PAHO C ETUNEHOB OKCKA.

9.0 CbxpaHeHue

[la ce CbXpaHABa Ha XN1aZHO U CYX0 MACTO.

10.0 U3xBbpnAHe Ha YCTPOICTBOTO

Ynotpe6eHuTe yCTOIACTBA MOTaT Aa ObAAT TPETUPAHY U U3XBBPIIEHN MO
CbLYYA HAUNH KaKTO BONTHUYHUTE OTMAABLY 1 G1ONOTMYHO ONacHUTe
matepuany. Hama cneumanty puckoBe, CBbp3aHIn € U3XBHPAAHETO Ha Te3N

YCTPOIACTBa.




Instructiuni de utilizare
1.0 Descrierea dispozitivului

(ateterul cu balon Edwards pentru abord transfemural este alcdtuit dintr-o tija
si un balon cu doud benzi de marcaj radioopace care indicd lungimea de lucru
a balonului. Capatul proximal al dispozitivului are un,,conector in Y cu un port
pentru umflarea balonului etichetat ca,BALON”si un port pentru lumenul
firului de ghidaj etichetat ca,,FIR".

Parametrii de umflare sunt urmatorii:

Tabelul 1: Parametri de umflare

Nominal
Diametru Volum de Presiune de
Model balon umflare umflare
9350BC20 20mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350B(23 23 mm 2TmL 4 atm (405 kPa)
9350BC25 25mm 26 mlL 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 Compatibilitate

Model firului de ghidaj minima a tecii
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)

« intolerantd |a terapia de anticoagulare/antitrombocitard.

4.0 Avertismente

- Dispozitivul este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv de
unicd folosinta. Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivul. Nu existd date
care sd sustina faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen i
functional dupa reprocesare.

- 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 sa fie cu mult mai mare decat
diametrul inelului pre-dilatat.

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

- (at timp se afld in interiorul corpului, impingerea si retragerea
dispozitivului nu trebuie efectuate fard o asistenta fluoroscopicd. Nu
impingeti si nu retrageti dispozitivul daca balonul nu este dezumflat
complet prin vacuum.

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

5.0 Precautii

Siguranta si eficacitatea cateterului cu balon nu au fost stabilite la pacientii cu
valvd aortica unicuspidd congenitald sau bicuspida congenitala.

6.0 Potentiale reactii adverse

Printre complicatiile asociate cu cateterizarea standard, valvuloplastia aorticd
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, tromboza, formarea de embolusuri, deficienta renala,
insuficientd renald si dislocarea placilor ce pot duce la infarct miocardic,
accident vascular cerebral si/sau deces. Alte complicatii pot include
dezvoltarea aritmiilor, perforatia cardiacd, 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.

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 prezintd:

« dovezi de masd intracardiacd, trombus, vegetatii, infectie activa sau
endocardita;

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

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. Atasati un robinet
de inchidere cu 3 cdi de mare presiune la portul de umflare a
balonului.

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

4 Umpleti dispozitivul de umflare cu substanta de contrast
diluatd ramasd pand la volumul indicat, atasati in pozitie
blocata la robinetul de inchidere, inchideti robinetul pe
dispozitivul de umflare.




Pas Procedura

5 Pentru a elimina aerul, tragefi 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 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, peste valva aorticd si pozitionati marcajele
balonului Ia locul necesar.

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

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

8.0 Mod de furnizare

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

A se pastra la loc uscat si rece.

10.0 Eliminarea dispozitivului

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