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Edwards Transfemoral Balon Kateter
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WHCcTpyKuum no ncnonb3oBanuio
1.0 OnucaHune ycTponcTea

bannoHHbIii kateTep Edwards ana TpaHcdemopanbHoOro JocTyna CocTouT 13
CTePXKHA 11 6anNoHa ¢ ABYMA PEHTTeHOKOHTPACTHBIMI KOJbLIEBbIMM
METKaMI, KOTopbIMU 0603HaueHa paboyas AnnHa 6annoHa.
[poKCUManbHbIN KOHeL yCTpoiicTBa umeeT Y-06pa3Hblil COeANHUTENb,
COlepaLLuii MopT ANA HajyBaHuA 6annoHa ¢ otmetkoii BALLOON (BAJIIOH)
1 nopT npocBeTa npooaHuKa ¢ otmetkoii WIRE (TTPOBOAHUK).

[pUMEHATCA YKa3aHHble Janee NapameTpbl HaAyBaHuA.

Ta6nuua 1. MapameTpbl HafyBaHUA

HomuHanbHoe 3HaueHne
Nuamertp 06bem llaBnexue
Mopgenb 6annoHa HapyBaHuA HajyBaHuA
9350BC20 20 Mm 16 mn 405 kMa (4 atm.)
9350BC23 23 MM 21mn 405 kMa (4 aTm.)
9350BC25 25 MM 26 Mn 405 kMa (4 aTm.)

Edwards, Edwards Lifesciences n norotun co ctunu3oBaHHoii 6ykBoii E
ABNANTCA ToBapHbIMM 3HaKamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npouve ToBapHbIe 3HaKIN ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX
BNajenbLes.

bannouHbiii KateTep Edwards pna TpancpemopanbHoro goctyna
THV204

YepHbIMu ToUKamu 0603HaueHo pacnonoxeHue
PEHTTEHOKOHTPACTHbIX KOMbLIEBBIX METOK.
1 — NopT AnA HaflyBaHus 6annoHa
2 — NopT NpocBeTa NPOBOAHNKA

[lanee yka3aHbl XapakTepuCTUKN COBMECTIMOCTA YCTPOIACTBA.

Ta6nuua 2. COBMeCTUMOCTb YCTPOIICTBA

Makc. guametp MwuH. coBMecTUMOCTb
Mopgenb NpoBOAHMKA rWNb3bl
9350BC20 0,89 mm (0,035 proiima) 14F (4,7 mm)
9350B(23 0,89 mm (0,035 aroitma) 14F (4,7 mm)
9350B(25 0,89 mm (0,035 proiima) 16F (5,3 Mm)

MPUMEYAHUE. Aina npaBunbHoro nop6opa 06bema ¢ 6annoHHbIM
KaTeTepom ciefyeT UCNoNb30BaTh YCTPOICTBO ANA HaflyBaHUA
npousBogacTBa Edwards Lifesciences.

2.0 Moka3aHusa

bannoHHbli KaTeTep npeHa3HayeH AnAa aunatalum CTeHoO3MpPOBaHHbIX
(TBOPOK HaTUBHOI0 a0PTaJIbHOrO KJlanaHa.

3.0 MpotuBonokasaHus

an/IMEHEHVIE 3T0r0 yCTp0I7ICTBa NPOTUBONOKA3aHO NalkeHTam C:

« MpU3HaKaMu UHTPaKapAMasbHOIA OMyXou, TPOMO03a, BereTaLlm,
aKTUBHbIX MHOEKLIMOHHBIX 3a001€BaHII U SHAOKAPAWTa;

« HenepeHOCUMOCTbH aHTUKOATYNAHTHOIA N aHTUArPEraHTHOI Tepanuu.

4.0 MpepynpexpeHns

« YcTpolicTB0 pa3paboTaHo, npeHa3HaueHo 1 pacnpoCTpaHAeTCA TONbKO
ANA 0JHOPA30BOr0 UCMONb30BaHMA. He cTepuin3yiite 1 He ucnonb3yiTe
3T0 YCTPOIACTBO NOBTOPHO. HeT AaHHbIX, NOATBEPXKAAIOLLMX CTEPUNBHOCTD,
HenuporeHHoCTb 1 GYHKLMOHANbHOCTb YCTPOICTBA NOC/E NOBTOPHOI
06pabotku.

« B xope npoueaypbl 0643aTenbHO HabNKAaiiTe 3a INEKTPOAOM
KapANOCTUMYNATOPA BO U36exaHue BOIMOXHOI NephopaLiian um Kakux-
160 TKaHei.



. MCI'IOJ'Ib3yl7ITe TOJIbKO BELLECTBO, NPeAHa3HaYeHHOE AJ1A HaayBaHUA
bannoHa. He I/ICI'IOJ'Ib3)’I7ITe BO34YX Ui ra3bl AN1A HaayBaHUA bannoHa.

. ,U.I/IaMETp HaZlyBaHUA 6annoHa He OMKEH 3HAUUTENBHO npeBsblllaTbh
OUAMETP a0pTaJibHOro KOJiblia, ANA KOTOPOro npon3BoaunTcA
npeaBapuTenbHaa aunatalmna.

« YCTPOViCTBO He NpeaHa3HaueHo ANA MOCTANNATALMN YPECKATETEPHO
YCTaHOBNEHHDIX CEPAEYHDIX KJaNaHOB.

« Korpa ycTpoilcTBO HaX0AMTCA BHYTpU TeNa, NPOAABUTaTh €ro Bnepes uim
Ha3aj ceflyeT TONbKO NMOZ PeHTreHOCKONMYeCKiM KoHTponem. He
npozABuraiite yCTpoiicTBO BNepes Wik Ha3ag, ecnin 6annoH He cayT
MOMHOCTbI0 N0J BO3JEIACTBIEM BaKyyMa.

+ He I/ICI'IOJ'Ib3)II7ITe 0anNOHHbIIA KaTeTep He M0 Ha3HaYeHNo unu B ciyyasx,
KOrfia €ro ynakoBKa uin KaKue-nmbo KOMMOHEHTbI HeCTepunbHbl, BCKPbITbI
WIN NOBPEXAeHbI (e MOrHyTbI UK paCTﬂHYTbI) nmbo uctek CpoK
rOIHOCTH.

5.0 Mepbl npeaoCcTOPOXKHOCTU

be3onacHocTb 1 3¢¢€KTVIBHOCTb 0annoHHoro KaTeTepa He yCTaHOBJIEHbI ANA
MalUNEeHTOB C BPOXKAEHHBIM OAHOCTBOPYATBIM WK ABYCTBOPYATbIM
dOpTaJibHbIM KJ1alaHOM.

6.0 Bo3moxKHble HeXxenaTenbHble ABNEHUA

K ocnoxHeHnAM, (BA3aHHBIM CO CTaHAAPTHOI NpOLieAypoli KaTeTepu3aLuy,
6annoHHoI1 a0pTanbHoIA BaNbBYNONNACTUKON 11 NPUMEHeHUeM aHruorpadun,
OTHOCATCA, MOMUMO MPOYEro, annepriuyeckas peakLms Ha aHecTe3nio
KOHTPACTHOE BeLLeCTBO, TpPaBMUPOBaHHe, B TOM uncie nephopauua um
pacceyeHie CoCy0B, TpOMO03, 06pa3oBaHue IMO0N0B, NoUeyHasA
HeL0CTaTOUHOCTb, 0TKa3 MOYEK, a TaKXKe OTPbIB ONALLIEK, UTO MOXKeET
NpUBECTU K UHAPKTY MINOKAPAQ, MHCYALTY i/unn cmepti. K
LONONHUTENbHBIM OCNOXHEHUAM MOXHO OTHECTI Pa3BUTME aPUTMUL,
nephopauuio cepaLa, HapyLueHue NpoBoAALLeil cucTembl, 06pa3oBaHie
remMaTombl, TOBPEXieHIe BOPOHKH, HAAPbIB MW Pa3pblB KObLa Knanaxa u/
WK Pa3pbiB WK NOBPEXAEHNE KNanaHa.

7.0 YKa3aHuA no Ucnonb3oBaHuIo

MpoBeauTe AUNATaLINI0 CTBOPOK HATUBHOTO KNanaHa ¢ NoMOLLbIo
CTaHZAPTHON METOANKN 1 BbICTPOIE KAPANOCTUMYAALYIA.

War | Mpouepypa

1 Wcnonb3ys CTaHaapTHYo METOAVKY, NOATOTOBbTE YYaCTOK
COCYANCTOrO A0CTYNa AA BBOAA KaTeTepa i YCTaHOBHUTe
MPOBOAHUK.

2 Korna obonoua 6annoHa byaer ycraHoBNeHa Ha MecTo,
npomoiite NPOCBET NPOBOAHMKA OanNoHHOTO KaTeTepa
Edwards ana TpaHcdemopanbHoro goctyna
renapuHU3MpoBaHHbIM CoNeBbIM pacTBopoM. lofcoeuHuTe
TPEXX0[0BOIA 3aN0PHbIii KpaH BbICOKOTO JaBNeHUA K NOpTY ANA
HajyBaHuA 6annoHa.

3 loproToBbTe WNPUL, 11 HAMONHUTE €ro pa3baBneHHbIM
KOHTPaCTHbIM BelLiecTBOM (15 yacTeil KOHTPACTHOTO BeLLecTBa
Ha 85 uacTeli coneBOro pacTBopa) 1 NpuKpenuTe ero K
3aMOpHOMY KpaHy.

4 3anonHuTe yCTPONCTBO ANA HaZyBaHUA 06 beMoM
Ppa30aBNeHHOT0 KOHTPACTHOTO BELLECTBA, U36bITOUHBIM MO
OTHOLLIEHNI0 K 0603HaUeHHOMY 06beMy, NoAcoeaMHNTE B
3a6110KMPOBAHHOM MONOXEHMN K 3aNOPHOMY KpaHy
3aKpoiiTe 3anopHblii KpaH o CTOPOHbI YCTPOIACTBA ANA
HaflyBaHMA.

War | Mpouenypa

5 C MOMOLLbI0 LUMPULIA HECKOMbKO Pa3 MeAJIEHHO BbIMONHUTE
BaKyyMUPOBaHMe CuCTeMbl, YT00bI yAaNUTb BO3AYX U CO3AATb
Hy/IeBOE [laBNeHue.

6 3aKpoiiTe 3aNOPHbIil KpaH €O CTOPOHbI HANNOHHOMO
kateTepa. [locTeneHHo BbiBeITE KOHTPACTHOE BELLIECTBO B
LnpuL A0 nontyyeHua Tpebyemoro obbema (Kak ykazaHo B
Tabnuue 1 «MapameTpbl HagyBaHuA»). 3abnokupyiite
YCTPOICTBO AN1A HAZyBAHNA, 3aKPOIATE 3aN0pHbIil KNanaH ¢o
CTOPOHbI LUNPULA 1 yAANKTe WNPUL U3 CACTEMDbI.

7 CHumuTe 060n10uKy 6annoHa u ynaxHuTe 6annoHHblii Katetep
1o BCeii ANNHeE.

8 MpoaBuHbTe 6aNNOHHbIIA KaTeTep BNepes no NPOBOAHMKY,
CKBO3b MMNb3Y NHTPOAbIOCEPA, Yepe3 KnanaH aopTbl 1
pacnonoxmTe MeTkin 6anoHa B 3ajaHHOM MecTe.

9 Y6eauTecb B TOM, UTO YCTaHOBNEHO reMOANHAMUYECK
CTabunbHOE COCTOAHME, 1 HAYHUTE ObICTpYI0
KapavocTumynaumio. llocne CHUKeHNA KPOBAHOTO AABAEHNA
£0 50 MM pT. CT. UIW HIDKe MOXHO HauaTb HaJyBaHue 6annoHa.

10 bbicTpo HapyiiTe 6annoH o NOAHOMO pa3Mepa C NOMOLLbI0
YCTPOIiCTBa ANA HaflyBaHuA. B cnyuae HectabunbHoCTI
6annoHa noBTopuTe HaflyBaHue bannoHa, obecneynBas
ObICTPYt0 XenyaouKkoBylo cTumynAumio. Korga 6annon byget
MONHOCTbIO CAYT, CTUMYAALMIO CNeAyeT NPeKpaTuTb.

8.0 (Oopma noctaBkM

[TocTaBnAeTCA B 0TAENbHOM MakeTe noce cTepunn3aLnmy STUIEHOKCMI0M.

9.0 XpaHeHue

XpaHI/ITE n3aenmne B CyXom npoxyiiajHoM mecTe.

10.0 Yrunu3saums ycTpoircTaa

Wcnonb3oBaHHble YCTPOIACTBA NOAPa3yMeBatOT TaKoe Xe obpaLLeHme 1
MOPAZOK YTUAM3ALMK, KaK 11 OTXOAbI NeyebHbIX yupeXkjeHnii 1 bronornyecki
onacHble matepuanbl. Ocobble pucky, CBA3aHHbIE C yTUAN3aLMel 3TUX
YCTPOIACTB, OTCYTCTBYHOT.



Kullanim Talimatlar

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 Capi Sisirme Hacmi | Sisirme Basina
9350BC20 20 mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350BC23 23 mm 21 mL 4 atm (405 kPa)
9350BC25 25mm 26 mL 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 asagidaki sekildedir:

Tablo 2: Cihaz Uyumlulugu

Maksimum Min. Kilf

Model Kilavuz Tel Capi Uygunlugu
9350BC20 0,035in¢ (0,89 mm) 14 F (4,7 mm)
9350B(23 0,035in¢ (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350B(25 0,035in¢ (0,89 mm) 16 F (5,3 mm)

NOT: Dogru hacim boyutlandirmasi 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, trombils, vejetasyon, aktif enfeksiyon veya endokardit
kaniti;

- antikoagiilasyon/antiplatelet tedavisinin tolere edilememesi.

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

4.0 Uyanlar

« (ihaz, tek kullanimlik olmak iizere tasarlanmis, amaglanmis ve dagitilmistir.
(ihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden isleme
sonrasinda cihazlann sterilligini, nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen herhangi bir veri mevcut degildir.

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

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

- Balon sisirme cap, predilasyon yapilan anulusun ¢apindan énemli dl¢iide
biiyiik olmamalidir.

« (ihaz, yerlestirilmis transkateter kalp valflerinin postdilatasyonu icin
tasarlanmamigstir.

« Viicuticerisinde acikta kaldiginda, cihazin ilerletilmesi ve geri alinmasi,
floroskopi yardimi olmadan yapiimamalidir. Balon vakum altinda tamamen
sondiiriilmeden, cihaz ilerletiimemeli ve geri cekilmemelidir.

- Balon kateteri hatali sekilde kullanmayin ya da ambalaj veya herhangi bir
bilesenin steril olmamasl, agiimis veya zarar gormiis (6rnegin, biikiilmis
veya esnemis) olmasi ya da son kullanma tarihinin ge¢mis olmasi
durumunda kullanmayin.

5.0 Onlemler

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

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
olusumu, bobrek yetmezlii; bobrek yetersizligi ve miyokard enfarktilsii ve(ya)
oliime yol acabilecek plak gkmasini icerir. llave komplikasyonlar, aritmi
gelisimi, kardiyak perforasyon, iletim sistemi zedelenmesi, hematoma,
infundibulum zedelenmesi, anulus yirtilmasi veya delinmesi ya(da) valvuler
yirtilma veya travmay icerebilir.

7.0 Kullanim Talimatlan

Standart teknik ve hizli kardiyak pacing kullanarak, dogal valf yaprakgiklarini
genisletin.

Adim | Prosediir

1 Kateteri yerlestirmek icin vaskiiler giri alani 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 3 yonli, yiiksek basingli musluk takin.

3 Seyreltilmis kontrast ¢ozeltili bir sirnga hazirlayin
(15:85 madde - salin diliisyonu) ve bunu musluga takin.

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

5 Havayi bosaltarak sistemde basing kalmamasini saglamak icin
vakumu siringa ile agir agir cekin.

6 Muslugu balon katetere dogru kapatin. Uygun hacme ulasmak
icin, kontrast maddeyi (Tablo 1: Sisirme Parametrelerinde
belirtildigi gibi) yavasca cikarin. Sisirme cihazini kilitleyin,
muslugu sirngaya dogru kapatin ve siringay sistemden ¢ikarin.




Adim | Prosediir

7 Balon kapagini kaldirin ve balon kateteri, uzunlugu boyunca
nemlendirin.

8 Balon kateteri, kilavuz tel iizerinden, introdiiser kilifi yoluyla
aort valfi boyunca ilerletin ve balon isaretlerini istenen bélgede
konumlandirin.

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

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

8.0 Tedarik Sekli

Poset icerisinde ve etilen oksit ile sterilize edilmis olarak saglanir.

9.0 Saklama

Serin ve kuru yerde saklayin.

10.0 Cihazin imha Edilmesi

Kullanilmis cihazlar, hastanelerin atik ve biyozararl maddeleriyle ayni sekilde
tasinabilir ve imha edilebilir. Bu cihazlarin imha edilmesiyle iliskili herhangi bir
ozel risk bulunmamaktadir.




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 zratenje koje pokazuju radnu duljinu
balona. Proksimalni kraj uredaja ima,,Y-prikljucak” na kojem je otvor za
napuhivanje balona obiljezen oznakom ,BALLOON" (BALON), a otvor lumena
7ice vodilice oznakom ,WIRE” (ZICA).

Parametri napuhivanja su sljededi:

Tablica 1.: Parametri napuhivanja

Nominalna vrijednost
Promjer Obujam Tlak
Model balona napuhivanja napuhivanja
9350BC20 20mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350BC23 23 mm 21mL 4 atm (405 kPa)
9350BC25 25mm 26 mL 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 | Min. kompatibilnost
Model Zice vodilice obloge
9350BC20 0,89 mm (0,035") 4,7mm (14F)
9350B(23 0,89 mm (0,035") 4,7mm (14F)
9350BC25 0,89 mm (0,035") 53mm (16 F)

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;

- nesposobno3cu 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
upotrebljavajte 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 pomodi
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 upotrebom angiografije ukljuuju 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, sréanu perforaciju, ozljedu sustava provodenja, hematom,
ozljedu infundibuluma, laceraciju ili puknuce prstena i/ili valvularnu laceraciju
ili ozljedu.



7.0 Upute za upotrebu

Rasirite listice nativnog zaliska pomocu standardne tehnike i brze sréane
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. Visokotla¢ni trosmjerni
zaporni ventil prikljucite na otvor za napuhivanje balona.

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

4 Napunite uredaj za napuhivanje vecom koli¢inom razrijedenog
kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni volumen,
prikljucite u zaklju¢anom 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 se pritom uklonio tlak iz sustava.

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 cijelu duljinu balonskog
katetera.

8 Uvedite balonski kateter putem 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 balon nestabilan, ponovite napuhivanje balona dok
odrZavate brzu ventrikularnu elektrostimulaciju. Kada je balon
potpuno ispuhan, elektrostimulaciju treba iskljuciti.

8.0 Nacin isporucivanja

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

Cuvajte na hladnom, suhom mijestu.

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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Pycckumii Tiirkce Hrvatski Pycckuin Tiirkce Hrvatski
STERILE i i
Homep o Katalog Katalogki (TepunbHo Steril Sterilno
REF Katafiory Numaras broj [STeRLEEo) (Tepunu30BaHo kuIIaEnt:IErr;I(() l.g:etrilize Sterilizirano
STUNEHOKCUOM dilmisti etilen-oksidom
# Konuuectso Miktar Kolicina ediimistir
(repunu3oBaHo lsinlama yoluyla Sterilizirano
MuHUManbHblii Minimum | Minimalna veli¢ina p sterilize -
P n3nyyeHmem A zraenjem
I pa3mep introdiser uvodnog edilmistir
MHTPOABIoCER boyutu Instrumenta (repunu3oBaHo | Buharveya kuruisi | - Sterilizirano
M — Pa6ouas Kullanilabilir Upotrsbljiva STERILE] | | napom um kullanilarak | parom ili vrucim,
ANVHA uzunluk duZina cyxum xapom | sterilize edilmistir | suhim zrakom
He ncnonb3osarb Yeniden Nemojte ponovno — CoBMECTUMO Axela Kompatibilnost
@ MOBTOPHO kullanmayin upotrebljavati c Axela Uyumlulugu obloge Axela
LoT Homep naprun Lot Numarasi Broj serije g Wcnonb3oBath go | Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
MpegoctepexeHne Dikkat Oprez
é Brumanue, cm. | Dikkat, kullanim | Paznja: pogledajte @ CepuiiHblii Seri Serijski
UHCTPYKLK MO talimatlarina upute SN Homep Numaras broj
NpUMeHeHNto bakin za upotrebu
, Cm. Kullanim Pogledajte u [Tpon3soguTenn Uretici Proizvodac
[E UHCTPYKLIM N0 talimatlarina upute za -
NpUMEHEHMI0 basvurun upotrebu &I Jllata Uretim Datum
Web sitesindeki . Npon3BOACTBA tarihi proizvodnje
’ (M. MHCTpYKLMN kullanm Pogledajte upute N —
CID asine [ nonpumenewmo | S| zaupotrebuna OguumansHbii Avrupa 0(‘1"?“6’?;(
—caii i i stranici npeacTaBuTenb B < .| predstavnik u
Ha Beb-caitTe bagvurun internetskoj stranici Esponeiickon Toplull;gu n(lja Yetkili Furopskoj
) Nemojte coobuectBe emsid zajednici
He ncnonb3oBatb, Ambalaj liavati
@ e/ yNnakoBKa hasarliysa lIJ(potrebliavan p . p N
ie pakiranj eKOMeHZ0BaHHbIil - reporucena
noBpex/eHa kullanmayin a OJvetpE,l ranje @I pafmep Tavsiye edilen velipéina sice
osteceno kilavuz tel boyutu -
: MpOBOAHNKA vodilice
Nemojte
He ucnonb3osare, Ambalaj agilmis | upotrebljavati
@ ECMYNaKoBKA | \ova hasarliysa | ako je pakiranje [sz] Pasmep Boyut Velicina
BCKpbITa U K "
ullanmayin. otvoreno ili
MOBPEXACHA. odteceno. (0BMeCTUMO ¢ Kilavuz tel Kompatibilnost
; . MPOBOAHNKOM uyumlulugu Zice vodilice
@ BHewwHuit Dis cap Vanjski
Aramerp prome HomuHanbHoe Nominal basing Nazivni
@ BHyTpeHHuit icca Unutrasnji naBnexue tlak
Juametp s¢ap promjer >
Ll Bepeub RBP ni?neg:;ee Nominal patlama | Nazivni tlak
o BT Kuru halde tutun |  Drzati suhim Da3pbiEa basinci pucanja
— XpaHuTb B . Pohranite na . )
Z | | npotaarom, cyxon Se”f;,a I&lll:l”):ﬂde hladnom, suhom STRAIGHT | | Mpamoii KoHuuk Diiz Ravno
mecte y mjestu
YHUKanbHbIN - Jedinstveni , T .
S DEFLECTED | | V30rHyTblit KoHumK | Yonii Degistirilmi Savinuto
naeHTMdmKaTop Benzersiz Cihaz identifikator y 9 2
’ Tanimlayiaisi :
YCTpOIiCTBa proizvoda
o Oaranicen PekomeHgyemas Kilavuz el icin Preporucena
/ﬂf TPaHAYeHUeno | ¢ 1o granicenje @ nUHa snerlen waurluk duzm'a‘zme
Temneparype temperature NPOBOAHMKA vodilice
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Pycckuii Tiirkce Hrvatski Pycckmin Tiirkce Hrvatski
%) MusmmanbHbii Minimum kilif Minimalna ﬂ YenoBHo besonacHo MRKosully | Uvietnosiguran kod
pasmep runb3bl boyutu velicina obloge npu npoBeaetin MPT 3 pregleda MR-om
Pazmep KaHtonu Kateter saft Velicina osovine
KaTeTepa boyutu katetera Ce -
. Copepxumoe Icindekiler SadrZaj
OI ,[I6V|ameTp Balon capi F;)rolmjer
annoHa alona
O PaGouas AnuHa Balon calisma Radna duljina M AnuporeHHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— 6annoHa uzunlugu balona
KonTakTupytowwmii ¢ - - Bogocroiikoe Su sigramasina kars | Oprema sa zastitom
' navueHTom C(FTipi Hastaya Postavjenl dio I PX1 obopynoBaHue korumali ekipman od kapanja
Temas Eden Parca vrste CF
anemeHT Tuna CF F ynaKkoska He
KoHTakTupylowuii ¢ Defibrilasyon o BCKPbITa Ambalajagilmadigi | Sadrzaj je sterilan,
] . 1 naumegom INEMEHT |y orumali CF Tipi POSEEVUG"' dio vrste 1 He NIOBpeXIeHa, ee veya hasar aput tekucine
TUNLTY C3AUTON 1 - pactayla temas otporan na cofiepxmoe gormedigisirece |  apirogen ako je
0T pa3pAoB eden parca defibrilaciju ABNAeTCA cTepubHbIM, | icindekiler sterildir pakiranje
AeubpunnaTopa ] aKaHan ve sivi yolu neotvoreno i
[Jina vcnonb3oBaxua . avaY_ KILKOCT — nonpirojeniktir. [ neo3teceno. Nemojte
20mm boyutundaki|  Zaupotrebu's X R
C CepAEYHBIM Edwards transkateterskim anMpOreHHbIM. Ambalaj upotrebljavati ako je
m KnanaHom ana Transkateterkalp | sréanim zalistkom He ncnonb3osats, e | agllmig veya hasarliysa pak!(anJe )
YpecKaTeTepHoro Kapagile kullanim | tvrtke Edwards yYNaKoBKa BCKPbITa WK kullanmayn.  |otvorenoili o3teceno.
BBezjeHuA Edwards icindir velicine 20 mm NOBpEX/eHa. Yeniden sterilize Nemojte
pa3mepom 20 Mm He cTepunusoBatb etmeyin. ponovno sterilizirati.
[Jina vcnonb3oBaxua 23 mm boyutundaki Ia li(potrebuks MOBTOPHO.
C CepAeYHbIM transkateterskim
23 KnanaHom ana tranlszl((ja\q’:trgrskal srcanim Ecgleynsz;(aoiK:eHe Sadrzaj je sterilan
mm ypecKareTepHoro Kapaiile kuIIam[r)n zalistkom p Ambalajagimadigi | iapirogen ako je
BBeneHuA Edwards icindir tvrtke Edwards MOBPEM/eHa, ee ve hasar pakiranje zatvoreno
pasmepom 23 Mm veli¢ine 23 mm COEPHIAMOE gormedidi siirece i neosteceno.
Y ABMACTCA CTEPUBHBIM| = ori cteril ve Nemojte
[ina wcnonb3osakua |,c boyutundaki Zaupotrebu s \Dﬂq 1 anuporexHbiM. He geri e Ve ofte
C CepAEYHBIM Edwards transkateterskim i\h HCTIONb30BATH, nonp.erJenlktlr. upqtreblj.avat.l ako
KnanaHom Ans sréanim o Ambalajagimisveya | je pakiranje
transkateter kalp : eIN yNakoBKa
UpecKaTeTePHOro . zalistkom hasarliysa otvoreno
p p y
kapagt ile kullanim BCKpbITa UK . a
BBeeHua Edwards icindie tvrtke Edwards nogpexieHa. He kullanmayin. Yeniden ili oSteceno.
pa3mepom 26 Mm veli¢ine 26 mm CTepATN08aT sterilize etmeyin. Nen:t(;jrticlei Z(r):t(i)vno
[lna ncnonb3osanma 29 mm bovutundaki Za upotrebu s MOBTOPHO.
C CepAeyHbIM 3 dwgr is transkateterskim
29 mm KNaNaHoM AnA transkateter kal sreanim on: on: on:
speciarereproro || HOENTE | zlisthom (ﬁgf\;'fn- Fedterai (ﬁgf\;'fn- Fedterai (ﬁgf\;'fn- Fedter,ai
BBeeHus Edwards icindir tvrtke Edwards R} lawTestncts |- {USR)law restricts | {Usa)law restricts
pazMepom 29 M C velidine 29 mm Rx on |y this device tosale by | this device to sale by |this device to sale by
or on the order or on the order or on the order
[Jina vcnonb3oBaxua of a physician. of a physician. of a physician.
ccepreuHbiM (23 mmveya26mm|  Zaupotrebus
KnanaHom boyutundaki trfangkatetlt?rsllzim
ana Edwards srcanim zalistkom
LY 26 ) upeckaretepHoro | transkateter kalp t\l{r}ke Edwardsll. eSheath CoBMecTMO eSheath Kompatibilnost
BBEEHNA kapagi ile velicine 23 mm ili - c eSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom | kullanim icindir 26mm eSheath
231 26 Mm Odvoieno skuoliani
PaznenbHblii coop 2006/66/EC sayili Voi:nt:)aie:li?ejanje
HectepunbHo Steril degildir Nesterilno irektifi’ AT
‘ p q aKKyMyNATOPOB B AB Direktifine sukladno direktivi
COOTBETCTBUM € uygun ayn Euronsk
CoepxuT Sadri AVIPEKTUBOI bataryalar u‘rodps_ ¢
Ftalat icerir _— : Zajednice
¢ranarbi ¢ ftalate EC2006/66/EC koleksiyonu 2006/66/E7

Mpumeuanne. Ha 3TkeTKax AaHHOTO U3ENKMA MOTYT yKka3blBaTbCA He Bce cumBobl. « Not: Bu iirliniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.

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