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Ascendra aordiklapiplastika balloonkateeter
Ascendra intraaortalas valvuloplastikas balonkatetrs
Pripuciamas aortos valvuloplastikos kateteris ,Ascendra”

Mudel / Modelis / Modelis 9100BAVC
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transapikaalne/aordi kaudu lahenemine
Ette nahtud ainult iihekordseks kasutuseks. @

Maksimaalne juhtetraadi diameeter, mida mudeliga 9100BAVC véib kasutada,
on 0,89 mm (0,035 tolli).

Minimaalse iihilduva hiilsi suurus on 4,62 mm (14 Fr).

Minimaalne juhtetraadi pikkus on 100 cm.
STeRLEo

1. Seadme kirjeldus

Ascendra aordiklapiplastika balloonkateeter (Joonis 1) on koaksiaalse kuju ja
distaalse tdidetava ballooniga kateeter. Kaks rontgenkontrastset margisriba
tahistavad ballooni dilateeruvat osa ja abistavad ballooni paigaldamisel.
Kateetri proksimaalses otsas on standardne Y-iihendus ballooni taitmiseks
ja juhtetraadi valendik. Vastavalt kasutaja eelistustele saab kasutada
tdiendavat ballooni pikendusvoolikut. Ballooni taitmiseks siistitakse
Y-iihenduses olevasse luer-avasse (tahistatud tekstiga,BALLOON“)
lahjendatud kontrastainet.

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on:
- steriilne ja

+ mittepiirogeenne.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, ja Ascendra on ettevdtte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kdik muud kaubamérgid
kuulavad nende vastavatele omanikele.

Tabel 1 Uhilduvustabel
Rohk ja/voi maht vorrelduna labiméoduga
Maht koos Rakenduslik | Diameeter
Maht balloonlaiendusega rohk (mm)
(ml) (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 1,5 2,5(253,3) 18,6
11,0 12,0 3,0(304,0) 18,8
11,5 12,5 3,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 19,4
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
133 14,3 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
14,3 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Markus. Nominaalsuuruse maaramisel peab tuginema ainult
mahule.

Mrkus. Oige suuruse saavutamiseks tohib aordi valvoplastika
balloonkateetrit kasutada ainult ettevotte Edwards Lifesciences
tarnitud tditeseadmega.

Tumedas kirjas iilemised numbrid nditavad ballooni diameetrit nominaalse
tditmismahu, -rohu ja -diameetri korral.

Tumedas kirjas alumised numbrid nditavad ballooni diameetrit nominaalse
|6hkemismahu, -rhu ja -diameetri korral.

2. Naidustused

9100BAVC on ndidustatud stenootilise aordiklapi valvuloplastikaks enne
Edwardsi transkateetriga siidameklapi implanteerimist.



3. Vastunaidustused

Seadme kasutamine on vastundidustatud patsientidel, kellel on:
« klapiga mitte seotud aordistenoos,
- kaasasiindinud aordistenoos, iihe- vdi kahehdlmaline aordiklapp,

mittekaltsifitseerunud omandatud aordistenoos,

mitraalklapi bioprotees,

siidamesisese massi, trombi voi vegetatsiooni tunnused,

rindkere raske deformatsioon,

rasked hiiiibimishdired,

aktiivne bakteriaalne endokardiit voi muud aktiivsed infektsioonid,

antikoagulantravi talumatus,
« hiljutine (eelmise 6 kuu jooksul) tserebrovaskulaarne tisistus,
« hiipertroofiline kardiomiiopaatia obstruktsiooniga vdi ilma.

Seadet ei tohi kasutada, kui seda paigaldav arst arvab, et see on vasta
patsiendi vajadustele.

Seadme kasutamisel ei ole muid teadaolevaid vastundidustusi peale
aordiklapi balloonplastikaga tavaparaselt seostatavate riskide.

4. Hoiatused

- See seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. ARGE
steriliseerige ega kasutage seadet uuesti. Andmed puuduvad selle kohta, et
seade on parast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne.

« Kasutage ainult sobivat ballooni taitmise ainet. Arge kasutage ballooni
tditmiseks 6hku ega teisi gaasilisi aineid.

« Kasutage kateetrit enne pakendile mérgitud aegumiskuupdeva.

- Patsiendi jaoks sobiva suurusega kateetri valimisel peab hoolikalt kaaluma
kateetri tdidetud ballooni diameetrit. Taidetud ballooni diameeter ei tohi
olla oluliselt suurem kui eellaiendatava fibroosrdnga diameeter.

« Kateeter ei ole ette nahtud transkateetriliselt paigaldatud siidameklappide
korduvaks laiendamiseks.

+ Kui kateeter on kehas, ei tohi seda liikata ega tommata ilma
fluoroskoopiaseadmete toetuseta. Arge liikake ega tommake kateetrit enne
ballooni taielikku tiihjendamist vaakumiga.

- Arge kasutage toodet, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

5. Ettevaatusabinoud

- Enne kasutamist peab kateetrit kontrollima, et veenduda selle
funktsioneerimises ja tagada suuruse ja kuju sobivus konkreetseks
kavandatavaks protseduuriks.

- Dilateerimine tuleb labi viia sobivaid fluoroskoopiaseadmeid kasutades
fluoroskoopilise kontrolli all.

- Enne jatkamist peab tahelepanelikult jalgima, et kateetri iihendused
piisiksid 6hukindlad ja aspiratsioon toimiks, et valtida 6hu sattumist
stisteemi.

« Mitte mingil juhul ei tohi mitte tihtegi kateetrisiisteemi osa likata vastu
takistust. Takistuse pdhjus tuleb fluoroskoopiliselt tuvastada ja rakendada
abindusid probleemi lahendamiseks.

« Kui takistust tuntakse eemaldamisel, tuleb balloon, juhtetraat ja hiilss
eemaldada ihtse kogumina, eriti kui on tekkinud ballooni rebend vdi leke
vdi vastav kahtlus. Selleks tuleb votta tugevalt kinni balloonkateetrist ja
hiilsist korraga ning tommata mélemad koos valja, iiheaegselt neid
poodrates ja tommates.

+ Hiilsi minimaalne sobiv suurus French-suuruses (Fr) on margitud pakendi
etiketile. Arge proovige Ascendra aordiklapiplastika balloonkateetrit liikata
|abi etiketil naidatust vdiksema suurusnumbriga hiilsi.

« Enne kateetri eemaldamist hiilsist peab balloon olema
taielikult tiihjendatud.

6. Voimalikud korvaltoimed
« Perforatsioon

« Erutusjuhtesiisteemi vigastus

« Trombemboolilised tiisistused

« Hematoom

« Kardiovaskulaarsed ja arteriaalse koonuse vigastused
« Ariitmia teke

« Klapi rebend voi trauma

- Poletik

+ Infektsioon

« Kodluskeelikute kahjustus voi trauma

7. Kasutusjuhised

7.1 Ascendra aordiklapiplastika balloonkateetri ettevalmistamine

Etapp | Protseduur

1 Eemaldage kateeter pakendist.

2 | Eemaldage ballooni kate ja kontrollige kateetrit kahjustuste suhtes.

3 | Loputage juhtetraadi valendikku (asub Y-konnektoril)
fiisioloogilise lahusega.

4 | Piihkige kateetri valiskiilge ja ballooni pikendust fiisioloogilise
lahusega.

5 | Valmistage tditeseade ette kontrastaine ja fiisioloogilise lahuse
seguga (suhtega 15:85 kontrastaine ning fiisioloogilise lahuse
lahus).

6 | Ballooni pikendusvooliku kasutamisel loputage voolikut
fiisioloogilise lahusega.

7 | Kinnitage ballooni pikendusvoolik Y-ihenduse kiilge.

8 | Kinnitage tditmisseade kateetri taitmisava kiilge.

9 | Tekitage negatiivne rohk, et eemaldada balloonist ja
taitmisvalendikust kogu 6hk. Korrake seni, kuni kogu
ohk on eemaldatud. Sulgege korkkraan.

10 | Eemaldage tditmisseade kateetri kiiljest. Tditke tditmisseade
soovitud ballooni diameetri saamiseks vajaliku mahuga (tabel 1).

11 | Kinnitage tdidetud tditmisseade korkkraani kiilge ja avage see. Taitke
taitmisvalendik lahjendatud kontrastainega ja sdilitage neutraalne
rohk.




7.2 Kateetri kasutamine

Etapp

Protseduur

1

Piihkige juhtetraadi ndhtaval olevat osa fiisioloogilise lahusega, et
eemaldada sellele jaanud kudede vdi kontrastaine jaagid.

Liikake Ascendra aordiklapiplastika balloonkateeter juhtetraadil
soovitud kohta. Kateetri sisestamise kergendamiseks peab
kasutama sisestajat.

Jatkake aordiklapiplastika balloonkateetri liikkamist soovitud
kohta fluoroskoopilise kontrolli all. Paigutage ballooni mérgised
ettendhtud kohta.

Soovitud asendi saavutamisel alustage kiiret stimulatsiooni.

Viige tditmisseadme abil Iabi dilateerimine. Dilatatsiooni ajal on
vajalik patsiendi jélgimine. Dilatatsiooni saavutamiseks voib balloon
olla kas osaliselt voi taielikult taidetud. ARGE ULETAGE
NOMINAALSET LOHKEMISROHKU (TABEL 1).

Tditke balloon tdielikult ja tiihjendage kiiresti, rakendades
taitmisseadme abil vaakumit.

Kui balloon on taielikult tiihjendatud, vib siidamestimulaatori
vdlja liilitada.

Tommake tiihjendatud kateeter 6rnalt hiilssi ja seejarel
eemaldage hiilss ja balloonkateeter.

Markus. Mida suuremat vaakumit eemaldamise
ajal rakendatakse ja hoitakse, seda vdiksem on
tiihjendatud ballooni profiil.

Markus. Kui eemaldamisel tuntakse takistust, tuleb balloon,
juhtetraat ja hiilss eemaldada fluoroskoopilise kontrolli all
iihtse kogumina, eriti kui on tekkinud ballooni rebend véi
leke voi vastav kahtlus. Selleks tuleb vétta tugevalt kinni
balloonkateetrist ja hiilsist korraga ning tommata molemad
koos vilja, iiheaegselt neid poorates ja tommates.

Visake Ascendra aordiklapiplastika balloonkateeter parast
kasutamist dra.

8. Hoiustamine
Mudelit 9100BAVC tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas.

9. Seadme kasutusest korvaldamine

Seadme vdib kasutusest kdrvaldada samamoodi nagu kdideldakse

kdrvaldamisega ei ole seotud erilisi ega ebatavalisi riske.




m Augsgjie treknraksta izceltie skaitli norada balona diametru pie nominala
iepildisanas tilpuma, spiediena un diametra.

Lietosanas noradijumi - Apaksgjie treknraksta izceltie skait]i norada balona diametru pie aprékinata
transapikala/transaortala pieeja pli3anas tilpuma, spiediena un diametra.

Tikai vienreizéjai lietosanai @ 2. Indikacijas

Ar 9100BAVC lietojamas vaditajstigas maksimalais diametrs ir 0,89 mm 9100BAVC ir indicéts stenotiska aortas varstula valvuloplastikai pirms Edwards
(0,035 collas). ' transkatetra sirds varstula implantacijas.

Minimalais saderigais apvalks ir 4,62 mm (14F). 3. Kontrindikacijas

Vaditajstigas minimalais garums ir 100 cm. lerice ir kontrindicéta pacientiem ar:

srenieo

1. lerices apraksts

Ascendra intraaortalas valvuloplastikas balonkatetrs (1. Attéls) ir
koaksialas konstrukcijas katetrs ar distali piepildamu balonu. Divas
necaurspidigas markieru joslas norada balona dilatacijas sekciju un palidz
izvietot balonu. Katetra proksimalaja dala ir standarta“Y” veida savienotajs
balona piepildisanai un vaditajstigas [umens. Péc lietotaja izvéles var uzlikt
papildu balona pagarinasanas cauruliti. Balonu piepilda, injicgjot “Y”
savienotaja Luer atveré (atziméta ar tekstu “BALLOON” — balons) atSkaiditu
kontrastvielas Skidumu.

« nevalvularu aortas stenozi;

iedzimtu aortas stenozi, pusméness vai divviru aortas varstuli;

nekalcinétu aortas stenozi;

mitralo bioprotézi;

intrakardialas masas, trombozes vai vegetacijas pazimém;

smagam kraskurvja deformacijam;

smagam koagulacijas problémam;

« aktivu bakterialo endokarditu vai citam aktivam infekcijam;

Neatvérta, nebojata iepakojuma saturs ir: antikoagulacijas terapijas nepanesibu;

.« sterils: nesenu (pedéjo 6 ménesu laika) cerebrovaskularu saasinajumu (CVA) vésturi;

+ nepirogérns. « hipertrofisku obstruktivu vai neobstruktivu kardiomiopatiju (HOCM).

lerici nedrikst lietot, ja implantaciju veicoais arsts uzskata, ka ta pacientam

1. Tabula. Savietojamibas tabula nav vélama.

Spiediens un/vai tilpums attieciba pret diametru

lericei nav citu zinamu kontrindikaciju, iznemot standarta riskus saistiba ar

. Tilpums'ar_ b alona Izm.ant.otais Diametrs intraaortalo balona valvuloplastiku.
Tilpums pagarinajumu spiediens (mm)
(ml) (ml) ATM (kPa) 8 +10% 4, Bridinajumi
10,0 1,0 2,0(202,7) 18,3 « lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. To NEDRIKST atkartoti
10,5 11,5 2,5(253,3) 18,6 sterilizét un/vai lietot vélreiz. Nav datu, kas apliecinatu Sis ierices sterilitati,
10 120 30 (304,0) 138 nepirogénumu un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.
15 125 3,5(354.6) 190 « Izmantojiet tikai piemérotu balona piepildisanas vielu. Balona piepildisanai
d d d d nedrikst izmantot gaisu vai gazi.
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2 . . o o
« lzmantojiet katetru pirms “Use By” (“Izlietot lidz") datuma, kas noradits
13,0 14,0 5,0 (506,6) 195 « Izvéloties pacientam katetra izméru, riipigi jaizvérté piepista katetra
13,3 14,3 5,5(557,3) 19,6 balona diametrs. Piepiista balona diametrs nedrikst bit ievérojami lielaks
135 145 6,0(608,0) 198 par gredzena diametru, kuram veic predilataciju.
138 148 6,5 (658,6) 199 « Katetrs nav paredzéts implantéto transkatetra sirds varstulu
: - — - atkartotai dilatacijai.
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0 — ' ik ) al
- Kamér kerment ir ievietots katetrs, to nedrikst virzit uz prieku un atpakal,
143 153 7,5(759,9) 20,1 neizmantojot fluoroskopijas aprikojumu. Nevirziet katetru uz priek3u vai
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2 atpakal, ja balons nav pilnigi iztuk3ots, izmantojot vakuumu.
Piezime. Nominalajam izméram japamatojas tikai uz tilpumu. - Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Piezime: lai nodrosinatu tilpumam atbilstosu lielumu, aortas
vulvoplastijas balonkatetrs ir jaizmanto kopa ar Edwards Lifesciences
nodrosinato paplasinasanas ierici.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, un Ascendra ir Edwards
Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem Tpasniekiem.



5. Piesardzibas pasakumi

- Pirms lieto3anas katetrs ir japarbauda, lai parliecinatos, vai tas darbojas
un ta izmérs un forma ir piemérota konkrétajai procedurai.

- Dilatacijas procedira javeic fluoroskopijas parraudziba ar piemérotu
fluoroskopijas aprikojumu.

« Pirms turpmakam darbibam 1pasa uzmaniba japievers ciedu katetra
savienojumu nodrosinasanai un gaisa izvadisanai, lai nepielautu gaisa
iek|asanu sistema.

« Nevienu katetra dalu nekada gadijuma nedrikst virzit, ja jitama pretestiba.
Izmantojot fluoroskopiju, jaidentificé pretestibas célonis un javeic
problémas novérsanai nepiecieSamas darbibas.

« Jaiznemsanas laika jutama pretestiba, balons, vaditajstiga un apvalks
jaiznem kopa ka vienots bloks, jo seviski ja ir radusas aizdomas vai ir
konstatéts, ka balons ir plisis vai nav hermétisks. Lai veiktu $o darbibu, ciesi
satveriet balonkatetru un apvalku ka vienotu bloku un iznemiet tos abus
kopa, maigi pagriezot un vienlaikus tos velkot.

« Minimalais pielaujamais apvalka izmérs (Frencos) ir nodrukats uz iepakojuma
etiketes. Neméginiet ievadit Ascendra intraaortalas valvuloplastikas
balonkatetru caur mazaku apvalka ievaditaju, neka noradits etikete.

« Pirms katetra iznem3anas no apvalka balons ir pilnigi jaiztuk3o.
6. lespejama nevélama ietekme
- Perforacija

- VadiSanas sistémas ievainojumi

« Trombembolija

+ Hematoma

« Kardiovaskulari bojajumi un infundibula

+ Aritmija

- Varstulu plisums vai trauma

+ lekaisums

« Infekcija

« (ipslaino stigu bojajumi vai traumas

7. Lietosanas noradijumi

7.1 Ascendraintraaortalas valvuloplastikas balonkatetra sagatavosana

Solis | Procediira

9 | Panaciet negativu spiedienu, lai izvaditu gaisu no balona un
iepildisanas limena. Atkartojiet, kamér ir izvadits viss gaiss.
Aizveriet noslégkranu.

10 | Atvienojiet iepildisanas ierici no katetra. lepildiet iepildiSanas
iericé vélamajam balona diametram atbilsto3u tilpumu (1. tabula).

11 | Pievienojiet piepilditu iepildisanas ierici noslégkranam un atveriet
noslégkranu. Laujiet iepildisanas limenam pildities ar at3kaidito
kontrastvielu un nodrosiniet neitralu spiedienu.

7.2 Katetra lietosana

Solis | Procediira

1 | Noslaukiet atsegto vaditajstiepli ar fiziologisko Skidumu,
lai notiritu atlikuSos audus vai kontrastvielu.

2 | Virziet Ascendra intraaortalas valvuloplastikas balonkatetru
pa vaditajstiepli lidz vajadzigajai vietai. Lai atvieglotu katetra
ievietosanu, jaizmanto ievaditajs.

3 | Fluoroskopijas parraudziba turpiniet virzit intraaortalas
valvuloplastikas balonkatetru uz vajadzigo vietu. lzvietojiet balona
markierus paredzétaja vieta.

4 | Tiklidz ir sasniegta vajadziga vieta, saciet strauju sirds
ritma stimulésanu.

5 | Veiciet dilataciju, izmantojot iepildi3anas ierici. Dilatacijas laika
pacientam jaatrodas arsta uzraudziba. Lai sasniegtu dilataciju,
balonam ir jabat dalgji vai pilnigi piepilditam. NEPARSNIEDZIET
NOMINALO PLISANAS TILPUMU (1. TABULA).

6 | Pilniba piepildiet balonu un strauji iztukSojiet to, ar iepildiSanas
ierici radot vakuumu.

7 | Kad balons ir pilnigi iztuk3ots, elektrokardiostimulatoru var izslégt.

Solis | Procediira

8 | Uzmanigi ievelciet iztuk3oto katetru atpaka| apvalka, péc tam
iznemiet apvalku un balonkatetru.

Piezime. Jo lielaks lietotais un iznems3anas laika uzturétais
vakuums, jo zemaks iztukSota balona profils.

Piezime. Ja iznemsanas laika jutama pretestiba, balons,
vaditajstiga un apvalks jaiznem kopa ka vienots bloks, jo
ipasi, ja ir radusas aizdomas vai ir konstatets, ka balons ir
plisis vai nav hermetisks. Lai veiktu So darbibu, ciesi satveriet
balonkatetru un apvalku ka vienotu bloku un iznemiet tos
abus kopa, maigi pagriezot tos un vienlaikus velkot.

1 | Iznemiet katetru no iepakojuma.

9 | Péclieto3anas izmetiet Ascendra intraaortalas valvuloplastikas
balonkatetru.

2 | Nonemiet balona parsequ un parbaudiet katetru, vai tas
nav bojats.

3 | lzskalojiet vaditajstigas [umenu (atrodas pie Y veida savienotaja) ar
fiziologisko Skidumu.

4 | Noslaukiet katetra arpusi un balona pagarinajumu ar fiziologisko
Skidumu.

5 | Sagatavojiet paplasinasanas ierici ar kontrastvielas un fiziologiska
Skiduma maisijumu (kontrastvielas un fiziologiska Skiduma
attieciba — 15:85).

6 | Jaizmantojat balona pagarinajuma caurultti, izskalojiet to ar
fiziologisko Skidumu.

7 | Pievienojiet balona pagarinajuma cauruliti“Y” savienotajam.

8 | Piestipriniet iepildiSanas ierici katetra piepildisanas atverei.

8. Uzglabasana
9100BAVC modelis jauzglaba vésa, sausa vieta.

9. lerices utilizésana

lerici var utilizét tapat, ka utilizé slimnicas atkritumus un biologiski bistamos
materialus. Saistiba ar ierices utilizéSanu nav ipasu vai neparastu risku.



Naudojimo instrukcijos —
transapikalinis/transaortinis metodas

Vienkartinio naudojimo @

Kreipianciojo laido, kuris gali buti naudojamas su 9100BAVC modeliu,
maksimalus skersmuo yra 0,89 mm (0,035 col.).

MaZiausias apvalkaly suderinamumas 4,62 mm (14F).

MaZziausias kreipianciojo laido ilgis 100 cm.

srenieo

1. |renginio aprasymas

Pripuciamas aortos valvuloplastikos kateteris,,Ascendra” (1 Pav.) yra
koaksialus kateteris su pripu¢iamu balionéliu distaliniame gale. Dvi rentgeno
spinduliy nepraleidZiancios Zyméjimo juostelés rodo, kur yra iSsipleCianti
balionélio dalis, ir padeda balionélj jstatyti. Proksimaliniame kateterio gale
yra standartiné Y* jungtis, skirta balionéliui pripasti, ir kreipianciojo laido
liumenas. Vartotojas gali laisvai pasirinkti papildoma pripuciamo kateterio
pailginimo vamzdelj. Balionélis pripu¢iamas jleidZiant atskiesto kontrastiniy
medziagy tirpalo pro Luerio angq (paZyméta,BALLOON”),,Y" jungtyje.

Neatidarytos, nepaZeistos pakuotés turinys yra:
- Sterilus
- Nepirogeniskas

1 Lentelé Suderinamumo lentelé
Slégis ir/arba turis pagal skersmenj

Taikytinas Skersmuo

Turis Tris, kai balionélis slégis (mm)
(ml) yra issipléstas (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 1,5 2,5(253,3) 18,6
11,0 12,0 3,0(304,0) 18,8
1,5 12,5 3,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 19,4
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
133 143 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Pastaba: Nominalus dydis turi buti pasirenkamas tik pagal tur;.

Pastaba: dél tinkamo tiirio dydZio nustatymo balioninis aortos
valvuloplastikos kateteris turi buti naudojamas su
»Edwards Lifesciences” pristatytu pripitimo jtaisu.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas,E” logotipas, ir,Ascendra” yra
+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra
atitinkamy savininky nuosavybeé.

Paryskinti skaiciai virSutinéje eilutéje reiskia balionélio skersmenj,
esant nominaliam pripdtimo tdriui, slégj ir skersmen.

Paryskinti skaiciai apatinéje eilutéje reiskia balionélio skersmenj,
esant nominaliam atsparumo tariui, slégj ir skersmenj.

2. Indikacijos

9100BAVC modelis skirtas stenozinio aortos voztuvo valvuloplastikai pries
implantuojant,Edwards” transkateterinj Sirdies voztuva atlikti.

3. Kontraindikacijos

Prietaiso negalima naudoti, jei pacientams diagnozuota:

« Aortos stenozé, nesusijusi su voztuvy problemomis

« ]gimta aortos stenozé, vienburis arba dviburis aortos voZtuvas

« Ne dél kalkéjimo atsiradusi aortos stenozé

« Pacientas turi mitralinj bioproteza

« Sirdies viduje yra iSveséjimy, tromby ar padidéjusi Sirdis

« Stipriai deformuota kriitiné

« Sunkis kreséjimo sutrikimai

- Bakterinis endokarditas ar kitos neiSgydytos infekcijos

« Pacientai, netoleruojantys antikoagulianty terapijos

« Neseniai buves (6 ménesiy laikotarpiu) cerebrovaskuliarinis sutrikimas (CVA)
« Hipertrofiné kardiomiopatija, esant ar nesant obstrukcijai (HOCM)

Prietaisas neturi bati naudojamas, jei gydytojas mano, kad tai neatitinka
geriausiy paciento interesy.

Zinomy prietaiso naudojimo kontraindikacijy néra, tik jprasti pavojai, susije su
pripuciama aortos valvuloplastika.

4, |spéjimai
« Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. NEsterilizuokite pakartotinai

ir/arba nenaudokite jo dar karta. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

- Balionéliui iSpusti naudokite tik tinkamas medZiagas. Balionéliui iSpdisti
nenaudokite oro ar dujiniy medziagy.

« Naudokite kateterj iki ant pakuotés nurodytos datos,,Naudoti iki”.

« Parinkdami konkrety dydj kiekvienam pacientui, atidZiai atsizvelkite j
kateterio balionélio iSputimo skersmenj. I3piisto balionélio skersmuo
neturéty buti daug didesnis uZ Ziedo skersmenj pried iSplétima.

« Kateteris neskirtas dar kart iSplésti iSskleistiems transkateteriniams Sirdies
voztuvams.

« Kol kateteris yra kiine, jo judinimas pirmyn ir atgal turéty buti atliekamas tik
stebint fluoroskopu. Nestumkite kateterio gilyn ir neistraukite jo, nebent
balionélis visiskai sublitksta dél vakuumo.

- Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar paZeista.



5. Atsargumo priemonés

« Prie$ naudojant kateteris turi bati apZirétas, norint jsitikinti jo
funkcionalumu ir uZtikrinti, jog dydis ir forma tinkami konkreciai numatytai
procedilrai.

- I3plétimo procediira turi buti atlikta stebint fluoroskopu ir naudojant
atitinkamus fluoroskopijos prietaisus.

- Pried pradedant darba, siekiant iSvengti oro patekimo j sistema, ypatingas
démesys turi bati skirtas visiSkam kateterio jungciy sandarumui ir jkvépimui
uztikrinti.

« Jokiomis aplinkybémis nei viena kateterio sistemos dalis negali biti
stumiama gilyn, jei jauciamas pasiprieSinimas. PasiprieSinimo priezastis
turéty bati nustatyta naudojant fluoroskopa ir imtasi priemoniy

problemai iSspresti.

« Jei pasipriedinimas jauciamas istraukimo metu, balionélis, kreipiantysis
laidas ir apvalkalas turi bati iStraukiami kartu, ypa jei yra Zinoma ar
jtariama, kad balionélis ply3o ar prateka. Tai galima atlikti tvirtai
suspaudziant pripuciama kateterj bei apvalkalg ir juos abu kartu iStraukiant
Svelniu sukamuoju ir traukiamuoju judesiu.

- MaZiausias tinkamas apvalkalo dydis nurodytas ant pakuotés etiketés.
Nesistenkite pripu¢iamo aortos valvuloplastikos kateterio ,Ascendra” jvesti
pro maZesn;j jvedimo apvalkalg nei nurodyta etiketéje.

- Pries iStraukiant kateterj i$ apvalkalo, balionélis turi biti visiskai subliuskes.
Galimi nepageidaujami reiskiniai
« Pradirimas

« Laidumo sistemos pakenkimas

« Tromboembolijos atvejai

+ Hematoma

« Sirdies kraujagysliy pazeidimas ir Infundibulum
+ Aritmijos atsiradimas

« VoZztuvo plySimas ar trauma

« Uzdegimas

- Infekcija

« Gysly paZeidimas ar trauma

7. Naudojimo instrukcijos
7.1 Pripuciamas aortos valvuloplastikos kateteris ,Ascendra”

8 Prijunkite pripatimo prietaisq prie kateterio priputimo angos.

9 Sudarykite neigiama slégj, kad pasalintuméte i$ balionélio ir
pripitimo angos visg ora. Kartokite, kol visai nebeliks oro.
UZdarykite Ciaupa.

10 Nuimkite nuo kateterio pripatimo prietaisg. Uzpildykite
pripatimo prietaisg tokiu tariu, kad balionélis bty reikiamo
skersmens (1 lentelé).

N Prijunkite uZpildyta priptimo prietaisq prie Ciaupo ir jj
atidarykite. Leiskite, kad pripatimo liumenas prisipildyty
atskiesta kontrastine medZiaga ir palaikykite neutraly slégj.

7.2 Kateterio naudojimas

Zingsnis | Veiksmai

1 Nuvalykite neapsaugota kreipiantjjj laida fiziologiniu tirpalu, kad
pasalintuméte audiniy ar kontrastinés medziagos likucius.

Zingsnis | Veiksmai
1 ISimkite kateterj i$ pakuotés.
2 Pasalinkite balionélio apdangalg ir apzitrekite ar
kateteris nepazeistas.

2 Naudodami kreipiantjjj laidg jveskite pripuciama aortos
valvuloplastikos kateterj,Ascendra” j numatyta vieta. Norint
lengviau jvesti kateterj, turi bati naudojama

jvedimo priemoné.

3 Toliau veskite pripu¢iama aortos valvuloplastikos kateterj
iki numatytos vietos, stebédami jj fluoroskopu. Nustatykite
balionélio Zymes j numatyta vieta.

4 Pasieke norima padeétj, pradékite greita stimuliavima.

5 Pripatimo prietaisu atlikite iSplétima. I3plétimo metu reikia
stebéti pacienta. Balionélis gali bati visiskai ar i$ dalies
iSpustas, kad jvykty isplétimas. NEVI RSYKITE NOMINALAUS
ATSPARUMO TURIO (1 LENTELE).

6 Visiskai iSpuskite ir greitai iSpaskite balionélj, sukurdami
vakuuma pripdtimo prietaise.

7 Kai balionélis bus visai iSsiptes, galite iSjungti stimuliatoriy.

8 Atsargiai iStraukite iSpusta kateterj j apvalkala, po to apvalkala
ir pripu¢iama kateterj nuimkite.

Pastaba: Kuo didesnis vakuumas sudaromas ir
iSlaikomas iStraukimo metu, tuo iSpisto balionélio
konturas bus labiau nuleistas.

Pastaba: Jei iStraukimo metu jauciamas pasiprieSinimas,
balionélis, kreipiantysis laidas ir apvalkalas turi buti
iStraukiami kartu, ypa¢ jei yra Zinoma ar jtariama, kad
balionélis plySo ar prateka. Tai galima atlikti tvirtai
suspaudziant pripuciama kateterj bei apvalkalg ir juos
abu kartu istraukiant Svelniu sukamuoju ir
traukiamuoju judesiu.

9 Panaudota pripuciama aortos valvuloplastikos kateter;
4Ascendra” iSmeskite.

3 Praplaukite kreipiamojo laido spindj (esantj ties Y jungtimi)
fiziologiniu tirpalu.

4 Fiziologiniu tirpalu nuvalykite kateterio iSorine puse ir
pailginimo vamzdelj.

5 Paruoskite pripatimo jtaisg su kontrastinés medziagos ir
fiziologinio tirpalo miSiniu (kontrastiné medZiaga skiesta
fiziologiniu tirpalu santykiu 15:85).

6 Jei naudojate kateterio pailginimo vamzdelj, nuplaukite jj
fiziologiniu tirpalu.

7 Prijunkite kateterio pailginimo vamzdelj prie,Y” jungties.

8. Laikymas
9100BAVC modelis turi buti laikomas vésioje, sausoje vietoje.
9. Jrenginio iSmetimas

Prietaisa galima iSmesti taip pat, kaip ir ligoninés atliekas ir biologiskai
pavojingas medZiagas. Specialiy ar nejprasty grésmiu, susijusiy su prietaiso
iSmetimu, néra.
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2. Balloon / Balons / Pripu¢iama dalis
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4. Juhtetraadi valendik / Vaditajstigas limens / Kreipiamojo laido spindis

5. Ballooni laiendamisvoolik / Balona pagarinajuma caurulite / Balionélio ilgintuvo vamzdelis
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Eesti

Latviesu

Lietuviy

Kasutamiseks ettevotte Edwards
20 mm transkateetriga siidameklapiga

LietoSanai ar 20 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 20 mm dydzio

transkateteriniu Sirdies voztuvu ,Edwards”

Kasutamiseks ettevotte Edwards

LietoSanai ar 23 mm izméra

Skirta naudoti su 23 mm dydzio

23 mm 23 mm transkateetriga siidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voZtuvu,,Edwards”
m Kasutamiseks ettevotte Edwards Lieto3anai ar 26 mm izméra Skirta naudoti su 26 mm dydzio
26 mm transkateetriga siidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu,,Edwards”
29 mm Kasutamiseks ettevotte Edwards Lietosanai ar 29 mm izméra Skirta naudoti su 29 mm dydzio
29 mm transkateetriga siidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu,,Edwards”
Kasutamiseks suurusega 23 mm Lietosanai ar 23 mm izméra vai Skirta naudoti su 23 mm dydzio
P 26mm| vdi suurusega 26 mm ettevotte 26 mm izméra Edwards arba 26 mm dydzio

Edwards transkateetriga siidameklapiga

transkatetra sirds varstuli

transkateteriniu Sirdies voztuvu,,Edwards”

Mittesteriilne Nesterils Nesterilus

Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty
'"a9“3;3"%?%?;*3;3{%“S s o Sl
@ Sisu Saturs Turinys

X Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas
IPX1 Tilkumiskindlad seadmed Mitrumizturigs aprikojums Jranga su apsauga nuo pursly

Avamata ja kahjustamata pakendi
sisu on steriilne ja vedelikutee
] mittepiirogeenne. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud vdi katkine.
Arge resteriliseerige.

il

Saturs ir sterils, un Skidruma
cel$ ir nepirogens, ja vien iepakojums
nav atverts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atverts vai bojats.
Nesterilizet atkartoti.

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra sterilus,
skyscio kelias nepirogeniskas.
Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar
paZeista. Kartotinai nesterilizuokite.

Pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne, kui pakend on
avamata voi kahjustamata. Mitte
kasutada, kui pakend on avatud
voi katkine. Arge resteriliseerige.

s

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja
iepakojums nav atverts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra sterilus
ir nepirogeniskas. Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista.
Kartotinai nesterilizuokite.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

Rx only

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

eSheath™

Tarviku eSheath iihilduvus

eSheath saderiba

,eSheath” suderinamumas

Akude eraldi kogumine kooskdlas
EU direktiiviga 2006/66/EU

1|2

Atseviska bateriju savak3ana
saskana ar EK direktivu
2006/66/EK.

Atskiras baterijy atlieky
surinkimas pagal EB direktyva
2006/66/EB

Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda.  Piezime: i izstradajuma markéjuma var nebat ieklauti visi simboli.

- Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali baiti pateikti ne visi simboliai.

10

INTL_ELL_140x182.4




-l"L

-L"

Edwards

| EC [ReP|

Edwards Lifesciences Services GmbH 2022-01
Edisonstr. 6 149863004 A
85716 Unterschleissheim c € 3 © Copyright 2022, Edwards Lifesciences LLC
Germany 3 All rights reserved.
M Telephone ~ +1949.250.2500 Web IFU
Edwards Lifesciences LLC +1800.424.3278

One Edwards Way FAX +1949.250.2525

Irvine, CA 92614 USA

Made in USA

N





