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Katetep ana aoptanbHoin 6annonHoi BanbBynonnactuku Ascendra
Ascendra Balonlu Aortik Valvuloplasti Kateter
Ascendra kateter s balonom za valvuloplastiku aorte

Mopaenb / Model 9100BAV(
DIRECTORY W/ oewa 1o oTHaEHMO K AHaNETPY
PYCCKM. . oo e 1 06bem npwu NMopaBaemoe Qinamerp
TUTKE e e 4 O6bem 3anoNHEHNM ARaBNEHNe, (m)
(mn) 6annoHa (mn) atm (kMa) 0 +10%
Hrvatski. ....ooooeee 6 10,0 0 20(2027) 183
Pucynku/ Sekiller/Slike..........................oo L. 8 105 15 25(2533) 18,6
yCHOBHbIe-0603HalIEHMﬂ / Sembol Agiklamalan / 1,0 12,0 3,0 (304,0) 188
Legendasimbola............................ 9-10
11,5 12,5 3,5(354,6) 19,0
m 12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 19,4
MH(TPYKI.IMH no I'IvaIMEHeHIIIIO - § 13,0 140 5.0 (506,6) 19,5
TpaHcanuKanbHbIi/TPaHCaOpPTaNbHbII MeTop, 133 143 55 (557.3) 196
TonbKo /119 0iHOPa30BOro NpUMeHeHUA ® 13,5 145 6,0 (608,0) 19,8
( Mogenblo 9100BAVC MoXeT 6bITb UCTIONb30BaH MPOBOAHUK AAMETPOM He 138 148 6,5 (658,6) 199
6onee 0,89 mm (0,035"). 14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
MuHUManbHbIA pa3mep COBMeCTUMON 0001104KK cocTanAeT 4,62 mm (14F). 14,3 15,3 7,5(759,9) 20,1
MuHUManbHas AnMHa NPoBoAHMKa — 100 cm. 14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

srenLEo

1. OnucaHue ycTpoicTea

Katetep ana aopTanbHoli 6annoHHoli Banbeynonnactuky Ascendra (puc. 1)
npeacTaBAAeT co60il KoOaKCManbHo CNPOEKTUPOBAHHDII KaTeTep
PacnonoXeHHbIM Ha ANCTaNbHOM KOHLE paciumpAembIM NP1 3anonHeH!N
6annoHom. Paclumpatowasca vactb 6annoxa o6o3HaueHa iByma
PEHTTEHOKOHTPACTHBIMU METKamMu, 4To obneryaet npasunbHoe
pacnonoxeHue 6annoHa. Ha npokcuManbHOM KoHLe KaTeTepa pacronoxeHo
(TaHaapTHoe Y-06pa3Hoe coeiHeHIe ANA 3anofHeHnA 6annoHa, 1
0TBEPCTUe ANA NPOBOAHNUKA. [lonoNHUTeNbHAA CUCTEMA 3an0NHeHIA
0annoHa He ABNAETCA UaCTbi 003aTeNbHOI KomnAeKTaLuu. bannoH
pacLLMpAETCa NOCPeACTBOM ero 3anoIHeHA PacTBOPOM KOHTPACTHOMO
BeLLecTBa yepe3 nopt Jto3pa, KOTOpbIiA pacnonoxeH Ha Y-0bpasHom
coeuHeHUm 1 cHabxeH nometkoii «<BALLOON».

COZePXIUMOE HEBCKPBITOTO, HEMOBPEXAEHHOTO Habopa:
« CTEPUIbHO

« henuporenHo

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunuzosatHoii 6yksoii E, u
Ascendra anatoTcA ToBapHbIMu 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npouve ToBapHble 3HaKIN ABNATCA COBCTBEHHOCTbIO X
COOTBETCTBYIOLLIX BNIafENbLIEB.

MpumeyaHue: HOMUHaNbHbIe pa3mepbl AOMMKHbI ONpeAenATbCA
MCKNIOYMTENIbHO B 3aBUCUMOCTH OT 06bema.

Mpumeyanue. ina npaBunbHoro nogb6opa 06bema C yCTpoilcTBOM i
pa3ayBaHuA A0MKEH UCNONIb30BaThCA KaTeTep AN 6amoHHoi
aopTanbHoi BanbBynonnactuky npoussopcra Edwards Lifesciences.

BepxHuie Ludpbl, BblaeNeHHbIe XUPHbIM WPUGTOM, 0003HAUAIOT AUAMETP
6annoHa npu HOMUHaJbHbIX 3HAYEHUAX 06bEMA, AUAMETPa U fABIIEHNSA B
3aM0/IHEHHOM COCTOSHUM.

HuxHue undpbl, BblAeNeHHbIE XUPHBIM LWPUGTOM, 0003HauaIOT AUAMETP
6annoHa npu npedenbHo JoNyCTUMbIX 3HAUEHUAX 06bema, MameTpa
U BaBneHus.

2. Moka3aHus

9100BAVC npefHa3HaueH Ans npoBeAeHNA BaNbBYNONAACTUKM NPU CTEHO3e
A0pTasbHOrO KNanaHa nepes upeckaTeTepHOil IMNAAHTaLMei knanaHa
cepaua npou3sogcTBa Edwards.

3. [potuBonokasauus

Wcnonb30BaHue YCTPOiACTBA NPOTUBONOKA3aHO Y NALMEHTOB CO CNIEYIOWMMA
COCTOAHMAMM:

+ HeKNnanaHHbIi aOpTaﬂbeIVI (TEHO3;

« BPOXAEHHbIT a0pTasnbHblii CTEHO3, 0AHOCTBOPYATbIN MV ABYCTBOPYATHIiA
aopTanbHblii KNanak;

+ NPUOGPETEHHDIN HEKANbLIHNPOBAHHbIN a0PTaNbHbI CTEHO3;



UMEIOLLMIACS MUTPasbHBIN BinonpoTes;

NPU3HAKN HaNYIA BHYTPUCepAeYHbIX 06pa3oBaHmil, TPoMO0B
NN BereTaLuin;

3HauuTeNbHaA fehopmaLA TPyAHOI KNeTKy;

TAXeENble HapyLleHNA (BePTbIBa€MOCTH;

aKTUBHbIiA 6aKTEPUanbHbIi SHA0KAPAUT UM APYTIAE aKTUBHBIE MHOEKLMM;

HenepeHoCMoCTb NaLneHTom aHTI/IKanyJ'IFIHTHOﬁ Tepanuu,

HeflaBHO (MeHee 6 MecALleB Ha3aj) NepeHeceHHoe 0CTPOe HapyLLeHue
M03roBoro kpooobpalienus (OHMK);

00CTPYKTMBHAA UN HEOOCTPYKTUBHAA TNEPTPOdUYECKas
KapauomuonaTys.

He JieayeT NPUMEHATb yCTpOVICTBO, ecnm I'IpOBOﬂﬂLI.I,I/IVI NMMJIaHTALNK BPay
CYNTAET, YTO UMMJIAHTALIUA MOXKET MPOTUBOPEUNUTD UHTEPECAM NaLIUEHTa.

He BbIABNEHO NPOTUBONOKA3aHNIA A1A UCMONb30BAHNA YCTPONCTBA, TOMMMO
CTaHZAPTHOTO PUCKa, CBA3AHHOTO C MPOBEJEHNEM a0pTabHOI GaNNOHHOI
BaNbBYNONAACTUKM.

4. [pepoctepexenna

+ 310 YCTPOIACTBO NpeAHa3HAUeHO TObKO ANA OHOPa30BOro NPUMeHeHU.
HE TIOANEMMT noBTOpHOI CTepuAN3aLAn 1 NOBTOPHOMY UCMONb30BAHNIO.
(TepuUnbHOCTb, HEMUPOTeHHOCTb 1 PaboToCMOCOBHOCTL CUCTEMDI NOCTE
MOBTOPHOIA 06paboTKIN He NPoBepANKCh.

licnonb30Barb AnA 3anofHeHUA 6annoHa ToNbKo COOTBET(TByIOLLlI/M
HanonHuTenb. He 3anonHATs 6annox I'a3006pa3HbIMVI HanoJiHuTenamu uniu
BO34yXOM.

Wcnonb3oBarb kaTeTep A0 UCTEYEHUA CPOKA TOZHOCTH, YKa3aHHOrO
Ha ynaKoBke.

[JlnameTp HanonHeHA 6annoHa kateTepa CnefyeT TilaTeNbHO BbIGMpaTh
ANA KBKA0T0 NaLMeHTa UHAMBIUAYaNbHO. lnameTp 3anofHeHHoro 6annoHa
He [OKeH 3HaUUTeNbHO NPeBbILIATL AMaMeTP KNanaHHoro KoNbLia nepes
npoLeAypoil pacluMpeHua.

KateTep He npeaHa3HaueH AnA NOBTOPHOTO PacLLMPeHNs YxKe PackpbiTbiX
YpecKaTeTepHbIX CEPAEYHDIX KNanaHoB.

lMoka KaTeTep HaxoAauTcA B TeNie NaLlieHTa, HA NPOABUXKEHNE, HIA
3BNeYeHne KatetTepa He A0JIKHO NPOM3BOANTLCA 6e3 PEHTreHOBCKOro
KOHTpoNA. He npoaBurathb 11 He M3BMeKaTh KaTeTep, noka 0annoH He ﬁyJJ,ET
MONHOCTBIO CNYLLEH oA AelicTBMEM BaKyyMa.

« He ncnonb3oBatb, ecin ynakoBKa Obina BCKpbITa Ui NOBPEXeHa.

5. Mepbl npesocTOpoXKHOCTH

« Nepex ncnonb3oBaHMem CnefiyeT BHUMaTeNbHO 0CMOTPETH KaTeTep, uTo0bl
ybenuTbca B ero paboTocnoco6HOCTA, a TakKe B TOM, UTo pa3mep U Gopma
KaTeTepa NoAXOAAT ANA NPeACToALLe onepawyit.

Mpouenypa pacLiMpeHna JoMKHa NPOBOANTbCA N0 PEHTTEHOBCKUM
KOHTPOMIEM C MCTIONb30BaHUEM COOTBETCTBYHOLLEr0 060py0BaHNA
[N PEHTTEHOCKOMMN.

MNepen Hauanom onepawii Bo U36exaHue nonagaHus BO3Lyxa B cucTemy
ClenyeT TILaTeNbHO NPOBEPUTb HAZIEXHOCTb COeMHEHNIT KaTeTepa I
MPOBECTI acupaLmo.

Hu npu Kakux ycnoBuAX Henb3A NPOABUTaTb KaTeTep, Npeoonesas
BO3HMKLLEe B npoLiecce conpoTuenenue. (nesyeT BbIACHUTb NPUUYMHY
BO3HUKHOBEHWA CONPOTUBNEHNA NPV NOMOLLYM PEHTTEHONOTNYECKOro
nCcnesoBaHNA U NPUHATH Mepbl ANA YCTpaHeHA npobnembl.

« Ecnn conpoTuBneHine BO3HNKAET NPy U3BNEYEHIN KOMMOHEHTOB CUCTEMDbI,
70 62/110H, NPOBOSHUK 1 KaHIONIO ClleyeT N3BNeUb BMECTe, KaK eANHYI0
CMCTEMY, He MbITaACh pa3aenaTb e KOMMOHeHTbI. B uacTHocTy, Tak cneyet
MOCTYNUTb, eCAN NPEANOaraeTca UK YCTaHoBNEH GaKT pa3pbiBa uim
MoATeKaHNA bannoHa. ITo NPOU3BOAUTCA NYTEM KPEMKOro yaepaHus
6annoHHOro KateTepa 1 0607104KM BMECTE C NOCTeAYIOLIMM UX
0fIHOBPEMEHHbIM M3BJIEUEHIEM, IPY STOM BbITATMBAIOLLEE YCune
Cnenyet KOMOUHMPOBATD C NErKuMIA BpaLLaTebHbIMM BUKEHUAMN.

MuHUManbHbIi ZonycTUMbIi ¢paHLy3ckuil kanubp obonoukm 0603HaueH
Ha yNakoBOUHOI 3TuKeTKe. He nbiTaiTech BBOAUTL KaTeTep Ans
aopTanbHoli 6annoHHoil BanbBynonnactukin Ascendra yepes 0601104eYHblil
UHTPO/bIOCEP MeHbLUEro MaMeTpa, YeM yKa3aHo Ha ynakoBke.

bannoH gomxeH ObITb NONHOCTHIO OMOPOXHEH A0 HayaJla U3BJIeYEHNA
KaTeTepa U3 KaHmu.

6. TMoteHymanbHble No6ouHbIE dPPeKTbI
nepdopauus;

TPaBMMPOBaHKE NPOBOAALLE CUCTEMbI CEpALa;

TpoM603MbONYECKIE OCIOKHEHNS;

remaToma;

TpaBMMPOBaHMe CepALIa 1 COCY/I0B;

pa3BuUTNE apuUTMIAK;

[pa3pbIB KN NOBPEXAEHNE KNaMaHa,

BoCnajieHne,;

NHPeKLna;

NnoBpeXxAaeHne unn TpaBma XopAa.

7. PyKOBOACTBO no NpuMeHeHuro

7.1 MoaroToBKa KaTeTepa ANA aopTanbHOIi 6anNoHHOM
BanbBynonnactuku Ascendra

LWar

1 W3Bnekute KateTep 13 ynakoBKK.

DeiicTBue

2 | CHumuTe KpblLky 6annoHa 1 0CMOTpUTE KaTeTep Ha
Hannyme NOBPeXAEHNIA.

3 | MpomoiiTe NONOCTb MPOBOIOYHOIO NPOBO/HMKA (Y KOHHEKTOpA
«Y») du3nonornyeckim pacTBopom.

4 | YpanuTe C HapyXHoil YacTv KaTeTepa 11 6annoHa N3NNLIKK
(u3nonornyeckoro pacteopa.

5 | NoaroToBbTe YCTPOIACTBO ANA pa3ayBaHMs O CMECbHo
KOHTPACTHOTO BELLECTBA 1 GU3MONOrMUYECKOr0 PacTBOpa
(B KOHLeHTpauwm 15:85 BelecTBa K
du3nonornyeckomy pactaopy).

6 | Mpumcnonb3oBaHUW yaNUHUTENbHON TPYOKN bannoHa, npomoiite
ee ¢upacTBopom.

7 | Npukpenute yanuuuTenbHyto Tpyoky Kk Y-obpasHomy pasbemy.

8 | MpukpenuTe WINpUL-MAHOMETP K MOPTY KaTeTepa,
MpeAHa3HaueHHOMY 1A pa3fyBaHus.

9 | Co3paiiTe oTpULaTENbHOE AaBNEHME, UTOObI YAANUTb U3 6anioHa U
NPOCBETOB CMCTEMbI OCTATKN BO3AYXa. MoBTOpAiiTe, MOKa BO3AYX
He BynieT NONHOCTbI YAaneH. 3aKpoiite KnanaH.

10 | OTKNIoYTE WNPUL-MAHOMETP 0T KaTeTepa. HanonHuTe wnpuu-
MaHOMeTp B COOTBETCTBYI C XKeNlaeMbIM pa3mepoM banioHa (Tab. 1).




War

DeitctBne

N

MpvKpenuTe HaNONHEHHbII LUNPUL-MAHOMETP K KnanaHy

1 OTKpoiiTe KnanaH. Mo3BosbTe XMAKOCTU CMELLATLCA C pacTBOPOM
KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa U NOAAEPKIBAIATE HeliTpanbHoe
[aBNeHVe.

7.2 WUcnonb3oBaHue KaTeTepa

War

DeitctBne

1

Ynanute npu nomowyy ¢M3pa(TBOpa CNPOBOAHMKA YaCTULLbl TKAHN
MW KOHTPACTHOE BeLLeCTBO.

MomecTute 6GaNNOHHbIIi KaTeTep ana aopTaan0|7| BaJibBYNONNAaCTUKN
Ascendra nepea npoBOJHNKOM B HaaJiexallee MecTo. npOBOAHI/IK
JOMKeH ObITb MCNONb30BaH ANA NPOABMMKEHNA KaTeTEPA.

Mog ¢pnroopockonuyeckim HabntoaeHnem NpoABMHbTE 6annoHHbIN
KaTeTep ANA a0PTaNbHOIA Ba/bBYNONNACTUKI B HajIexalliee
mecTo. Pa3mecTuTe Mapkepbl 6annoHa Kak ykasaHo.

[Tocne gocTuxeHns Tp86yEMOF0 NOJIOXEHNA HayHuTE 6bICprI0
KapanoCcTumynauuto.

OcywwecTBuTe HaflyBaHue Npu NOMOLLM LNPULA-MaHOMETpa.
HabnopaiiTe 3a nauneHTom Bo BpeMa pasfyBanua. na
LOCTUKEHNA pacLumpeHna 6annoH oMKeH ObITb pasayT YacTUUHO
unu nonHocTblo. HE MPEBBILWAWTE OBbEM, YKA3AHHbIN B
TABJI. 1.

MonHocTblo pa3ayiite 1 6bICTPO cAyiiTe 6annoH, C03aaB Bakyym
Mpy NOMOLLM LUINPULA-MaHOMETpa.

Koraa 6annot nonHoctbio COYT, MOXHO yAaJINTb BOAUTEND PUTMa.

OcTopoXHO OTBeAWUTE NyCTOi KaTeTep 3a 060M104KY, NOCNE Yero
yaanuTe 060/104Ky 1 6aNnoHHbIii KaTeTep.

BuumaHue: yem 6onee Hu3Koe gaBneHue MCNONb30BaHO 1
noaepxuBaeTcsa Bo Bpems 0TBefieHUs, TeM Huxe
npodunb cayToro 6annoHa.

BHuMaHue: ecnun npuypaneHumn 6annoHa owywaerca
conpotuBneHue, NpoBOAHUK U 0060/104Ka BOMKHDI ObITb
YAaneHbl COBMeCTHO NoA ¢HIOOPOCKOI‘IVI'-IECKVIM
Ha6niogeHnem, 0co6eHHO ecn eCcTb 0CHOBAHUSA
noao3peBatb pa3pbiB WK yTepio 6annoHa. 3T0ro MoXHO
[0CTUYDb, HaleXKHO 3aXBaTMB 6annoHHbIN KaTeTep n
OGOHO‘IKY, Uyaanue nx COBMeCTHO Npn nomMoLuun
O0CTOPOXXHOI0 BpalleHnA.

Mocne npumeHeHA yTURM3MpYiiTe 6anNoHHbIA KaTeTep A
aopTanbHoli BanbBynonnactukyu Ascendra.

8. XpaHeHue

Karetep mogenn 9100BAVC cnesyeT XpaHuTb B CyXOM, MPOXIASHOM MecTe.

9. Ytunuszauma

[pu yTUAN3aLWMM YCTPOICTBA MOXHO C1e0BATb TeM Xe npoLiesypam, Kak 1
Npy yTUNKM3aLAKM OTXOZ0B NeUeOHbIX yupexaeHuil n 61oNornyecky onacHbIX
MatepuanoB. He BbIABNEHO KaKoro-nbo cneuuduueckoro unm HeobbluHoro
PUCKa, CBA3AHHOTO C yTUNMU3aLMeil JAHHOTO YCTPOCTBA.




Kullamim Talimatlar -
Transapikal/Transaortik Yaklagim

Tek kullanimhktir @

9100BAVCile kullanilabilecek maksimum kilavuz tel ¢capi 0,89 mm (0,035 ing).

Minimum kilif uyumlulugu 4,62 mm (14F).

Minimum kilavuz tel uzunlugu 100 cm.

stenideo

1. Aygit Tanimi

Ascendra balonlu aortik valvuloplasti kateteri (Sekil 1) distal uta sisirilebilir bir

balona sahip, koaksiyel tasarimli bir kateterdir. Iki radyopak marker bandi balonun

sisen boliimiini gosterir ve balonun yerlestirilmesine yardima olur. Kateterin
proksimal ucunda, balonun sisirilmesi icin kullanilan standart bir“Y” baglantisi ve
bir kilavuz tel Iimeni bulunur. Ek balon uzatma borusu kullanicinin tercihine
baglidir. Balon “Y”baglantisi iizerindeki luer portundan (“BALON” isaretine
sahiptir) seyreltilmis bir kontrast maddesi ¢ozeltisi enjekte edilerek sisirilir.

Agilmamig, hasarsiz ambalaj icerigi:
- Sterildir
« Nonpirojeniktir

Tablo 1 Uyum tablosu
Basing ve/veya hacim-cap

Hacim, balon Uygulanan Cap
Hacim geniglemesiile basing (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
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

Not: Nominal boyutlandirma sadece hacme dayanmalidir.

Not: Dogru hacim boyutlandirmasi i¢in balon aort valviiloplasti

kateterin, Edwards Lifesciences tarafindan saglanan enflasyon cihazi

ile kullanilmasi gerekir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize edilmis E logosu, ve Ascendra,
Edwards Lifesciences Corporation’in ticari markalaridir. Diger tiim ticari
markalar, ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Kalin yazili sayilardan olusan iki satirdan Gistteki Nominal Sisirme Hacmi,
Basinci ve Capindaki balon capini gostermektedir.

Kalin yazili sayilardan olusan iki satirdan alttaki ise Nominal Patlama Hacmi,
Basinci ve Capindaki balon capini gostermektedir.

2. Endikasyonlan

9100BAVC, Edwards transkateter kalp kapakgidi implantasyonu dncesinde
stenotik aortik kapakgik valvuloplastisinde endikedir.

3. Kontrendikasyonlar

(ihaz asagidaki rahatsizliklara sahip hastalarda kontrendikedir:

« Nonvalviiler aortik stenoz

- Konjenital aortik stenoz, iinikiispid veya bikiispid aortik kapakgik

« Nonkalsifik kazanilmig aortik stenoz

« Mitral biyoprotez varligi

- Intrakardiyak kiitle, trombus veya vejetasyon bulgusu

« Gogste ciddi deformasyon

« (iddi koagiilasyon problemleri

« Aktif bakteriyel endokardit veya diger aktif enfeksiyonlar

« Antikoagiilasyon tedavisini tolere edemeyen hastalar

« Yakin zamanda (6 ay icinde) gerceklesmis serebrovaskiiler kaza (CVA)
« Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati (HOCM)

implantasyonu gerceklestirecek doktor, kullanilmasinin hastanin menfaatine
olmayacagini diisiiniiyorsa, bu cihaz kullanilmamalidir.

Balonlu aortik valvuloplasti ile iligkili standart risklerin disinda, bu cihaza ait
bilinen kontrendikasyon bulunmamaktadir.

4, Uyanlar

« Bu cihaz tek kullanimliktir. Yeniden sterilize ETMEYIN ve/veya yeniden
KULLANMAYIN. Tekrar kullanima hazirlama isleminden sonra cihazin sterilliini,
pirojensiz olmasini ve fonksiyonelligini destekleyen veri bulunmamaktadir.

« Yalnizca uygun balon sisirme maddesini kullanin. Balonu sisirmek icin hava
veya gazl madde kullanmayin.

« Kateteri ambalaj lizerinde belirtilen “Son Kullanma Tarihinden”
once kullanin.

- Kateter balon sisirme ¢api, herhangi bir hasta icin belli bir boyut secerken
dikkatlice degerlendirilmelidir. Sisirilen balonun ¢api 6nceden dilate edilen
annulusun ¢apindan 6nemli dl¢iide daha biiyiik olmamalidir.

- Kateter, yerlestirilen transkateter kalp kapakgiklarinin yeniden
dilatasyonunda kullanilmaz.

- Kateter viicut icine yerlegtirilirken, ilerletme ve geri cekme islemleri
fluroskopik ekipmanlarin yardimi olmaksizin yapilmamalidir. Balon vakum
yoluyla tamamen indirilmedikge, kateteri ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

« Ambalaj agilmig veya zarar gormiisse {iriinii kullanmayin.



5. Onlemler

« Kullanim 6ncesinde, calisir durumda oldugunu dogrulamak ve boyut
ve seklinin kullanlacagi prosediiriin amacina uygun olmasini saglamak
amaayla kateter kontrol edilmelidir.

« Dilatasyon prosediirii uygun fluroskopik ekipmanlar ile fluroskopik yardim
alinarak gerceklestirilmelidir.

- Isleme gecmeden nce, sisteme hava girisini 5nlemek amaciyla, kateter
baglantilarinin saglamligina ve aspirasyonun uygunluguna dikkat
edilmelidir.

- Kateter sisteminin parcalari hicbir kosulda dirence karsi ilerletilmemelidir.
Direncin sebebi fluroskopi yoluyla tespit edilmeli ve sorunun giderilmesi icin
gereken islem yapiimalidir.

« Cikanilirken direnc hissediliyorsa ve ozellikle balonun yirtildigi veya sizdirdidi
biliniyorsa veya bundan siipheleniliyorsa, balon, kilavuz tel ve kilif bir inite
halinde ¢ikariimalidir. Bu islem balonlu kateter ve kilif bir iinite olarak sikica
tutulup, ikisi birden cekilerek ve cekme islemi sirasinda nazik bir biikme
hareketi ile gerceklestirilebilir.

- Kabul edilebilir minimum kilif boyutu (French cinsinden) ambalaj etiketinde
yazilidir. Ascendra balonlu aortik valvuloplasti kateterini etiket iizerinde
belirtilenden kiiciik boyuttaki bir kilif taniticist icinden gecirmeye
calismayin.

- Kateteri kiliftan cekmeden 6nce, balon tamamen indirilmelidir.
6. Potansiyel Advers Olaylar

- Perforasyon

« Iletim Sisteminde Bozulma

« Tromboembolik Olaylar

+ Hematoma

- Kardiyovaskiiler Yaralanma veya infundibulum
+ Aritmi Geligimi

« Valvular Yirtilma veya Travma

« Enflamasyon

- Enfeksiyon

- Kordal Hasar veya Travma

7. Kullanim Talimatlan
7.1 Ascendra Balonlu Aortik Valvuloplasti Kateterini Hazirlama

Adim | Prosediir

9 | Balon ve sisirme liimenindeki havayi ¢ikarmak amaciyla negatif
basing uygulayin. Tiim hava disari atilana kadar tekrarlayin.
Muslugu kapatin.

10 | Sisirme cihazini kateterden cikarin. Sisirme cihazini istenen balon
¢apina uygun hacme kadar doldurun (Tablo 1).

11 | Doldurulan sisirme cihazini musluga baglayin ve muslugu agin.
Sisirme liimeninin seyreltilmis kontrast maddesi ile dolmasini

saglayin ve notr basingta bekletin.

7.2 Kateter Kullanimi

Adim | Prosediir

1 | Doku ve kontrast maddesi kalintilarini ¢tkarmak icin, agilan kilavuz
telini serum fizyolojik ile silin.

2 | Ascendra balonlu aortik valvuloplasti kateterini kilavuz
tel izerinden hedef bolgeye ilerletin. Kateter yerlesimini
kolaylastirmak icin bir tanitic kullaniimalidir.

3 | Fluroskopi yardimiyla, balonlu aortik valvuloplasti kateterini hedef
bdlgeye ilerletmeye devam edin. Balon markerlerini hedef hélgede
konumlandirin.

4 | istediginiz konum elde edildiginde, hizl kalp atimini baslatin.

5 | Sisirme cihazini kullanarak dilatasyonu gerceklestirin. Dilatasyon
sirasinda hasta takip edilmelidir. Dilatasyonun gerceklesmesi igin
balon kismen veya tamamen sisirilebilir. NOMINAL PATLAMA
HACMINI GECMEYIN (TABLO 1).

6 | Birsisirme cihaziyla balonu tamamen sisirin ve vakumlayarak
hizlica indirin.

7 | Balon tamamen indirildiginde, kalp pili kapatiimalidr.

Adim | Prosediir

8 | indirilen kateteri nazikge kilifin icine cekin ve ardindan kilifi ve
balonlu kateteri ¢ikarin.

Not: Geri cekme sirasinda ne kadar biiyiik vakum uygulanir
ve tutulursa, indirilen balon profili de o kadar diisiik olur.

Not: Cikarihirken direng hissediliyorsa ve ozellikle balonun
yirtildigi veya sizdirdigi biliniyorsa veya bundan
siipheleniliyorsa, fluroskopi yardimiyla balon, kilavuz tel
ve kilif birlikte, bir iinite halinde ¢ikarilmalidir. Bu islem
balonlu kateter ve kilif bir iinite olarak sikica tutulup, ikisi
birden cekilerek ve ¢cekme iglemi sirasinda nazik bir biikme
hareketi ile gerceklestirilebilir.

9 | Ascendra balonlu aortik valvuloplasti kateterini kullandiktan sonra
atin.

1 | Kateteri ambalajindan ¢ikarin.

2 | Balon kapagini ¢ikarin ve kateterin hasarli olup olmadigini kontrol
edin.

3 | Kilavuz tel limenini (“Y”baglantisinda bulunur) serum fizyolojik
ile yikaymn.

4 | Kateterin ve balon uzatmasinin disini serum fizyolojik ile silin.

5 | Kontrast ortam ve salin karisiminin bulundugu bir enflasyon cihazi
hazirlayin (salin seyreltiye 15:85 ortam).

6 | Balon uzatma borusu kullaniliyorsa, boruyu serum fizyolojik ile
yikayin.

7 | Balon uzatma borusunu“Y”baglantisina baglayin.

8 | Sisirme cihazini kateterin sisirme portuna baglayin.

8. Saklama
9100BAVC modeli serin, kuru yerde saklanmalidir.

9. Cihazin imhasi

Bu cihaz hastane atiklari ve biyozararli maddeler ile ayni sekilde imha
edilmelidir. Cihazin imhasiyla ilgili 6zel veya alisilmadik herhangi bir
risk bulunmamaktadir.



Upute za upotrebu -
Transapikalni/Transaortni pristup

Samo za jednokratnu upotrebu @

Maksimalni promijer Zice vodilje koja se smije koristiti uz 9100BAVC iznosi
0,89 mm (0,035").

Minimalna kompatibilnost omotaca iznosi 4,62 mm (14F).

Minimalna duljina Zice vodilje je 100 cm.

stenieg

1.  Opis uredaja

Ascendra kateter s balonom za valvuloplastiku aorte (Slika 1) je kateter s
koaksijalnom izvedbom s distalnim balonom na napuhavanje. Dvije markirne
trake neprozirne za zracenje oznacavaju dio balona koji se Siri i pomazu u
postavljanju balona. Na proksimalnom kraju katetera nalazi se standardni

“Y” prikljucak za napuhavanje balona i lumen Zice vodilje. Dodatna cijev za
prosirenje balona stoji korisniku na raspolaganju kao dodatna mogucnost.
Balon se napuhuje ubrizgavanjem razrijedene kontrastne otopine kroz ulaz za
luer (oznacen s“BALLOON") na“Y” prikljucku.

SadrZaj neotvorenog, neostecenog pakiranja je:

- sterilan
- nezapaljiv
Tablica 1 Tablica sukladnosti
Tlak i/ili volumen u ovisnosti o promjeru
Volumens Primijenjeni Promjer

Volumen prosirenjem tlak (mm)
(ml) balona (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
13,3 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 15,3 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Napomena: Nominalna velic¢ina mora se temeljiti samo na volumenu.

Napomena: Za pravilnu zapreminu morate upotrijebiti kateter za
perkutanu balonsku valvuloplastiku s uredajem za napuhavanje od
tvrtke Edwards Lifesciences.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip stiliziranog slova E, i Ascendra
trgovacki su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali
zastitni znakovi u vlasnistvu su pripadajucih vlasnika.

Gornji, masno otisnuti iznosi predstavljaju promjer balona pri nominalnom
volumenu napuhavanja, tlaku i promjeru.

Donji, masno otisnuti iznosi predstavljaju promjer balona pri nazivnom
volumenu pucanja, tlaku i promjeru.

2. Indikacije

9100BAVCindiciran je za valvuloplastiku stenoznog aortnog zaliska prije
implantacije transkateterskog zaliska Edwards.

3. Kontraindikacije
Uredaj je kontraindiciran za pacijente s:
« nevalvularnom aortnom stenozom

- kongenitalnom aortnom stenozom, unikuspidalnim li bikuspidalnim
aortnim zaliskom

- aortnom stenozom koja nije nastala kalcifikacijom

« mitralnom bioprotezom

« dokazom o intrakardijalnoj masi, trombom ili vegetacijom

« teSkom deformacijom prsnog kosa

» teSkim problemima sa zgrusavanjem krvi

+ aktivnim bakterijskim endokarditisom ili drugim aktivnim infekcijama
« nesposobno3cu tolerancije antikoagulacijske terapije

« nedavnim (unatrag 6 mjeseci) cerebrovaskularnim nesrecama (CVA)

« hipertropi¢nom kardiomiopatijom sa ili bez opstrukcije (HOCM)

Uredaj se ne smije koristi ako odgovorni lijecnik vjeruje da ce njegova
upotreba biti u suprotnosti interesima pacijenta.

Nema poznatih kontraindikacija za uredaj osim standardnih opasnosti
povezanih s balonom za aortnu valvuloplastiku.

4, Upozorenja

« Ovaj je uredaj predviden samo za jednokratnu upotrebu. NEMOJTE ga
opet sterilizirati i/ili ga ponovno koristiti. Ne postoje podaci o sterilnosti,
nezapaljivosti i funkcionalnosti uredaja nakon obrade.

« Koristite samo odgovarajuci medij za napuhavanje balona. Nemojte koristiti
zrak ili drugi plinoviti medij za napuhavanje balona.

- Kateter upotrijebite prije isteka roka upotrebe koji je 0oznacen na ambalazi.

« Vodite racuna o promjeru napuhavanja balona katetera pri odabiru njegove
veliCine za odredenog pacijenta. Promjer napuhnutog balona ne smije biti
znacajno vedi od promjera predilatiranog prstena.

- Kateter nije predviden za ponovno Sirenje postavljenih transkateterskih
srcanih zalistaka.

- Nakon umetanja katetera u tijelo, ne smije ga se dalje gurati ili izvlaciti bez
pomoci fluoroskopske opreme. Nemojte dalje gurati ili izvlaiti kateter ako
balon nije potpuno ispuhan pod vakuumom.

- Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.



5. Mjere opreza

- Ispitajte kateter prije upotrebe kako biste provjerili njegovu funkcionalnost i
osigurali da njegova velicina i oblik odgovaraju posebnom postupku koji
namjeravate obaviti.

Postupak Sirenja mora se izvesti uz pomoc odgovarajuce fluoroskopske opreme.

Prije nastavka posebnu pozornost posvetite odrzavanju ¢vrstih spojeva
katetera i aspiraciji kako ne bi doslo do prodora zraka u sustav.

Ni pod kojim uvjetima se nijedan dio kateterskog sustava ne smije koristiti za
svladavanje otpora. Uzrok otpora mora se utvrditi fluoroskopskim pregledom
i nakon toga se moraju poduzeti postupci za otklanjanje problema.

Ako se osjeti otpor pri izvlacenju, tada izvadite balon, Zicu vodilju i omotac
skupa kao jedan uredaj, osobito ako se zna ili sumnja na puknuce u balonu
ili propustanje. To se moZe ostvariti Cvrstim hvatanjem katetera s balonom i
omotaca kao jednog uredaja i njihovim zajednickim izvlacenjem uz njezno
uvrtanje u kombinaciji s izvlatenjem.

Minimalna prihvatljiva francuska velicina omotaca otisnuta je na naljepnici
pakiranja. Nemojte pokusavati provuci Ascendra kateter s balonom za aortnu
valvuloplastiku kroz manji uvodnik omotaca od veli¢ine navedene na naljepnici.

« Prije izvlaenja katetera iz omotaca, potpuno ispusite balon.
6. Moguci Stetni dogadaji

- perforacija

- ozljeda krvoZilnog sustava

- tromboemboli¢ni dogadaji

+ hematom

- ozljeda kardiovaskularnog sustava i infundibuluma

* razvoj aritmije

« kidanje ili trauma zaliska

- upala

« infekcija

- oStecenje ili trauma sréanih niti

7. Upute za koristenje

7.1 Priprema Ascendra katetera s balonom za valvuloplastiku aorte

Korak | Postupak

1 | lzvadite kateter iz pakiranja.

2 | Skinite pokrivac balona i pregledajte da na kateteru nema ostecenja.

Korak | Postupak

10 | Skinite uredaj za napuhivanje s katetera. Napunite uredaj za
napuhivanje odgovarajucim volumenom, koji je potreban za Zeljni
promjer balona (tablica 1).

11 | Napunjeni uredaj postavite na slavinu i otvorite slavinu.
Omogucite prostoru za napuhivanje da se ispuni rastvorenim
kontrastnim medijem i zadrZite neutralni tlak.

7.2 Upotreba katetera

Korak | Postupak

1 Obrisite izloZeni dio vodece Zice fizioloSkom otopinom kako biste
odstranili zaostalo tkivo i kontrastni medij.

2 | Uvedite kateter s balonom za aortnu valvuloplastiku Ascendra
preko vodece Zice na Zeljeno mjesto. Mora se koristiti uvodnik
kako bi olak3ao uvodenje katetera.

3 | Pod fluoroskopskim pracenjem, nastavite s uvodenjem katetera s
balonom za aortnu valvuloplastiku do Zeljenog mjesta. Postavite
markere balon na Zeljeno mjesto.

4 | Kad se dostigne Zeljeno mjesto, ubrzajte ritam.

5 | lzvrsite dilataciju pomocu uredaja za napuhivanje. Za vrijeme
dilatacije obvezno je pracenje stanja pacijenta. Balon se
moZenapuhati djelomicno ili do kraja kako bi postigao dilataciju.
NEMOJTE PREKORACITI NAZIVNU BRZINU POVECAVANJA
VOLUMENA (TABLICA 1).

6 | Do kraja napusite i brzo ispusite balon izvlacenjem vakuuma
pomocu uredaja za napuhivanje.

7 | Kad balon bude do kraja ispuhan, stimulator rada srca moze se
iskljuiti.

8 | Njezno izvucite ispuhani kateter u omotac i zatim uklonite omotac
i kateter s balonom.

Napomena: Sto je vedi privedeni i odrzavani vakuum za
vrijeme izvlacenja, to ce biti nizi profil ispuhanog balona.

Napomena: Ako se osjeti otpor pri izvlacenju, tada pod
fluoroskopskim pracenjem zajedno izvadite balon, vodecu
Zicu i omotag, zajedno kao jednu jedinicu, osobito ako se
zna ili sumnja na puknuce u balonu ili propustanje. To se
mozZe ostvariti cvrstim hvatanjem katetera s balonom i
omotaca kao jedne jedinice i njihovim zajednickim
izvla¢enjem uz njezno uvrtanje u kombinaciji s
izvlacenjem.

9 | Nakon upotrebe bacite kateter s balonom za aortnu
valvuloplastiku Ascendra.

3 | Isperite volumen vodece Zice (nalazi se u“Y” prikljucku)
fizioloSkom tekucinom.

4 | Obrisite kateter izvana i produzetak za balon fizioloskom otopinom.

5 | Pripremite uredaj za napuhavanje sa smjesom kontrastnog medija
i fizioloske otopine (15:85 medij naprema otopini).

6 | Ako koristite cijev za produZenje balona, isperite cijev fizioloSkom
otopinom.

7 | Stavite produznu cijev balona na“Y” prikljucak.

8 | Prikljucite uredaj za napuhivanje na prikljucak katetera
za napuhivanje.

9 | Dovedite negativni tlak i odstranite sav zrak iz balona i prostora za
napuhivanje. Ponavljajte dok se ne izbaci sav zrak. Zatvorite slavinu.

8. Skladistenje
Model 9100BAVC ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu.

9. Odlaganje uredaja

Uredaj se moZe odloZiti na isti nacin na koji se zbrinjavaju bolnicki otpad
i bioloSki opasni materijali. Ne postoje posebne ili neuobicajene opasnosti
pri odlaganju ovog uredaja.




10. Pucynku/ Sekiller / Slike
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ssenenns Edwards | ‘aPod! I'ed'u anm |+ rtke Edwards (QSA) Igw restricts (USA) Igw restricts (USA) Igw restricts
PasMepom 29 MM icindir velicine 29 mm RX on Iy this device to sale by | this device to sale by |this device to sale by
oron the order or on the order or on the order
[lna ncnonb3oBaHnA of a physician. of a physician. of a physician.
CcepredHsiM |23 mmveya26mm|  Zaupotrebus
K/1anaHom boyutundaki trvangkatetlgrsllzim
ana Edwards srcanim zalistkom -
23 mm TETY upeckatetepHoro | transkateter kalp t\l(r:gke Edwards_l_ eSheath (oBmecTMO eSheath Kompatibilnost
BBE/iCHUS kapagrile velicine 23 mm il ™ ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom | kullanim icindir 26mm
23 unu 26 mm - —
a3zienbHbli c6op sayil ;
P jicGop | 2006/66/ECsayil Odv"i:"b"ai'e‘;‘lj’e“a"“*
‘@ HectepunbHo Steril degildir Nesterilno aKKyMynATopoB B AB Direktifine AT
COOTBETCTBUM C uygun ayri Su“ﬂ':g (1|kr:kt|w
Coepxur Fralat iceri Sadri — AMpeKTUBOIA bataryalar 2je dpnice
¢ranatbl ¢ fralate EC 2006/66/EC koleksiyonu 2006/66/E7

Mpumeuanne. Ha 3TuKkeTKax AaHHOTO U3AeNNA MOTYT yKka3blBaTbCA He Bce cumBonbl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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