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KomnnekTt nutpoppblocepa Edwards eSheath
Edwards eSheath Introdiiser Seti
Komplet za uvodenje eSheath tvrtke Edwards
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MHCTPYKHI/II/I no npumeHeHuno

MpoayKT npeHasHaueH AnA NpUMeHeHUs 06y4YeHHbIMY Bpayamm ¢
OMbITOM BbIMOIHEHVA NHTEPBEHLMOHHBIX Npoueayp. Cneayet
MCMONb30BaTh CTAHAAPTHbIE METOAbI YCTAHOBKYM Mfb3 AA COCYANCTOrO
poctyna.

1.0 OnncaHne ycTponcTBa

B KomnnekT nHTpoabtocepa Edwards eSheath BxogaT cnegyiowme
KOMMOHEHTbI:

1. Pacwwmpsemas runb3a (eSheath) (puc. 1), koTopas obecneumsaer
[OCTYN B LileNIeBOW cocyf, NoAAepKMnBasa reMocTas 1 BpeMeHHO
YBENNUMBAACh B AVaMeTpe [fs TOro, YTo6bl MPonycTUTb Yepes cebs
YCTPOWCTBO.

( > S |
Puc. 1
BHyTpeHHUI BHewHunin
AVaMeTp runib3bl | AnameTp runb3bl .
Mopenb |eSheath (B eSheath (B COBM.I.e:IL“MbM
cKaTom cKaTom
COCTOAHUN) COCTOAHUN)
9610ES14 14F (4,6 Mm) 6,0 MM 20 Mm
23 Mm
26 Mm
9610ES16 16F (5,3 mm) 6,7 MM 29 Mm

Puc. 2
2. [lBa gunatatopa (puc. 2) ¢ rnapodusibHbIM NOKPLITUEM, KOTOPbIE
MOXHO MCNOMb30BaTb ANA PacMpPeHns COCYAa, YTOObI B HErO
MOXHO ObINIo BBECTYW rAb3y, 1 (Mnun) ana obneryeHns BBefeHUA
rMNb3bl B COCYA U NPOBEAEHMSA ee MO Ccocyay.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunmsoBaHHol 6ykBoii E,
Mnb3a eSheath Edwards, eSheath, SAPIEN, SAPIEN 3 n SAPIEN 3 Ultra
ABNATCA ToBapHbIMY 3HaKamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npoyme ToBapHble 3HaKM ABNAIOTCA COGCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLUMX
BrafenbLes.

2.0 HasHauyeHune

I'Ipo,quT npefHa3Ha4vyeH Ana NCnonb3oBaHUA C Lenbto nonyvyeHna
AOCTyna K COCy,EWICTOVI caicrteme.

3.0 NMokasaHunsa

KomnnekT nHtpoabtocepa Edwards eSheath nokasan ana sBegeHms
CUCTeM CepAEYHOro KnanaHa ansa ypeckatetepHoro BBegeHnsa SAPIEN 3 n
SAPIEN 3 Ultra B cocyaucTyto cuctemy 1 yaaneHusa nx oTtyaa.

4.0 NMpoTtuBONOKasaHnA

MpoTrBOMNOKa3aHNA K NPUMEHEHMIO HEN3BECTHbI.

5.0 NpeaynpexaeHunsa

YcTpoiicTBa pa3paboTaHbl, NpefHa3HaueHbl U NOCTaBAAIOTCA TONbKO ANs
0[IHOPa30BOro MCMonb3oBaHWs. He ctepunusoBaTtb n He
1CNonb30BaTh YCTPOWCTBA NOBTOPHO. HeT faHHbIX, NOATBEPKAAIOLLMX
CTEPUNBHOCTb, aNMPOreHHOCTb U PaboTOCMOCOBHOCTb STUX YCTPONCTB
nocne NOBTOPHOW 06pPaboTKN.

[lna NnpepoTBpaLieHns NOBPEXAEeHNA COCya KOMMNEKT UHTpoAblocepa
Edwards eSheath nonxeH ncnonb3oBaTbCA BMECTE C COBMECTMbIM
nposogHuKkom 0,035 groim. (0,89 mm).

3anpellaeTca MCNoJb30BaThb YCTPOWCTBO He MO Ha3HaueHWIo U B
CJlyyanx, KOraa ero yrnakoBka Unm Kakue-nmmbo KOMMNOHeHTbI
HeCcTepUsibHbI, BCKPbITbI MV MOBPEXAEHDI (T. €. MOTHYTbl UM PacTAHYTbI)
Nn60o Koraa NCTEK CPOK rOfHOCTH.

6.0 Mepbl NpefoCTOPOIKHOCTUN

« [laHHasA rnnb3a BpeMeHHO pacluMpsAeTcs AN NPONYCKaHNsA YyCTPOMNCTB.
Y6epuTtechb B TOM, UTO COCYANCTasi CUCTEMA CMOCOOHA BMECTUTb
MaKCMMarnbHbIV AYaMeTp paclUMpPeHHON riib3bl.

+ BBOAA 11 BbIBOAA YCTPOWCTBO, @ TakxKe MaHWUMyIMpys UM BHYTPU
rnb3bl, BCETAa CrefyeT COXPaHATb NepBOHauYaibHOE NOJIoXKeHVE
rUnb3bl.

« [Mpokon, pa3pes TKaHW U HanoXeHwue WBa B6IM3M rMnb3bl
Heo6X0AMMO BbINOMHATH C OCTOPOXKHOCTbIO, YTOOLI HE MOBPEANTL
rnb3y.

« CnepyeT NpoABNATb OCTOPOXXHOCTb NpU paboTe C cocyaamu
AviameTpoM MeHee 5,5 MM 1nn 6 MM, MOCKOMNbKY 3TO MOXET NoMeLlaThb
6e30mMacHOMy pa3meLLeHnio KOMMNeKTa MHTpoAablocepa Edwards
eSheath pasmepom 14 Fr 1 16 Fr cooTBETCTBEHHO.

« CobntofainTe OCTOPOXKHOCTb NP paboTe C U3BUTLIMMW U
KanbLUnduLMpPOBaHHbIMM COCYlaMui, KOTOPbIe MPEenaTCTBYOT
6e30mMacHOMy BBEAIEHWIO MNIb3bl UHTPOAblOCEpa.

7.0 NMoTeHuManbHble HeXeNaTeNbHble ABNIEHNA

K ocnoXxHeHnAM, CBA3aHHbIM CO CTaHAAPTHbIMKU Npoueaypamm
KateTepusaunm n aHFI/IOrpaCI)I/II/I, NMOMUMMO NpoYero, OTHOCATCA:
anneprmnyeckan peakumsa Ha aHeCcTe3noNorMyecKnin npenapar nnn
KOHTpaCTHOE BeLeCTBO; NoOBpeXaeHne cocyaos, B TOM Yncie nx
nepq)opauvm nnn paccevyeHne; nospexaeHmne mecta A4octyna, npu
KOTOPOM MOXeT I'IOTp€6OBaTbCF| BOCCTaHOBJIEHNE COCYaa; TpOM603
n (nnu) OTpbIB 6J'I$|LIJeK, YTO MOXeET NpUBeCTn K 3M6OJ'IVII/I,' 3aKynopkKa
ANCTanbHbIX COCYAOB; KPOBOU3NNAHNE; NHCYNbT; NLEMUA N (nnn)
neTanbHbIN necxon.

Ecnu Bbl siBNAeTeCh NayMeHTOM/Nosb3oBaTenem/TpeTbum INLOM B
EBpONeincKkom sKOHOMMYECKOM NPOCTPAHCTBE 1 BO BPEMSA
MCMONb30BaHNA 3TOrO YCTPONCTBA UAW B pe3ynbTaTe ero NCMosib30BaHUA
npowusoLen cepbesHblii MHUUAEHT, CO06LWKTe 06 3TOM NPON3BOAUTENIO U
Ballemy HaLMoHanbHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy, KOTOPbIi MOXHO



HawTy no agpecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

8.0 YKasaHunA no npyumeHeHuio

1. TpoBepbTe BU3yasnbHO BCE KOMMOHEHTbI A1 MOATBEPXKAEHNSA
OTCYTCTBUA NOBPEXAEHNIA.

2. TpomoliiTe AunaTaTopbl renaprvHM3NPOBaHHBIM Gr3NONOTNUYECKUM
pacTBOPOM Yepes NMPOCBET NPOBOAHMKA.

3. TpomoliiTe runb3y renapuHM3MpPoBaHHbIM GU3NONOTUYECKM
pacTBOPOM Yepes MPOMbIBOYHbIN MOPT, MOC/IEe Yero 3akpolTe
NPOMbIBOYHBbI MOPT.

4. YBnaxHWTe UHTPOAbIOCEP, AUNATaTOPb! U MNb3Y NO BCel ANvHe
renapuH13VpPoBaHHbIM GY3MONOTNYECKM PaCcTBOPOM, YTOObI
aKTMBMpPOBaTb rMAPOGUIbHOE NOKPbITHE.

MonHOCTbIO BCTaBbTe OAVH AnnaTaTop B rmnb3sy.

Vcnonb3ya ctaHfapTHble METOAbI KaTeTepr3aLnm, OcyLlecTBuUTe
[OCTYN B COCY/, U paclumpbTe ero ¢ NOMOLLbIO APYroro Aunaratopa
HaCcTOMNbKO, 4TOGbI B HErO NPOLUMa Fb3a.

7. Pacnonoxute rMNb3y Hagnexawmm 06pa30M 1 He MeHANTe ee
pacnonoxeHne Ha NPOTAXKEHN BCen npoueaypobl. BctaBbre
c06paHHy|o rMnb3y CTaHAapPTHbIM METOAOM N MPOABUHBbTE €€ B COCYA
nojA PEHTreHOCKONNYECKNM KOHTpONEM.

MpumeuaHue. MpoKcMManbHbIil KOHNYECKUIA KOHYUK paboueil
4YacTu runb3bl MeeT 6onbLUNA ANameTp.

8. Ecnn ato BO3MOXHO, nogLenite rnb3y Yyepes WOoBHble Konbla anAa
(I)VIKCE}LLVIVI €e Ha MecCTe, yaanuTte gunatatop 13 rub3bl.

9. BcTaBbTe yCTPOWCTBO B rnsib3y.

MpumevaHwve. l'vmbsy cepyeTt Bpems oT BpeMeHu npombiBaTb
renapuHNU3npoBaHHbIM d)IIIBIIIOnOI'I/I‘-IeCKIIIM pacTBOpoOM B
TeuyeHue Bcen npoueaypbl CTaHAAPTHbIM NHTEPBEHLMOHHDbIM
meToaom.

10. Mo 3aBepLueHUV NpoLeaypbl U yAaneHus yCTPONCTBa CHAMUTE LUBbI
1 MOJTHOCTbIO U3BJIEKNTE MNb3Y, He MPOBOPAYMBas €e 1 He
BCTaBNAA NOBTOPHO.

9.0 ®opma noctaBKM

CTepunmn3oBaHHbIN 3TUNEHOKCMAOM KOMMEKT MHTpoablocepa
Edwards eSheath noctaBnsaetca B nakete.

10.0 XpaHeHue

KomnnekT nHtpoabtocepa Edwards eSheath cnegyet xpaHutb B
npoxsiafHOM, CyXOM mecTe.

11.0 YTunusayms ycTpomncrea

C 1CMONb30BaHHBIMU KOMMIEKTaMU M11b3 HEOGXOANMMO 06PaALLATLCA Kak
C MEANLMHCKMMN OTXOZaMU 1 BUONOTMYECKI OMAcHbIMW MaTepuanamu n
YTUAU3MPOBATb UX COOTBETCTBYIOLMM O6PA3OM. YTUAU3ALMA STUX
YCTPOWCTB HE COMPAXKEHA C KaKNMU-TMG0 0CoGbIMU prUcKamm.

12.0 BpepgHble BewecTBa

OTO MenLUMHCKoe yCTpOVICTBO He CcoaepXnT BpeaHble BellecTBa.

13.0 CBopgHble AaHHble 0 6e30MacHOCTN N
KnuHunyeckom apPpekTneHoctu (SSCP)

LokymeHT SSCP 6bin afanTpoBaH B COOTBETCTBUM C OLIEHKO
KJIIMHWNYECKNX AaHHBIX YNOMTHOMOYEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHNM
KoTopoi 6bin BoigaH ceptudukat CE. SSCP copgepXuT akTyanbHbI 0630p
TO e nHGopmauuu.

[ina nonyyeHna SSCP ana faHHOro MeAMLMHCKOrO YCTPOCTBA
nepengute Ha Beb-cant https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponerickor 6a3bl AaHHbIX MO MEAULIMHCKIM
ycTpoiicteam / Eudamed nepeiignte Ha Be6-canT https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ana nonyuenHua SSCP ana AgaHHOro MeAULIMHCKOrO
ycTpoWcTBa.

Kullanim Talimatlari

Uriin, girisimsel teknikler konusunda egitimli ve deneyimli hekimler
tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. Vaskuiler erigsim kiliflarinin
yerlestirilmesine iliskin standart teknikler kullaniimalidir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Edwards eSheath introdiiser seti asagidakileri icerir:

1. hedef damara erisim saglarken hemostazi koruyan ve damarin ¢apini
bir cihazin gegisine izin verecek sekilde gecici olarak genisleten,
genisletilebilir bir kilif (eSheath) (Sekil 1).

sekil 1

eSheath icCap1 | eSheath Dis Capi
Model (genisletilmemis) | (genisletiimemis) | Uyumlu THV

9610ES14 4,6 mm (14 F) 6,0 mm 20 mm
23 mm
26 mm
9610ES16 53mm (16 F) 6,7 mm 29 mm

Sekil 2
2. kilifiicine alacak sekilde ve/veya kilifin damara girisini ve
izlenebilirligini kolaylastirmak lizere damari genisletmek icin
kullanilabilecek hidrofilik kaplamali iki dilator (Sekil 2).

2.0 Kullanim Amaci

Uriin, vaskiilatiire erisim saglamak icin kullaniimak iizere tasarlanmustir.

3.0 Endikasyonlar

Edwards eSheath introdiser seti, SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra transkateter
kalp kapadi sistemlerinin vaskdler sisteme yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi
icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

5.0 Uyarilar

Cihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanir, amaclanir ve dagitilir.
Cihazlari yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda cihazlarin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Edwards eSheath introdiiser seti, damarlarin hasar gérmesini 6nlemek
icin uyumlu bir 0,89 mm (0,035 in¢) kilavuz tel ile kullaniimalidir.

Cihazi hatali sekilde kullanmayin ya da ambalaj veya herhangi bir
bilesenin steril olmamasi, acilmis veya zarar gérmis (6rnegin, biikilmus
veya esnemis ve benzeri) olmasi ya da son kullanma tarihinin gecmis
olmasi durumunda kullanmayin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Edwards eSheath,
eSheath, SAPIEN, SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra,

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim
ticari markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6.0 Onlemler

- Kilif, cihazlarin gecisine izin verecek sekilde gegici olarak genisler;
vaskulaturin genislemis kilifin maksimum capini icine alabileceginden
emin olun.

Bir cihazi kiliftan gecirerek yonlendirirken veya geri ¢cekerken daima kilif
pozisyonunun yéniind koruyun.

Kilifa yakin dokuda ponksiyon yaparken, sitir atarken veya insizyon
yaparken kilifin zarar gérmesini 6nlemek icin dikkatli olun.

Sirasiyla 14 F ve 16 F Edwards eSheath introduser setinin giivenli bir
sekilde yerlestirilmesini engelleyebileceginden, ¢aplari 5,5 mm veya

6 mm’'den az olan damarlarda dikkatli olunmalidir.

- Introdiiser setinin giivenli girisini 6nleyecek kivrimli veya kalsifiye
damarlarda dikkatli olun.

7.0 Olasi Advers Olaylar

Standart kateterizasyon ve anjiyografi kullanimi ile iliskili
komplikasyonlar; anestezi veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon;
damar perforasyonu veya diseksiyonu da dahil olmak lzere hasar; erisim
bélgesinde damar onarimini gerektirebilecek hasar; tromboz ve/veya
emboli olusumuna neden olabilecek sekilde plagin yerinden ¢ikmasi;
distal damar obstriiksiyonu; inme; iskemi ve/veya 6limdi icerir ancak
bunlarla sinirli degildir.

Avrupa Ekonomik Alani'nda yer alan hastalar/kullanicilar/t¢tinci taraflar
icin; bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi
bir olay meydana gelirse liitfen bu olayi tireticiye ve https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en adresinde bulabileceginiz
ulusal yetkili makama bildirin.

8.0 Kullanim Yonergeleri

1. Cihaz bilesenlerinde hasar olup olmadigini gézle kontrol edin.

2. Dilatérleri heparinize salin kullanarak kilavuz tel limeni yoluyla
yikayin.

3. Kilifi heparinize salin kullanarak yikama portu yoluyla yikayin; yikama
portunu kapatin.

4. introduseri/dilatérleri ve kilifi uzunluklari boyunca heparinize salin ile
1slatarak hidrofilik kaplamayi etkinlestirin.

Bir dilatori kilifa tamamen yerlestirin.

6. Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak damara erisim
saglayin ve kilifi icine almasi icin diger dilator ile damari gerektigi
sekilde genisletin.

7. Kilifi, uygun sekilde yénlendirin ve prosedir boyunca bu
yonlendirmeyi koruyun. Kilif diizenegini standart teknik kullanarak
yerlestirin ve floroskopi altinda ilerlemesini izleyerek damarda
ilerletin.

Not: Kilifin proksimal konik ucunun ¢alisma uzunlugu ¢ap olarak
daha buyiiktiir.

8.  Mimkinse kilifi suttr halkalarini kullanarak yerine sutirleyin ve
dilatori kihftan ¢ikarin.

9. Cihazi kilifin i¢cine yerlestirin.

Not: Kilif, prosediir boyunca standart girisimsel teknik uyarinca
heparinize salin ile aralikli olarak yikanmalidir.

10. Prosedir tamamlandiktan ve cihaz ¢ikarildiktan sonra, stitiirdi alin
ve daha sonra kilifi tork uygulamadan tamamen cikarin ve tekrar
iceri yerlestirmeyin.

9.0 Tedarik Sekli

Edwards eSheath introduiser seti poset icerisinde ve etilen oksit ile
sterilize edilmis olarak tedarik edilir.

10.0 Saklama

Edwards eSheath introdUser seti serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

11.0 Cihazin Atilmasi

Kullaniimis kilif setleri, hastane atiklari ve biyolojik tehlikeli materyallerle
ayni sekilde islem gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iliskin
herhangi bir 6zel risk bulunmamaktadir.

12.0 Tehlikeli Maddeler

Bu tibbi cihaz, tehlikeli maddeler icermez.

13.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

SSCP, CE sertifikasinin verildigi Onayli Kurulus tarafindan yapilan klinik
degerlendirmeye gore uyarlanmistir. SSCP, ayni bilgilerin ilgili bir 6zetini
icermektedir.

Bu tibbi cihaza ait bir SSCP igin https://meddeviceinfo.edwards.com/
adresine bakin.

Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani'nin/Eudamed’in kullanima sunulmasinin
ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/
eudamed adresine bakin.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Upute za upotrebu

Proizvod je namijenjen obucenim lije¢nicima s iskustvom u interventnim
tehnikama. Moraju se primijeniti standardne tehnike postavljanja obloga
za vaskularni pristup.

1.0 Opis proizvoda

Komplet za uvodenje eSheath tvrtke Edwards sadrzi:

1. prosirivu oblogu (eSheath) (sl. 1.) koja osigurava pristup u ciljanu zilu
uz odrzavanje hemostaze i privremeno povecava svoj promjer kako
bi se omogucio prolaz proizvoda.

[ > S |
Slika 1
eSheath”— eSheath - _
unutarnji . . Kompatibilan
Model romier vanjski promjer THV
P ) . (neprosirena)
(neprosirena)
9610ES14 14 F (4,6 mm) 6,0 mm 20 mm
23 mm
26 mm
9610ES16 16 F (53 mm) 6,7 mm 29 mm

2 < 1l

Slika 2
2. dvadilatatora (sl. 2.) s hidrofilnim premazom koji se mogu
upotrijebiti za prosirivanje Zile za smjestaj obloge i/ili za olak$avanje
ulaza i pracenja obloge unutar krvne Zile.

2.0 Namjena

Proizvod je namijenjen za omogudivanje pristupa vaskulaturi.

3.0 Indikacije

Komplet za uvodenje eSheath tvrtke Edwards namijenjen je za uvodenje
i vadenje sustava transkateterskog sréanog zalistka SAPIEN 3 i SAPIEN 3
Ultra u vaskularni sustav.

4.0 Kontraindikacije

Nisu poznate nikakve kontraindikacije.

5.0 Upozorenja

Proizvodi su dizajnirani, namijenjeni i distribuirani samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno upotrebljavati
proizvode. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade.

Komplet za uvodenje eSheath tvrtke Edwards mora se upotrebljavati s
kompatibilnom Zicom vodilicom od 0,89 mm (0,035 in) kako ne bi doslo
do ozljedivanja zZile.

Nemojte pogresno rukovati uredajem i ne upotrebljavajte ga ako
pakovanje ili neki dijelovi nisu sterilni, ako su otvoreni ili osteceni (npr.
savijeni ili rastegnuti itd.) ili je istekao rok trajanja.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,
Edwards eSheath, eSheath, SAPIEN, SAPIEN 3 i SAPIEN 3 Ultra zastitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

6.0 Mjere predostroznosti

« Obloga se privremeno $iri kako bi omogucila prolaz proizvoda.
Osigurajte da vaskulatura moze smijestiti maksimalan promjer rasirene
obloge.

« Prilikom uvodenja, manipulacije ili izvlacenja proizvoda kroz oblogu
uvijek drzite oblogu u istom polozaju.

- Budite oprezni prilikom probijanja, Sivanja ili incizije u tkivo blizu
obloge kako ne bi doslo do ostecivanja obloge.

« Posebnu paznju potrebno je posvetiti kod Zila s promjerom manjim od
5,5 mmi ili 6 mm jer bi one mogle onemoguditi sigurno postavljanje
kompleta za uvodenje eSheath tvrtke Edwards veli¢ine 14 Fi 16 F.

- Pazljivo upotrebljavajte u tortuoznim ili kalcificiranim Zilama koje
mogu onemoguciti siguran ulazak kompleta za uvodenje.

7.0 Potencijalni stetni dogadaji

Komplikacije povezane sa standardnom kateterizacijom i uporabom
angiografije izmedu ostaloga ukljucuju alergijske reakcije na anesteziju ili
kontrastno sredstvo, ozljede koje podrazumijevaju perforaciju ili disekciju
krvnih Zila, ozljede na pristupnom mjestu zbog kojih ¢e mozda biti
potrebno zbrinjavanje Zile, trombozu i/ili pomicanje plaka koje moze
uzrokovati nastanak embolusa, opstrukciju distalne krvne Zile, mozdani
udar, ishemiju i/ili smrt.

Za pacijenta / korisnika / tre¢u stranu u Europskom gospodarskom
prostoru; ako je tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica
njegove upotrebe doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja, dogadaj
prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj drzavi, a koje mozete
pronadi na https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

8.0 Upute za upotrebu

1. Vizualnim pregledom utvrdite da na komponentama nema
ostecenja.

2. Isperite dilatatore hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz lumen
Zice vodilice.

3. Isperite oblogu hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz otvor za
ispiranje, a zatim zatvorite otvor za ispiranje.

4. Uvodni instrument / dilatatore i oblogu cijelom duljinom hidrirajte
hepariniziranom fizioloSkom otopinom kako biste aktivirali hidrofilni
premaz.

Jedan dilatator u potpunosti umetnite u oblogu.

6. Pristupite zili standardnom tehnikom kateterizacije i prosirite je
koliko je potrebno pomocu drugog dilatatora kako biste smjestili
oblogu.

7. Oblogu usmijerite da bude odgovarajuce postavljena i odrzavajte
usmjerenost tijekom trajanja postupka. Standardnom tehnikom
umetnite sklop obloge u Zilu i gurajte ga pratedi napredovanje
fluoroskopijom.

Napomena: proksimalni suzeni kraj radne duljine obloge veceg
je promjera.

8. Ako je potrebno, zasijte oblogu na mjesto pomocu fiksacijskih
prstenova i izvucite dilatator iz obloge.

9. Umetnite proizvod u oblogu.

Napomena: oblogu je tijekom postupka potrebno povremeno
ispirati hepariniziranom fizioloSkom otopinom u skladu sa
standardnom intervencijskom tehnikom.
10. Po zavrietku postupka i uklanjanja proizvoda, uklonite 3av i nakon
toga u potpunosti uklonite oblogu bez uvrtanja i nemojte je
ponovno umetati.

9.0 Nacin isporuke

Komplet za uvodenje eSheath tvrtke Edwards isporucuje se u vredici
steriliziran etilen-oksidom.

10.0 Cuvanje

Komplet za uvodenje eSheath tvrtke Edwards pohranite na hladnom,
suhom mjestu.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

11.0 Odlaganje proizvoda u otpad

Iskoristenim kompletima obloga mozete rukovati i zbrinuti ih u otpad na
isti nacin kao i bolnicki otpad i bioloski opasne materijale. Ne postoje
posebni rizici povezani s odlaganjem ovih proizvoda u otpad.

12.0 Opasne tvari

Ovaj medicinski proizvod ne sadrzi opasne tvari.

13.0 Sazetak o sigurnosnoj i klini¢ckoj uc¢inkovitosti
(SSCP)

SSCP je usvojen u skladu s ocjenjivanjem klinicke procjene od strane
prijavljenog tijela na temelju kojeg je dodijeljena oznaka CE. SSCP
sadrzava relevantan sazetak istih informacija.

SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim proizvodima /
Eudamed, SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazZite na https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.


https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Pycckuii Tiirkce Hrvatski
R E F Homep ana Tekrar Siparis Broj za ponovnu
NOBTOPHOIo .
Numarasi narudzbu
3aKasa
# Homep mopenn | Model Numarasi Broj modela

b an 1| Pabouan gnura Kullanilabilir Upotrﬁbljlva
uzunluk duzina
He ncnonb3osatb Tekrar Nemojte
NOBTOPHO kullanmayin ponovno
upotrebljavati
L OT Homep naptun Lot Numarasi Broj serije
f j E I'Ipenoaeepex(eHm Dikkat Oprez
CM. MHCTPYKLUK Kullanim Pogledajte upute
) pyKu talimatlarina gledajte up
Nno NPUMEHEHNIO za upotrebu
basvurun

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
CoBmecTVMO € eSheath Kompatibilnost
eSheath eSheath uyumlulugu obloge eSheath
eSheath™ CoBmecTnMO C eSheath Kompatibilnost
eSheath uyumlulugu obloge eSheath
OpuHapHas
6apbepHas Tek steril bariyer Sustav jedne
cuctema ans sistemi sterilne barijere
cTepunm3aummn
OpuHapHas
6apbepHas icinde koruyucu SI..JStaVJE(.j.ne
cuctema ana ) sterilne barijere s
ambalaj bulunan )
cTepunm3aLmm ¢ . . unutarnjom
. tek steril bariyer s
3alWuUTHOM . ) zastitnom
. sistemi N
yrnakoBKOM ambalazom
BHYTpU
QTY Konuuectso Miktar Koli¢ina
CpoK rogHoCTH 3u tarihe kadar Rok upotrebe

kullanin

CM. MHCTPYKLUK

Web sitesindeki

Pogledajte upute

SN

CepuiiHbI HOMep

Seri Numarasi

Serijski broj

MpownssoanTens Uretici Proizvodac
Aara Uretim tarihi I?atum .
Npov3BOACTBa proizvodnje
OdurymanbHbI Ovlatteni
npeacTaBuUTenb Avrupa redstavnik u
B EBponeiickom | Birligi'nde/Avrupa P .
EC . Europskoj
coobuiecTtse/ Toplulugu'nda I
- - R zajednici /
EBponeiickom Yetkili Temsilci R
Europskoj uniji
cotose
Gwc CoBmecTVMO € Kilavuz tel Kompatibilnost
NPOBOAHUKOM uyumlulugu Zice vodilice
N P Homuraneroe Nominal Basing Nazivni tlak
faBneHvie
R B P Pacuerroe Nominal patlama Nazivni tlak
LaBneHve .
basinci pucanja
paspbiBa
z Pekomenrayemas Kilavuz tel icin Prerv)lorusena
X OnvHa L duZina Zice
onerilen uzunluk .
NPOBOAHMNKA vodilice
MwuHManbHbI Minimum kilif Minimalna

e

pasmep runb3bl boyutu veli¢ina obloge
Pasmep kaHionn Kateter saft Velic¢ina osovine
KateTepa boyutu katetera
Mmnoptep ithalatgi Uvoznik
OI Avametp Balon ¢api Promjer balona
6annoHa sap )

<_>

Pabouas anuHa
6annoHa

Balon calisma
uzunlugu

Radna duljina
balona

[[i] ffetartson | no npumerennio kullanim za upotrebu na
+18885704016 P , talimatlarina p .
Ha Beb-caliTe web-stranici
basvurun
He . .
Ambalaj Nemojte
MCMONb30BaTh, : .
hasarliysa upotrebljavati
ecn yrnakoBka . S
kullanmayinve | ako je pakiranje
NoBpeXAeHa; e )
kullanim ostecenoii
MCMonb30BaTh B . ;
talimatlarina pogledajte upute
COOTBETCTBUM C
M basvurun za upotrebu
VHCTPYKUMen
Brewni Disca Vanjski promjer
AvameTp $ Gap JsKi promj
BHyTpeHHuI ; Unutrasnji
I¢ cap .
AnameTp promjer
\l/ XpaHutb B . Pohranite na
e Serin, kuru yerde
//TY T NPOX/agHOM, y hladnom, suhom
a saklayin X
CyXOM mecTe mjestu
‘ “4‘4
? Bepeub ot Bnarn | Kuru halde tutun Drzati suhim
[ . . o .
//T\ Bepeub ot Gilines 1s1gindan Drzite dalje od
/.\\ CONMHEeYHbIX Jlyyer uzak tutun sunceve svjetlosti
YHUKanbHbIN - Jedinstveni
DI Benzersiz Cihaz . .
ngeHtTnduKaTop identifikator
. Tanimlayicisi .
yCTpOWCTBa proizvoda
OrpaHuyeHue no Sicaklik simin Ogranicenje
Temnepartype temperature
STERILE CrepusnibHO Steril Sterilno
Etilen oksit
CrepunnsoBaHo Sterilizirano
STERILE[EO|[ TP kullanilarak ; .
STUNEHOKCNAOM I L etilen-oksidom
sterilize edilmistir
STERILE CrepununsoBaHo I§|n.I§ma yplu.yla! Sterilizirano
n3nyyeHnem sterilize edilmistir zraenjem
@ He Yeniden sterilize Nemojte
: CTepunn3oBaTb . ponovno
etmeyin e
NOBTOPHO sterilizirati
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Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Copepxumoe icindekiler Sadrzaj
AnunporeHHO Nonpirojeniktir Nepirogeno

M D MeAMuVJHCKoe Tibbi cihaz Medicinski uredaj
YCTPOWCTBO
Conepkur Hayvan kokenli | Sadrzi materijale
MmaTtepuanbl . . o
biyolojik madde zivotinjskog
»KNBOTHOTO Ao -
icerir podrijetla
NPOUCXOXKAEHNA.

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.

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

of a physician.

pasmepom 29 mm

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Ona
MCMONb30BaHNA C 20 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
P . tvrtke Edwards
BBEAEeHUA kapagt ile veli¢ine 20 mm
Edwards kullanim icindir
pa3mepom 20 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 23 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
23 mm upeckateTeproro | transkateter kalp [ <M zalistkom
P p A P turtke Edwards
BBeAeHNA kapagt ile veligine 23 mm
Edwards kullanim icindir
pa3mepom 23 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 26 mm
. Za upotrebu s
cepheyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ansa Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
o tvrtke Edwards
BBeAeHNA kapagi ile veli¢ine 26 mm
Edwards kullanim icindir
pa3mepom 26 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 29 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
29 mm upeckaTeTephoro | transkateter kalp ['<2m™M zalistkom
P p o P tvrtke Edwards
BBeAeHNA kapagi ile veli¢ine 29 mm
Edwards kullanim icindir

AN

YcnosHo
6e3onacHo npwu
nposegeHnn MPT

MR Kosullu

Uvjetno siguran
kod pregleda MR-
om

CkoponopTsLleec
A unsgenve, Osjetljivost na rok
Zamana ve L
YyBCTBUTENbHOE ; trajanjai
9 Sicakhiga Duyarli
K BO3[]e/ICTBUIO temperaturu
TemnepaTypbl
(;opéezx;:/g Tehlikeli Sadrzi opasne
pen maddeler icerir tvari
BellecTBa
SZ Pasmep Boyut Velic¢ina

Mpumeyvanne.

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

Ha 3TukeTKax JaHHOTO M3AeNna MOTyT yKa3blBaTbCA He Bce cimBosbl. B Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir.
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