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Kasutusjuhend

Toodet tohib kasutada arst, kes on labinud vastava koolituse ja kellel

on eri interventsioonitehnikate rakendamise kogemusi. Kasutada tuleb
veresoonde juurdepaasu véimaldava kanUdli paigaldamise standardseid
tehnikaid.

1.0 Seadme kirjeldus

Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekt sisaldab jargmisi
komponente.

1. Laiendatav kaniil (eSheath+) (joonis 1), mis annab juurdepdasu
sihtveresoonde, sdilitades hemostaasi ja suurendades ajutiselt selle
1abim66tu seadme ldbipddsu voimaldamiseks.

2. Hudrofiilse kattega sisesti (joonis 2), mida kasutatakse veresoonde
sisenemise ja kantli jalgitavuse hdlbustamiseks.

3. Hudrofiilse kattega dilataator (joonis 3), mida kasutatakse veresoone
laiendamiseks, et sellesse mahuks kanGdil.

4. Laiendamistooriist (joonis 4), mida kasutatakse kanuuli
eellaiendamiseks seadme ettevalmistamise ajal.

Joonis 1. Kaniiiil

—_— (=2

Joonis 2. Sisesti

T

Joonis 3. Dilataator

Joonis 4. Laiendamistooriist

Edwards, Edwards Lifesciences,stiliseeritud E-logo, Edwards eSheath+,
eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 ja SAPIEN 3 Ultra on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

914ESP 916ESP
Kaniiiili 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
sisediameeter
(laiendamata)
Kaniiiili 6,0 mm 6,7 mm
vilisdiameeter
(laiendamata)
Uhilduv THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
Sisesti 14F 16 F
vélisdiameeter
Dilataatori 16 F 18F
vdlisdiameeter

2.0 Kasutusotstarve

Toode on méeldud kasutamiseks veresoontele juurdepadsu loomisel.

3.0 Ndidustused

Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekt on ndidustatud
transkateetriga stidameklapi stisteemide SAPIEN 3 ja SAPIEN 3 Ultra
sisestamiseks vaskulaarstisteemi ning sealt eemaldamiseks.

4.0 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastundidustusi pole.

5.0 Hoiatused

Seadmed on konstrueeritud, ette ndhtud ja levitatavad ainult
ihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige seadmeid ega
kasutage neid korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks
parast taastootlemist steriilne, mitteptirogeenne ja funktsionaalne.

Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekti tuleb kasutada sobiva
0,89 mm (0,035 in) juhtetraadiga, et valtida veresoone vigastamist.

Arge kasutage seadet valesti ega kasutage seda, kui pakend véi méni
komponent pole steriilne, on avatud, kahjustatud (nt niverdunud véi
venitatud jne) voi kui aegumiskuupdev on méédunud.

6.0 Ettevaatusabinoud

- Laiendustdériistal ei ole hiidrofiilset katet. Arge kasutage dilataatorina.

- Kanuul laieneb ajutiselt, et voimaldada seadmete labipaas. Veenduge,

et veresooned mahutaksid laiendatud kanuili maksimaalse diameetri.

Seadet ldbi kanudli sisestades, selles kdsitsedes voi sealt valja

tdmmates sailitage alati kanGdli asend.

Kanali ldheduses kude punkteerides, dmmeldes voi sellesse

sisseldiget tehes olge ettevaatlik ja véltige kanldli kahjustamist.

Ettevaatlik tuleb olla veresoontega, mille 1abim&6t on vaiksem kui

5,5 mm vdi 6 mm, sest nendesse voib olla raske paigaldada vastavalt

14 F ja 16 F ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekte.

« Olge ettevaatlik rebenemisohtlike vo6i kaltsifitseerunud veresoontega,
mille korral voib sisesti komplekti turvaline sisestamine olla takistatud.

7.0 Voimalikud korvaltoimed

Standardse kateetri kasutamise ja angiograafiaga seostatud
komplikatsioonid on muu hulgas allergiline reaktsioon anesteesia




vOi kontrastaine suhtes, vigastus, k.a veresoone perforatsioon

voi dissektsioon, veresoone parandamist nduda vaiv vigastus
juurdepddsukohas, tromboos ja/voi plaagi paigaltlikumine, mis voib
pbhjustada emboolia moodustumist, distaalset veresoone ummistumist,
insulti, isheemiat ja/voi surma.

Patsiendile / kasutajale / kolmandale isikule Euroopa
Majanduspiirkonnas: kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise
tagajarjel toimus raske vahejuhtum, andke sellest teada tootjale ja

riigi padevale asutusele, kes on leitav veebisaidilt https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Kasutusjuhend
1. Kontrollige visuaalselt sisestit, dilataatorit, laiendamistdériista ja
kanuili pinnadefektide ja kahjustuste suhtes.

2. Loputage sisestit ja dilataatorit juhtetraadi valendiku kaudu
hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

3. Niisutage sisestit, dilataatorit ja kanuli kogu pikkuses
hepariniseeritud fusioloogilise lahusega, et aktiveerida hiidrofiilne
kate.

4. Niisutage laiendamistddriista pinda.

5. Loputage kandli loputusava kaudu hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega ja sulgege loputusava.

6. Kasutage laiendamistdoriista kantilili osaliselt laiendatava osa
eellaiendamiseks enne protseduuriks kasutamist.

Markus. Parast kaniiiili eellaiendamist kontrollige enne
kasutamist laiendatava osa pikkust kahjustuste suhtes.

7. Parast laiendamistooriista eemaldamist loputage kantdli loputusava
kaudu teist korda hepariniseeritud fisioloogilise lahusega ja sulgege
loputusava.

8. Sisestage sisesti tdielikult kaniiili ja poorake péaripdeva, et lukustada
sisesti rumm kanuili rummu kilge.

9. Standardseid kateteriseerimismeetodeid kasutades saage
juurdepaas veresoonele ja laiendage vajaduse korral dilataatoriga,
et kaniil &ra mahuks.

10. Suunake kanuil 6igesti ja sdilitage seda asendit kogu protseduuri
ajal. Sisestage kandli koost standardmeetodil, jalgides edenemist
fluoroskoopiaga.

Markus. Kaniiiili toopikkuse proksimaalne koonusjas ots on
suurema diameetriga.

11.  Voimaluse korral kinnitage kaniil paigale &mblusaasa(sid)
kasutades.

12.  Eemaldage rumm kanudilist, keerates vastupaeva, et vabastada
sisesti jaotur kanudlist.

13. Sisestage seade kanudli.

Mérkus. Protseduuri ajal tuleb kaniiiili aeg-ajalt loputada
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega, jargides standardset
interventsioonitehnikat.

14. Pérast protseduuri |petamist ja seadme eemaldamist eemaldage
dmblus, seejarel eemaldage kandl tdielikult seda pé6ramata ja
drge seda uuesti sisestage.

9.0 Tarneviis

Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekt tarnitakse eraldi kotis ja
etlileenoksiidiga steriliseeritult.

10.0 Hoiustamine

Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekti tuleb hoida jahedas ja
kuivas kohas.

11.0 Seadme korvaldamine

Kasutatud kantdlikomplekte voib kasitseda ning kdrvaldada samal viisil
kui haigla jadtmeid ja bioohtlikke aineid. Nende seadmete kasutuselt
kérvaldamisega ei kaasne eriohte.

12.0 Ohtlikud ained

See meditsiiniseade ei sisalda ohtlikke aineid.

13.0 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP)
SSCP-d on kohandatud teavitatud asutuse kliinilise hindamise alusel,
mille pohjal on valjastatud ka CE-sertifikaat. SSCP sisaldab sama teabe
asjakohast kokkuvotet.

Selle meditsiiniseadme SSCP leiate veebisaidilt https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Parast Euroopa meditsiinissadmete andmebaasi / Eudamedi kdivitamist
vaadake selle meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt 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

Lietosanas instrukcija

Paredzéts, ka So izstradajumu lieto arsti, kas ir apmaciti veikt invazivas
proceddras un ir ieguvusi nepieciesamo pieredzi. Apvalki, kas nodrosina
piekluvi asinsvadam, ir jaievada, izmantojot standarta metodes.

1.0 lerices apraksts

Edwards eSheath+ ievaditaja komplekta ir ieklautas sadas dalas:

1. izplesams apvalks (eSheath+) (1. attéls), kas nodrosina piekluvi
meérka asinsvadam, uzturot hemostazi, un uz laiku palielina ta
diametru, Jaujot ievadit ierici;

2. ievaditajs (2. attéls) ar hidrofilu parklajumu, ko izmanto, lai atvieglotu
apvalka ievadisanu un izsekosanu asinsvadg;

3. dilatators (3. attéls) ar hidrofilu parklajumu, ko izmanto, lai
paplasinatu asinsvadu, pielagojot to apvalkam;

4. paplasinasanas instruments (4. attéls), ko izmanto, lai ieprieks
izplestu apvalku ierices sagatavosanas laika.

1. attéls. Apvalks

= I 2 Z

2, attéls. levaditajs

3. attéls. Dilatators

4, attéls. Paplasinasanas instruments

914ESP 916ESP
Apvalka iekséjais 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
diametrs (neizplests)
Apvalka aréjais 6,0 mm 6,7 mm
diametrs (neizplests)
Saderigie THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
levaditaja aréejais 14F 16 F
diametrs
Dilatatora aréjais 16 F 18F
diametrs

2.0 Paredzétais lietojums

Izstradajums paredzéts, lai panaktu piekluvi asinsvadiem.

3.0 Indikacijas

Edwards eSheath+ ievaditaja komplekts ir indicéts SAPIEN 3 un
SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstulu sistémas ievadidanai asinsvadu
sistéma un iznemsanai no tas.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Edwards eSheath+,
eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 un SAPIEN 3 Ultra ir uznémuma

Edwards Lifesciences precu zime. Visas citas pre¢u zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

4.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

5.0 Bridinajumi

lerices ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizét un nelietot ierices atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu
iericu sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

Lai novérstu asinsvada traumu, Edwards eSheath+ ievaditaja komplekts ir
jalieto ar saderigu 0,89 mm (0,035") vaditajstigu.

lerice ir jalieto tikai paredzétajam mérkim, un to nedrikst lietot, ja

iepakojums vai jebkura no komplekta dalam nav sterila, ir atvérta vai
bojata (pieméram, savérpta vai izstaipita utt.) un ir beidzies deriguma
termins

6.0 Piesardzibas pasakumi

« lIzplesanas instrumentam nav hidrofila parklajuma. Neizmantot ka
dilatatoru.

« Apvalks uz laiku izplesas, laujot ievadit ierices asinsvados;
parliecinieties, vai asinsvadi ir pietiekama izméra, lai tajos varétu
ievadit maksimali izplestu apvalku.

- levadot ierici apvalka, rikojoties ar apvalka ievaditu ierici vai izvelkot
ierici no apvalka, vienmér saglabajiet apvalka novietojumu.

- Jaaudi pie apvalka tiek punktéti, Sati vai iegriezti, rikojieties
piesardzigi, lai nesabojatu apvalku.

- Jaievéro piesardziba, lietojot asinsvados, kuru diametrs ir mazaks neka

5,5 mm vai 6 mm, jo tas var nelaut drosu attiecigi 14 F vai 16 F Edwards

eSheath+ ievaditaja komplekta izvietosanu.

Piesardzigi izmantojiet likumotos vai kalcificétos asinsvados, kas

nelautu drosi ievadit ievaditaja komplektu.

7.0 lespejamie nevelamie notikumi

Standarta katetrizacija un angiografijas izmantosana var izraisit
komplikacijas, taja skaita (bet ne tikai) alergisku reakciju uz anestézijas
[idzekli vai kontrastvielu; traumu, taja skaita asinsvadu perforaciju vai
disekciju; traumu piekluves vieta, kuras dé| var bat nepiecieSama
asinsvada rekonstrukcija; trombozi un/vai pangu atdalisanos, kas var
izraisit embolu veido3anos; distalo asinsvadu nosprosto$anos; asinosanu;
insultu; iSémiju un/vai navi.

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas zona: ja Sis
ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, lGdzu, zinojiet par to razotajam un savas valsts
kompetentajai iestadei, kuru var noskaidrot timekla vietné https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Lietosanas noradijumi

1. Vizuali parbaudiet, vai ievaditajam, dilatatoram, izplesanas
instrumentam un apvalkam nav virsmas defektu vai bojajumu.

2. Skalojiet ievaditaju un dilatatoru ar heparinizétu fiziologisko
skidumu caur vaditajstigas [lamenu.

3. Samitriniet ievaditaju, dilatatoru un apvalku visa garuma ar
heparinizétu fiziologisko skidumu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu.

4. Samitriniet izplesanas instrumenta virsmu.

Skalojiet apvalku ar heparinizétu fiziologisko skidumu caur
skalosanas atveri; aizveriet skalosanas atveri.

6. lzmantojiet izplesanas instrumentu, lai pirms proceduras izplestu
apvalka daléji izpleSamo dalu.

Piezime. Péc apvalka izpleSanas un pirms izmantosanas
parbaudiet, vai izpleSamaja dala visa tas garuma nav bojajumu.

7. Pécizplesanas instrumenta nonemsanas vélreiz skalojiet apvalku ar
heparinizétu fiziologisko skidumu caur skalosanas atveri; aizveriet
skalosanas atveri.

8. Pilniba ievietojiet ievaditaju apvalka un pagrieziet pulkstenraditaju
kustibas virziena, lai savienotu ievaditaja pieslégvietu ar apvalka
pieslégvietu.

9. Izmantojot standarta katetrizacijas metodes, pieklGstiet asinsvadam
un ar dilatatoru veiciet paplasinasanu, lai ievaditu apvalku.

10. Atbilstosi novietojiet apvalku un saglabajiet $adu orientaciju visu

proceduras laiku. levietojiet apvalku, izmantojot standarta metodi
un novérojot virzibu fluoroskopijas proceduras laika.



Piezime. Apvalka darba garuma proksimalajam konusveida
galam ir lielaks diametrs.

11. Jaiespéjams, iesujiet apvalku tam paredzétaja vieta, izmantojot
Suvju gredzenu(-s).

12.  Nonemiet ievaditaju no apvalka, pagriezot to pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atvienotu ievaditaja
pieslégvietu no apvalka.

13. levietojiet ierici apvalka.

Piezime. Proceduras laika apvalks ir periodiski jaskalo ar
heparinizétu fiziologisko skidumu atbilstosi invazivas metodes
standartam.

14. Kad proceddra ir pabeigta un ierice ir iznemta, nonemiet Suves un
péc tam pilniba iznemiet apvalku, nesavérpjot to, un neievietojiet
to atpakal.

9.0 Ka ierice tiek piegadata

Edwards eSheath+ ievaditaja komplekts tiek piegadats iepakojuma un ir
sterilizéts ar etiléna oksidu.

10.0 Glabasana
Edwards eSheath+ ievaditaja komplekts ir jauzglaba vésa, sausa vieta.

o _=v

11.0 lerices utilizeésana
Ar izlietotiem apvalka komplektiem ir jarikojas un tie ir jautilizé tada

pasa veida ka slimnicas atkritumi un biologiski bistami materiali. So ieri¢u
iznicinasana nav saistita ar ipasu risku.

12.0 Bistamas vielas

St mediciniska ierice nesatur bistamas vielas.

13.0 Kopsavilkums par droSumu un klinisko
veiktspéju (SSCP, Summary of Safety and Clinical
Performance)

SSCP ir pielagots atbilstosi pazinotas struktiras veiktajam kliniskajam

novértéjumam, par kuru ir pieskirts CE sertifikats. SSCP satur atbilstosu sis
informacijas apkopojumu.

Sis mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Kad klus pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed,
$is mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Naudojimo instrukcijos

Gaminys skirtas gydytojams, iSmokytiems ir turintiems intervenciniy
metody patirties. Reikia naudoti standartinius kraujagysliy prieigos movy
jvedimo metodus.

1.0 Priemonés aprasymas

,Edwards eSheath+" jvediklio rinkinys sudarytas i$ toliau iSvardyty daliy:

1. ISpleciama mova (,eSheath+") (1 pav.), suteikianti prieiga prie
tikslinés kraujagyslés palaikant hemostaze ir laikinai padidinanti jos
skersmenj, kad baty galima jvesti priemone.

2. |vediklis (2 pav.) su hidrofiline danga, kuris naudojamas tam, kad
kraujagysle buty lengviau jvesti mova ir jg bty galima atsekti.

3. Sketiklis (3 pav.) su hidrofiline danga, naudojamas kraujagyslei
praplésti, kad tilpty mova.

4. Plétimo jrankis (4 pav.), naudojamas movai i$ anksto iSplésti ruosiant

priemone.

1 pav. Mova
— (=2
2 pav. Jvediklis
—— . Eln

3 pav. Sketiklis

4 pav. Plétimo jrankis

914ESP 916ESP
Movos vidinis 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
skersmuo
(neispléstos)
Movos iSorinis 6,0 mm 6,7 mm
skersmuo
(neiSpléstos)
Suderinamas THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
lvediklio iSorinis 14F 16 F
skersmuo
Skeétiklio iSorinis 16 F 18F
skersmuo
2.0 Paskirtis

Gaminys skirtas naudoti norint patekti j kraujagysles.

3.0 Indikacijos

,Edwards eSheath+" jvediklio rinkinys yra skirtas ,SAPIEN 3" ir
+SAPIEN 3 Ultra” transkateteriniy Sirdies voztuvy sistemoms jvesti j
kraujagysliy sistema ir pasalinti i$ jos.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas,

+Edwards eSheath+", ,eSheath+*, ,SAPIEN“, ,SAPIEN 3" ir ,SAPIEN 3 Ultra”
yra ,Edwards Lifesciences” korporacijos prekiy zenklai. Visi kiti prekiy
Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.


https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

4.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

5.0 |]spéjimai

Priemoneés sukurtos, skirtos ir tiekiamos naudoti tik viena karta.
Priemoniy kartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.
Néra duomeny, patvirtinanciy pakartotinai apdoroty priemoniy
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma.

,Edwards eSheath+" jvediklio rinkinj reikia naudoti su suderinama
0,89 mm (0,035 col.) kreipiamaja viela, kad nepazeistuméte kraujagyslés.

Priemone naudokite tinkamai ir jos nenaudokite, jeigu pakuoté arba bet
kurios sudedamosios dalys yra nesterilios, buvo atidarytos, pazeistos (t.y.
persuktos, iStemptos ir pan.) arba pasibaigé jy galiojimo laikas.

6.0 Atsargumo priemoneés

Plétimo jrankis nepadengtas hidrofiline danga. Nenaudokite kaip
skétiklio.

Mova laikinai padidéja, kad bty galima jvesti priemones. [sitikinkite, ar
kraujagysléje gali tilpti iki maksimalaus skersmens iSplésta mova.
[vesdami, iStraukdami priemone arba ja manipuliuodami per mova,
visada islaikykite movos padét;.

Arti movos pradurdami, sitdami arba pjaudami audinj saugokite, kad
nepazeistuméte movos.

Reikia bati atsargiems naudojant mazesnéms kaip 5,5 mm ar 6 mm
kraujagysléms, nes gali nepavykti saugiai jdéti atitinkamai 14 Fir 16 F
,Edwards eSheath+" jvediklio rinkinio.

Bukite atsargus, jei kraujagyslés vingiuotos ar kalcifikuotos, nes bus
sunku saugiai jvesti jvediklio rinkinj.

7.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Kai kurios komplikacijos, susijusios su standartiniu kateterizavimu ir
angiografijos naudojimu: alerginé reakcija j anestezijg arba kontrastine
medziagg; suzalojimas, jskaitant kraujagysliy praddrima arba disekacija;
suzalojimas prieigos vietoje, dél kurio gali prireikti tvarkyti kraujagysle;
trombozé ir (arba) ateroskleroziniy ploksteliy iSjudinimas, dél kurio gali
susidaryti emboly; distaliné kraujagyslés obstrukcija; insultas; iSemija ir
(arba) mirtis.

Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai $aliai Europos ekonominéje
erdvéje: jeigu naudojant $j prietaisa arba dél jo naudojimo jvyksta rimtas
incidentas, praneskite gamintojui ir savo nacionalinei kompetentingai
institucijai, jos kontaktinius duomenis galite rasti adresu https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Naudojimo nurodymai

1. Apziarékite, ar néra jvediklio, skétiklio, plétimo jrankio ir movos
pavirsiaus defekty ir pazeidimy.

2. Pro kreipiamosios vielos spindj jvediklj ir skétiklj praplaukite
fiziologiniu tirpalu su heparinu.

3. vediklj, skétiklj ir mova sudrékinkite fiziologiniu tirpalu su heparinu,
kad suaktyvintumeéte hidrofiline danga.

Sudrékinkite plétimo jrankio pavirsiy.
Per plovimo anga fiziologiniu tirpalu su heparinu praplaukite mova,
tada uzdarykite plovimo anga.

6. Prie$ naudodami procedirai naudokite plétimo jrankj i$ dalies
iSple¢iamai movos daliai iSplésti.

Pastaba. IS anksto iSpléte mova, prie$ naudodami patikrinkite,
ar iSplec¢iamos dalies ilgis néra pazeistas.

7. 13éme plétimo jrankj, per plovimo anga fiziologiniu tirpalu su
heparinu praplaukite mova antra karta, tada uzdarykite plovimo
anga.

8. \Visiskai jkiskite jvediklj j mova ir pasukite pagal laikrodZio rodykle,
kad uzfiksuotumeéte jvediklio movine jungtj movos jungtyje.

9. Taikydami standartinius kateterizavimo metodus, prieikite prie
kraujagyslés ir skétikliu prapléskite tiek, kiek reikia movai jvesti.

10. Nustatykite tinkama movos padét;j ir iSlaikykite 3ig padétj per visg

procedura. Taikydami standartinj metoda, jveskite movos mazga,
sekdami eigg fluoroskopu.

Pastaba. Movos darbinés dalies proksimalinio smailéjancio
galo skersmuo yra didesnis.

11.  Jeijmanoma, naudodami jsiuvimo zieda (-us), jsitikite mova.

12.  ISimkite jvediklj i$ movos sukdami pries laikrodZio rodykle, kad
jvediklio moviné jungtis atsilaisvinty nuo movos.

13. |dékite priemone j mova.

Pastaba. Vadovaujantis standartiniu intervenciniu metodu, per
visg procediirag mova reikia protarpiais praplauti fiziologiniu
tirpalu su heparinu.

14. Uzbaige procediry ir iS$éme priemone, iSimkite sidlus, tada
nesukdami iSimkite visg mova ir jos pakartotinai nedékite.

9.0 Kaip tiekiama

+Edwards eSheath+" jvediklio rinkinys tiekiamas maiselyje ir yra
sterilizuotas etileno oksidu.

10.0 Sandéliavimas

+Edwards eSheath+" jvediklio rinkinj reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Priemoniy iSmetimas

Panaudoti movy rinkiniai turi bati tvarkomi ir Salinami taip pat, kaip ir
ligoniniy atliekos arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy
grésmiy, kylanciy salinant Sias priemones.

12.0 Pavojingos medziagos

Sios medicinos priemonés sudétyje néra pavojingy medziagy.

13.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka
(SSCP)

SSCP buvo pritaikyta atsizvelgiant j notifikuotosios jstaigos atliktg
klinikinj vertinima, kuriuo remiantis suteiktas CE sertifikatas. SSCP
pateikiama atitinkama tos pacios informacijos santrauka.

Sios medicinos priemonés SSCP Zr. https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Pradéjus veikti Europos medicinos prietaisy duomeny bazei
(,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP zr. https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.


https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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CHIHES

Kasutamiseks
ettevotte
Edwards 20 mm
transkateetriga
stidameklapiga

Lietosanai ar
20 mm izméra
Edwards
transkatetra sirds
varstuli

Skirta naudoti su
20 mm dydzio
transkateteriniu
sirdies voztuvu
+Edwards”
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23 mm

Kasutamiseks
ettevotte
Edwards 23 mm
transkateetriga
stidameklapiga

Lietosanai ar 23
mm izméra
Edwards
transkatetra sirds
varstuli

Skirta naudoti su
23 mm dydzio
transkateteriniu
Sirdies voztuvu
,Edwards”

Kasutamiseks
ettevotte
Edwards 26 mm
transkateetriga
stidameklapiga

Lietosanai ar 26
mm izméra
Edwards
transkatetra sirds
varstuli

Skirta naudoti su
26 mm dydzio
transkateteriniu
Sirdies voztuvu
,Edwards”

Eesti LatvieSu Lietuviy
M D Meditsiiniseade | Mediciniska ierice Me'dla.nos
prietaisas
Sisaldab loomset | Satur dzivnieku Sudétyje yra
paritolu izcelsmes biologiniy
bioloogilist biologisko gyvanineés kilmés
materjali materialu medziagy

Kasutamiseks

LietoSanai ar 29

Skirta naudoti su

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.

Jutigums pret

Priklauso nuo

ettevotte mm izméra 29 mm dydzio
29 mm Edwards 29 mm Edwards transkateteriniu
transkateetriga | transkatetrasirds | Sirdies voztuvu
stidameklapiga varstuli ,Edwards”
Ohutu magnetre- | Izmantojams MR
sonantstomo- vidé, ievérojot ..
A graafias teatud noteiktus Salyginis MR
tingimustel nosacijumus
Sisu Saturs Turinys
Mittepirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas

Aja- ja tempera- laika un S
. - _ laiko ir
tuuritundlik temperataras _
o temperaturos
rezimu
Sisaldab ohtlikke | Satur bistamas Su:\fxf yra
aineid vielas P ! 94
medziagy
SZ Suurus Izmérs Dydis

Mirkus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Piezime. Si izstradajuma markéjuma var nebdt ieklauti visi simboli. ® Pastaba. Sio gaminio
etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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