Edwards

Komnnekrt nutpoabtocepa Edwards eSheath+
Edwards eSheath+ introdiiser Seti
Komplet za uvodenje Edwards eSheath+

OrnaBneHue ® Dizin ® Sadrzaj
Pycckun (ru)
Turkge (tr)
Hrvatski (hr)
YcnoBHble 0603HaueHus ® Sembol Aciklamalari ® Legenda simbola

(e e R

MHCprKI.lIlIIII no NnpyuimeHeHun

I'Ipo,quT npeaHasHayvyeH AnAa npuMmeHeHna O6y'-IeHHbIMVI Bpayamm C OnbITOM BbINOTHEHUA NHTEPBEHLUNOHHbIX npoueayp. CnenyeT NCNonb3oBaTb
CTaHA4apPTHbIE MeTOAbl YCTAaHOBKWU rS1b3 An1a COCyanCTOro goctyna.

1.0 OnucaHve ycTrponcrea

B komnnekT nHTpoabtocepa Edwards eSheath+ BxogaT cnegytowe KOMNOHEHTbI:
1. Pacwupsemas runb3a (eSheath+) (puc. 1), Kotopas obecneunsaeT AOCTYN B LieNEBOI COCYA, MOAAEPKINBAA reMOCTa3 N BPEMEHHO YBeNNUMBasCh B
AVameTpe Ans Toro, Ytobbl NPONYCTUTL Yepes cebs YCTPOCTBO.

2. WHTpogablocep (puc. 2) ¢ rngpodusibHbIM NOKPbITUEM, O6eryalowmnii BBOA rmib3bl U MPoBegeHne ee no cocyay.

3. [JunataTop (puc. 3) C rMAPOGUIbHBIM MOKPbITUEM, MPefHa3HAYEHHBIN AnA AunaTauum cocyaa C Nocieayowmnm pasMelleHnemM rnb3bl.
4. VIHCTpYMeHT Ana paclumpeHus (puc. 4), npeaHasHayeHHbIN AnA npeaBapuUTenbHOro pacluvpeHuns rb3bl BO BPeMA NOATOTOBKM YCTPOMNCTBA.
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Puc. 1.Mmnb3a
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Puc. 2. UnTpogblocep
Puc. 3. AunataTop
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Puc. 4. UHCTpYMeHT anA paclumpeHns
914ESP 916ESP
BHyTpeHHUI griameTp runb3bl (B KaTom 14F (4,6 mm) 16F (5,3 mm)
COCTOAHUN)
BHewHunii AnameTp runbsbi (B KaTtom 6,0 MM 6,7 MM
COCTOAHUN)

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBaHHow 6yksoii E, Edwards eSheath+, eSheath+, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n

SAPIEN 3 Ultra RESILIA siBnsiloTCA 3aperncTpmpoBaHHbIMY TOBapHbIMU 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKuW ABNAIOTCA
COOCTBEHHOCTbBIO COOTBETCTBYIOLLUX BAAENbLEB.



914ESP 916ESP
CoBmectumbiin THV 20 Mmm 29 mm
23 Mm
26 Mm
BHewWwHuii AnameTp MHTpoAblocepa 14F 16F
BHewHwii AnameTtp gunatatopa 16F 18F

2.0 HasHayeHune

I'IpouyKT npeaHasHayvyeH AnAa ncnonb3oBaHUA C LUenblo NolyyeHua AocTyna K COCyﬂI/ICTOVI canmcreme.

3.0 NokasaHua

KomnnekT uHtpopbtocepa Edwards eSheath+ nokasaH ansa BBeieHUs CUCTEM CEPAEUYHOTO KianaHa s upeckatetepHoro BBeaeHus SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra
1 SAPIEN 3 Ultra RESILIA B cocyaucTyto cuctemy 1 yaaneHus nx ottyga.

4.0 NMpoTnBONoOKasaHnA

rlpOTI/IBOI'IOKa3aHI/IF| K NPUMEHEHUIO HEN3BECTHbI.

5.0 Mpepynpexpennn

YcTpoicTea pa3paboTaHbl, NpefHa3HayYeHbl U MOCTaBNAIOTCA TONbKO A1 Of4HOPA30BOro UCMO/b30BaHsA. He cTepunn3oBaTh 1 He NCNONb30BaTb
YCTPOIICTBA MOBTOPHO. HeT AaHHbIX, MOATBEPXKAAIOLLMX CTEPUIBHOCTb, aNMPOreHHOCTb Y PabOTOCNOCOBHOCTL STUX YCTPOCTB NOC/E MOBTOPHOW
06paboTKN.

[na npepoTBpalLeHNsa NOBPEXAEHUA COCyia KOMMIEKT MHTpoablocepa Edwards eSheath+ gomkeH ncnonb3oBaTbcs BMeCTe C COBMECTVMbIM MPOBOAHNKOM
0,89 mm (0,035 aronm.).

3anpeLyaeTca UCcnonb3oBaTb yCTpOl;ICTBO He MO Ha3Ha4YeHUIo UK B CnyYasnx, Korga ero ynakoska nnm KaKne-nmbo KOMMOHEHTbI HeCTepwu/bHbl, BCKPbITbI Nn
noBpexaeHbl (T.e. MOrHyTbl NNn paCTFIHyTbI) nmbo Korga ncrek CPOK rogHocCTwn.

6.0 Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTUN

. MHCprMeHT ANA pacllnpeHna He nmeet I'I/I,ElpOCI)VIJ'IbHOI’O nokpbitua. He I/ICHOHbSyVITe AnnataTtop.

+ [laHHas runb3a BpeMeHHO paclIMPAETCA AN1A NPONYCKaHWA YCTPOWCTB. YoeanTechb B TOM, YTO COCYANCTas cMCTeMa CNOCobHa BMECTUTb MaKCUManbHbIi
AMaMeTp paclNPEHHOW FnAb3bl.

« BBopgs v BbIBOASA yCTpOﬁCTBO, a TaKXKe MaHUNynnupysa Mm BHYTPU rnb3bl, BCerga cnegyet COXpaHATb NepBOHayalibHOE NOJIOKeHWE rnnb3bl.
. npOKOJ’I, Pa3pe3 TKaHN U HanoXXeHune WBa BOIM3Y MMNb3bI HEO6XO,EU/IMO BbINONHATb C OCTOPOXHOCTbIO, yToObI HE noBpeanTb rnnb3sy.

« CnepyeT NposBMATb OCTOPOXKHOCTb NPU paboTe C COCyAaMyi ANAMETPOM MEHEE 5,5 MM 1IN 6 MM, MOCKOJbKY 3TO MOXKET NomeLLaTb 6e3onacHoMy
pasmeLLeHuIo KoMMeKTa MHTpogblocepa Edwards eSheath+ pasmepom 14 F 1 16 F cOOTBETCTBEHHO.

+ CobniofaliTe OCTOPOXKHOCTb MPU pPaboTe C U3BUTLIMM UK KaNbLMPMLIMPOBAHHBIMU COCYfiamm, KOTOpble NPenATCTBYIOT 6e30MacHOMY BBEAEHMIO M1/b3bl
WHTpOAblocepa.

7.0 MoTeHuManbHble HEXXeNnaTeNbHble ABNeHUA

K ocnoXHeHuAM, cBA3aHHBIM CO CTaHAAPTHLIMU MpoLefypamy KaTeTepmnsauun n aHrmorpadum, NOMMMO NPoYero, OTHOCATCA: aniepruyeckas peakyma Ha
aHecTe3nonorMyeckuii npenapat Wn KOHTPacTHOE BeLLeCTBO; MOBPeXAeHVEe COCYAOB, B TOM Uncie NX Neppopauus nim pacceyeHune; NoBpexaeHne Mecta
[OCTYNa, NPV KOTOPOM MOXeET NoTpeboBaTbCA BOCCTaHOBNEHME COCYAa; TPOMO03 1 (1511) OTPbIB BNIALLEK, UTO MOXET NPUBECTM K SMOONNK; 3aKynopKa
[UCTaIbHbIX COCYA0B; KPOBOM3MAHNE; UHCYNbT; MLIeMUA 1 (Unn) NeTanbHbIN UCXOA.

Ecnu Bbl ABNAETECH NaLMeHTOM/Nonb3oBaTenem/TpeTbum NMLOM B EBpOneickom SKOHOMNYECKOM NPOCTPaHCTBE U BO BPEMA UCMOSIb30BaHUA 3TOro
YCTPOWCTBA WUNIN B pe3ynbTaTe ero NPUMEHEeHNA NPOU30LLEN Cepbe3HbIN UHLMAEHT, CO06LMTE 06 STOM NPOU3BOAMTENIO U B BaLll HALMOHASbHBbIA
KOMMETEHTHbIV OpraH, KOTOpbI MOXHO HaliTy No agpecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YKasaHus no npuMeHeHuo

1. OcMoTpwWTe UHTPOAbIOCED, ANNATATOP, MHCTPYMEHT ANA PACLUIMPEHWSA 1 Tb3Y Ha Hann4Yne NOBEPXHOCTHbIX AePEKTOB 1 MOBPEXAEHNIA.
MpomoliTe NHTpoAbIOCEP U AMNATaTOpP renaprHU3NPOBaHHBIM GU3NONTIOTMYECKM PAaCTBOPOM Yepes NPOCBET MPOBOAHMKA.

YBRaXHUTe MHTPOAbIOCEP, AMATAaTOP U Mb3y NO BCE ANNHE FrenapuHM3MpPOBaHHbIM GU3NONOrMYeCKNM PacTBOPOM, YTOObI aKTMBMPOBATb
rngpodunbHoe nokpbITHe.

4. CmounTe NOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTa ANA pacLUnpeHus.
MpomoliTe rnnb3y renapruHN3NPoOBaHHbLIM GU3NONOrMUYECKUM PACTBOPOM Yepes NPOMbIBOYHbIN MOPT, NOC/E Yero 3aKpowiTe ero.
6. [epep npouenypon NpeaBapuUTENbHO pacMpbTe YaCTUYHO PacLIMPAEMbI YYaCTOK Msib3bl C MOMOLLbIO UHCTPYMEHTa ANA paclunpeHuns.

MpumeyaHme. Mocne npeaBapuTENbHOro pacliMpeHNsA rb3bl NPoBepbTe paclIMpAeMblii y4acTOK Nepej NCnosib3oBaHeM Ha Hanu4ne
noBpeXAeHNNA.

7. Tocne yganeHus MHCTPYMeHTa 4N1A pacLUMpeHs MPOMOIATE b3y BTOPOI pa3 renapuHU3NpoBaHHbIM GpU3NONOTrMYeCcKUM pacTBOPOM Yepes
NPOMbIBOYHBII MOPT, MOC/E Yero 3aKpomnTe ero.

MonHocTblo BCTaBbTE MHTPOABIOCEP B rMIb3Y U MOBEPHNTE MO YacOBOW CTpesiKe, YTOObI 3aKpenuTb pa3bem HTPOAbloCcepa Ha pasbeme rsb3bl.

|/|CI'IOJ'Ib3yﬂ CTaHAapPTHbIE MeTOAbl KaTeTepusaLlnmn, oCylecTBnTe AOCTYN B COCYA U pacllMpbTe ero C NoOMoLbio AnnaTtaTtopa HaCTosbKo, yTOObI B HETO
npowna rmnb3a.

10. Pacnonoxute rinb3y Hagsexalmm o6pa3om 1 He MeHATe ee PacronoXeHne Ha NPOTAXKeHUN BCell NpoLieaypbl. BctaBbTe cobpaHHyo rnnb3y
CTaHAAPTHBIM METOLOM MO PEHTTEHOCKONMYECKM KOHTPONEM.

MpumeyaHue. NMpoKcMManbHbIil KOHUYECKUI KOHYMK paboyeli 4YacTn ruib3bl UMeeT 6onbLlunii AnameTp.
11.  ECnu 5T0O BO3MOXHO, NMOALLENTE b3y Yepes LOBHbIE KOJbLIa.

12.  M3BneKknTe NHTpOAbIOCEP U3 MNb3bl, NoBepPHYB NPOTUB YaCoBOW CTPenKu, YTOObI OTCOEANHUTD Pa3bemM NHTPOAbIOCEPA OT rMAb3bl.



13. BcTaBbTe yCTPOWCTBO B rnsib3y.

MpumevaHne. fMnb3y cnepyeT BpemaA OT BpeMeHN NpoMbIBaTb renapmHU3MpoBaHHbIM GU3NONOrnyecKM pacTBOPOM B TeYeHue Beei
npoueaypbl CTaHAAPTHbIM MHTEPBEHLMOHHbIM METOA0M.

14. Tlo 3aBeplueHnn npoueaypbl n yaaneHnmn yCTpOVICTBa CHUMUTE LLOB M NMOJTHOCTbIO U3BNIEKUTE MNM1b3y, HE NPOBOPaYMBan €€ N He BCTaBIAA MOBTOPHO.

9.0 ®opma nocraBku

CTepunr3oBaHHbIN STUNEHOKCMAOM KOMMEKT NHTpoAblocepa Edwards eSheath+ noctasnsetcs B nakete.

10.0 XpaHeHue

KomnnekT nitpogbtocepa Edwards eSheath+ crneayet xpaHuTb B NpoxnagHoM, CyXom mecTe.

11.0 YTununsauyma ycrponcrea

C ncnonb30BaHHbIMK KOMMAEKTAMU MS1b3 H806XOAVIMO o6pau4aTbc;1 KaK ¢ MegUUMNHCKNMIN OTX04amMun 1 61onornyeckn onacHbIMM mMaTtepunanamum n
YTUAN3MPOBaTb MX COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM. YTUAM3aLMA STUX YCTPONCTB He COMpsAXeHa C KakKMMU-1Mbo ocobbiMy puckamu.

12.0 BpepgHble BewecTBa

ITO MeAVLIMHCKOE YCTPONCTBO HE COAEPXKUT BPEAHbIE BELLECTBa.

13.0 CBogHble fAaHHble 0 6e30NacHOCTN N KNNHN4YecKko 3¢ dpeKkTnBHocTu (SSCP)

LokymeHT SSCP 6bin aganTpoBaH B COOTBETCTBMM C OLEHKOW KIMHNYECKMX JaHHbIX YNOSIHOMOYEHHbBIM OPFraHOM, Ha OCHOBaHWM KOTOPOA Obln BblgaH
cepTudurkat CE. SSCP conepXut akTyasnbHblii 0630p Tol e nHGopmauuu.

[ns nonyueHns SSCP ana faHHOro MEANLIMHCKOrO YCTPONCTBa NepenauTe Ha Be6-canT https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeickon 6a3bl JaHHbIX MO MeANLMHCKIM ycTpoiicTBam / Eudamed nepengute Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/tools/eudamed ans
nonyyeHua SSCP ansa gaHHOro MeAULIMHCKOTO YCTPOCTBA.


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

Kullanim Talimatlan

Uriin, girisimsel teknikler konusunda egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Vaskiiler erisim kiliflarinin yerlestirilmesine
iliskin standart teknikler kullanilmalidir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Edwards eSheath+ introduser 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).

2. kilifin damara girisini ve izlenebilirligini kolaylastirmak tizere kullanilan hidrofilik kaplamali bir introduser (Sekil 2).

kilifi icine alacak sekilde damari genisletmek icin kullanilan hidrofilik kaplamali bir dilator (Sekil 3).

4. cihazin hazirlanmasi sirasinda kilifi 5nceden genisletmek icin kullanilan bir genisletme araci (Sekil 4).
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Sekil 1: Kilif
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Sekil 2: introdiiser
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Sekil 3: Dilator
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Sekil 4: Genisletme Araci

914ESP 916ESP
Kilif ig Capi (genisletilmemis) 46 mm (14 F) 53mm (16 F)
Kilif Dis Capi (genisletilmemis) 6,0 mm 6,7 mm
Uyumlu THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
introdiiser Dis Capi 14F 16 F
Dilator Dis Capi 16 F 18 F

2.0 Kullanim Amaci

Uriin, vaskiilatiire erisim saglamak icin kullanilmak {izere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Edwards eSheath+ introduser seti; SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapad sistemlerinin vaskuler sisteme yerlestirilmesi ve
cikariimasi 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+ introduser seti, damarlarin hasar gérmesini 6nlemek icin uyumlu bir 0,89 mm (0,035 in¢) kilavuz tel ile kullaniimalidir.

Cihazi hatal sekilde kullanmayin ya da ambalaj veya herhangi bir bilesenin steril olmamasi, agilmis veya zarar géormus (6rnegin, bukilmis veya esnemis ve
benzeri) olmasi ya da son kullanma tarihinin ge¢mis olmasi durumunda kullanmayin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Edwards eSheath+, eSheath+, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA,
Edwards Lifesciences sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.
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6.0 Onlemler

« Genisletme araci, bir hidrofilik kaplama icermez. Dilatér olarak kullanmayin.

Kilif, cihazlarin gecisine izin verecek sekilde gecici olarak genisler; vaskulatiiriin genislemis kilifin maksimum ¢apini icine alabileceginden emin olun.
Bir cihazi kiliftan gecirerek yerlestirirken, yonlendirirken veya geri cekerken daima kilif pozisyonunun yéniini koruyun.

Kilifa yakin dokuda ponksiyon yaparken, suttir atarken veya insizyon yaparken kilifin hasar gérmesinden kaginmaya dikkat edin.

Sirasiyla 14 F ve 16 F Edwards eSheath+ introdiser setinin glivenli bir sekilde yerlestiriimesini engelleyebileceginden, ¢aplari 5,5 mm veya 6 mm’den az olan
damarlarda dikkatli olunmalidir.

- introdiiser setinin giivenli girisini dnleyecek kivriml 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 bolgesinde 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 sinirl degildir.

Avrupa Ekonomik Alani’'nda yer alan hastalar/kullanicilar/liclincii taraflar igin: Bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi bir
olay meydana gelirse, liitfen bu olay! Ureticiye ve https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en adresinde bulabileceginiz ulusal yetkili
makama bildirin.

8.0 Kullanim Yonergeleri

introduseri, dilatéri, genisletme aracini ve kilifi ylizey kusurlari ve hasar acisindan gézle kontrol edin.
introdiseri ve dilatéri heparinize salin kullanarak kilavuz tel liimeni yoluyla yikayin.

introduseri, dilatérii ve kilifi uzunluklari boyunca heparinize salin ile 1slatarak hidrofilik kaplamayi etkinlestirin.
Genigletme aracinin yiizeyini islatin.

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

o v h wN =

Prosediirel kullanimdan 6nce kilifin kismen genisletilebilir kismini nceden genisletmek icin genisletme aracini kullanin.

Not: Kilif 6nceden genisletildikten sonra genisletilebilir kismin uzunlugunu kullanimdan dnce hasar agisindan kontrol edin.

N

Genisletme aracini ¢ikardiktan sonra kilifi heparinize salin kullanarak yikama portu yoluyla ikinci kez yikayin; yikama portunu kapatin.
introdiiseri kilifin icine tamamen yerlestirin ve introdiiser gébegini kilif gébegine kilitlemek icin saat yéniinde cevirin.
Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak damara erisim saglayin ve kilifi icine almasi icin dilator ile damari gerektigi sekilde genisletin.

10.  Kilifi, uygun sekilde yonlendirin ve prosediir boyunca bu yonlendirmeyi koruyun. Kilif diizenegini, standart teknik kullanarak ve floroskopi altinda
ilerlemesini izleyerek yerlestirin.

Not: Kilifin proksimal konik ucunun ¢alisma uzunlugu cap olarak daha biyiiktiir.
11.  Mimkinse kilifi sittr halkasini/halkalarini kullanarak yerine sutirleyin.
12. introdiiser gébegini kilidi acarak kiliftan ¢cikarmak icin introdiiseri saat yéniiniin tersine cevirerek kiliftan cikarin.
13.  Cihazi kilifin igine yerlestirin.
Not: Kilif, prosediir boyunca standart girisimsel teknik uyarinca heparinize salin ile aralikl olarak yikanmalidir.
14. Prosedur tamamlandiktan ve cihaz cikarildiktan sonra, stitlirl alin ve daha sonra kilifi tork uygulamadan tamamen cikarin ve tekrar iceri yerlestirmeyin.

9.0 Tedarik Sekli

Edwards eSheath+ introdUser 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

Kullanilmis kilif setleri, hastane atiklari ve biyolojik tehlikeli materyallerle ayni sekilde islem gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iliskin herhangi bir
ozel 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 icin 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://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 Edwards eSheath+ sadrzava:

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.

2. Uvodniinstrument (sl. 2.) s hidrofilnim premazom koji se upotrebljava za olaksavanje ulaza i pra¢enja obloge unutar krvne Zile.

Dilatator (sl. 3.) s hidrofilnim premazom koji se upotrebljava za prosirivanje Zile da bi se u nju mogla smjestiti obloga.

4. Alat za prosirivanje (sl. 4.) koji se upotrebljava za prethodno prosirivanje obloge tijekom pripreme proizvoda.
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Slika 1: Obloga
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Slika 2: Uvodni instrument
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Slika 3: Dilatator
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Slika 4: Alat za prosirivanje

914ESP 916ESP
Unutarnji promjer obloge (neprosirena) 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
Vanjski promjer obloge (neprosirena) 6,0 mm 6,7 mm
Kompatibilan THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
Vanjski promjer uvodnog instrumenta 14F 16 F
Vanjski promjer dilatatora 16 F 18 F

2.0 Namjena

Proizvod je namijenjen za omogucivanje pristupa vaskulaturi.

3.0 Indikacije

Komplet za uvodenje Edwards eSheath+ indiciran je za uvodenje sustava transkateterskog sr¢anog zalistka SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA u
vaskularni sustav i vadenje sustava iz njega.

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 Edwards eSheath+ mora se upotrebljavati s kompatibilnom Zicom vodilicom od 0,89 mm (0,035 in) kako ne bi doslo do ozljedivanja Zile.

Nemojte pogredno 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+, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i
SAPIEN 3 Ultra RESILIA zastitni su znakovi drustva Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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6.0 Mjere predostroznosti

« Alat za prosirivanje ne sadrzava hidrofilni premaz. Nemojte upotrebljavati kao dilatator.

« Obloga se priviemeno $iri kako bi omogucila prolaz proizvoda. Osigurajte da vaskulatura moze smjestiti maksimalan promijer rasirene obloge.

« Prilikom uvodenja, manipulacije ili izvla¢enja proizvoda kroz oblogu uvijek drzite oblogu u istom polozaju.

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

« Posebnu paznju potrebno je posvetiti kod zZila s promjerom manjim od 5,5 mm ili 6 mm jer bi one mogle onemogucditi sigurno postavljanje kompleta za
uvodenje Edwards eSheath+ veli¢cine 14Fi 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 moZze 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 incidenta, dogadaj prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj drzavi, koje moZete pronadi na internetskoj stranici https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Upute za upotrebu

Vizualno pregledajte uvodni instrument, dilatator, alat za prosirivanje i oblogu na povrsinske nedostatke i ostecenja.

Isperite uvodni instrument i dilatator hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz lumen Zice vodilice.

Uvodni instrument, dilatator i oblogu cijelom duljinom hidrirajte hepariniziranom fizioloskom otopinom kako biste aktivirali hidrofilni premaz.
Navlazite povrsinu alata za prosirivanje.

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

o v h wN =

Upotrijebite alat za prosirivanje kako biste prethodno prosirili djelomi¢no prosirivi dio obloge prije upotrebe u postupku.
Napomena: nakon prethodnog prosirenja obloge, prije upotrebe provjerite ima li oStecenja na prosirenom dijelu obloge.

7. Nakon sto ste uklonili alat za prosirivanje, drugi puta isperite oblogu hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz otvor za ispiranje, a zatim zatvorite
otvor za ispiranje.

8. Umetnite uvodni instrument u potpunosti u oblogu i okrenite u smjeru kretanja kazaljki na satu kako biste zakljucali ¢voriste uvodnog instrumenta na
Cvoriste obloge.

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

10. Oblogu usmjerite da bude odgovarajuce postavljena i odrzavajte usmjerenost tijekom trajanja postupka. Standardnom tehnikom umetnite sklop
obloge i pratite njegovo napredovanje fluoroskopijom.

Napomena: proksimalni suzeni kraj radne duljine obloge veceg je promjera.
11.  Ako je potrebno, usijte oblogu fiksacijskim prstenima.

12.  lzvadite uvodni instrument iz obloge okretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu kako biste otkljucali ¢voriste uvodnog instrumenta iz
obloge.

13.  Umetnite proizvod u oblogu.

Napomena: oblogu je tijekom postupka potrebno povremeno ispirati hepariniziranom fizioloskom otopinom u skladu sa standardnom
intervencijskom tehnikom.

14. Po zavrsetku postupka i vadenja proizvoda, skinite Sav i nakon toga u potpunosti izvadite oblogu bez uvrtanja i nemojte je ponovno umetati.
9.0 Nacin isporuke

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

10.0 Cuvanje

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

11.0 Odlaganje proizvoda u otpad

Iskori$tenim kompletima obloga mozete rukovati i zbrinuti ih u otpad na isti nacin kao i bolni¢ki 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 ucinkovitosti (SSCP)

SSCP je usvojen u skladu s ocjenjivanjem klini¢ke 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 potrazite na 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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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
A lMpenocrepexerue 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
3alUTHON . . zastitnom
. sistemi N
yrnakoBKOWM 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 Pekomenayemas 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 cTepxHs 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
MNCMNONb30BaTh, : .
hasarliysa upotrebljavati
ec/n yrnakoBka . S
kullanmayinve | ako je pakiranje
NoBpeXAeHa; . )
kullanim ostecenoii
MCMonb30BaTh B . ;
talimatlarina pogledajte upute
COOTBETCTBUM C
M basvurun za upotrebu
VHCTPYKUMen
Brewrni 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 1sigindan 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.

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
BBEeAeHUA kapagt ile veligine 20 mm
Edwards kullanim icindir
pa3mepom 20 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 23 mm
. Za upotrebu s
cepheyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
23 mm upeckateTeproro | transkateter kalp [ <™ zalistkom
P p A P turtke Edwards
BBEAeHUA kapagt ile veligine 23 mm
Edwards kullanim icindir
pa3smepom 23 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 26 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
o tvrtke Edwards
BBeAeHNA kapagi ile veli¢ine 26 mm
Edwards kullanim icindir
pasmepom 26 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 29 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ansa 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

pa3mepom 29 mm

AN

YcnosHo
6e3onacHo npu
nposegeHnn MPT

MR Kosullu

Uvjetno siguran
kod pregleda MR-
om

CkoponopTsALlee-
cA n3genve, Osjetljivost na rok
Zamana ve L
YyBCTBUTENbHOE ; trajanjai
9 Sicakhiga Duyarli
K BO3[1e/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 yKa3blBaTbCsA He Bce cimBosibl. B Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir.
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