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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 YCTPOICTBO;

2. WHTpoablocep (puc. 2) ¢ rmapoduibHbIM NOKPLITUEM, O6eryaloLwni BBOA rmb3bl U MPOBEgeHMe ee Mo cocyay;

3. [wunatatop (puc. 3) € rMapodUNbHBIM MOKPLITUEM, MTPeAHA3ZHAYEHHbIN ANA AUNaTaLMn COCYAa C NOCeYOLVM Pa3MEeLLEHNEM Mb3bl;

4. VHCTPYMeHT Ana pacwmpeHns (puc. 4), npeaHasHaueHHbIN AnA NpeABapuTeNIbHOTO pacluMpeHs Mib3bl BO BpeMsA NOArOTOBKM YCTPOWCTBA.

Puc. 1. 'mnb3a
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Puc. 2. UnTpopgblocep

Puc. 3. Aunatatop

Puc. 4. UHCTpYMeHT anA paclumpeHna

914ESP 916ESP
BHyTpeHHUI griameTp runb3bl (B KaTom 14F (4,6 mm) 16F (5,3 mm)
COCTOAHUN)
BHewHunii AnameTp runbsbi (B KaTom 6,0 MM 6,7 MM
COCTOAHUN)

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBaHHow 6yksoii E, Alterra, Edwards eSheath+, eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra

ABNAKTCA 3aperncTpmpoBaHHbIMN TOBapPHbIMK 3HaKamMu Kopnopauunmn Edwards Lifesciences. Bce npoyne ToBapHble 3HaKN ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbBIO
COOTBETCTBYOLWUX BNagenbLes.



914ESP 916ESP
CoBmectumbiii THV 20 Mm 29 Mm
23 Mm
26 Mm
BHewHunii AnameTp MHTpoAblocepa 14F 16F
BHewHwnit AnameTtp agunatatopa 16F 18F

2.0 HazHaueHne

MpoayKT NnpeaHa3HayeH Afs UCNONb30BaHNA C Liefblo NMoJTlyYeHns AOCTyNa K COCYANCTON cucteme.

3.0 Moka3saHuA

Komnnekt nHtpopbtocepa Edwards eSheath+ nokasaH ans BBefieHNs CUCTEM CepeYHOro KnanaHa ans ypeckatetepHoro eeegeHuns SAPIEN 3 n SAPIEN 3
Ultra n cuctembl 4na aganTyBHOro NpeABapuTENbHOIO CTEHTMPOBaHMsA Alterra B COCYANCTYIO CUCTEMY U YaneHUa Ux oTTyaa.

4.0 NMpoTnBONOKasaHnA

I'Ip0T|/|30n0Ka3ava K MPUMEHEHUIO HEN3BECTHbI.

5.0 Mpepynpexpenunn

YcTpoiicTBa paspaboTaHbl, NpefHa3HaueHbl U NOCTABAAIOTCA TONbKO ANA OAHOPA30BOro 1CMob3oBaHWA. He crepunusoBaThb 1 He cnonb3oBaTb
YCTpOIiCTBa NOBTOPHO. HeT AaHHbIX, MOATBEPXAAIOLLMX CTEPUIIBHOCTb, aNMPOreHHOCTb 1 PAboTOCMOCOBHOCTL STUX YCTPOICTB NOC/e MOBTOPHOW
06paboTKN.

[ins npepoTBpaLLeHysa NOBPEXAEHNA COCYAa KOMMNEKT MHTpogblocepa Edwards eSheath+ gomeH ncnonb3oBaTbcA BMECTe C COBMECTUMbIM NMPOBOAHUKOM
0,89 mm (0,035 gronm.).

3a|'|peL|.laeTCﬂ ncnonb3oBaTb yCTpOI?ICTBO He Mo Ha3Ha4YeHWUIo Unn B Clyyanx, Korga ero ynakoska nin KaKune-nmbo KOMMOHEHTbI HeCTepu/ibHbl, BCKPbITbI NN
nospexaeHbl (T.e. NOrHYTbl NN paCTﬂHyTbI) nm6o Korga nctek Cpok rogHocCTu.

6.0 Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTUN

+ VIHCTpYMeHT ana paclumpeHus He MMeeT rngpodunbHOro NoKpbITA. He ncnonb3ynte gunartartop.

[laHHanA rnnb3a BpeMeHHO pacmpAeTcs Ana NPOnycKaHua yCTPoncTs. Y6enurech B TOM, UTO COCYAMUCTan CMCTeMa CNocobHa BMECTUTb MaKCMMaslbHbIN
[AMAaMETP PacLINPEHHON FUAb3bl.

BBogas 1 BblIBOAA YCTPOMCTBO, @ TAKXE MAHUNYNVPYSA VM BHYTPY Mib3bl, BCErAa CiefyeT COXPAHATL NepBOHaYaibHOE MOSIOKEHNE MUb3bl.

Mpokon, pa3pes TKaHW UIN HaNoXeHKe LIBa BOAM3N MAb3bl HEOOXOAVMO BbIMOJHATL C OCTOPOXKHOCTbIO, YUTOObI HE MOBPEAUTDL M1Ib3y.

CnepyeT NpOABNATb OCTOPOXKHOCTb NPpW paboTe C COCyAaMM ANaMeTPOM MeHee 5,5 MM 1in 6 MM, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NMoMeLuaTb 6e3onacHomy
pasmeLleHnto KomnnekTa nHTpoabtocepa Edwards eSheath+ pasmepom 14 F n 16 F cooTBeTCTBEHHO.

CobrtoaaiTe 0OCTOPOXKHOCTb MPY PaboTe € N3BUTLIMM MU KanbUndULMPOBaHHBIMY COCYAAMU, KOTOPbIE MPENATCTBYIOT 6€30MacHOMY BBE4EHMIO M1ib3bl
MHTpOAblocepa.

7.0 MNoTeHUManbHble HeXKenaTeNbHble ABNEHUA

K 0cnoxHeHuaM, cBA3aHHbIM CO CTaHAAPTHbIMU npoueaypamun Katetepmsaynn n aHFMOFpad)MVI, NOMKUMO NpoYero, OTHOCATCA: aiepruyeckan peakyma Ha
aHecTe3onornyeckun npenapaT UM KOHTPACTHOE BeLLeCTBO; MoBpexaeHne COCyfoB, B TOM yucne nx nepd)opau,vm nnn pacceyeHne; nospexaeHmne mecta
AO0CTyna, Npn KOTOPOM MOXeT I'IOTpe6OBaTbCﬂ BOCCTaHOBNEHME CoCyaa; Tp0M603 n (unw) oTpbIB 6NALWEK, YUTO MOXET npmBecTn K ambonuu; 3aKynopka
ANCTaNbHbIX COCYAO0B; KOPOBOU3NNAHNE; UHCYNbBT; NWWEMNA N (Mnn) neTanbHbIN NCxop.

Ecnu Bbl siBNAeTech NaumeHToM / nonb3oBaTenem / TpeTbUM NnLoM B EBponeinckom 3KoHOMMYECKOM NPOCTPaHCTBE U BO BPeMsA MCMOJIb30BaHUA 3TOrO
YCTPOWCTBA WU B pe3yfibTaTe ero UCNosib30BaHUA NMPOW30LLUEN CePbe3HbIN MHLUAEHT, COOOLLUTE 06 STOM NPOU3BOAWTENIO 1 B Balll HAaLMOHaNbHbIN
KOMMETEHTHbIV OpraH, KOTOPbI MOXHO HaTV No agpecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YKaszaHuA no npyimeHeHM1o

1. OcMOTpUTE UHTPOAbBIOCED, ANSIATATOP, MHCTPYMEHT ANA PaCLIMPEHNUA Y TUAb3Y Ha Hanvume NOBePXHOCTHLIX AeGEKTOB 1 NOBPEXAEHNA.
MpomoliiTe MHTpoOAbIOCEP 1 AnnaTaTop renapuHN3NPoBaHHbIM GM3ONOrMYECKUM PacTBOPOM Yepes MPOCBeT NPOBOAHMKA.

YBnaKHUTe NHTPOAbIOCEP, AUNATATOP U FMIb3Y NO BCell ANVHE renapriHW3MpPOBaHHbIM GU3NONOTYECKM PacTBOPOM, YTOObI aKTBMPOBaTb
rugpodunbHoe NoKpbITHE.

4. CmouuTe NoBepPXHOCTb MHCTPYMEHTA [18 paclupeHus.
MpomoiiTe rnnb3y renapuHU3NPOBaHHbIM GU3NONOTMYECKUM PAaCTBOPOM Yepes NPOMbIBOYHbIN MOPT, NOC/IE Yero 3akpowTe ero.
6. [lepen npouenypoit NpeBapyTENbHO paclupbTe YaCTUYHO PacLLMPAEMbIA YYaCTOK FMib3bl C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTa 1A pacLUpeHus.

MpumeuaHme. Mocne npeaBapuUTENbHOro pacluMpeHUs rMnb3bl NPoBepbTe pacluMpAeMblii yYacTOK Nepea Ncnosib3oBaHeM Ha Hanuumne
noBpeXAeHui.

7. Tocne yaaneHna MHCTPYMeHTa AnA pacLUIMPEHNA NPOMONTE b3y BTOPOI pa3 renapuHM3MpoBaHHbIM GpU3MONOrMYeCcKM pacTBOPOM Yepes
NPOMbIBOYHbIV MOPT, NOC/E Yero 3aKpouTe ero.

[MonHOCTbIO BCTaBbTE UHTPOAbIOCEP B rnMnb3y N NnoBepHUTE No YacoBOW CTpesiKe, 4yTO6bI 3aKpenuTb pa3beM NMHTPOAbIOCEPA Ha Pa3beMe rnb3bl.

|/|Cﬂ0ﬂb3yﬂ CTaHOAapPTHble MeTOAbl KaTeTepunsaumnmn, oCcywecTtsnUTe A4OCTyN B COCYA N pacClnpbTe ero C NOMOLbIO AnnaTaTopa HaCToJ1bKo, yTOObI B HETO
npowna runb3a.

10. Pacnonoxute rMNb3y Hagnexawmm 06pa30M 1 He MeHANTe ee PacnosioXeHne Ha NPOTAKEHN BCeln npoueaypobl. BcraBbTe c06paHHy|o rmnb3y
CTaHAAPTHbIM METOAOM NOA PEHTFEHOCKONMUYECKMM KOHTPOIEM.

MpumeuaHue. MpoKcMManbHbIl KOHNYECKUIA KOHYUK paboyell YacTu rmb3bl UMeeT 6onbLunii AuameTp.

11.  Ecnm 3To BO3MOXHO, NOALLENTE MNb3y Yepes WOBHbIE KonbLia.



12.  V3BneknTe UHTPOAbIOCEP M3 T1/b3bl, MOBEPHYB MPOTUB YaCOBOW CTPENKM, YTOObI OTCOEAVHUTL Pa3beM UHTPOAbIOCEPa OT FMAb3bl.
13. BcTaBbTe yCTPOWCTBO B rnsib3y.

Mpumeyanwve. l'vmbsy cienyeTt Bpems OT BpeMeHU npomMbiBaTb renapnHU3npoBaHHbIM ¢VI3I/IOJ10TIII"IeCKIIIM pacTBOpPOM B Te4YeHue BCei
npoueaypbl CTaHAaPTHbIM NHTEPBEHLUWNOHHbIM MeToA0M.

14. To 3aBepleHnn npouenypbl N yaganeHnn yCTpOVICTBa CHUMUTE OB M NMOJIHOCTbIO U3BJIEKUTE MNM/1b3Yy, HE NPOBOPAYMBaAA ee N He BCTABIAA MOBTOPHO.

9.0 ®opma nocraBKM

CTepunr3oBaHHbIN STUIEHOKCUAOM KOMMEKT nHTpoAblocepa Edwards eSheath+ nocraensetca B nakete.

10.0 XpaHeHue

KomnnekT nntpopbtocepa Edwards eSheath+ cnepyeT xpaHuTb B NpoxnapHOM, CyXom MecTe.

11.0 YTunaunsauyuma ycTponcrea

C NCNONb30BaHHbIMK KOMMEKTAMU MJb3 HeO6XO,EI,I/IMO O6pau.|,aTbCﬂ KaK ¢ MeanLUNHCKNMU OTX0OaMn U 6I/IOJ'IOFI/IHeCKI/I onacHbIMU maTepuanamn n
YTUAN3nNpoBaTb NX COOTBETCTBYIOLWNM O6p330M. YTI/IHI/I3aL|,I/Iﬂ ITUX yCTpOI?ICTB He conpAxeHa C KaKI/IMI/I-ﬂI/I6O OC06bIMI/I puckamin.

12.0 BpepgHble BewjecTea

TO MeAMLMHCKOe YCTPOMNCTBO He COAEPKUT BPeaHble BeLLecTsa.

13.0 CBogHble AaHHbIe 0 6@30NacHOCTU U KNuHn4YecKkom s¢pdpekTuBHoctm (SSCP)

NokymeHT SSCP 6bin1 ajanTUPOBaH B COOTBETCTBUN C OLIEHKOW KNMHUYECKUX LaHHbIX YNONHOMOYEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHUW KOTOPOW Obin BblfaH
ceptudumKkat CE. SSCP copepXnT akTyanbHbIi 0630p ToW ke nHGopmMaLuu.

[na nonyyeHusa SSCP ansa faHHOro MeAnLUHCKOro YCTPONCTBa NeperignTe Ha Beb-canT https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeickon 6a3bl faHHbIX MO MeALMHCKM ycTpoiicTBam / Eudamed nepeinpute Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/tools/eudamed ans
nonyyerua SSCP anAa gaHHOro MeANLIMHCKOTO YCTPOWCTBA.


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).

w

Sekil 1: Kilif
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Sekil 2: introdiiser

Sekil 3: Dilator

Sekil 4: Genisletme Araci

914ESP 916ESP
Kilif ig Capi (genisletilmemis) 46 mm (14F) 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 18F

2.0 Kullanim Amaci

Uriin, vaskiilatiire erisim saglamak icin kullanilmak tizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Edwards eSheath+ introduser seti, SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapadi sistemlerinin ve Alterra uyarlanabilir 6n stent sisteminin vaskdiler
sisteme yerlestirilmesi ve vaskdler sistemden cikarilmasi 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+ introduiser seti, damarlarin hasar gérmesini dnlemek icin uyumlu bir 0,89 mm (0,035 in¢) kilavuz tel ile kullaniimalidir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Alterra, Edwards eSheath+, eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra, Edwards Lifesciences Sirketinin
ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.



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

6.0 Onlemler

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

Kilif, cihazlarin gegisine izin verecek sekilde gecici olarak genisler; vaskilatiriin genislemis kilifin maksimum capini icine alabileceginden emin olun.

Bir cihazi kiliftan gecirerek yerlestirirken, yonlendirirken veya geri cekerken daima kilif pozisyonunun yoniini koruyun.

Kilifa yakin dokuda ponksiyon yaparken, stiir atarken veya insizyon yaparken kilifin hasar gérmesinden kacinmaya 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 olunmaldir.

. 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 Uzere 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 6llimi icerir ancak bunlarla sinirli degildir.

Avrupa Ekonomik Bolgesi'nde yer alan hastalar/kullanicilar/tgtinct taraflar icin; bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi bir
olay meydana gelirse, lttfen bu olayi Ureticiye ve https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en adresinde bulabileceginiz ulusal yetkili
makama bildirin

8.0 Kullanim Yonergeleri

introdiseri, dilatéri, genisletme aracini ve kilifi ylizey kusurlari ve hasar agisindan gézle kontrol edin.
introdiiseri ve dilatéri heparinize salin kullanarak kilavuz tel limeni yoluyla yikayin.

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

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

o vk wN =

Prosediirel kullanimdan énce kilifin kismen genisletilebilir kismini 6nceden 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.
introduseri kilifin icine tamamen yerlestirin ve introdiiser gébegini kiif gdbegine kilitlemek icin saat ydniinde 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 calisma uzunlugu cap olarak daha biyiktiir.
11.  Mimkinse kilifi siitlir halkasini/halkalarini kullanarak yerine sutirleyin.
12. introdiiser gébegini kilidi agarak kiliftan ¢ikarmak icin introdiiseri saat yéniiniin tersine gevirerek kiliftan cikarin.
13.  Cihazi kilifin igine yerlestirin.
Not: Kilif, prosediir boyunca standart girisimsel teknik uyarinca heparinize salin ile aralikli olarak yikanmalidir.
14. Prosedir tamamlandiktan ve cihaz ¢ikarildiktan sonra, sttird alin ve daha sonra kilifi tork uygulamadan tamamen ¢ikarin 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.

w

Slika 1: Obloga
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Slika 2: Uvodni instrument

Slika 3: Dilatator

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 18F

2.0 Namjena

Proizvod je namijenjen za omogudivanje pristupa vaskulaturi.

3.0 Indikacije

Komplet za uvodenje Edwards eSheath+ indiciran je za uvodenje sustava transkateterskog sréanog zalistka SAPIEN 3 i SAPIEN 3 Ultra i sustava adaptivnog
predstenta Alterra u vaskularni sustav i vadenje 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.

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

6.0 Mjere predostroznosti

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

« Obloga se priviemeno Siri kako bi omogucila prolaz proizvoda. Osigurajte da vaskulatura moze smjestiti maksimalan promjer rasirene obloge.
« Prilikom uvodenja, manipulacije ili izvlacenja 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 Zila s promjerom manjim od 5,5 mm ili 6 mm jer bi one mogle onemogucditi sigurno postavljanje kompleta za
uvodenje Edwards eSheath+ 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 mozZe uzrokovati nastanak embolusa, opstrukciju distalne krvne Zile, mozdani udar, ishemiju i/ili smrt.

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskom gospodarskom prostoru; ako je tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica upotrebe ovog
proizvoda doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja, dogadaj prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u vasoj zemlji, koje mozZete pronaci na
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 vk 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 oSte¢enja 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 vreici steriliziran etilen-oksidom.

10.0 Cuvanje

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

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 klinickoj 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 potrazite na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.


https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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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
3alUTHOM . . zastitnom
. sistemi N
yrnakoBKoOWM 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 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
MNCMNONb30BaTh, : .
hasarliysa upotrebljavati
ec/n yrnakoBka . S
kullanmayinve | ako je pakiranje
NoBpeXAeHa; e )
kullanim ostecenoii
MCMonb30BaTh B . ;
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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 Glines 1sigindan Drzite dalje od
/.\\ CONHEeYHbIX Jlyyer uzak tutun sunceve svjetlosti
YHUKanbHbIN - Jedinstveni
DI Benzersiz Cihaz . .
ngeHtTnduKaTop identifikator
. Tanimlayicisi .
yCTpOWCTBa proizvoda
OrpaHuyeHue no Sicaklik simin Ogranicenje
Temnepatype temperature
STERILE CrepusnibHO Steril Sterilno
Etilen oksit
CrepunnsoBaHo Sterilizirano
STERILE[EO|[ TP kullanilarak ; .
STUNEHOKCNLOM 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
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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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