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PyccKr4i / Russian

Viatrac 14 Plus
lunaraquontulfi xarerep Ann nepu$epuvecKrlx GocyAoB

nEPEA UICn0nb3OBAHl/tEM BHl/tMmEnbH0 UtgytllilTE BcE l/lHCTPyKqlill/1. nPEHEEPEXEHUIE nPABuflAMu

sE30nACHOCTUI lil MEPAMI4 nPE[0CmPoxHocTl/l MoxET nPUBECTII K 0CnoxHEHlilflM.

ONUCAHUIE

AilnaTaqLtoHHbtfr KareTep Anfl nepfiOepLrqecK!4x cocypoa Viatrac 14 Plus cocroilT 1,43 coeAilHeHHbx Mex(Ay co6ol/

ipy6or r,l 6arurona, pacnofloxeHH0t0 e6nu3r,r gr,rcranrHoro KoHqa, Ten0 KareTepa npeAcTaBnner co6ofr t<ov6!|naqnrc

rpy6ox c oAnr,lvr u AByMR npocBeTaMil. 0Al,4H npocBeT t4cnorb3yeTcff Anfl HanonHeHl4F 6alnona xonrpacrnltu

ReuecTBoM. gepes eropoi npocBeT B AtlcTaJIbHOM K0Hqe BBOAI4TCff npoBolHl,lK, 06nerqaou.luil npoAEilxeHile

KaTerepa ( y'tacTKy cTeHo3a, KoTopblt npeAnoflaraeTcr pacu!lpl/Tb' il qepe3 3T0T yqacToK'

Ha 6amoH HaHeceHa peHTreH0K0HTpacTHaR MerKa (mu HecKoJtbKo MeToK), K0T0pafl n03Bonfler n03t1Lllil0Hl,'lp0Barb

6alnoH a vecre cTeHo3a; npu co3AaHt4tit B 6amore onpegenenHo[o AaBneHilfl oH pacuJl,4pfleTcfl Ao ycTaHoBfieHHOl4

AnilHbl t/ AilaMeTpa.

Ha KaTeTepe Aflt1H0t4 135 CM pacnonoxeHbl ABe npoKcl/ManbHtte uerru (na paccTosHl4l,l 95 cM fi 105 cM 0T

AtitcTanbH0f0 ronqa). Ha xarerepe Anurnofr 80 cM pacnonoxeHa oAHa npoKcmManbHar MerKa (Ha paccTorHl/ll/l

55 CNt 0T Al4CTaIbHor0 KoHqa), lVleTKu yKa3blBaOT Ha paCnOIoXeHue KaTeTepa OTHoc[TenbHo KoHqa np0B0AHl'4K08010

KaTeTepa npLl tA Cn0Itb3OBaHrtt4 6eApennOrO, nneqeBofo ilnll noqeqHoi0 gocTyna. Ha BblXoAH0M oTBepcTl,{il Anfl

npoBoAHrlKa pacn0uoxeHa Aon0rHllTerbHaR MeTKa, KoTopafl o6lerqaer ero o6HapyxeHile

Koncrpyrqurn AaHHor0 KaTeTepa He npeAycMaTpilBaer npocBeTa Anfl AilcTanbHbtx l,4HbeKLll,4l,4 0KpaLUIBaouer0

BeulecTBa Ll Al4cTafl bH0l0 l,{3MepeHLlff AaBneHilR

00PMA BblnvcKA l/l K0MmEKTAUI4fl

K0MnneKraq[f,. flo oAnoi uryre: KaTeTep, ycTpoficTBo Anfl npoMHBaHuf, ycTpol,4cTBo Anff nepB[4qH0r0

n0oMHBaH!4fl, saLltarHstil qexon, rL{rlleH[qecKLl14']exon, cn14panbHbtil OLlKcaTop.

Xparenue. Xpanuru B cyxoM TeMHoM npoMaAH0M MecTe.

CrepunbH0. Ctepunuooaano SneKrpoHHbll\4 ny'lKoM. Anilp0reHHo

!anroe yCrpoilCreO npeAHa3HaqeHo Anfl oAHOpa30BOro ilCn0Ib3oBaHllf I He n0MextlT n0BT0pHoMy ucn0Ub3oBaH14lo

Anff npoBeAeHuF BMeUaTenbcTBa Apy|o|uy naqileHry n0cKonbKy nocne nepB0r0 npilMeHeHilff 0H0 yTpaq!|BaeT cB0l,,|

aonxHsre OyHxqr,lonarsHue cgor,rcraa. l/lsvreHeHilr MexaHIqecK[x, 0u3t4qecKl4x 1,4 (uflLl) xLlMl,lqecKux cB0l,{cTB

BCITgACTBIe nOBT0pH0r0 npIMeHeH14ff, OqilCTKlil tl (!4nil) n0BTopHoil CTepun!]3aq[u MoryT np14BeCTil K HapyueHt{10

qenocrnocrur ycrpoilcraa u (r,1nu) pa3pyuleHu0 MarepnanoB, 143 Koropblx 0H cAeJlaH, qTo, B cBoo oLlepelb,

cnoco6creyei sarpa3HeHLl6 ycTpofrcTBa no npuvune o6pasoaanutn y:xttx qenefr (HaApblBoB), cHuxaer 6e30nacH0crb

npr,lrvreHeur,1r ycrpofrcraa r,1 (r,rnu) yxyAuaer ero oyuuliloHaflbHbre ceoictsa. OTcyTcTBIe 0pIrr4HanbHot4 luapKl4poBKl4

MOXeT cTaTb npfiqLtHOfr nesepnOrO 14CnoIb30BaHMfl 1,1 14cMl0qaeT Bo3MOXH0CTb oTCneXilBaHfiff 0qepeAH0CTl,4

npuVeUenlrn yCrpOiCTBa. QTCyTCTBile 0pilfilHanbH0il ynaKgBKl,'l MSXST CTaru npllvutlOi nOBpexleHilfl yCTpo14CTBa,

HapyueHqff cTepilIlbHocTl,4 14 B03Ht4KH0BeHur pl4cKa nonyqeHilR TpaBMbl LJlff naq!4eHTa M (fltlLl) Ann n0nb30BaTenf.

IIOKASAHli|fl K NPUMEHEHI/I10

Ilmnaraqfl0HHbril KaTerep Ann nep[Qepil'recKux cocyAoB Viatrac 14 Plus npeAnaasaqen !nn:

. At4naTaqil[ cTeH03t4p0BaHHbtx yqacTKoB B nepur$epuvecxux apreputnx (noqespottltlofr, 6eApeHHol,1,

n0AB3EoLxH0-6eApenHofr, noAxoleuHoi apTep14t4 l/ ee K0HeqHbtx BeTBffx, noqeqHblx aprepilflx);

. fleqeHilff o6crpyxruanurx nopaxenni yuacrxoa Harl4eHoil r4n!4 ctlnreruqecxoil apreproeenosHofr Qucrynbl Anf

trL1an[34.

NPOTIiIBONOKA3AHI/IF

HeT il3BeCTHbtx npotneonoraeaHili 4nn vpecxoxHorl rparcnrcvulalsnot]| aH[[0nnaclilKt4 (LITA).

NPEAOCTEPEXEHUIR

lunaraquoHyurr,l KareTep AnF nepilOept4qecKilx cocygoB Viatrac 14 Plus ne npeAHa3HaqeH Anfl Llcnorb30BaHuF B

Kop0HapHbrx apTeptlfr x.

Vcrpoicrao npeAHa3HaqeHo T0rrbKo Anff oAH0pa30Boro np14vreHeHilfl. 3AnPEUIEH0 noBT0pHo cTepr4lll,430BaTb il (l"mu)

n0BT0pH0 ucnonb30earu ycrpofrcreo; oTo t\loxer npilBecTil K cHl,txeHilo oyHKtu0HaJlbH0cTl4 ycrpo14cTBa I n0Bblcrlrb

pIcK nepeKpecTHor0 3arpR3HeHilr B pe3ynbTaTe uenaflnexau]et,| n0BTopHof o6pa6orxu.

&rF cHtlxeHt4F BeporTH0CTu TpaBMbl COCyAa AfiaMeTp pa3EyT0I0 6ann0Ha AotlXeH npUMepH0 C00TBeTCTB0BaTb

AilaMerpaM yqacrKoB cocyAa np0Kcl,4MaflbHee 14 Al,{cTanbHee cTeH03a.

lloffe eeeAeHLrn KaTeTepa B cocyA[cToe pycno NraHflnyfiffr]r4r4 c H!1M cfleAyeT BbtnonHflTb noA BblcoKoKaqecrBeHHblM

pemreflocKonuvgcKt4M-KoHTponeM: He npo4elrafire u He ilSBneKaiTe KaTeTep AO nOnHOrO CAyBaHilfl bannoHa noA

Aeilcrs[eru aaxyyva. Eclu np[4 MaHt4nynRq[4FX 0u.lyqaeTcff c0npoTilBneH14e, He npoloflxafiTe MaHInyflffqL{14 a0

BblRcHeHuR npLlqLlHbl conpoTl,',lBfl eHtlfl .

laBneHfie e 6anfloHe He AonxHo npe8btrxaTb pacqeTHoe AaBneHue pa3pbtBa (PlP). TexHtlqecKl4e AaHHble AnF

roHrperHoro ycrpofrcTBa cMoTpmre Ha efo oTtlKeTKe. PAP onpegeneno s ucnutmHltnxln v[ro. KaK Nl[Hl,4rMyM 99,9%

6a-ruoHoe re pa36pByTcff, ecnil AaBneHL{e e 6annoHe re npeauuaer PEP (El/ - 95%) AnR npeAorBpauleHflff

HarHeTaHuff u:6ttrOVHOrO qaeneH[8 peKOMeHAyeTCr nptltvennru yCrpoicTBO, KoHTp0aIpylgl11ee ,qaBIleHtle'

&lr pa3AyBaHilfl 6annora ucnont:yilTe ronbKo peKoMeHAyeMbre pacrBopbl. Ht4KolAa He Icn0nb3yl,4Te Bo3Ayx Llnfi

Apyft4e ra30Bbte cMect4 AIIF pa3AyBaHIR 6ann0Ha.

l/lcnonu:yire KaTeTep Ao l,4cTe\leHL1ff cpoKa roAH0cTl,4, yKa3aHH0r0 Ha ynaKoBKe

He npuMeHnure AeoopruupooauHtrfr KaTeTep, Aaxe ecnu yAafl0cb ero BblnpflMl4Tb, n0cKoubKy BblnpRMneHIe MoxeT

npilBeclr{ K n0Bpex,qeHt4o KaTeTepa. floproroaure HoBbll/ KaTerep

MEPbI NPEIOCMPOXHOCTI/I

Viatrac 14 Plus
Perif eerinen laaiennuskatetri

LUE KAIKKI OHJEET HUOTELLISESTI ENNEN KAYTTt)A. VABOITUSTEN TAI VAROTOIMIEi

JATTAMINEN VOI AIHEUTTAA KOMPLIKAATIOITA.

KUVAUS

perifeerisesse viatrac 14 Plus laaiennuskatetrissa 0n integroitu varsijarjestelma ja lahella di!

Varsi koostuu yksi- ja kaksiluumenisen letkun yhdistelmesta. Yhta luumenia kaytetaan pal

Varren distaalipaassa sijaitseva toinen luumen on ohjainvaijeria varten, jota pitkin katetri v

ahtaumakohtaan ja sen lepi.

Pall0ssa 0n sen ahtaumakohtaan sijoittamista helpottava rdntgenpositiivinen merkki tai m

laajennetaan tietyn lapimittainen ja pituinen laalennettava osa maaritetylla paineella.

135 cm:n pituisessa katetrissa on kaksi proksimaalista varressa olevaa merkkia (95 cm i

80 cm:n pituisessa katetrissa 0n yksi proksimaalinen merkki (55 cm distaalikariesta). Mc

suhteellisia sijaintia olka-, reisF tai munuaisvaltim0n ohjainkatetrin piitihiin niihden. 0hjait

0n yksi lisemerkki, ioka helpottaa ohjainvaijerin ulostuloloven paikantamista.

Tessa katetrissa ei 0le luumenia distaalista variaineen inieKointia ja distaalisia painemitta

TOIMITUSTAPA

Sisaltd. Yksi kutakin seuraavista: katetri, huuhtelulaite, paaasiallinen huuhtelulaite, su0lah

rullapidike.

Sailytys. Sailytettava viileessa, pimeassa ia kuivassa paikassa.

Sleriili. Steriloitu eleKronisateilylla. Pyrogeenitiin

Tata kertakaytdista laitetta ei voi kayftea uudelleen toiselle potilaalle, silla sita ei ole suunr

kayttotarkoituksen mukaisesti ensimmaisen kaytdn jelkeen. Toistuvan kayttin, puhdistuks

aiheuttamat mekaaniset, fyysiset jaltai kemialliset muutokset v0ivat vauri0ittaa laitteen ral

la aiheuttaa kapeista koloista jaitai valeista aiheutuvaa k0ntaminaatiota, heikentae laitteen

aiheuttaa toimintahairii)ita. Alkupereisten tuotetarroien puuttuminen voi iohtaa virheellisee

ieljitamisen. Alkuperaisen pakkauksen puuttuminen voi johtaa laitevaurioon, sterliliyden r

kayftajan vammautumisriskiin,

INDIKAATIOT

Perifeerinen Viatrac 14 Plus laajennuskatetri 0n tarkoitettu kafettaveksi seuraavasti:

. Aereisvaltimoiden ahtaumien laajentaminen (lonkkavaltimo, reisivaltimo, lonkka+eisil

alaraajavaltim0, munuaisvaltim0).
. Natiivien tai synteettisten arteriovenoosisten dialyysifisteleiden 0bstruKiivisten tukost

KONTRAINDIKAATIOT

Ei tiedossa valtimon suonensisaisen pall0laaiennustoimenpiteen (PTA) yhteydessa.

VAROITUKSET

Perifeerista viatrac 14 Plus -laaiennuskatetria ei 0le tarkoitefiu kaytetavaksi sepelvaltim(

Iima laite on tarkoitettu ainoastaan keftakeytoon. El SAA steriloida jaltai kaytaa uudell

laitteen toimintaa ja liseta ristikontaminaati0n vaaraa virheellisen uudelleenkasittelyn vu0

Verisuonivauri0n riskin pienentamiseksi tafetyn pall0n lapimitan pitAisi olla suurin piirte

valittdmasti ahtaumakohdan proksimaali- ja distaalipu0lella.

Kun katetri viedaan verisuonistoon, sita 0n liikutettava korkealaatuisessa lapivalaisuohja

eteenpain eika vetaa taaksepain, ellei palloa ole taysin tyhiennetty alipaineella Jos kesitl

maarite vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista.

Pall0n paine ei saa ylitaa nimellisa repeytymispainetta (RBP). Laitekohtaiset tiedot ann

Nimellinen repewmispaine perustuu m v/tro -testeihin. Vahintaen 99'9 % palloista (95 '

repeydy nimellisessa hi sm alhaisemmassa repeltymispaineessa Suosittelemme pain

ylipaineistamisen estamiseksi.

Vain asianmukaista pallon tayftoainetta saa kayftae. Ala kafa ilmaa tai mitaan kaasumz

Katetri on ka)'tetava ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayftopaivaa.

Katetria ei saa kayftaa lai yrittaa suoristaa, jos varsi 0n taipunut tai mennyt mutkalle, sil

katkeamiseen. Valmistele sen silaan uusi katetri

VAR()TOIMET

Ennen taman tuotteen kayftOa on tarkeaa, etta su0nensisaiseen pall0laajennukseen (PT

sovellukset ja riskit ymmerretaan perusteellisesti.

Muita kuin naisse 0hjeissa esitetyja toimenpiteita ei suositella.

Tata laitetta ei suositella kaytetavaksi vammakohdissa, jotka voivat vaatia katetrin tayft

suuremmaKSl.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus 0n avattu tai vaurioitunut,

Ennen pallolaajennusta katetri on tarkastettava t0imivuuden varmistamiseksi 0n myds

so0ii ka\4etevaan t0imenpileeseen.



fur paslyaariiln 6allona ucnonusyilTe TonbKo peKoMeHAyeMHe pacTBopbr. HuK0rAa He Icnonb3yine Bo3Ayx unu

Apyri4e ra30Bbre cMecil [nfl pa3AyBaHufl 6annoHa.

flcnontsyfrre KaTeTep Ao rA cTeqeHilfl cp0Ka roAH0cTl,1, yKa3aHHof0 Ha ynaKoBKe.

He npuvennr,rre geQoprMr,lpoBaHHbrr4 KareTep, Aaxe ecnil yAanocb ero BbrnpffMr4Tb, nocKoflbKy BHnpflMneHr4e MoxeT

npilBecTfi K noBpex,qeH14r0 xarerepa. floproroerre noauri rarerep.

MEPbt nPEAoCToPoXH0CTtil

l/lcn0nb3oBaHrle AaHnoro usgelnn rpe6yer rny6oxoro noH14NlaHfifl npilHqlrn0B, Kflr,rHr,4qecK[x noKa3anui I pucros

upecxoxHor TpaHcnnMvHarbHou aHru0nnacruKtl (tlTA).

He peK0vreHAyeTcf tA cnoJtb30BaTb Anfl np0LleAyp, He yKa3aHHblx B 14HcrpyKr.ulflx.

He peKoMeHAyeTcR r,lcnorrb3oBaTb ero ycrpoilcreo B cnyqaflx, KorAa MoxeT noTpe6oBarbcfl AaBfieH[e Bbrue
peK0MeHAoBaHH0r0 Anf AaHH0r0 KaTeTepa.

He ucn0Ib30Ba1b, ecnil HapyueHa repMeTr4qHocTb ynaK0BKr4.

flepeA aHrilonnacrt4xoi rarerep cneAyeT ocMorperb, lro6tt nposepHru ero ficnpaBHocrb r,4 yAocToBep[Tbcr, qTo ero

pa3Mep il QopMa noAXoAffT Atlfl npeAcTonqero BMeuarenbcTBa.

llpr,r neo6xoguruocril Bo BpeMr npoqeAypbr naqueHTy cneAyeT np0BoAl4Tb aAeKBaTHyo aHTr4KoaryrflHTHyo Tepanrlo.

nocne np0qeAypbr aHT[K0afynflHTHyro Tepanilo cneAyeT npoAonxaTb B Te'.{eHIe yKa3aHH0r0 Bpaq0M BpeMeHLt.

flpLr oTKpbtTilr,r il 3aKpbrr4t4 reMocTaTr.tqecKoro KnanaHa, a TaKXe u3BreqeHfiil KareTepa cneAyer yqilTbrBaTb

M3MeHeHilF !UaMeTpa KaTerepa.

BaNno, qro6lr reuoctaruqecruil xnanan (ecru 0H ilcnonb3yeTcfl) 6ul aarnHyr eorpyr KaTeTepa AocTaToqHo Tyro,

vro6sr ne gonycruru noATeKaHr4fl KpoBr/ BoKpyr KaTeTepa, oAHaKo He HacronbKo, qT06br npenFTcTBoBaTb ToKy

KoHTpacrHoro BeulecTBa B/il3 6annoHa r4nl,t ABilxeH14r0 npoBoEHr,4Ka.

H EXEIIATEnbHbTE n0CJlEACTBlilR

K B03MoxHbtM HexerarerbHbilvt nocneAcTBt4fl M oTH0cflTcfl , n0Mt1M0 np0qer0:

. ocTpan o6crpyxtlrn cocyla;

. ajneprilqecKafl pearqnn (xonrpacrn0e BeulecTB0; neKapcTBeHHbil,4 npenapaT; MaTepilan ycrpoilcrsa);

. aMnwaqr{n L1n11 noTepfl KoHeqHoclt4;

. aHeBprl3vra finu roxHafl aHeBpil3Ma cocyAa ilnil B MecTe cocyAl4cToto Aocryna;

. cTeH0KapA!1fl l4Jlr4 KopoHapHafr l4ueMrlfr;

. apr4TMr/F (arnrcvan pauHnn oKcrpacilcTony, 6panuxapAuto, npeAcepAHyto finu xenyAor'lKoByto Tax[Kapaxto.

aprepuanbHyro 0r,r6punnnqlrn unlt Ott6punrnqurc xenyAoqK0B);
. aprep{oBeHo3HanOilcryna;
. reM0pparilqecKLle ocjroxHeHilR, rpe6yrculue nepenuBaH14ff KpoBr,4 Lrnr{ xr4pyprilqecKoro BNreualenbcTBa:
. neTanbHbri r,lcxoA;
. orcoeAuHeHfie KoMnoHeHra cflcTeMbt 14Jil,4 ilMnraHTaqr4fr B He npeAHa3HaLleHHoM Anfr 3T0r0 MecTei

. ALlanil3;. oM6on,l3aq[F (Bo3Ayx, TKaHb, 6nRura, rpou6oruuecKLlt{ MaTepttan, ycTpotlcTBo);

. 3KCTpeHHaff rlJril HeoTJloXHafl XUpypr['leoKaF onepauilfr;

. nLlXopaaKa;

. cepAeqHaff HeAocTaroqHocTb;

. reNlaToMa r4n11 reNlopparLl']ecKoe npoFBneHfie c peKoHcTpyKIr4BHbrM xl,lpyprfiqecKr4M BMeuaTerbcTsoM llfl,'|

6es nero;
. fl4HEpori] f ilnepnepoy3r,rt4;
. runorensnR/runepreHslrr;
. ilHoeKqilr,
. rlueMuf r,rnr,l uHQapq He yKa3aHHbre B cnilcKe npoqr4x HexerarenbHbrx nocfleAcrBr4l4;

. ilHoapKT M14oKapAa;

. 6onu (s Hore, crynHe u (ruu) vecre eeeAeHilr);

. n0paxeH14e nep14Qepl,4qecKr4x HepB0B;

. neroqHas ov6onurR;

. noqe'lHaff He[ocTaToqHocTb;

. peCTeH03;

. txoK;

. HenpaBilnbH0e noroxeHile fifl, cMeueH[e cTeHTa, npLl KoTopoM rvr0xeT noTpe6oBaTbct SKcTpeHHoe

0nepaTLlBH0e BMeuaTerbcrBo Mf yAajreHrlfl creHTa;
. pa3pyueHile KapKaca cTeHTa;

. 14HCyrbT;

. TpoM6o3 r4r14 oKKnlo3fir;

. HeKp03 TKaHei L1nil o6pa30BaHile fl3Bbr;

. npexoAflqee HapyLxeH[e Mo3roBoro xpoaoo6paqeHun:

. geFiosHaR roov6osNl6oriln:

. -paccfioeHile; nepsopaqilff-r4filr-pa3pbrB cocyAa;

. cna3M unfi yMeHbueHile npocEeTa cocyAa;

. ycilneHile nepeMexaouler4cs xporvloTbt ilnh 60nb B cocTo8Hl4il n0K0F.

OCMOTP NEPEII IiICNONb3OBAH14EM

llepeA BbtnoflHeHt4eM r.lTA TUlaTenbH0 0ctM0TpilTe ece o6opyAoeaHile, npeAno.naraeN4oe K ficnonb3oBaH!{ro Bo BpeMfl

np6qegypbt, BKnoqafl AunaraqiloHHbl,4 KaTeTep, Ha npeAvreT HarnuuR geQerroe. Tularenlro ocMoTptlTe KaTeTep Ha

npeAMeT Hant4qilfl nospexleHriil, KoTopbre Mornil Bo3H14KHyib npil TpaHcnopTr4poBre, a rarxe y6egnrecb I ToM, qTo

er0 pa3Nlep, Qopva u cocrornue noAX0ART AnF fipeAcTofqer0 BMeuareflbcT8a.

HEOEXOIII/IMbIE MATEPI/IAJIbI

KonrqecTBo l\ilaTepLlan

flpoaoqnmroaurfr xarerep (rarerepu) r,r (uuu) unrpopuocep ([HTpoAbli]cepbt)

noAXoAnqer0 pa3rvepa n K0H0r4rypaqfiil Ann eur6parnoi cocygucroi ceTil (ecnL1

npilMeHLlN10). CM. uHoopMaql4m 0 coBMecrlrMocfl,t ycrpoicrBa Ha or]t(erxe.

2-3 llJnpuqur o6uevovr 10-20 ry6. cv

1000 EE/500 Ky6. cM fenapilH143ilp0BaHHbll/ Qil3r{onorilqecKil14 pacTB0p.

flp0BoAHilK [LraMeTpoNr 0,014 AofrNra (0,36 vtv) noAXoAflqer4 AnilHbt AI]R Bbt6paHH0l,4

cocyAr,4crot ceTr4.

Bpaqaou.lil[cs teNtocTaTrqecKili KnanaH noAXoARuiero AilaMerpa (ecnu npllveHuvo)
Cu. unoopnnaqum 0 coBMecrlrM0cfl,r ycrp0icrBa Ha STuKerKe.

Konrpacrnoe BeulecrBo, pasaegeHHoe Qnsuon0rLtqecKilM pacTBop0tvl

soven ?6d ja .iskit ymmeneEan perusteeltlsesti.

Muita kuin naissa 0hjeissa esitettyja toimenpiteite ei suositella.

Tata laitetta ei suositella ka),tetavaksi vammakohdissa, jotka voivat vaatia kateirn ialta'i
suuremmaKsr.

Ei saa kayftaa, jos pakkaus 0n avattu tai vaurioitunut.

Ennen pallolaajennusta katetri on tarkastettava t0imivuuden vannistamiseksi. 0r: ryos va

s0pii kafefiavaan t0imenpiteeseen,

Toimenpiteen aikana potilaalle 0n tarvittaessa annettava asianmukaisla anu{0agulanttihoil(
jatkettava toimenpiteen jelkeen j0nkin aikaa leakarin harkinnan ..nukaan.

Varren lapimittojen erot 0n otettava huomioon, kun hemostaaslr:itiii lia a'ralaan ja kiristeta

0n tarkeaa, etta hemostaasiventtiili 0os kaytitssa) on suljetiL n:: t-kasl. eta veren vuot(

estetaan. Se ei saa kuitenkaan olla niin tiukalla, etta se es'iaa,'a:!2'1;in virtauksen pallo(

ohjainvaijerin liikkeen.

HAITTAVAIKUTUKSET

lvlahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuaa', ar:

. akillinen sulkeutuminen

. allerginen realdio (varjoaine, laake, laitteen materiaa

. amputaatio tai raaian menetys

. aneurysma tai valeaneurysma verisu0nessa tai vensLO:rtr-::lskohdassa

. rasitusrintakipu tai sepelvaltim0n iskemia

. Mmihairiot (mukaan lukien ennenaikaiset sydamenlyoni:. Dradykardia, eteisen tai kar

valtimo- tai kammiovarina)
. valtimo-laskimolisteli

' Vere;'u0i0d;;p.L{aa;J: j;I^a eC:,,J.drdi reiE,,r..trJd Al 
'd.XKaUSi0:niip.Ca-. kuolema

. jarjestelman osan irtoaminen tai implantointi viierean paikkaan

. dialyysi

. embolisaatio (ilma, kudos, plakki, tromb0osimateriaali, laite)

. hataleikkaus/akillinen leikkaus

. kuume

. sydemenvajaatoiminta

. hematooma tai hemorraginen tapahtuma (J0k0 kOrit.rr : ;,:kalksen kanssa tai ilman ::

. hyperperfuusio-oireyhtyma

. hypo- tai hypertensio

. infeKio

. iskemia tai infarKi, jota ei ole r]a'ni].j -- ssa l:iiitiai{Ltuksissa

. sydaninfarKi

. kipu (saari, ialkatera jaitai sisaanlier-:a rj.:

. periieerinen hermovaurio

. keuhkoembolia

. munuaisten toimintahairio tai vajaal0im,:i?

. restenoosi

. sokki

. stentin virheellinen apposrtio tai siirtyminen. joka saattaa edellyftea hataleikkausta sten

. stentin rungon ilJa,.r.lma

. aivohalvaus

. tromboosi tai iukos

. kudoksen kuolio:al haavauma

. TIA-kohtaus

. laskimotromboernsolia

. suonen dissekoiturna. puhkeama tai repeama

. suonen spasmi tai rastaliike

. paheneva katkokaveiy tai lepokipu

TARKISTAMINEN ENNEN KAYTT()A

Kaikki t0imenpiteessa ka),tetavet laitteet laajennuskatetri mukaan lukien on tarkistettava v

ennen pallolaajennusta. Tarkista katelri huolellisesti ja varmista, ete se ei ole vahingoittun

sen k0k0. mu0t0 ja kunto sopivat kaytettevaan t0imenpiteeseen.

TARVITTAVAT MATERIMLIT

LAITTEEN VALMISTELEMINEN

1. Poista huuhtelulaitteen suoiaholkki

. Kiinnite heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella taFet!' nlsk' r,::r:; -.?
pallon suojaholkissa, ja ruiskuta heparinisoitua keitt0suolaliuosta luum€n i..

. Kiinnita heparinisoidulla normaalilla keittosu0laliuoksella taFetty ruisku huur:ir- a

100: ] ks:(al 500 ml

Valittuun verisuonistoon (soveltuvissa tapauksissa] sc;
k0koonpanoltaan oikeat 0hjainkatetrilja/tai sisiiiinvienti
yhleensopivuustied0t annetaan tuoletarrassa.

Sopivan ldpimittainen kaanryva hem0staa: ,:1r'.. .jl,
yhteens0pivuustied0l annelaan tu0letatrassa.



Bpaqaloquficn reMocraruqecxufi KflaBaH nosoprqefo flrtalrTpa (ecnlr npflle ildr'{oi.

CM. ilH00pMaqr,rE 0 coBMecilrM0cm ycrpoicrBa Ha ornKerKe.

KoHTpacTHoe BeulecTBo, pa3BeAeHHoe $usuoloruvecxuwr pacTBopoM

B flponopllr4il 1:1.

1 YcTpoucrBo Anfl pa3AyBaHurr,

1 TperxoAoeofr sanopnui rpan.

1 floBopoTHoe ycTpo14cTBo

1 t4HTpoAbncep Anff npoBoAHrlKa.

NOATOTOBKA YCTPOl/ICTBA

1. yAan[Ie saullrmuril crepxeHb [3 qena Ans fipoMbtBaHr4fl.

. floAcoeflunure unpilq, 3anonHeHHbil,{ renapnHu3r,4poBaHHbrM ofi3[onor,4qecKnM pacrBopoM,

K pa3beMy ann npoMbrBaH14s, KoTopbri noAcoea[HeH x 3au]ilTHorlry uexny 6arnora. v BBeqilTe

pacTBop B npocBer, [n[

. lloAc0eAL{HilTe unpt4q, 3anorHeHHHt4 renapilHl,13[p0BaHHbtM 0143[on0[[']ecKltM pafiB0poM, K

ycTp0r,rcrBy Anff npoubrBaHufl, ecraarre ycrpoilcrao AnR npoMbrBaHnt e aucranorsti xoleq
KareTepa il 8Be!ilTe pacTBop B npocBer

2. np0NlbtBao|'{Ltfr pacTBop lonxeH n0Ka3aTbcff [3 Bb'xolHoro oTBepcTl4fl Ans npoBoAH!4Ka, pacn0noxeHHoro

npu6ln:nrersno Ha 29 cM npoKcilManbHee 6ann0Ha, n0cueAyoulile npoMblBaHilfl cneAyer BbtnoJtHFTb

aHanortlqHbilvt 06pa3oMr.

3. flolr0ToBbre ycTpoicTBo Anfl pa3AyBaHilfl c peKoMeHAyeMbtM KoHTpacrHbtM BeqecrBoM I coorBeTclBtt'l

c r,rHcTpyKr.vrf rvru np0l.13BoAr,{Ten8.

4. CHl4NrrlTe saqurnurfr qexoJr c 6aff0Ha.

5. tlTo6br oTKa,raTb eoaAyx fis 6annoHa, BbrnorHilTe cneEyoulile AeicTBun.

a) Ha6epuTe e unpurq o6uevom 20 xy6. crvr lmlr a ycrpoilcrao qnfl pa3ayBaHrn coorsercrayou+ili o6ret,l
peK0rvreHAyeM0I0 K0HTpacTH0t0 BeulecTBa.

6) nocfle coeAilHeH!4ff unpilqa ilnil ycTpor/cTBa Anr pa3AyBaHun c npoc8eTol,t KaTeTepa, qepe3 KoToputl

HanorHrercff 6alloH, pacnonoxnTe KaTeTep TaK, qto6ut ero Aucmlunsti xoneu tt 6allott 6tnlt
Han0aBneHbl BeDTuKanbH0 BH143.

a) Burnollnire acnLlpaqr4o B TeqeHile 15 ceKyHA, co3AaBafl oTpl4qaTenbHoe AaBneHHe. MeAneHHo

A0BeAr4Te AaBneHile go neirpanutoro, qT06bt K0HTpacTHoe BeulecTB0 3anonHm0 alnaTaLl[oHHbti
KaTeTe0.

r) OTcoeAt4HilTe unp[q unil ycTpor,,rcTBo Afiff pa3AyBaHfis oT nopTa AnF pa3lyBaHt{n AfitaTaqiloHHoro
KaTeTepa.

A) VAanure Becb Bo3Ayx ri13 unpLrqa mn ycrpofrcraa gnn pa3AyBaHilfl. CHoea noacoeAHxttre unp!4q tutt
ycTpoficTB0 Anfl pa3AyBaHufl K nopry Afifl pa3AyBaHur A!r,laraqiloHH0ro KaTerepa. noAAepx[eaxre

orpr4qarelbHoe AaBnetile e 6arnoHe Ao rex nop, noKa B03M He nepecTaHeT Bo3Bpaularucr e ycTpot-tcrBo.

e) l\/leAneHHo AoaeALlTe AaBneHr4e Ao Her,4TpanbHoro.

6. orcoeAuHure unpl,rrl o6revovr 20 xy6. crvr (ecnu ilcnonb3yercr) [ c0eA[HilTe ycTpotcTBo Anff pa3ayBaHilt c

noproM Arfl pa3AyBaHfis A[naTaqiloHHoro KaTeTepa, ug6eraR nonararur Bo3Ayxa B cltcreMy-

NPUMEHEHTiIE YCTPOl/ICTBA

KaTeTep, HeKoropue 43 trp!4BefleHlbrx

Hl4xe uHcTpyKLll,ll,4 lvl0[yT 0Ka3aTbcF Henp14MeH14l\1blM14.

1. BeeAqre npoBoAHhK qepe3 reMocTaTuqecK!414 ManaH B cooTBercTBr4r4 c r4HcrpyKr.l!1fiMil npofi3BoAilrenff r4nu

cranAapnoi MeroluKor,r. OcropoxHo npoABr,{Hbre npoBoAHuK n0 npoBoAH!4KoBoMy Karerepy. nocne 3r0ro

il3BIeKilTe IHTp0AbOCep, eCfl[ 0H npIN4eHfrflCfl.

2. npil Heo6xoAr4Mocru noAcoeAuH[Te K np0BoflHt/Ky noaoporHoe ycrpoficrao. flog penrrenocKonilqecKt'lM

KoHTporeN4 npoABt4Hbre npoBoAHmK s Hyxnrri cocyA, a 3aTeM npoBea!4re ero '.{epe3 yqacToK cTeHo3a.

3. HaAeHbTe AilcTanbHbril KoHeLl ALlnaTaqiloHHofo KaTeTepa Ha npoBoAHrIK TaK, uro6ut npoaoqnnx eotuel ts
oTBepcrrs, pacflfftoxeHHor0 npu6nu3urenuHo Ha 29 cM np0Kcl4Manulee qenrpaluofr qacrr 6annota.

flpo,qB14HbTe Ar4naTaquoHnrri xarerep no npoBoAHr/Ky A0 TeMocTaTr4qecKofo xnanara. 0cra6rre puQrenyn

pyqKy KnaflaHa. VAepx[ean nofioxeHtle npoBoAHilKa, BBelr4Te AfiflaTalliloHHbrt KaTeTep il cHoBa 3aTflH[Te

pilOneHyo pyvxy. 9ro6ut o6rerqutt BBeAeHile, nolrHocrbro cgyilre 6annon ut nop,qepxueailre e nev
oTp14qaTenbH0e AaBfl eHfi e.

npnMeqaHile. flpu naqeeaHuu Ar,4rraTaqt4oHHoro KaTeTepa Ha npoBolHr,1K noA.qepxilBat4Te KaTerep pyKor/. npil

np0ABilxeHnu !ilnaTaqr40HHot-0 KaTeTepa no np0BoAH14KoB0rvry KaTeTepy no!,qepxr,reailre AunaraLlLloHHuti

rarerep ognoi pyxofi u nagexno eaQrrcnpyltre ero npoKcuManbHyo qacTb.

4. 3arrnure pil0neHyo pyuxy, uro6ur o6ecneqntr IepMeT[3aqnn npocTpaHcrBa B0Kpyr Ar4naTar]!4oHH0ro

KaTeTepa, H0 npu 3T0M He npenffTcTBoBaTb ero ABilxeHLllo.

5, flp0ABr,rHbTe AmaraquoHHrri KaTerep no npoBolHr/Ky B yqacToK creHo3a. PasAyilre 6annoH [o oqeHb Hr,13Koro

gamenun (1 aTM, 1 6ap rlnr 15 QyHToBhnfrv'z), uro6ut y6eAurrucs B npaBunbHocTu ero pacnonoxeHtlfl.

6. Pa3Ayilre 6arron, qro6u Bbrn0rHr,4rb qTA, cneAyfl cTaHAaprHoi npoqeAype, MeXIy pa3AyBaHurN4l,t

reo6xoAr,twro nolAepxilBaTb oTpt4qaTeJtbHoe AaBneHtte B 6ann0He.

7. nepeA il3BfleqeHr4eM noJrHocTbto orraqafrre copepxu{Moe 6arnoHa, cosflae orpt4qarelbHoe AaBneHue c

noMou.lbro unpurua o6revovr 20 ry6. cvr finil ycTpoicrBa MR pa3AyBaHilR.

B. l/lga-nexlrre cAyTbil,4 AilnaTaquoHHbil4 KaTeTep u npoBoAHr,lK il3 npoBoAHl4KoBoro KareTepa qepe3

revocrarurqecrui manaH. 3arrnlrte pil0neHyo py,.rKy Ha feM0cTarilqecK0M KflanaHe.

9. Karerep MoxHo cBepHyTb B Koflbr]o oAr,4H pa3 il 3aouKcr4poBaTb c noMou"lblo cnilparbH0ro Qurcaropa,
pacnffoxeHHofo Ha npoKcl,lMallbHorvl aganrepe (roruro gnn gnurut 135 cn). B cnnparutult Quxcarop
cfieAyeT BcTaBnffrb T0IrbKo npoKcr,lr\iralbHyro qacTb KaTeTepa; 0H He npe,qHa3HaqeH Afrfr At1crafibH0r0 KoHqa

KaTerepa. flpr{ BBeAeHilfi il r43BreqeHilLr l,r3 oilKcaTopa He Aonycxar,|re nepexpyquBaHr4R v neperrl6a KaTeTepa.

. lilmril* fwtrrl[som]|la rffir]llfldk ffiihos,lo€iii]rfitsda fe]rml rus|!! mrLnbdrfi
pahn sn**o*issa F ruisl0jh ft€pf,tasofrua kefu6{.daft.psh fiiJuf]leniiar..

. Kiinnita heparinisoidulla n0rmaalilla keittosuolaliuoksella taytetty ruisku huij]=,raI
huuhtelulaite katetrin distaalipaahan ja ruiskuta heparinisoitua n0rmaalla k3iDSL:r;

2. Huuhtelunesteta 0n tultava ulos ohjainvaijerin ulostulolovesta, joka 0n palloon,''ilqdsi :

29 cm. N0udata samaa huuhtelumenetelmae seuaavissa huuhieluissa.

3. Valmistele Uyttolaite suositellulla varjoaineella valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Veda suojaholkki pois pallon paafta.

5. llman p0istaminen pallosegmentisH:

a) l?iFa 20 ml:n ruisku tai taytttilaite asianmukaisella maaralla su0siteltua varjoainetti

b) Kiinniia ruisku tai Eyttiilaite pallon taynoluumeniin ja suuntaa katetrj sen jaikeen ni
i2 n2lr. nqni+lrvri rlr<ni:rUYs-j:-- 1::l :->Llt V'- ---

cJ Alipaineista ia aspiroi.l5 sekunnin aian. Anna paineen palautua neutraaliin hihasti
laaiennuskatetrin varsi.

d) lrr0ta ruisku tai tayfttilaite laajennuskatetrin talrttdportista.

e) Poista kaikki ilma ruiskusta tai teyftolaitteen rungosta. Kiinnita ruisku tai tawdlaite
laajennuskatetrin ta!,ftop0rttiin. Yllapida alipainetta pall0ssa kunnes ilmaa ei enaa p

fl Palauta laitteen oaine hitaasti neutraaliin.

6. lnota 20 ml:n ruisku (j0s kayt()ssa) ja kiinnite teyttttlaite laajennuskatetrrn tayftoporttiil

iarjestelmaan.

UINEEN KAYrrAMINEN

Huomautus: jos 0hjainkatetria ei kayteta, jotkin seuraavista ohjeista eivat ehka sovellu.

1. Vie ohjainvaijeri hemostaasiventtiilin kautta valmistajan ohjeita tai vakiokafantoa nou(

ohjainvaijeria varovasti eteenpain 0hjainkatetrin lapi. J0s kaytettiin ohjainvailerin sisaet

ohjainvaijeri on paikallaan.

2. Kiinnfta haluttaessa veantdlaite ohjainvaijeriin. Tyi)nna 0hjainvaijeri lapivalaisuohjaukse

ahtauman Iapi.

3. Lataa laajennuskatetrin distaalipea ohjainvaijeriin ja varmista. ettii ohjainvaijeri tulee ulos

proksimaalipuolella noin 29 cm:n paassa pallon keskikohdasta. Ty()nna laajennuskatetia
piikin kunnes se saavuttaa hemostaasiventtiilin. Ldysii2 venttiilin uritettua nuppia. Vie laa

samalla 0hjainvaijeria paikallaan ja kirista uritettu nuppi taas kiinni. Siseenviennin helpott

t ysin tyhja ja alipaineistettu-

Hu0maulus: Kun laajennuskatetria ladataan ohjainvaijer;n paalle, sfte 0n tuettava. Kun

q;0nneiaan eteenpein 0hlainkatetriin, kayttajan on tuettava laajennuskatelria kadella ja

pro$imaalivarteen-

4. Kiisia uritettua nuppia, jotta laajennuskatetrin ymparille muodostuu tiiviste ilman, eta

5. T)"0rna laajennuskatefia ohjainvaijeria pitkin ahtaumakohtaan. Xiyta pallo hyvin alhais

1'1 atll. 1 baaria tai 15 psi) ja varmista, efta pallon sijainti on oikea.

6. Tayta pallo ja su0rita pallolaajennus vakiomenetelmia n0udattaen. Yllapide pall0ssa al

Tyhjenna pallo kokonaan ennen sen-poistamista alipaineistamalla 20 ml:n ruiskulla tai

Veda tyhjennetty laajennuskatetri ja ohjainvaijeri pois 0hjainkatetrista hemostaasiventt

hemostaasivenftiilin uritettua nu00ia.

Katetri voidaan kietoa rullalle kenan ja kiinnifiaa proksimaalisessa sovittimessa olevall

135 cm pituinen kateUii. Rullapidikkeen saa kiinnittaa ainoastaan proksimaalivarteen.

katetrin distaali0aata varlen. Katetln 'rarfia 0n varottava kienemaste tai taivuttamasta

tai irrottamisen aikana.

7.

8.

L
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