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Rapid Exchange Balloon Dilatation Catheter

Bbp3o cmeHsiWw ce 6anoHeH aunarupaly KateTbp
Balonkovy dilatacni katétr pro rychlou vyménu
Ballondilatationskateter af typen "Rapid Exchange"
Rapid Exchange-Ballondilatationskatheter
KaBetpag praAoviol S1aoToARg Taxeiog evaAAayng
Catéter de balon de dilatacion de intercambio rapido
Kiirvahetus-balloondilatatsioonikateeter

Rapid exchange -pallolaajennuskatetri

Cathéter de dilatation a ballonnet a échange rapide
Balonski dilatacijski kateter za brzu izmjenu

Gyorsan cserélheté dilataciés ballonkatéter

Catetere dilatatore a palloncino a scambio rapido
&ls WE 2 Hd HZ JHEIE

Greitai pakei¢iamas balioninis iSplétimo kateteris

Atri nomainamais balona paplasinasanas katetrs
[OuvnaTtauucku 6anoH kaTteTep 3a 6p3a 3ameHa

Rapid Exchange-ballondilatatiekatheter

Rapid Exchange-ballongdilatasjonskateter

Cewnik balonowy rozszerzajacy przystosowany do szybkiej wymiany (Rapid Exchange)
Cateter balao de dilatagao de troca rapida

Cateter de dilatagao por balao de troca rapida

Cateter de dilatare cu balon cu schimb rapid
BannoHHbIN AnnaTaumnoHHbIN kaTteTep Rapid Exchange
Rychlo vymenitelny balénikovy dilataény katéter
Balonski dilatacijski kateter za hitro zamenjavo
Dilatacioni balon kateter za brzu zamenu
Ballongdilatationskateter av RX-typ (Rapid Exchange)
Hizli Degigimli Balon Dilatasyon Kateteri

BanoHHui AvnatauinHuih kKaTeTep WBUAKOI 3aMiHN
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

TbproBeckuUTe Mapku MoXe Aia ca PerncTpyupaHn u ca Co6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXaTENu.
Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Varemaerker kan veere registrerede og tilhgrer de respektive ejere.

Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Ta eYTTOPIKG OAPATA PTTOPET Va €ival KATaxwpenuéva Kal gival IBIOKTNOIO TwV avTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamargid vdivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.

Tavaramerkit voivat olla rekisterdityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
Trgovacki znakovi mozda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.

A védjegyek a megfelel6 védjegytulajdonosok tulajdonat képezhetik.

| marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.

AHE MY AR HAOIH SEHN US = USLICH

Prekiy Zenklai gali bati registruotieji ir yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Precu zimes var bat registrétas, un tas pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

TproBckuTe Mapku Moxart Aa 6uaaT perncTpupaHu U ce ConcTBEHOCT Ha HUBHWUTE COOABETHMU COMCTBEHULN.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaars.
Varemerkene kan veere registrert og tilhgrer de respektive eierne.

Znaki towarowe moga by¢ zastrzezone i sg wtasnoscig odpowiednich podmiotéw.

As marcas comerciais podem ser registradas e sao propriedade dos seus respectivos detentores.

As marcas comerciais podem ser registadas e sdo propriedade dos respetivos detentores.

Marcile comerciale pot fi inregistrate si sunt proprietatea detinatorilor lor legali.

ToBapHble 3Hakn MOryT 6biTb 3apervcTpupoBaHHBIMU U SIBMSIOTCH COBCTBEHHOCTbIO UX BrafenbLes.
Ochranné znamky mozu byt registrované a st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.

Zigovi su mozda registrovani i pripadaju odgovarajuéim viasnicima.

Varumarken kan vara registrerade och tillhér respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

ToBapHi 3Hakv MOXyTb 6yTU 3apeecTpoBaHi Ta € BMACHICTIO BiANOBIAHUX KOMMNaHiN-BNacHUKIB.

ERIREEEM , FTERASEIREE.
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1] Explanation of symbols on product labeling [J] O6sicHeHne Ha cumBONnUTE OT
eTuketute Ha npoaykTa [ Vysvétleni symbold uvedenych na stitcich produktu

EE Forklaring til symbolerne pa produktets maerkater B[ Erlduterung der Symbole auf der
Produktverpackung @] ETre§iynon Twv cupBOAwWY 0Tn CAHAVON TOU TTPOIOGVTOG

X Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentacién del producto B Toote
siltidel olevate siimbolite tihendus [l Tuote-etiketin symbolien selitykset [fj Explication des
symboles des étiquettes sur le produit [l Objasnjenje simbola na oznakama na proizvodu
[T A termék cimkéin lathaté szimbélumok jelentése [l Spiegazione dei simboli presenti
sulle etichette del prodotto [ XIZ dl0I=2 J|S 4% [ Gaminio etike¢iy simboliy
reikSmés [ Uz produkta etiketes attéloto simbolu skaidrojums OGjacHyBae Ha
cumbonuTte of eTukeTtata Ha npouseogort [ill Verklaring van de symbolen op de
productlabels [if§] Forklaring av symboler pa produktmerkingen [J] Objasnienie symboli
znajdujacych sie na etykietach produktu [S3] Explicagdo dos simbolos na documentagao
do produto [T Explicagdo dos simbolos na documentagéo do produto [ff Legenda
simbolurilor cuprinse in etichetele produsului [ff] O6bsicHeHe CUMBONOB Ha 3TMKeTKax
npopykra 3 Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni produktu @] Razlaga simbolov na
oznakah na izdelku [ Objasnjenje simbola na oznakama proizvoda Forklaring av
symboler pa produktetiketten [ Uriin etiket ve belgelerindeki sembollerin agiklamasi

M3 NosicHeHHst cumBoniB Ha mapkyBaHHi Bupo6y El B EITE LSS

I P Inflation Pressure [§§] Hansrane npu Hapysa+e B Pinici tiak BB Inflateringstryk
BB Fulldruck B Nieon TAjpwong Presion de inflado B Taitmisrohk i Tayttopaine

Pression de gonflage [[lj Tlak napuhavanja Feltoltési nyomas [l Pressione di
gonfiaggio [ & & 22 [ Pripildymo slegis [M Piepildisanas spiediens MpuTncok
Ha Haaysysatse [l Vuldruk [§] Oppblasingstrykk [J] Cisnienie napetniania
Presséo de insuflagao [@M Press&o de insuflagéo [f]] Presiune de umflare
[Nasnenue 3anonHexus A Tlak pri napineni @] Tlak napihovanja [ Pritisak
naduvavanja Y Fyllningstryck i Sisirme Basinci Tuck pospysanHs Bl ¥ 3KES

Balloon Length [¥] ObmkuHa Ha 6anoHa B Délka balonku [BE] Ballonleengde

BB Ballonlange Bl Mrikog ptraloviod Longitud del balén B Ballooni pikkus

Pallon pituus [l Longueur du ballonnet [fl§ Duljina balona [l Ballon hossza
Lunghezza del palloncino 2« 20l [[ Balionélio ilgis [} Balona garums
[LomxkuHa Ha 6anoHoT ] Ballonlengte Ballonglengde [ Dtugos¢ balonu
Comprimento do balao [J&#] Comprimento do baldo [f§ Lungime balon [ff] AnvHa
6annora A Dizka balénika @] Dolzina balona B DuZina balona |84 Ballongléngd
Balon Uzunlugu [NosxwuHa 6anoHa REKE

Balloon Diameter [if§] Inametsp Ha 6anoHa [ Pramér baldonku [BE] Ballondiameter
BB Ballondurchmesser B Aiduetpog pmmaloviou Diametro del balon [l Ballooni
1abimaat [l Pallon Iapimitta [f§ Diametre du ballonnet [fI§ Promjer balona Ballon
atmérdje [fl Diametro del palloncino Z¢ XA [ Balionélio skersmuo [ Balona
diametrs [vjametap Ha 6anoHor [il] Ballondiameter Ballongdiameter

Rl Srednica balonu Diametro do baldo [l Diametro do baldo [f§ Diametru
balon [ff] AvameTp 6annoxa B Priemer balonika [§] Premer balona B Precnik balona
Ballongdiameter [i§ Balon Capi [l diameTp 6anoHa HEl BREERR

Open Here ] fa ce otsopu Tyk B Zde oteviete BE] Abnes her Bl Hier 6ffnen
é( Bl Avoigre 5w B Abrir aqui Bl Ava siit [i] Avaa tasta [f§ Ouvrir ici [il§ Ovdje otvoriti

Itt nyilik [l Aprire qui [ 212 2 XI [[H Atidaryti cia [l Atvért Seit OTBOpY OBAE

[l Hier openen Apnes her [ Tutaj otwieraé [l Abrir aqui [T8M Abrir aqui

Deschideti aici [fl] OTkpbisatb 3necs [ Tu otvorit ] Odprite tukaj [ Ovde otvoriti

Oppnas har [i§ Buradan Acin [l Biakpusatu Tyt Bl #iFFILbRL

Guide Catheter/Minimum Inner Diameter [J§] BogeLy kateTbp/MuHumManeH
BbTpeLleH AnaMeTbp Vodici katétr/minimalni vnitini pramér EE] Guidekateter,
mindste indvendige diameter Bl Fiihrungskatheter/Mindest-Innendurchmesser

B 08ny66 kaBeTpag/EAGXIOTN ECWTEPIKN SIGPETPOG Diametro interno minimo del
catéter guia [l Juhtekateeter / minimaalne siselabimaat il Ohjainkatetrin pienin
sisalapimitta [f§ Cathéter-guide/Diametre interne minimum [ii§ Vodeci kateter /
minimalni unutarnji promjer Vezetbkatéter/legkisebb bels6é atméré [l Catetere
guida/Diametro interno minimo JHOIS StEIE!/Zl & W& [H Kreipiamasis kateteris /
maziausias vidinis skersmuo [l Minimalais virzosa katetra iek$¢€jais diametrs

Bopeuku kateTep/MuHmManeH BHaTpeLLeH anjameTap

il Geleidekatheter/minimale binnendiameter Minste innvendige diameter pa
ledekateter [§J] Cewnik prowadzacy/Minimalna $rednica wewnetrzna Cateter-
guia/diametro interno minimo [ Cateter-guia/Didmetro interno minimo [f§ Diametru
interior minim al cateterului de ghidare [MpoBOAHMKOBBIV kKaTeTep / MUHUMaNbHbIN
BHYTPEHHWI AnameTp Vodiaci katéter/minimalny vnutorny priemer ] Vodilni
kateter/najmanjsi notranji premer [ Vodi¢-kateter/minimalni unutrasnji pre¢nik
Styrkateter/minsta innerdiameter [i§ Kilavuz Kateter/Minimum ig Cap
MposigHukoBuin kaTeTep/MiHiManbHui BHYTpiWwHIN diaveTp Bl S5 |1SE /&K

RBP

Nominal Pressure [J§] HomunanHo Hansirane [ Nominalni tiak EE] Nominelt tryk
BB Nenndruck B] OvopaoTikr Trieon Presion nominal B Nimirdhk [l Nimellinen
paine [fj Pression nominale [l Nominalni tiak Névleges nyomas [l Pressione
nominale S& 22 [@ Nominalus slégis [l] Nominalais spiediens HomuHanex
nputucok [fl] Nominale druk Nominelt trykk [g] Cisnienie nominalne Pressao
nominal Pressao nominal [ Presiune nominalé [ff] HomuHansHoe nasnexve
Nominalny tlak ] Nominalni tlak [ Nominalni pritisak |5 Nominellt tryck
Nominal Basing [l HominanbHuii Tuck ER $0EE 1

Rated Burst Pressure [J§] HomuHanHo Hansirase Ha cryksate [8 Stanoveny tlak
prasknuti EE] Nominel gvre trykgreense BI] Maximaler Nenndruck Bl Méyiotn mrieon
pngng (RPB) Presion de rotura B Nimilohkemisrohk [i] Nimellinen puhkeamispaine
Pression théorique de rupture [l Navedeni tlak pucanja Névleges repedési
nyomas [f§ Pressione nominale di scoppio &8 It S &3 [} Numatytasis plySimo
slégis [l Nominalais parrausanas spiediens HomuHaneH npuTucok Ha nykawe
Vastgestelde barstdruk Nominelt sprengtrykk [l Znamionowe cignienie
rozerwania Press&o de ruptura nominal [&# Press&o de rutura nominal
Presiune nominala de rupere [ff] PacuetHoe faBnexue paspbiBa Menovity tlak
prasknutia Bl Ocenjeni razpocni tlak [§§ Procenjeni pritisak pucanja Nominellt
bristningstryck [i§ Anma Patlama Basinci PospaxyHKkoBwit Tuck poapusy Bl ZRTEE
BEH

Do Not Exceed Rated Burst Pressure [§] He npesuwasaiite HOMUHaNHOTO
HansiraHe Ha CrykBaHe Nepfekraujte stanoveny tlak prasknuti EE] Den nominelle
ovre trykgreense ma ikke overskrides (] Den maximalen Nenndruck nicht
iberschreiten ] Mnv utrepBaivere T péyiom mieon pngng (RPB) No superar la
presion de rotura B Arge Uletage nimiléhkemisrdhku [ Ala ylita nimellista
puhkeamispainetta [ij Ne pas excéder la pression théorique de rupture [iIf Tlak uredaja
ne smije premasiti navedeni tlak pucanja A névleges durranasi nyomast nem
szabad tullépni [l Non superare la pressione nominale di scoppio nELSLH =
It S X [ Nevirdykite numatytojo plysimo slégio [l Neparsniegt nominalo parrausanas
spiedienu [la He ce HaAMWHYBa HOMUHAMHNOT NPUTUCOK Ha NyKake

Vastgestelde barstdruk niet overschrijden Overskrid ikke nominelt sprengtrykk
Il Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania N&o exceder a
presséo de ruptura nominal N&o exceda a presséo de rutura nominal Nu
depasiti presiunea nominalé de rupere He npesblwath pacyeTHoe AaBneHve
paspbiBa Neprekracujte menovity tlak prasknutia [§] Ne prekoracite ocenjenega
razpocnega tlaka [ Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja Overskrid €]
nominellt bristningstryck [i§ Anma Patlama Basincini Asmayin He nepesuLuyiite
pospaxyHKoBe 3HaueHHsl TUcky pospuey Bl 5B SEHRBLE N

Maximum Guidewire Diameter [Jf] Makcumanen anameTbp Ha Bogada

Maximalni pramér vodiciho dratu [RE] Maks. guidewirediameter BIJ Maximaler
Durchmesser des Fiihrungsdrahts ] Méyiotn Si1GueTpog 0dnyoU oUppatog

BB Diametro maximo de la guia Bl Maksimaalne juhtetraadi 1abiméét [fl Ohjainvaijerin
suurin lapimitta [f§ Diamétre maximum du fil-guide [fl§ Maksimalni promjer Zice vodilice
A vezet6drot legnagyobb atméréje [ll Diametro massimo del filo guida Al =
& Z Ab A Z [[ Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo [[}] Maksimalais
vaditajstigas diametrs Makcumarnex aujameTap Ha xwuua-sogunka [il] Maximale
diameter voerdraad [i§] Sterste diameter pa mandreng ] Maksymalna $rednica
prowadnika Diametro maximo do fio-guia [FI@ed Didmetro maximo do fio-guia
Diametrul maxim al firului de ghidare MakcumanbHbI AuameTp NPoBOAHMKA
Maximalny priemer vodiaceho drétu /] Najvecji premer vodilne Zice B Maksimalni
precnik vodi¢-zice Ledarens maximala diameter i Maksimum Kilavuz Tel Capi
MakcumarnbHWii giameTp NpoBigHUKa BAS#ER
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For Post Dilatation of Balloon Expandable Stents [J§] MpeaHa3sHavyeHo 3a noct-
[Avnartaums Ha CTEHTOBE C GanoHHO pa3rbBaHe K postdilataci balénkem
expandibilnich stentt BE] Til postdilatation af ballonudvidelige stenter Bl Zur
nachtraglichen Dilatation ballonexpandierbarer Stents ] INa ek Twv uaTEpwv SIACTOAN
Twv stent mou diaoTtéAovTal pe ptraAovi B Para stents expansibles de balon
postdilatacion [l Ballooniga laiendatavate stentide jareldilatatsiooniks [ Pallolla
laajennettavien stenttien jalkilaajennukseen [f Pour la post-dilatation de stents
expansibles par ballonnet [l Za naknadnu dilataciju stentova prosirivih balonom
Ballonnal tagithaté sztentek utétagitasahoz [fl Per espansione post-rilascio di stent
espandibili tramite palloncino M HE AHE HIX £ B AEEHE=E ER
Balioniniams iSpleciamiesiems stentams papildomai iSplésti [l Paredzéts ar balonu
izpleSamo stentu papildu paplasinasanai 3a noctaunartauuja Ha CTEHTOBW Kou ce
wwupat co 6anoH [iI] Voor postdilatatie van ballon-expandeerbare stents Til
postdilatasjon av ballongekspanderbare stenter [§] Do dodatkowego rozszerzania
zatozonych wczesniej stentdw przystosowanych do rozszerzenia za pomocg balonéw
Para pos-dilatagdo de stents expansiveis por baldo Para pés-dilatagéo de
stents expansiveis por baldo Pentru post-dilatarea stenturilor expandabile pe balon
[ Ans noctamnatauumn 6annoHopacluMpsieMblX CTEHTOB Na naslednu dilataciu
stentov roztiahnutelnych balénikom ] Za naknadno dilatacijo balonsko razsirljivih
Zzilnih opornic B Za naknadnu dilataciju stentova koji se Sire balonom For
efterdilatering av ballongexpanderade stentar [i§ Balonla Genisletilebilir Stentlerin
Postdilatasyonu Igin [ns nocT-gunaTauii 6anoHopo3LWmpoBanbHUX CTEHTIB B

FEREY KA SIIRAEY 5K

Do Not Use if Package is Damaged [J§] He usnonssaire, ako onakoskara e
noepefeHa Nepouziveite, je-li baleni poskozeno BE] Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget Bl Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
B Mnv To XpnOoIPOTIOIEITE EGV N CUOKEUQTIa £XEI UTTOOTET {Npia No utilizar si el
envase esta dafiado [l Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud [l Ald kéyt4, jos
pakkaus on vaurioitunut [f§ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé [l Nemojte
koristiti ako je ambalaza oSte¢ena Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt il Non
utilizzare se I'imballaggio non € integro EFO| E4E 22 At2 2X @ Nenaudoti,
jei pazeista pakuoté [ Nelietot, ja iepakojums ir bojats [a He ce ynotpebysa
pokonky nakysaweTo e owTeTeHo [ill Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
8 Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet [J] Nie stosowa¢, jesli opakowanie jest
uszkodzone N&o utilizar se a embalagem estiver danificada [ Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada Nu folositi daca ambalajul este deteriorat [{#f] He
Mcnonb3oBaTh, ECNN NOBPEXAEHa ynakoBka Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana B Nemojte da koristite ako je
pakovanje o$te¢eno Far inte anvandas om foérpackningen ar skadad [i§ Ambalaj
Hasarliysa Kullanmayin He BukopucTOBYBaTH, SIKLLO YNaKOBKa MOLLKOAXEHA m

BEEBIR | B2ER

Consult Instructions for Use [l la ce pasrnegat uHcTpykumuTe 3a yrnotpeba

Viz navod k pouziti BE] Se brugsanvisningen Bl In der Gebrauchsanweisung
nachlesen ] ZupBouAeuteite Tig Odnyieg xpriong Consultar las instrucciones de
uso [l Tutvuge kasutusjuhendiga [l Katso kayttdohjeet [fj Consulter le mode d'emploi
Pogledajte upute za upotrebu Lasd a hasznalati utmutatét [il Consultare le
istruzioni per I'uso A& XI& &2 [ Skaitykite naudojimo instrukcijose [ Skatit
lietoSanas pamacibu MornepHeTe ro YnatcTeoTo 3a ynotpe6a [ill Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing Se i bruksanvisningen [J] Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg
uzytkowania Consultar instrugdes de utilizagdo [ Consultar instrugdes de
utilizagéo [ Consultati instructiunile de utilizare [ff] O6paTuTech K UHCTPYKLWN MO
akcnnyatauum Pozrite si pokyny na pouzivanie ] Glejte navodila za uporabo
Pogledajte uputstva za upotrebu Las bruksanvisningen [i§ Kullanim Talimatlarina
Bakin 8 Ovs. iHcTpyKuito 3 ekcnnyaTauii B 2% "R

Do Not Reuse [f] [a He ce n3nonasa nostopHo [ Nepouzivejte opakované

BBl Ma ikke genanvendes [l Nicht wiederverwenden ] Mnv emravaypnoipoTroleite

No reutilizar B Uhekordseks kasutuseks [ Alé kayta uudelleen [fj Ne pas réutiliser
Nemoijte koristiti vise puta Kizarolag egyszeri hasznalatra [f§ Non riutilizzare

T AtE 2 X [ Nenaudokite pakartotinai [l Nelietot atkartoti Camo 3a
epnHokpatHa ynotpe6a [l Niet opnieuw gebruiken Skal ikke brukes flere ganger

R Produkt do jednorazowego zastosowania Nao reutilizar [Tl Nao reutilizar
Nu refolositi He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO Nepouzivajte opakovane ] Ne
uporabljajte znova B Nije za ponovnu upotrebu Endast for engangsbruk

Yeniden Kullanmayin [l He 3actocosysatu nosTopHo Bl —IR 4IRS

Use By [¥§] “anonasai go B Datum pouzitelnosti BE] Anvendes inden B Zu
verwenden bis einschlieRlich Bl Xprion ¢éwg B No utilizar después de Bl Kasutusaeg
Kaytettava vimeistaan [l A utiliser jusqu'au [l Rok upotrebe Lejarat [f§ Utilizzare
entro A& D18t [l Naudoti iki [ Izlietot lTdz Pok Ha ynotpe6a [fl] uiterste
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Figure 1. Rapid Exchange Balloon Dilatation Catheter / ®urypa 1. Bbp3o cmeHsL ce 6anoHeH aunaTtupaly katetsp / Obrazek 1. Baldnkovy dilatacni katétr pro rychlou vyménu /

Figur 1. Ballondilatationskateter af typen "Rapid Exchange" / Abbildung 1. Rapid Exchange-Ballondilatationskatheter / Eikéva 1. KaBetripag ptraloviol diaoToAng Taxeiag evaAlayng / Figura 1. Catéter
de baldn de dilatacion de intercambio rapido / Joonis 1. Kiirvahetus-balloondilatatsioonikateeter / Kuva 1. Rapid exchange -pallolaajennuskatetri / Figure 1. Cathéter de dilatation a ballonnet a échange
rapide / Slika 1. Balonski dilatacijski kateter za brzu izmjenu / 1. dbra. Gyorsan cserélhet6 dilatacios ballonkatéter / Figura 1. Catetere dilatatore a palloncino a scambio rapido / & 1. &5 W& 24

2t & JHHIE / 1 pav. Greitai pakei¢iamas balioninis iSplétimo kateteris / 1. attéls. Atri nomainamais balona paplasina$anas katetrs / Crivika 1. Qunatauucku 6anoH katetep 3a 6p3a sameHa /

Afbeelding 1. Rapid Exchange-ballondilatatiekatheter / Figur 1. Rapid Exchange-ballongdilatasjonskateter / Rycina 1. Cewnik balonowy rozszerzajacy przystosowany do szybkiej wymiany (Rapid
Exchange) / Figura 1. Cateter baldo de dilatagao de troca rapida / Figura 1. Cateter de dilatagdo por baldo de troca rapida / Figura 1. Cateter de dilatare cu balon cu schimb rapid /
PucyHok 1. BannoHHbI aunataumnoHHblii katetep Rapid Exchange / Obrazok 1. Rychlo vymenitelny balonikovy dilatacny katéter / Slika 1. Balonski dilatacijski kateter za hitro zamenjavo /
Slika 1. Dilatacioni balon kateter za brzu zamenu / Figur 1. Ballongdilatationskateter av RX-typ (Rapid Exchange) / Sekil 1. Hizli Degisimli Balon Dilatasyon Kateteri / PucyHok 1. BanoHHui
avnaTauinHui katetep Wwenakoi saminn / B 1. HRESIRIKEY kSE

Figure 2. Catheter in Hoop with Accessories and Looper Device in Use / ®urypa 2. KaTeTbp B HamoTka C akcecoapu v yCTPOWCTBO 3a HamoTaBaHe B ynotpeba / Obrazek 2. Katétr v trubici s
pfisluSenstvim a nastroj Looper b&hem pouziti / Figur 2. Kateter i ring med tilbeher og looper-veerktgj i brug / Abbildung 2. Katheter in der Halterung mit Zubehérteilen und Looper-Gerat im Einsatz /
Eikéva 2. Kabetripag o€ SakTUAIO pe ToTroBeTnpéva TTapeAKOPEVa Kal dUOKEUR Snuioupyiag Bpdxwy / Figura 2. Catéter en espiral con accesorios y dispositivo Looper en uso / Joonis 2. Kateeter ja
lisatarvikud hoiderdngal ning kerimisseadme kasutamine / Kuva 2. Katetri pakkausputkessa lisdvarusteineen ja kaytdssa oleva kiinnitin / Figure 2. Cathéter dans le manchon avec accessoires et
dispositif d'enroulement en cours d'utilisation / Slika 2. Primjena katetera na drzacu s dodatnim priborom i instrumentom za petlje / 2. abra. Feltekert katéter tartozékokkal és a hasznalatban Iév6 looper
eszkozzel / Figura 2. Catetere nella guaina con accessori e dispositivo looperinuso/ & 2. At 2 2 &X| L HAMeIIt A= FZ2| JHHIE / 2 pav. Naudojamas kateteris ritéje su priedais ir
,Looper” prietaisu / 2. attéls. Katetrs aptveré ar piederumiem un izmantota ierice Looper / Cnuka 2. KateTep Bo o6pay co NpuapyxH1 AenOoBM 1 ypes 3a HaMoTyBake BO ynoTpeba /
Afbeelding 2. Opgerolde katheter met toebehoren en Looper-instrument in gebruik / Figur 2. Kateter i ring med tilbehar og looper-enhet i bruk / Rycina 2. Cewnik w petli transportowej z akcesoriami i
zastosowanym przyrzadem Looper / Figura 2. Cateter em argola com acessérios e looper em utilizagdo / Figura 2. Cateter no aro com os acessorios e dispositivo looper em utilizagéo /

Figura 2. Cateterul in inel, cu accesoriile si dispozitivul Looper in uz / PucyHok 2. KaTeTep B konbLie C NPUHaANIEXHOCTAMM U YCTPOMNCTBO AMsi CBOPaYnBaHNS KOMbLOM B NPOLIECCe UCMonb3oBaHNs /
Obrazok 2. Katéter v objimke s prisluSenstvom a zariadenie Looper pocas pouZzivania / Slika 2. Kateter v cevnem obro¢u z dodatno opremo in pripomoc¢kom za ustvarjanje zanke / Slika 2. Upotreba
katetera u obrucu i looper uredaja / Figur 2. Kateter i ring med tillbehér och slingverktyg, under anvandning / Sekil 2. Cember iginde Aksesuarlari ile birlikte Kateter ile Kullanimdaki Sarma Cihazi /
PuicyHok 2. KaTeTep B 060iiMi 3 akcecyapamu Ta neTerbHUM npuctpoem y pobori / B 2. SRR SEFIMHE LR FERTAY Looper 28
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8.6. Instrumentul pentru pliere la loc

Instrumentul pentru pliere la loc (figura 2, F) este un accesoriu care permite plierea la loc a balonului, daca este

necesar.

1. Dezumflati balonul aplicand presiune negativa la dispozitivul de umflare; pastrati in vid.

2. Inspectati vizual balonul pentru a confirma ca acesta este complet dezumflat.

3. Scoateti instrumentul de pliere la loc din tabelul de compatibilitate (figura 2, E).

4. Asigurati-va ca invelisul protector al balonului (figura 2, C) nu se afla pe stiletul balonului si incarcati capatul

nelargit al instrumentului pentru pliere la loc pe capatul drept al stiletului.

Reincarcati cu atentie stiletul prin varful distal al cateterului cu balon si dincolo de capatul proximal al

balonului.

6. Tinand cateterul cu balon proximal fata de balon, impingeti instrumentul pentru pliere la loc peste balon cu o
miscare de rasucire usoara, pana cand intregul balon este acoperit.

7. Scoateti cu atentie instrumentul de pliere la loc si stiletul.

8. Inspectati balonul si cateterul pentru a detecta orice potentiala deteriorare. Scoateti din uz cateterul cu balon
daca balonul prezinta orice semn de deteriorare vizibila.

8.7. Dispozitivul Looper

Dispozitivul Looper (figura 2, D) este un accesoriu destinat utilizarii cu cateterele cu balon cu schimb rapid de la
Medtronic. Dispozitivul permite strangerea cateterului cu balon intr-o configuratie spiralata, pentru o manevrare
usoara in timpul utilizarii.

1. Scoateti dispozitivul Looper de pe clema cu accesorii de pe inel (figura 2, A).

2. Daca este necesar, dati cateterului o forma cu una sau doua bucle.

3. Infasurati dispozitivul Looper in jurul capatului proximal spiralat al cateterului (figura 2, D).

9. Bibliografie

Medicul trebuie sa consulte literatura de specialitate recenta privind practicile medicale curente pentru dilatarea cu
balon, cum ar fi lucrarile publicate de Colegiul American de Cardiologie/Asociatia Cardiologica Americana.

10. Tabelul de compatibilitate

Tabelul de compatibilitate se bazeaza pe date reale obtinute prin testare in vitro la 37 °C (99 °F), rotunjite la doua
pozitii zecimale. Consultati etichetele produsului (figura 2, E) si/sau etichetele de pe cutie pentru referintele din
Tabelul de compatibilitate.

Declaratie de limitare a garantiei

NOTA: DESI CATETERUL, DENUMIT IN CONTINUARE ,PRODUS”, A FOST FABRICAT IN CONDITII
CONTROLATE CU ATENTIE, MEDTRONIC INC. SI FILIALELE SALE NU DETIN NICIUN CONTROL ASUPRA
CONDITIILOR IN CARE ACEST PRODUS ESTE UTILIZAT. CA ATARE, MEDTRONIC INC. Sl FILIALELE SALE
DECLINA TOATE GARANTIILE, ATAT EXPRESE, CAT $I IMPLICITE, PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUSIV
(DAR FARA A SE LIMITA LA) ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT
SCOP. MEDTRONIC INC. I FILIALELE SALE NU VOR FI RESPONSABILE FATA DE NICIO PERSOANA SAU
ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU
INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA, DETERIORAREA SAU FUNCTIONAREA
DEFECTUOASA A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT DACA PLANGERILE SE BAZEAZA PE GARANTII,
CONTRACTE, PREJUDICII SAU ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA SA IMPLICE
MEDTRONIC INC. Sl FILIALELE SALE IN NICIO DECLARATIE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA ACEST
PRODUS.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii
ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau orice termen al acestei Declaratii de limitare a garantiei este
considerat nelegal, inaplicabil sau in conflict cu legislatia in vigoare de catre o instanta cu jurisdictie competenta,
valabilitatea portiunilor ramase din aceasta Declaratie de limitare a garantiei nu va fi afectata.

o

Ha pycckom s3bike

1. OnucaHue 6annoHHoro katetepa komnaHun Medtronic

BannoHHbI gunataumoHHbii kateTep Rapid Exchange NC Euphora™ npepactaBnsieT cobon cuctemy 6bicTpoii
3aMeHbl AN YPECKOXHOW TPaHCMIOMUHAIBHOW KOpoHapHoW aHrronnacTukv (YTKA). Mpu onpeaeneHHom
[aBrneHnn 6anmioH Ha AMCTanbHOM KOHLe KaTeTepa MOXHO pasfyTb [0 OnpeeneHHOro AnamMeTpa (CM. 3TUKETKY).
Ha npokcumanbHOM KoHLe kaTeTepa MMeeTCsl OXBaTbIBaIOLLMIA NIIO3POBCKUIA KOHHEKTOP ANS NOACOeANHEHUS
YCTpOIiCTBa AMNsi pasgyBaHus. B kaTeTepe MMeeTcs NPOCBET, KOTOPbIN MO3BONSET UCMONb30BaTh MPOBOAHMUK Anst
NO3NLIMOHNPOBaHNS KaTeTepa.

PeHTI’eHOKOHTpaCTHbIe BHannoHHble Mapkepbl obecrneunBatloT TOUHOE pasmelieHne. Ha LI.IaCbTe NUMETCA MapKkepbl

Ansi MeTOA0B Nne4YeBoro 1 6e,qpeHHoro AocTtyna.
Copepxumoe

OpunH 6annoHHbLIN AUNaTaLMOHHbIN kKaTeTep
OpHa NpoMbIBHasH KaHONS

OFLI/IH WHCTPYMEHT As NOBTOPHOro CKnaabiBaHUA
O[J,HO yCTpOI;ICTBO Ansa CBOpavnBaHUA KOMbLOM
Opa Tabnuua cooTBeTCTBUIA

2. MNokasaHusa

»  BannoHHbI gunaTtauvoHHbIN kKaTeTep NpeaHasHayeH Anst GannoHHON AunaTaLuuy CTEHO3VMPOBAHHOTO yyacTka
KOPOHaPHOI1 apTepuu UNK LLHTa C Lienbto yny4lleHns nepdyann Mmokapaa.

* Kpome Toro, 6anmnoHHbI AunaTaLuyoHHbIi kKaTeTep nokasaH Ans aunatauum 6annoHopacluMpsieMblX CTEHTOB
nocrne paseepTbiBaHus.
MpumeyaHue: boinv npoBeaeHsl nabopaTopHble UCTbITaHUs 6annoHHOro AvnaTaunoHHoro kateTepa Rapid

Exchange NC Euphora™ u npeactaBneHHbIX Ha pbiHke GannoHopaclumMpsieMblx CTEHTOB komnaHun Medtronic.

WN3-3a pasnnyma B KOHCTPYKLUMKN CTEHTOB COGJ‘HO[J,aI;ITB OCTOPOXHOCTb NpW UCNONb30BaHUN 3TONO yCTpOVICTBa
CO CTEHTaMu Apyrux nponssoanTenen.
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3. MpoTtuBonokasaHus

KaTeTep npoTMBONOKa3aH Ans UCNoNb30BaHUA B CrieayloLlmx cnyyvasx:

*  He3alleHHas NeBasi OCHOBHAsi KOpOHapHasi apTepust

*  Cnasm KOpPOHApPHOW apTepuu NPy OTCYTCTBUM CYLLEECTBEHHOTO CTEHO3a

4. MpepocTepexeHns

* YCTpONCTBO NpeaHasHayeHo Anst UCNOMb30BaHUA TONbKO Y OAHOro NauneHTa B ogHoN npoueaype. MNMostopHas
cTepunusaums unu ucnonbsosanHue yctpoiictea AMNPELLEHbI. MoeTopHas ctepunuaauust unu
MCMOsb30BaHNE MOTYT HapyLUMTb paboTy YCTPOICTBA U NOBBLICUTL PUCK HEHaANEeXalLLei MOBTOPHON
CTepUnM13aLmm 1 NepekPeCcTHOTO 3apaXeHUs!.

« He ucnonbayiTte kateTep, eCnv ynakoBka BCKpbITa U NoBpexaeHa.

« [1ns cHWXeHWs1 BEPOSITHOCTU NOBPEXAEHUs COCyAa AMaMeTp pasayToro 6annoHa JoImKeH NpubnmsnTensHo
coBnajgaTh C IMaMeTPOM COCyAa HenocpeACTBEHHO NPOKCUMMarbHee 1 AUCTarnbHee y4acTka CTeHo3a.

+ TposepeHve YTKA y nauneHToB, KOTOpPbIE HE MOAXOAST ANA ONepaLuu LYHTUPOBAHWUSA KOPOHAPHbIX apTepui,
TpebyeT TLaTenbHOro paccMOTPEHUS], BKIIOYAsi BO3MOXHYIO reMOAVHAMUYECKY0 NoaAep KKy Bo Bpemsi UTKA,
NOCKOSIbKY JIe4YeHne NaLneHToB 3TON rpynnbl NpeAcTaBseT 0cobbli pUck.

« [pu BBeAeHUM kaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY MAHUMYTSILIMU C HUM CriefyeT NpOBOAMTb MoA
BbICOKOKa4YECTBEHHbIM PEHTFEHOCKONUYECKUM KOHTponeM. He npoasuraite 1 He 0TBOAWUTE KaTeTep, ecriun
6arnmnoH NonHOCTbIO He CAYT Mo AeiCTBUEM OTPULIATENBbHOMO AaBIEHUS!, MOCKOIbKY 9TO MOXeT NPUBECTU K
NOBPEXAEHWIO CTEHKM cocyAa. Ecnv Bo BpeMsi MaHUNynsLmMi OLLYLLI@EeTCs CONpOTUBIEHNE, NEPEA
NPOAOIHKEHNEM HEOBXOAMMO ONpPEeAeniTb NPUHMHY COMPOTUBIIEHMS!.

« [laBrneHue B GannoHe He JOIDKHO MpeBbILLaTh pacieTHOe AaBMeEHWe paspbiBa, ykazaHHOe Ha aTUKeTKe
ynaKkoBKu ANns kax/oro 6annoHa. PacyeTHoe AaBneHne paspbiBa OCHOBLIBAETCA Ha pesynbTaTax UCnbiTaHui
in vitro. [1ns npefoTBpaLLeHnst NPeBbILLEHUs JaBNeHNst PEKOMEHAYETCS MPUMEHSITb YCTPONCTBO KOHTPOIS
[NaBneHns.

«  YTKA pomkHa BbINOMHATLCS TOMNbKO B GonbHULAX, FAE B Clyvae pasBuTUS NOTEHLMANbHO CEPLE3HOTO UMK
0OMacHOro Ansi XKM3HW OCTIOKHEHUS1 BO3BMOXHO BbICTpoe NpoBeeHNe SKCTPEHHOMO XUPYPruveckoro
LUIYHTMPOBAHWSA KOPOHAPHON apTepun.

«  Vicnonb3yiTe TONbKO pEKOMEHAYeMYt0 Cpefy ANs pasfyBaHus 6annoHa. Bo nabexaHue pycka BO3ayLUHOM
aMGONUM HUKOTAA HEe UCMONb3yiTe BO3AYX UMK Apyryto razoobpasHyto cpefly Anst HakaunBaHus GanmnoHa.

« WcnonbayiiTe kaTeTep A0 AaTbl UCTEYEHWSI CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOM Ha ynakoBke.

5. Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

« [lepepn aHrvonnacT1kon OCMOTPUTE KaTeTep, YTOObI NPOBEPUTL (hYHKLMOHMPOBaHUWe, a Takke yoeauTbes, YTo
€ero pasmep un d)opma noaxoAAaT AnA npouenypesbl, B KOTOpOIﬁ OH 6yﬂeT NCNonb30BaH.

. Ecnu yCTpOIZCTBO nepekpy4eHo, ero He cnegyeTt UCNonb3oBaTb.

. K ucnonb3oBaHuio KaTeTepHOVI CUCTEMbl AONYCKaKTCA TONbKO Bpayu, Oﬁy\leHHble BbIMNONHEHUIO Lﬂ)eCKO)KHOVI
TPaHCNIOMUHAIBLHON KOPOHAPHOW aHMMONNacTUKN.

+ [poBoauTe NauneHTy COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUKOArynsLMOHHYI0, aHTUTPOMBOLMTapHYO 1
Ba30AUNaTUPYIOLLYIO Tepanuio.

«  [pw ncnonb3oBaHUM ABYX NPOBOAHWKOB CrieAyeT cobnioaaTh OCTOPOXHOCTL NPU BBEAEHUM, NOBOPOTE U
n3BrnevyeHnn ogHoro nnn Asyx NnpoBOOHUKOB, 4TOGbI HE A0NyCTUTb UX cuenneHns. ﬂepen n3sneyeHnem
[IONONHNTENbHOrO 06OPYIOBaHUS PEKOMEHAYETCS NONHOCTLIO U3BNeYb U3 Tena nauueHTa oauH s
NPOBOAHNKOB.

. He I'IpVIKHa,ElbIBaVITe Ype3MepHyr cuny npu NOAroToBke Unn NCNonb3oBaHUU yCTpOIZCTBa, MOCKOJIbKY 3TO
MOXeT NPMUBECTU K ero NOBpeXaeHMIo.

6. HexxenatenbHble adhekTbl
OTa npoueaypa MoXeT CONpOBOXAATLCSA HexenaTenbHbIMU addpekTamu, xapakTepHbiMu Ans npoueaypbl YTKA.
Bo3MoxHble HexxenaTernbHble SSBNEHWS BKMIOYAIOT (NepeyeHb He ncHepnbiBatoLLunii):
* cMepTb
*  OCTpbI UHDAPKT MUOKapAa
*  oJIHas OKKITI03Us KOPOHAPHOI apTepun UK LLyHTa
* paccrioeHve, nepcopauys, paspblB U TpaBMa KOPOHapHOro cocyaa
*  pecTeHO3 AUnaTMpoBaHHOrO cocyaa
*  KpOBOTEYEHWe UNK remaToma
*  HecTabunbHas cTeHokapaus
*  apuTMuK, BKtoyas huGpUInsLmMIO XenyAo4KoB
peakuuy Ha NekapcTBa UnK annepruyeckasi peakuysi Ha KOHTPacTHOE BELLECTBO
TUMNOTEH3Us / TUNepTEH3Ns
*  UHdeKuma
* cnasm KOpOHapHOIi apTepun
* apTepuoBeHO3Has ucTyna
*  VHCYnbT, BO3AYLUHAs dMBonms 1 amGonusaums unm dpparmeHTaLyst TPOMBOTUYECKOTrO U
aTepocKNepoTMYEckoro Matepuana
7. Martepuanbl, KOTOpble HEOGX0AMMO UCNONbL30BaTb B COYETAaHMU C 6anNIOHHbIM
KaTeTepom, BKno4aroT
*  MOAXOASALLMIA NPOBOAHMK (CM. MHCOPMALMIO Ha ITUKETKE)
« wnpuy o6bemom 20 MN ANs NOAroTOBKMU BannoHa
¢ MOAXOASLLMIA NPOBOAHMKOBBIN KaTeTep (CM. MHGOopMaLnio Ha 3TUKeTkKe)
« wnpuy o6bemom 10 M UM MeHbLUE AN BBEAEHWUS KpAaCUTENs BPYUHYIO
NoAxoAsLLas cpefa Ans pasayBaHust (HanpuMep, CTepurbHasi CMecb KOHTPaCTHOrO BeLLecTBa v
uanonormyeckoro pacteopa 50:50)

BHUMAHME! Vicnonb3oBaHve KOHLEHTpaLui ¢ COAep)KaHNeM KOHTpPacTHOro BellecTsa Gosblue 50 % MoxeT
npuBecTU K MOBbILLIEHHON BA3KOCTU, YTO YBENUYUT NPOAOINKUTENBHOCTL pa3ayBaHusa / cAyBaHuA.
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YCTPOWCTBO ANs pa3ayBaHWsi C U3MepeHneM AaBneHns
reMocTaTUYeckunii KnanaH

. MHCTpyKumMA no akcnnyartauum

OcmoTpuTe 6anmoH, YToGbl yAOCTOBEPUTLCS, YTO OH MONTHOCTLIO CAYT.

V3BneknTe NHCTPYMEHT AN MOBTOPHOrO CKMaApiBaHUA U3 Tabnuubl COOTBETCTBUIA (pUC. 2, E).
Y6enuTech, YTo NpefoxpaHnTens 6annoHa (puc. 2, C) He HaxoaMTCs Ha cTuneTe 6annoHa u HageHbTe
Hepa3BarbLiOBaHHbIN KOHEL, MHCTPYMEHTa ATlsi MOBTOPHOIO CKIaablBaHUs Ha NpsSIMOM KOHeL, cTuneTa.

HoN

o

AKKypaTHO nposeguTe ctunet 06paTHO yepes ,ClVICTaﬂbeIVI KOHel 6annoHHoro KaTeTepa 3a I'IpOKCl/IMaJ'IbeIVI
KoHeL| 6annoHa.

YI:Lep)KMBaﬂ 6annoHHbIN KaTeTep HEMHOro npokcumMmarnbHee GannoHa I'IpOTaJ'IKI/IBaI?ITe WHCTPYMEHT Ana
NOBTOPHOIO CKNazAblBaHUA NoBepx 63]1]10Ha, coBepLlas OCTOPOXHbIe CKpy4yMBatoLmMe ABUXEHUS, A0 NOHOro
NOKPbITUA GannoHa.

AKKypaTHO W3BJIEKUTE UHCTPYMEHT AN NOBTOPHOrO CKnaablBaHUA U CTUNET.

OcMoTpuTe BanmnoH 1 kaTeTep Ha NpeaMET BO3MOXHOTO NMOBPEXAEHUs. YTUNnanpyinte 6annoHHbIN kateTep,
ecnu 6annoH umeet BUAVUMbIE NOBPEXOeHUs.

8.7. YcTpolCTBO ANA CBOpaYyMBaHUs KOJbLIOM
YCTPOMCTBO ANA CBOPAYMBaHUS KOMbLOM (puc. 2, D) — 3T0 AOMNONHUTENbHDIA KOMMOHEHT ANS UCMOMNb30BaHUA C

8

8.1. MNMoaroToBka

1. BbibepuTe noaxoaswmin 6anmnoHHbI kaTeTep ANs LeneBoro cocyaa. 6

2. W3BnekuTe yCTPOWCTBO U3 CTEPUIIBHON YNaKoBKW.

3. M3Bnekute ycTpoWCTBO 13 Konbua (puc. 2, A).

4. YpepxviBas kateTep 6nu3ko k npefoxpanutento 6annoxa (puc. 2, C), akkypaTHO BbITalLuTe NpefoXpaHnTenb 7.
1 CTUNET W3 YCTPOWCTBA. 8
Mpumeyanue: He gonyckainTe akTMBaLMM NOKPLITUS ANCTANbHOIO WadTa A0 U3BMNeYeHus
obonouku / cTuneta 6annoxa.

MpumeyaHue: He BbiGpackiBaiiTe CTUNET GanoHa A0 OKOHYaHWs! MPOLEAYPbl aHMMOMIACTUKM, MOCKOMbKY OH
MoxeT notpeboBaThbCs 4515 NOBTOPHOTO CKnajblBaHWsa Gannoxa.

5. Habepute B 20-Mn WpuL, 20 MNT U3MONOTMYECKOrO PacTBopa. 6annoHHbIMK kaTeTepamm GbICTPOIt 3ameHbl koMnaHun Medtronic. YcTpoicTBO no3BonsieT huKcupoBaTth
6. W3BneknTe NPOMbIBHYIO KAHIOMIO (PUC. 2, B) 13 BCNIOMOraTENLHOIO 3aXMMa 1, He CHUMAs! KPBILLKY, BannoHHbii kateTep B CBEPHYTOM KONbLIOM BUAE ANs 0GrieryeHnsi ero Ucnosnb30BaHNs.

NOACOEANHUTE HEMOCPEACTBEHHO K LUMPULY. 1. WM3BnekuTe yCTPOMCTBO AN CBOPAYMBAHMS KOJIbLIOM U3 BCMOMOraTeslbHOro 3axuma Ha konbue (puc. 2, A).
7. CHAMUTE KPbILKY C NPOMBIBHO KaHIOMN. 2. [Mpu HeoGXOAMMOCTM CBEPHUTE KaTeTep B OAHO WK [Ba KomnbLia.
8. BcraBbTe NPOMbIBHYIO KaHIOMIO B BXOAHO NOPT NPOBOAHMKA (y3€n 3aMeHbl). 3. BauenuTe ycTpPOWCTBO AAMnsi CBOPAYMBAHUS KOMbLIOM BOKPYT CBEPHYTOrO KOMbLIOM MPOKCUMArbHOrO KOHLa
9. HapaBuTe Ha WNpuL Ans NPOMbIBKY MOMOCTY NPOBOAHUKA TaK, YTOGbI HA AWUCTANbHOM KOHYMKe GanmnoHHoro kateTepa (puc. 2, D).

KaTeTepa NosBUNach XWAKOCTb. 9. Bubnuorpacms
10. M13BneknTe NpOMbIBHYIO KaHIOMO U3 BXOAHOTO NopTa NpoBOAHMKA (y3€en 3aMeHbl).

Bpay formkeH nayyaTb akTyanbHble MyGnukaLmm no CoBpeMeHHON MEANLIMHCKON NpakTuke 6annoHHoi
avnatauuu, Hanpumep M3aaHHble AMepUKaHCKoW Kapamonorniyeckon konnernen nnu AmMepukaHckom
accouvauueii cepgua.

10. Tabnuua cooTBEeTCTBUN

Tabnuua cooTBETCTBUI OCHOBaHa Ha (PaKTUYECKMUX AaHHbIX, NONYYEHHbIX B UCTbITAHUSX in Vitro Npu Temnepatype
37 °C (99 °F) v okpyrneHHbIX A0 ABYX AECATUYHbBIX 3HAKOB. [Nl 03HAKOMMEHUs ¢ Tabnuuen CooTBETCTBUI
CM. 3TUKETKY nsgenus (puc. 2, E) n/unm atnkeTky Kopobku.

OTKa3 oT rapaHTUm

NPUMEYAHWE: HECMOTPA HA TO, YTO KATETEP, JANIEE UMEHYEMbIV «NPOAYKT», MPOU3BOANTCA
B TWATENIbHO KOHTPOMIMPYEMbIX YCTOBUAX, KOMMAHWA MEDTRONIC INC. U EE ®UNWATbI HE
MOIYT KOHTPONMPOBATb YCNTOBWA SKCMNYATALUMW NPOOYKTA. KOMMAHNA MEDTRONIC U EE
OUNUNATTBLI MO3TOMY OTKA3BIBAIOTCA OT BCEX TAPAHTUNHBLIX OBASATENBLCTB, KAK MPAMBIX, TAK U
MNOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWIO K JAHHOMY NPOAYKTY, BKMKOYAA, HO HE OrPAHUYNBAACH
JIIOBbIMW MOAPA3YMEBAEMbIMW TAPAHTUAMK NPUTOOHOCTW ANA NPOOAXU UM COOTBETCTBUA
KAKOW-NMBO ONPEAENEHHOW LIENK. KOMNAHUA MEDTRONIC U EE ®/NWANBI HE HECET
OTBETCTBEHHOCTW NEPEL NOBLIM JIULIOM 1NN QPFAHMSALMEI?I 3A PACXO[bl HA MEAMLIMHCKOE
OBCIYXUBAHWE U 3A NKOBbIE NPAMBIE, CTYHAUHBIE MM ONOCPEAOBAHHBIE YEbBITKN,
BO3HMKIUVE B PE3YJNIbTATE NTKOBEOI0 MCMNONb3OBAHUA, E®EKTA, HEMCTMPABHOCTW WU CEOA B
PABOTE AAHHOIO MPOAOYKTA, BHE 3ABUCUMOCTW OT TOIrO, OCHOBAHO N 3AABNEHUE O TAKNX
YBbITKAX HA TAPAHTUMHBIX OBASATENBCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXOAHCKUX MPABOHAPYLLEHUAX
M1 oPYrnx ObCTOATENBCTBAX. HX OOHO NMULIO HE MMEET NONTHOMOYWMM CBA3LIBATH
KOMMNAHUIO MEDTRONIC U EE ®UNUANBI MKOBEBIMU 3AABNEHUAMK NN TAPAHTUAMM NO
OTHOLWEHMIO K JAHHOMY NPOOYKTY.

Bbilen3noxeHHbIe UCKMIOYEHNSA U OrpaHNYeHUst He MOryT MOHUMATLCS UMK UCTONKOBLIBATLCA TakM 06pasom,
4TO06bI NPOTUBOPEUNTL 06A3aTENbHBIM NOMOXEHNAM NPUMEHSAIEeMbIX NPaBoBbIX HOPM. Ecrnn kakas-nbo yacTb unm
YCrioBMe [aHHOro OTKasa OT rapaHTUu NPU3HAKTCS MO PELUEHNI0 KOMMNETEHTHOIO Cy/la HE3aKOHHbLIMU, He
MMEIOLLIMMN BO3MOXHOCTM CIY)MTb OCHOBaHWEM ANs NoAadv UcKa Uiy NpoTUBopeYaLimMm NpUMeHseMomMy
3aKoHOAaTenbCTBY, OCTanbHasa 4acTb HACTOALLEro OTka3a OT rapaHTUM COXpaHAEeT CBOK IOPUANYECKYIO cuny.

Mpumeuanue: He BbiGpacsIBaiiTe NPOMBIBHYIO KaHIOMIO [0 OKOHYaHWUS NPOLEAypbl @HMMONIACTUKM, MOCKOSbKY
MoXeT noTpe6oBaTbCs [OMNOMHUTENbHOE NPOMbIBAHUE.

8.2. YpaneHve Bo3ayxa U3 6annoHa

1. Ypanute Bo3ayx n3 6annoHHOro katetepa ¢ NOMOLLbIO WNpuUa o6bemom 20 Mn, coaepxaluero ot 2 4o 3 mn
cpefbl Ans pa3fyBaHysi, HanpaByB GanmoHHbINA KaTeTep BHU3.

2. TlpucoeauHnTe YCTPOMCTBO ANS pasfyBaHUs K NopTy Ans pa3ayBaHus 6annoHa. Y6eamurtech, YTO MEHUCK
KOHTPaCTHOro BeLLEeCTBa BUAEH Kak B MIO3POBCKOM KOHHEKTOPE KaTeTepa, Tak 1 B yCTPOUCTBE AnNst
pasgyBaHusi.

3. Cospaiite oTpuuaTenbHoe AaBneHne C MOMOLLbIO YCTPOICTBa ANt pasayBaHus. MoToK ny3bipbkoB
nepemecTuTCs U3 GanmoHHOro kateTepa B yCTPOWCTBO AMsi pasfyBaHus. Yaanewue Bosayxa na 6annoHa
3aBepLUEHO, KOrJa NOTOK My3blPbKOB NPEKPaTUTCA.

BHUMAHME! He nbiTaiiTeck NpUMeHsiTb TEXHUKY NPeABapUTENIbHOMO pasayBaHus 6annoHa Ans yaaneHus
BO3/yXa U3 ero npocaerta.

8.3. MeTtoauka BBegeHus

1. YcraHoBute I'IpOBOFLHMKOBbII;I KaTteTtep, I'IO,EI,COEFLI/IHeHHbIVI K remocTaTtu4eCcKoMy Krnanany, K Bxoay ueneaoﬁ
KOPOHapHOW apTepuu.

2. Hpoae,qme NPOBOAHVK Yepe3 npOBOﬂHMKOBbII?I KaTeTep Tak, 4TOObI OH AOCTUr n nepecek ueneaoﬁ ou4ar
nopaxeHus. I'Ipoae,que ,ElVICTaanbIVI KOHYMK 6annoHHoro KaTeTepa 4yepe3 npOKCI/IMaJ'IbeIVI KOHeL
npoBoAHuKa. yﬁeﬂMTer, YTO NPOBOAHUK BbIXOAUT U3 BHannoHHoro KaTeTepa yepes BbIXO,qHOIZ nopt
npoBoAHMKa (y3en 3aMeHbl).

3. [Ansa ynpaeneHus oGpaTHLIM TOKOM reMoCTaTUYECKUI KnanaH cneayeT NoCTENEHHO 3aTsHyTb. YpesamepHoe
3aTdarnBaHue KnanaHa MoXeT NOBIUATb Ha NPOAOIKUTENbHOCTL pa3ayBaHUa / caoyBaHua SaﬂﬂOHa, a Takxke
ABWXEHWE NPOBOAHNMKA.

4. OrtcnexuvBante npoaswmxeHue 6annoHHoro KaTeTepa no NPOBOAHUKY [0 o4ara nopaxkeHus, NCnonb3ys
PEHTreHOKOHTPACTHbIN Mapkep(bl) AN 06HapyXeHUs GannoHa Npu NepeceyeHnn odara nopaxeHus.

Mepa npepnocTopoxHocTU: Ecnn Bo3HMKaeT cConpoTUBNEHNE, He NpuKnaabiBaiTe cuny Ans NPoABMKEHNS
yCTpOI?ICTBa, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEeHUI0 6annoHHoro KaTeTepa.

8.4. PaspgyBaHue 6annoHa

1. PasgyiTe 6annoH, 4Tobbl pacluMpuTh oYar NopaxeHusl, UCMNosb3ys CTaHAapTHbIe MeToaukn YTKA. I slovenéina

2. TMocne kaxaoro 04epefHoro pasayBaHusi OLlEHUTE AnCTanbHbIA KPOBOTOK.
Mpumeyanme: Ecnu BbipaxeHHbIN CTEHO3 COXpPaHSAETCs, NS €0 YCTpaHeHUsi MoryT noTpeGosaTtbes
[IONONHWTENbHbIe pa3ayBaHus. He npeBbiluaiTe pacieTHoe JaBneHne paspbiBa (CM. TabnuLy CoOTBETCTBUM).
3. TMopTBepauTe pesynbTaTbl C MOMOLLbLIO PEHTTEHOCKOMUN.

8.5. U3BneveHue kaTeTepa

1. CoaspaiiTe oTpuLaTensHOE AaBneHne B yCTPOWCTBE ANs pa3ayBaHus v y6eamTech, 4To 6ansioH NoNHOCTLI0
cayT.

2. OTBe,ClVITe 6annoHHbIN KateTep B npOBO,ElHVIKOBbIVI KaTeTep, COXpaHAsA NonoXxeHne NpoBoAgHUKa, U
OTPErynupymTe reMocTaTMyeckuii knanaH CooTBETCTBEHHO. V3BNeKuTe GanmnoHHbIi kaTeTep U3 CUCTEMBbI.

3. Mocne naBneyeHus cayToro 6annoHHOro kateTepa NPOTPUTE €ro HAYUCTO Maprei, CMOYEHHOW CTepUIbHbIM

r3nonornyecknm pacTBopoMm.

MpoBepbTe LEeNnocTHOCTL GannoHHoro kateTepa.

an NOBTOPHOM BBeAEHWU TOro Xe caMmoro 6annoHHoro KaTteTepa I'Ip0MOI7ITe nonocTb AnA NpoBoAHWUKa C

NMOMOLLbI0 MPOMBIBHOW KaHIONMN TaK, 4TOGbI NPOMYCTUTL (U3MONOrMHYECKUiA PacTBOP Yepes BXOAHOW NopT

npoBOAHMKa (yaen aaMeHbI) A0 BbIXO4a XXNAOKOCTU U3 ANCTaNbHOINo KOH4YMKa 6annoHHoro KaTeTepa. ,uO

NOBTOPHOrO BBEAEHUS NPOTPUTE GannoHHbIN KaTeTep HAYMCTO Mapneil, CMOYEHHON CTEPUIbHLIM

CbVISMOJ'IOFVNeCKMM pacTBOpOM. BannoH MoxHo MOBTOPHO CBEPHYTb C NOMOLLbIO MHCTPYMEHTa Ans

MOBTOPHOro CKNafblBaHWUA, Kak ONUCaHO B MHCTPYKLMK NO 3KCnnyaTaumMm NHCTpyMeHTa Ana NOBTOPHOro 2

cknapbiBaHust (pasg. 8.6). .

8.6. MHCTpyMeHT ANA NOBTOPHOro cknaabiBaHUA

VIHCTPYMEHT Ansi NOBTOPHOrO cknaapiBaHus (puc. 2, F) — 3TO AONOMHUTENbHbIA KOMMOHEHT, KOTOPbIA NO3BONSET

npu HeobXxoAMMOCTN NOBTOPHO CIIOXMTL BanmoH.

1. Cnyctute 6annoH, cosaas oTpuLaTenbHOE AaBneHne ¢ NOMOLLbLIO YCTPOICTBA ANs pa3ayBaHus;
noanepXuBaiiTe oTpuLaTenbHoe AaBneHne.

1. Popis balénikového katétra od spolo€nosti Medtronic

Rychlo vymenitelny baldnikovy dilataény katéter (Rapid Exchange, RX) NC Euphora™ je rychlo vymenitelny
systém na perkutannu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA). Balénik na distadlnom konci katétra sa da
nafiknut na dany priemer pri $pecifickom tlaku (pozrite oznacenie). Proximalny koniec katétra ma samici konektor
typu luer na pripojenie k nafukovaciemu zariadeniu. Katéter vytvara limen, ktory umoZzriuje pouZitie vodiaceho
dr6tu na umiestnenie katétra.

Rontgenkontrastné znacky balénika umozniujd presné umiestnenie. Na tele katétra sa nachadzaju znacky pre
brachialne a femoralne techniky.
Obsah

Jeden balénikovy dilatacny katéter

Jedna kanyla na preplachnutie

Jeden nastroj na skladanie

Jedno zariadenie Looper

Jedna tabulka zhody

Indikacie

Balénikovy dilatacny katéter je indikovany na dilataciu stenéznej asti koronarnej artérie alebo stenézy Stepu
bypassu balénikom v zaujme zlep$enia myokardialnej perfuzie.

« Balonikovy dilatacny katéter je tiez indikovany na dodatoc¢né rozsirenie balénikom rozsiritefnych stentov (po
rozvinuti).

Poznamka: Skusobny test bol vykonany s rychlo vymenitelnym balénikovym dilataénym katétrom NC
Euphora™ a bezne dostupnymi stentmi, ktoré su rozsiritelné balénikom od spolo¢nosti Medtronic. Ak sa toto

S
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/Hozomun/: Medtronic
Solarice™

BbanioHHbli TWIATAIMOHHBIA KaTeTep OLICTPOid 3aMeHbI

HNHCcTpyKIus M0 NpUMeHEHUI0
CE
2797

= ;'['-il-{. He npennasnadeno mist ncnonbszoBanus B Kanane. CM. HHCTPYKINIO IO IpuMeHeHHTO ist Karaapr Ha TaHHOM BeO-caiTe.
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TOBapHI:Ie 3HAaKu MOT'yT OBITh 3apCTUCTPHUPOBAHBI U ABIAIOTCA COOCTBEHHOCTBIO HX COOTBCTCTBYIOIIUX BJIAACJIBIICB.
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O0bsicHeHHEe CUMBOJIOB HA MAPKHPOBKE MPOAYKTAa s\(‘—*—l MakcumanbHbIN AHaMeTp POBOJHUKA
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Pucynok 1. bamnoHHBINA AUIATAIMOHHBIN KaTeTep OBICTPOI 3aMEHBI
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| Pycckuii |

1. Onucanue 6a/LU10HHOTO KaTeTepa Medtronic

BannoHHbIl AUIaTAlMOHHBINA KaTeTep ObICTpoii 3aMenbl Solarice™ npencras-
nseT co0oi cucTeMy OBICTPOIl 3aMEHBI IJIsT YPECKOKHON TPAHCIIOMUHAIBHOM
koporHapHoi anruoriactuku (UTKA). bamioH Ha AuCTaIEHOM KOHIIE KaTeTepa
MOKHO Pa3yTh J0 ONPENEICHHOTO AUAMETpa MPH ONPEACICHHOM HaBICHUU
(cM. MmapkupoBKy). Ha mpokcuMabHOM KOHIIE KaTeTepa paciooKeH THe3/I0-
BOH JIFO’POBCKM HaKOHEYHHWK IJISI MPUCOSAMHEHUS K nHaedsaTopy. Karerep
obecreurBaeT MpOCBET, MO3BOJISIONINN UCTIOIH30BaTh MPOBOIHUK TSI TTO3UIIU-
OHHUPOBAHUS KaTeTepa.

PeHTreHoKOHTpacTHBIE OAJUTOHHBIE MAPKEPHI 00€CIIeUNBalOT TOYHOE pa3Melle-
Hue. Ha mradre pacmomnoskeHsl MapKephl JUIS TDICUYEBBIX U OSAPEHHBIX TEXHUK.
Conep:xanue

OpnuH GaJNIOHHBINA JUITATAIIMOHHBINA KaTeTep

OpnHa OpOMBIBOYHAS KAHIOMIS

OnuH MHCTPYMEHT /IS TIOBTOPHOTO CKJIaIBIBAHUS

OnuH neTIeBOM HAKOITUTEb

OpHa mKana pacTsHKUMOCTH

2. IToka3zanust K NPUMEHEHHU IO

* banoHHBIN MUIATAIIMOHHBIN KaTeTep MoKa3aH JJia OaUIOHHOM JWiaTaiuu
CTEHO3MPOBAHHOTO YYaCcTKa KOPOHAPHOU apTEPHH WIIM CTEHO3a 0OXOIHOTO CO-
CYJIMCTOTO HIYHTA C HENbI0 yITydleHus nepy3un Muokapa.

* bayutoHHBIN AuIaTalMOHHBIN KateTep (Moaenu Oamtona ot 2,00 mm 1o 4,00
MM) TaKKe TMOKa3aH JJIs PaCKPHITHS OaNIOHOPACHIMPSEMBIX CTEHTOB IIOCIE
YCTaHOBKH.

Ipumeuanne: JlabopaTopHble UCIBITAHHUS MPOBOIUINCH C HUCIOJIb30BAaHUEM
0aJUTOHHOTO JMJIATAIIHOHHOTO KaTeTepa ObICTPOoii 3amensl Solarice™ u umero-
UXCS B Mpoake OalutoHOpacmupsieMbIx cTeHToB Medtronic. bynbre ocro-
POKHBI TIPH UCIIOIH30BAHUH JTAHHOTO YCTPOICTBA CO CTEHTAMU JIPYTUX TPOU3-
BOJUTEIICH M3-32 pa3INIUil B KOHCTPYKIIMHA CTEHTOB.

3. IlpoTuBonokazanus

KareTep mpoTuBoIokasan K HCHOIb30BAHUIO MPU:

* HE3aLIUILECHHBIN CTBOJI JIEBOW KOPOHAPHOH apTepuu

* crla3M KOPOHAPHOW apTepUH MPH OTCYTCTBUU 3HAYUMOTO CTCHO3a

4. Ilpenynpesxnenust
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* [IpeqHa3zHaveHo A7 MCMOJIB30BAHIS TOJIBKO Y OAHOTO MAIMEeHTa ISl OJJHOU
npouenypsl. He crepunu3oBaTh U HE HCIIOJIB30BATh YCTPOUCTBO NOBTOPHO. [1o-
BTOpHAs CTEPUIN3ALINS WU TOBTOPHOE UCIIOIB30BAHNUE MOTYT YXYILIUTE KC-
ITyaTallMOHHBIE XapaKTEPUCTUKHU YCTPOMCTBA U YBEIMUUTh PUCK HEHAJIEkKa-
1IeH MOBTOPHOM CTEPUIIM3ALIMK U IEPEKPECTHOTO 3arps3HECHHUS.

* He ucnoip3oBath KaTeTep, €CIU €ro yIakoBKa ObLIa BCKPBITA WU MOBPE-
JKJICHA.

* JI7s1 yMEHBIIIEHHS BEPOSITHOCTH TIOBPEXKACHUS COCYAa, TUAMETP Pa3ayTOro
OayIoHa TOJHKEH MPHUOIM3UTENHFHO COOTBETCTBOBATh AMAMETPY COCY/a HEIo-
CPEICTBEHHO ITPOKCUMANIbHEE U JUCTAbHEE CTCHO3A.

* [IpoBenenue YTKA y nanueHToB, He SIBISIOIUXCS NPUEMIIEMBIMU KaHIUAA-
TaMU Ha OTMEPALHI0 A0PTOKOPOHAPHOTO IITYHTUPOBAHWUS, TPEOyeT TIATELHOTO
pacCMOTpPEHHUS, B TOM YHCIIE BO3MOXXHOW reMOJAMHAMHYECKON MOIIECPKKH BO
Bpemst UTKA, nockonbKy jeyeHre 3Toi KaTeropuu MalueHTOB COMPSKEHO ¢
0COOBIM PHUCKOM.

» Korna karerep HaXOAUTCS B COCYAUCTON CUCTEME, MAHUITYJISIIUN C HUM CJIe-
JIyeT TPOBOJUTH MOJT BBICOKOKAY€CTBEHHBIM PEHTICHOCKOIMYECKUM HaO0II01e-
HueM. He mpoaBuraTs u He OTBOJIUTH KaTeTep 0 TeX IMOp, MOKa OaJIOH TOJ-
HOCTBIO HE CIYETCS T0J] BAKyYMOM, TaK KaK 3TO MOXXET MOTEHITHAIEHO TTPUBE-
CTH K TIOBPEKICHUIO CTCHKH cocya. [Ipu HaIuuuu COmpOTUBICHHUS BO BpeMs
MaHUTYJSIUA CIEAYeT YCTAaHOBUTH MPHUYHUHY CONPOTHBIEHUS, MPEXKIE YeM
MIPOJIOJKUTE.

* JlaByieHue B OaJUTOHE HE JIOJDKHO MPEBBIIIATh PACYCTHOTO JIABJICHUS Pa3phiBa,
YKa3aHHOTO Ha 3THUKETKE YIaKOBKH JUI KaJI0ro OayioHa. PacdyeTrHoe maBie-
HUE pa3pblBa OCHOBAaHO Ha pe3ylbTaTax MCIBITAaHUi in vitro. J{is mpemoTBpa-
IICHUST CO3JaHMsi HM30BITOYHOTO JIABJICHUS PEKOMEHIYETCS HCII0JIb30BaTh
YCTPONUCTBO KOHTPOJISI TABIICHUSI.

* UTKA cregyer mpoBOIUTh TOJIBKO B TEX OOJIBHHIIAX, I/I€ BOSMOYKHO BBITIOJ-
HEHHUE HKCTPEHHOTO A0PTOKOPOHAPHOTO ITYHTHPOBAHUS B CITydae BOZHUKHOBE-
HUS TOTEHITUAIBHO OTIACHOTO WJIH JKU3HEYTPOXKAIOIIETO OCIOKHECHHUS.

* Mcnons30BaTh TOJBKO PEKOMEHIOBAHHYIO Cpey U pa3IyBaHUs OayuIoHA.
Jis mpemoTBpalieHus BEPOSTHOCTH BO3IYITHOW 3MOOJIMU, 3alpelieHo HcC-
TI0JIB30BaTh BO3YX WJIH JTIFOOYIO IPYTYIO Ta3000pa3HyI0 Cpeay ISt pa3LyBaHs
OanoHa.

» Karerep cienyeT UCIonb30BaTh O UCTEUEHUS CPOKA FOJTHOCTH, YKA3aHHOTO
Ha yIaKOBKeE.

languageLookup:20151012, table:20140623, charac-



30.07.2020 r. 13:51 Homep moxymenTta: M057962T001 [rmobanbHbI |

5. Mepbl Ipe10CTOPOKHOCTH

 Ilepen aHruomnacTUKOW ciexyeT OCMOTPETh KaTeTep, 4TOObl IPOBEPHUTH
(yHKIHOHATBHOCTB U YOIUTHCS, UTO €T0 pazMep U popMa MOIXOAAT IS IPO-
LEeNypHl, IUII KOTOPOH OH OyIeT UCIOIb30BaThCA.

* Eciiu ycTpoiCTBO MEPEKPYUEHO, €0 HE CIAEAYET UCIOIb30BATh.

» Karerepnas cucrema npenHazHaueHa AJIsl HCIOJIB30BAHUSI TOJIBKO BpayaMu,
OPOIIEAIINMH O0Y4YEeHHE M0 MPOBEICHHIO YPECKONKHOHM TPaHCIIOMUHAIBLHON
KOPOHApPHOM aHTMOTUIACTUKH.

* [lanueHnTty cnenyeT Ha3HAUYUTh COOTBETCTBYIOLIYIO AHTHKOAryJISILHOHHYIO,
AHTUTPOMOOLIUTAPHYIO M COCYNOPACIIHUPSIONIYIO TEPAIIHIO.

* [Ipu ncnonp30BaHUN ABYX HPOBOAHUKOB CIEAYET COOMIOIATh OCTOPOKHOCTD
BO BpeMsI BBEICHUS, BPAILICHHUS ¥ M3BJICUEHUS OJTHOTO MiIM 000MX NPOBOAHUKOB
BO M30eKaHue 3amyThIBaHU. PEeKOMEHyeTCs MOMHOCTHIO U3BJIEYb OJIMH MPO-
BOJIHUK W3 TIAlIMEHTa, MPEXJe YeM HU3BJIEKAaTh KaKoe-THOO AOTOIHUTENBEHOE
obopymoBaHue.

* He cnenyer npunarath 4pe3MEpHYIO CHITY BO BPEMsI TOATOTOBKH HITH UCIIOJb-
30BaHMs, TAaK KaK 3TO MOXKET MIPUBECTH K MOBPEKACHUIO YCTPOUCTBA.

» Mogpenu 6autoHoB ObicTpoii 3amenb Solarice™ 3,75 mm u 4,0 MM He oX0-
JSIT 17151 OMHOBPEMEHHOTO MCIIOIb30BAHMUS B HAPABJISIIOLIEM KaTeTepe JUaMeT-
poM 2 MM [6F/MGCID (MuH. BHYTpEHHHH AMAaMETp HANpaBISIOLIETO KaTe-
tepa)l,8 mm (0,070 mroiima)]. Cm. Paznen 9.

IIpumeuyanne: B ciyyae oJHOBPEMEHHOTO HMCIOIB30BAaHUS ABYX OAaJUIOHHBIX
katerepoB Solarice™ B o1HOM HaINpaBIISIOIIEM KaTeTepe ClieyeT COOII0IaTh
OCTOPOKHOCTB MPH BBEJICHUH, BPAIIEHUH ¥ M3BJICUEHUH ITPOBOTHIKOB M Oall-
JIOHHBIX KaTeTepOB BO N30€KAHUE 3aITy ThIBAHUS.

6. He:kenaTesibHbIE SIBJIEHHSA

[NorennmanbpHbIe HEXeNaTeNbHbIC SIBICHHS, HAOII0IaeMble BO BpeMs IpoIie-
nypet UTKA, MoryT OBITH CBSI3aHBI C TaHHOM Tpolieaypoii. K Bo3MokHBIM He-
JKeJaTeJIbHBIM SIBJICHHUSIM OTHOCATCS, KPOME MPOYEro:

* CMEpTh

* OCTpBIF HHPAPKT MUOKap/a

* TOTaJbHAasl OKKJIIO3MS KOPOHApPHOH apTepuy WM OO0XOIHOIO COCYIHCTOTO
IIyHTa

* paccioenue, nepdoparus, pa3pbiB I TOBPEKICHHE KOPOHAPHOTO COCy I

* pecTeHO3 PaCIIMPEHHOT0 CoCyAa

* KPOBOM3JIMSHUE WK TeMaToMa

* HecTaOMIIbHAsI CTCHOKAPAUS
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* ApUTMHH, BKITF0Yast (PUOPHUILIALINIO KETTyT09YKOB

* JIEKaPCTBEHHBIE PEAKIIMU WIN AJIJIeprUdecKas peakluys Ha KOHTPACTHOE Belle-
CTBO

* THIIOTEH3HUS/THUIICPTEH3HS

* HHPEKIHS

* CI1a3M KOPOHApHOU apTepuu

* apTepuOBEeHO3Has! QUCTYyNa

* MHCYJbT, BO3IYIIHAs dMOONHs, a Takxe 3MOonu3anus wid ¢pparMeHTanus
TPOMOOTHYECKOr0 WK aTePOCKIEPOTHYECKOTO MaTepraa

7. MaTepuaJbl 1JIs1 HCIIO0Jb30BAHUSA COBMECTHO ¢ 0AITIOHHBIM KATETEpPOM:
* IOIXOAALINK IPOBOAHUK (CM. TaHHBIE Ha STUKETKE)

* mmpuil 00beMoM 20 MIT 7S IIOATOTOBKH OaJioHa

* TTOAXOJIAIINH HANPaBIAIOIIMNA KaTeTep (CM. JaHHBIE HA 3TUKETKE)

* mmpul 06bemMoM 10 MIT MM MEHBIIE ISl PyYHOTO BBEJCHUSI KOHTPACTHOTO
BEIIECTBA

* MOAXOAAILIAs cpela A pa3ayBaHUs (HallpUMep, CTepHIIbHAs CMECh KOH-
TPACTHOTO BELIECTBA U (PU3MOJIOTHIECKOI0 PacTBOpa B cooTHOIIeHnU 50:50)
Buumanue: lcnons3oBanue KOHUEHTpauui, npesbimatomux 50% pactBop
KOHTPAaCTHOI'O BEIECTBA, MOXET MIPUBECTH K MOBBIILICHHOH BSI3KOCTH, YTO MO-
KET YBEJIMYUTH BPeMsl HAKaUMBaHUsI/CITyBaHUSI.

* nHAEDISATOP C MAHOMETPOM

* FeMOCTaTHYECKUH KilanaH

8. UHcTpyKIMsA Mo NpUMeHeHN 10

8.1. IloaroroBka

1. BeibpaTh moaxoasmimii OaJUTOHHBIN KaTeTep s IeJIeBOro COCY/Ia.

2. U3Bneds yCTpOMCTBO U3 CTEPHIIBHOM YITaKOBKH.

3. U3Bneus ycTpoiicTBo U3 Kojblia (Pucynok 2, A).

4. Y nep>xuBas kareTep Bo3iie nporekropa 6amiona (Pucynok 2, C), ocTopoxHO
C/ABHMHYTb IIPOTEKTOP U CTUIIET C yCTPOICTBA.

[pumeuyanne: Crexyer n3berath akTUBAIMU MOKPBITHS AUCTAIBHOTO MadTa
nepe;] ynaieHueM HHTPoAblocepa OanoHa/cTuieTa.

IIpumeuyanne: He BoiOpackiBaTh cTMiEeT OaJIoHA O OKOHYAHHS MPOLEAYPbI
AQHTUOTUTACTHKH, TaK KaK OH MOXET MOTpeOOBaThCs IS TIOBTOPHOTO CKIIAJbI-
BaHUs OaJUIOHA.

5. Ha6pats 20 Mi1 $U3HOIOrH4EcKOro pacTBOpa B MWIMpUL 00beMoM 20 miL.
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6. N3Bieus mpoMpIBOUHYO KaHIOMO (PucyHok 2, B) u3 3akuma it mpuHa-
JISKHOCTEH W TIPUCOCIUMHWUTH HEMOCPEICTBEHHO K LINPHIy, HE CHHUMAs
KPBIIKH.

7. CHATB KPBIIKY IPOMBIBOYHON KaHIOJIH.

8. BcTaBuTh NPOMBIBOYHYIO KaHIOJIIO BO BXOJHOM IOPT IPOBOJHMKA (IOPT IIPO-
BOJIHHKA).

9. HaxxaTp Ha mmpwil, 4ToObI IPOMBITH TPOCBET IPOBOJHUKA JI0 TEX MOP, TOKa
JKUJKOCTb HE HAUHET BBITEKAaTh U3 IUCTAJIbHOIO HAKOHEYHUKA OAJIJIOHHOTO Ka-
TeTepa.

10. V3Bneus MpOMBIBOUHYIO KAHIOIIO U3 BXOJHOTO MOpPTa MPOBOJHHKA (TIOPT
MIPOBOJIHUKA).

IIpumeuanne: He BeIOpachIBaTh MPOMBIBOYHYIO KQHIOJIIO IO OKOHYAHHS IIPO-
e Iypbl aHTUOTIJIACTUKH, TaK KaK MOXKET MOTPe0OBaThHCA IOTIOTHUTEIBHOE MPO-
MBIBAaHUC.

8.2. IlpoayBka Gasiona

1. ITponyTh Bo3yX U3 6aNIOHHOTO KaTeTepa ¢ MOMOIIBIO mnpHia oobsemMom 20
MJI, HATIOJTHEHHOTO 2-3 MJI Cpeibl AJIs pa3lyBaHusl, IPU STOM OaJUTOHHBIH KaTe-
TEp AOJDKEH ObUT HAaIllPaBJICH BHU3.

2. [TpucoenuHNTH HHASHIATOP K TOPTY AJS pa3yBaHus OayutoHa. Y OeTuThCs,
YTO MEHHCK KOHTPACTHOTO BEIIECTBA BUJICH KaK B COSIMHUTEINE JII03pa Karte-
Tepa, Tak ¥ B uHAeIATOpE.

3. Co3pmaths oTpUIaTeIbHOE JaBieHHE ¢ MoMollblo nHaedsropa. [lorok my-
3BIPHKOB OyJIET TIepeMeIaThesi U3 0auToOHHOTO KateTepa B nHAedisiTop. [Ipo-
JyBKa 0aJuioHa 3aBeplIaeTcs, KOTaa HOTOK My3bIPhKOB IMPEKPAIaeTCsI.
Buumanne: He cienyet meITaTbes HCTIONB30BATh TEXHUKY MTPEABAPUTEIHLHOTO
pa3ayBaHus AJisl TPOJYBKH IPOCBeTa OallIoHA.

8.3. MeToa BBeIeHUA

1. IlomecTuTh HaNpaBISAIOMINN KaTeTep ¢ HPUCOEANHEHHBIM T€MOCTAaTHIECKUM
KJIaIlaHOM B OTBEPCTHE 1I€JIeBOI KOPOHAPHOH apTepuu.

2. [IpoBUHYTH MPOBOJHUK Y€Pe3 HATIPABIISIOIHI KaTeTep, YTOOBI IOCTUYD Iie-
JIEBOT'O ITOPAXEHUA U TIEPECCYDb €TO0. HpO)IBI/IHYTI) IIHCTaHLHBIﬁ HAKOHCYHHK
0aJUIOHHOTO KaTeTepa HaJl IPOKCUMAaJILHBIM KOHIIOM NPOBOAHUKA. Y OeIUThCS,
YTO MPOBOJIHHUK BHIXOJUT M3 OAJUIOHHOTO KaTeTepa uepe3 BBIXOJHOW MPOBOJI-
HUKa (TIOPT MPOBOIHUKA).
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3. 'eMocTaTHYeCcKHUii KiIanaH cieayeT NOCTEIIEHHO 3aTArMBaTh, YTOObI KOHTPO-
JUPOBATh OOpPaTHBIN NOTOK. Ype3MepHoe 3aTsAruBaHuE KilaraHa MOXeET IIOBJIH-
STh Ha BpeMs pa3ayBaHUs/coyBaHus OaioHa, a TaKkkKe Ha TepeMelleHne Ipo-
BOJHHKA.

4. IIpoBecTn OANIIOHHBIA KaTeTep MO MPOBOIHUKY, YTOOHI IEepeceds mopaxKe-
HUE, UCTIOJIb3Ysl PEHTT€HOKOHTPACTHBIE MapKEPhI I ONPEIEIEHUs MECTOIO-
J0XeHHUs OaioHa MonepeK MopasKeHHS.

Meps! npeaocTopokHOCTH: 1Ipyr BOSHUKHOBEHHH CONPOTUBIICHHUS HE TIPUME-
HATBH CWIIY ISl IPOJBYKEHHS YCTPOMCTBA, TaK KaK 3TO MOXET IIPUBECTH K I10-
BpEKACHUIO OITIOHHOTO KaTeTepa.

8.4. Pa3znyBanue 0asiona

1. PaznyTte Oammon, uconb3ys crangaptHeie Metoasl UTKA, arodsr qumatu-
poBatTh MopaxeHue.

2. Ilocne xaXJI0ro MOCIEAYIOIMIEro pa3ayBaHuUs CIEIyeT BBIIOJHUTH OLEHKY
JUCTAIBHOIO KPOBOTOKA.

IIpumeuyanue: Eciau 3HaUMMBIN CTEHO3 COXPAHSETCH, [IJIs1 YCTPAHEHUS CTEHO3a
MOTYT MOTpeOoBaThCs MOCen0BaTeNbHbIE pa3tyBaHud. He mpeBblaTh pac-
YEeTHOE AaBJICHUE Pa3phiBa (CM. LKAy PacTsHKUMOCTH).

3. IloaTBEepIUTH PE3yNbTaThI C IOMOIIBIO0 PEHTTE€HOCKOIINH.

8.5. U3BJieueHue KaTeTepa

1. Co3mate oTpuLaTeIbHOE AABICHUE C MOMOIIBI0 WHAEHIATOpa U MOATBEp-
IUTh, YTO OAJJIOH MOJIHOCTBIO CIYT.

2. OtBecTy OaJNTOHHBIHN KaTeTep B HAMPABIISIIOIINN KaTeTep, COXpaHssi MOJI0Ke-
HUE MPOBOJIHMKA U COOTBETCTBYIOIIUM 00Pa30M PEryIUpys TeMOCTaTUIECKHI
KJanad. M3Bnedp OayIOHHBIN KaTeTep U3 CUCTEMBI.

3. Iocne u3BneueHust cayTOro OAJUIOHHOTO KaTeTepa clelyeT BBITEPETh €ro
MapJiei, CMOYEHHOM CTEPUIIEHBIM (PU3HOIOTHIECKUM PACTBOPOM.

4. ITpoBepHUTH LIENTOCTHOCTH OAJUIOHHOTO KaTeTepa.

5. IIpu TOBTOPHOM BBEIEHUH TOTO € OAIJIOHHOTO KaTeTepa cieLyeT IPOMBITh
MPOCBET NPOBOHNKA, HCIIOIb3YsI IPOMBIBOYHYIO KaHIOJO JIISI IPOMBIBKH (pr-
3MOJIOTHYECKUM PACTBOPOM Hepe3 BXOJHOW MOPT MPOBOJHUKA (TTOPT MPOBOJ-
HUKA) JI0 TeX MOp, TOKa KUAKOCTh HE HAYHET BBITEKATh U3 TUCTAIBHOTO HAKO-
HEYHMKa OaIJIOHHOTO Karerepa. Ilepes moOBTOPHBIM BBEACHUEM CIIEAYET BBITE-
peTh OaJUTOHHBINA KaTeTep Mapieil, CMOUEHHOM CTEPUILHBIM (PHU3HOTIOTHICCKUM
pacTBOpOM. bayioH MOKHO IOBTOPHO CIIOKHUTh C IOMOILBIO HHCTPYMEHTA IS
MIOBTOPHOTO CKJIAJbIBAHNSA, KaK OMUCAHO B MHCTPYKLUU IO NMPUMEHEHHIO WH-
CTPYMEHTa JIJIsl IOBTOPHOTO cKiapiBanus (Pasmen 8.6).

languageLookup:20151012, table:20140623, charac-



30.07.2020 r. 13:51 Homep moxymenTta: M057962T001 [rmobanbHbI |

Pucynok 2.

8.6. UHCTpPYMEHT )il HOBTOPHOIO CKJIAABIBAHUS

WHCcTpyM™meHT i OBTOpHOTO ckiaapiBanus (Pucynok 2, F) apnsercs Bcmomo-
raTejlbHbIM KOMIIOHEHTOM, KOTOPBIM TIO3BOJISIET MpPU HEOOXOAMMOCTH IO-
BTOPHO CJIOXHTH OaJJIOH.

1. CnyTtb OanyoH, co3aaB OTpULIATETILHOE AABJICHUE C IOMOILBI0 HHAEIATOPA;
HOJ/ICPKUBATH BaKyyM.

2. BuzyanbHO OCMOTpETh 0aJIOH, YTOOBI YOS TUTHCS, YTO OH IMOJIHOCTBIO CIYT.
3. M3Bnedb MHCTPYMEHT J1J1sl HOBTOPHOTO CKJIAJIbIBAHUS U3 IIKAJIbI PACTSHKUMO-
ctu (puc. 2, E).

4. Y0enuthcs, 4TO Ha cTHIIETe 0aJUIOHa OTCYTCTBYET MPOTEeKTOp Oatona (Pu-
CYHOK 2, B), 1 3arpy3uth HepacHIMPSIOLINIICS KOHEIl MHCTPYMEHTA IS TIOBTOP-
HOT'O CKJIaJIbIBaHMS Ha PAMON KOHEIl CTUIIETA.

5. OCTOPO’KHO 3arpy3UTh CTHIIET 0OPATHO Yepe3 JUCTAIbHBIA HAKOHEYHUK 0al-
JIOHHOTO KaTeTepa M 3a MPOKCUMAITbHBIN KOHell 0aJlIoHa.

6. YnepxuBas OaJUIOHHBIA KaTeTep HEMOCPEICTBEHHO NpPOKCHManbHee Oal-
JIOHA, HAABUHYTh MHCTPYMEHT Ul IOBTOPHOT'O CKJIAbIBaHNs Ha OAJIJIOH I1J1aB-
HBIM CKPYYHBAIOIINM JIBKEHHEM, ITOKa OaJJIOH He OyAET MOKPHIT MOJTHOCTHIO.
7. AKKypaTHO yJaluTh HHCTPYMEHT ISl IOBTOPHOT'O CKJIA/IBIBAHUS U CTHJIET.
8. IIpoBeputh OAIJIOH U KaTeTep Ha HAJTMYME BO3MOXKHBIX TIOBPEXACHUHA. Y TH-
JU3UPOBAThH OAJUIOHHBIN KaTeTep, eCJIM Ha OaJUIOHEe NMEETCS KaKoe-JIM0O BUIH-
MO€ MTOBPEXICHHUE.

8.7. IletyieBoii HAKOMUTEJb

[letneBoii Hakonutens (Pucynok 2, D) siBiseTcs BcrioMOraTeabHBIM KOMIIO-
HEHTOM, IpeJHa3HAUYE€HHBIM JUIA HWCIOJIB30BaHUS C OaJNTOHHBIMHU KaTeTepamMu
ObicTpoii 3aMeHbl Medtronic. YcTpOHCTBO MO3BOMIAET 3aKPEIUIATh OAJIOHHBIH
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KaTeTep B CIIMPaTbHOU KOH(MUTYpanuu s ynoOcTBa B OOpaIeHNH BO BPEMS
HCIIOJb30BaHMUA.

1. U3Bneur meTieBOM HAKOMMTENb W3 3aKUMa JUIl MPUHAIJIEKHOCTEH Ha
konble (Pucynok 2, A).

2. Ilpu HeobxoaumocTr chOPMHUPOBATH KaTETEP B OAMHAPHYIO WM JTBOWHYIO
METITIO.

3. 3anenuTh NETIeBOM HAKOMUTEIb BOKPYT CKPYUYEHHOTO MPOKCHUMAJIBHOTO
KoHIta katerepa (Pucynok 2, D).

9. UHCTPYKUUH 1O OJHOBPEMEHHOMY MCHOJIb30BAHUIO IBYX 0aJJIOHHBIX
katerepoB Solarice™ B ogHOM HampaBJsilOIIEM KaTeTepe (aHIMOIIA-
CTHKA C MOMOIIBIO ABYX0AJJIOHHOI0 KaTeTepa)

JIt00yr0 KOMOMHAIIMIO ABYX MOJeleii 0aioHOB ObIcTpoii 3aMerbl Solarice™
ot 1,50 MM 10 3,50 MM MOKHO UCTIOIB30BaTh OJJTHOBPEMEHHO B O/THOM HaIlpaB-
nstoteM karerepe 2 mm [6F/MGCID 1,8 mm (0,070 mrotima)].

9.1. MeTox BBeIeHHA:

BBectn OayioHHBIE KaTeTepbl COTJIACHO MHCTPYKLHUSM, MPUBEACHHBIM B pa3-
nene 8.3 “Meron BBeaeHus . Pa3MecTUTh OMH IIPOBOIHUK U CBSI3aHHBIN C HUM
0aJUIOHHBIN KaTeTep B IEPBOM LIEJIEBOM MECTE Iepe]] BBEJCHUEM BTOPOIO MPo-
BOJIHUKA U CBSI3aHHOTO ¢ HUM OaJJIOHHOTO KaTeTrepa.

9.2. Pa3znyBaHue 0ajioHa:

PaznyTe GanmioHHBIE KaTeTephl COTIACHO MHCTPYKLMAM, IPUBEACHHBIM B pa3-
neine 8.4.

9.3. U3BJIeYeHNEe KATETEPOB:

U3zBneur GamioHHBIE KaTeTEPHI COrJIACHO HHCTPYKIIUSAM, IPUBEJICHHBIM B pa3-
nene 8.5. IlonHOCTBIO M3BJI€Yb OAMH KAaTETEP U CBSA3aHHBIM C HUM MPOBOJHUK,
MPEeX/Ie YeM U3BIIEKaTh BTOPOH KaTeTep W CBS3aHHBIM C HUM MPOBOIHUK.

10. Ceblikn

Bpauy cnegyer 03HaKOMUTBCSI C HOBEUIIEH IUTEPATYpPOU IO COBPEMEHHOU Me-
JULMHCKON MPAaKTHKE KacaTelIbHO OaJIOHHOHN AUiIaTaliy, HapuMmep, ommy0im-
KOBaHHOW AMEPHUKAHCKON KOJUIETHEN KapAHOJIOTOB WM AMEpPUKAHCKOM Kap-
JIMOJIOTMYECKON accoluarei.

11. HIxana pacTsKMMOCTH 0AJIJIOHA

[kana pacTspKkuMocTH OasIoHa OCHOBaHA Ha (PAKTHYECKUX AAHHBIX HCIIBITA-
HUs in vitro npu Temmepatype 37 °C (99 °F), okpyrieHHBIX 10 cOThIX. CM.
LIKaJly pacTsHKeHUs 0ajuioHa Ha MapKkupoBke nponaykra (Pucynok 2, E) n/unu
MapKHPOBKE KAPTOHHOW YTIaKOBKH.
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OTka3 oT rapaHTUH

[MPUMEYAHUWE: HECMOTPS HA TO, UTO KATETEP, JAJIEE UMEHY-
EMBIN KAK «ITPOJIYKT», BbIJI TIIATEJILHO M3I'OTOBJIEH B KOH-
TPOJIMPYEMBIX YCIIOBUAX, KOMITAHUSA MEDTRONIC INC. U EE
ADODOUIIMPOBAHHBIE JIMIA HE UMEIOT BO3MOXHOCTU KOHTPO-
JIMPOBATD YCJIOBUS, B KOTOPBIX UCITOJIB3YETCA ITPOAYKT. UC-
X045 13 BBIIEN3JIOZKEHHOT'O, KOMITAHMA MEDTRONIC INC. 1
EE AOOUJIMPOBAHHBIE JIMIJA OTKA3BIBAKOTCA OT BCEX 'APAH-
THI1, SIBHO BBIPAXXEHHBIX U TIOJJPA3YMEBAEMBIX, B OTHOIIIE-
HUU TTPOAYKTA, BKIIFOUA S, KPOME ITPOYEIO, JIKOBBIE TIOJJPA3Y -
MEBAEMBIE 'TAPAHTUM TOBAPHOI'O COCTOSHUA U ITPUT'OAHO-
CTu i UCIIOJIb3OBAHUA 110 HABHAYEHUIO. KOMIIAHUA
MEDTRONIC INC. U EE AOOUIIMPOBAHHBIE JIMIIA HE HECVYT OT-
BETCTBEHHOCTU ITEPEJ] KAKUM-JIMBO ®U3NYECKUM WIN FOPU-
JUYECKUM JIMLIOM 3A JIIOBBIE MEJIMIIMHCKUE PACXO/bl NN
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JIIOBBIE TPSIMBIE, CJIVUAMHBIE WM KOCBEHHBIE YBBITKH, BO3-
HUKIIWE B PE3VYJIbTATE KAKOI'O-JIMBO HCIIOJIb3OBAHUA, JE-
®EKTA, OTKA3A WJINW HEUCIIPABHOCTU IMPOAYKTA, BHE 3ABU-
CHUMOCTHU OT TOI'O, OCHOBAHA JIM IIPETEH3US HA TAPAHTUN-
HBIX OBA3ATEJIbCTBAX, KOHTPAKTE, T PAXKJAHCKOM ITPABOHA -
PYHIEHWU NI APYT'UX OBCTOATEJIbLCTBAX. HUKTO HE UMEET
ITPABA CBA3bIBATH KOMITAHMIO MEDTRONIC INC. U EE AODUIIN-
POBAHHBIX JINIL KAKMUMU-JINBO 3ABEPEHUAMUA NJIN TAPAHTUM-
HBIMU OBA3ATEJIbCTBAMUM B OTHOILLIEHHNU ITPOJYKTA.
BriensnokeHHbIe UCKIIIOUEHUS U OTPaHUYCHUS HE MOTYT MOHUMATHCS WU
HCTOJKOBBIBATHCS TAKUM 00pa30M, YTOOBI IPOTUBOPEUHUTD 00SI3aTEILHBIM I10-
JIO’KEHUSM JIeHCTBYIOIIETO 3aKOHOATeNbCTBa. Ecmu kakasg-mubo 4acTh WIIH
YCJIOBHE JAaHHOTO OTKa3a OT TapaHTHUW TMPHU3HAETCA CYJIOM KOMIIETEHTHOM
FOPUCITUKIINK KaK HE3aKOHHOE, HE UMEIOIIEe IOPUINICCKON CHUIIBI WK TPOTH-
BOpEUAIIUM JIEHCTBYIONIEMY 3aKOHOIATEIhCTBY, OCTABIIASICS YaCTh OTKa3a OT
rapaHTHH OyJIeT CYUTATHCS UMCIOIICH IOPUINICCKYIO CUITY.
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/Hozomun/: Medtronic
NC Solarice™

BbanioHHbli TWIATAIMOHHBIA KaTeTep OLICTPOid 3aMeHbI

HNHCcTpyKIus M0 NpUMeHEHUI0
CE
2797

= ;'['-il-{. He npennasnadeno mist ncnonbszoBanus B Kanane. CM. HHCTPYKINIO IO IpuMeHeHHTO ist Karaapr Ha TaHHOM BeO-caiTe.
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TOBapHI:Ie 3HAaKu MOT'yT OBITh 3apCTUCTPHUPOBAHBI U ABIAIOTCA COOCTBEHHOCTBIO HX COOTBCTCTBYIOIIUX BJIAACJIBIICB.
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O0bsicHeHHEe CUMBOJIOB HA MAPKHPOBKE MPOAYKTAa s\(‘—*—l MakcumanbHbIN AHaMeTp POBOJHUKA

= [IpeanasHaueHO [UIsl IOCTAMIATALUN OaIOHOpaCIINpsie-
IP JlaBiieHne pasyBaHus = P s A . P P

== MbIX CTCHTOB
BALLOON | Jlnuna GamioHa
BALLOON Qj Jnametp Gayiona

He HCIOJIb30BaTh, CCJIM YIIAKOBKA MOBPCIKIACHA

CmM. HWHCTPYKIUIO IO MIPUMEHCHUIO

g OTKpBIBaTh 31€CH He ucnonp3oBats MOBTOPHO
Hampasnstonuii karerep/MUHUMANBHBIN BHYTPEHHUI Hcnons3oBate 10
IaMeTp
NP HomuHanbHOE JaBinenne LOT Homep naptun
RBP | PacueTHOE naBiieHKe pa3phiBa
REP He npeBbIlaTe pacueTHOE NaBJICHUE pa3pbiBa
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Pucynoxk 1. bannoHHbIi TunaTalnoOHHBIN KaTeTep ObICTPO 3aMEHBI
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| Pycckuii |

1. Onucanue 6a/LU10HHOTO KaTeTepa Medtronic

Bannonnslii qunarannoHHblid karerep ObicTpoit 3amensl NC Solarice™ mpen-
CTaBJIET COOOM crcTeMy OBICTPOIl 3aMEHBI TS YPECKOKHOW TPAHCITIOMHHAb-
HO# kKopoHapHo# anrnormiactuku (UYTKA). baymon Ha aucTalIbHOM KOHIIE Ka-
TeTepa MOKHO pa3AyTh 10 ONPEEIEHHOr0 TuaMeTpa MpH OINpPeIeIeHHOM JaB-
neHn# (CM. MapKHpPOBKY). Ha mpokcuManbHOM KOHIIE KaTeTepa pacrloiokKeH
THE370BOH JIFO3POBCKII HAKOHEYHHK /IS TpHCoeTnHEH N K nHaedaTopy. Ka-
TeTep oOecreynBaeT MPOCBET, MO3BOJSIOMINN UCIIOIB30BaTh MPOBOTHUK IS
MO3UIMOHUPOBAHUS KaTeTepa.

PeHTreHoKOHTpacTHBIE OAJUTOHHBIE MAPKEPHI 00€CIIeUNBalOT TOYHOE pa3Melle-
Hue. Ha mradre pacmomnoskeHsl MapKephl JUIS TDICUYEBBIX U OSAPEHHBIX TEXHUK.
Conep:xanue

OpnuH GaJNIOHHBINA JUITATAIIMOHHBINA KaTeTep

OpnHa OpOMBIBOYHAS KAHIOMIS

OnuH UHCTPYMEHT I TOBTOPHOTO CKJIaJbIBAHUS

OpuH neTyIeBoil HAKOUTENb

OpHa mKana pacTsHKUMOCTH

2. Iloxkazanus K NpUMeHEeHHIO

* banoHHBIN MUIATAIIMOHHBIN KaTeTep MoKa3aH JJia OaUIOHHOM JWiaTaiuu
CTEHO3MPOBAHHOTO Y4acTKa KOPOHAPHOW apTEPHH WIIM CTEHO3a 0O0XOHOTO CO-
CYJIMCTOTO HIYHTA C HENbI0 yITydleHus nepy3un Muokapa.

* BayIoHHBIN AUIATAIIMOHHBIN KaTeTep TaK)Ke MOKa3aH JJIsl PACKPBITHS 0aslIo-
HOPACLIUPSIEMBIX CTEHTOB IIOCJI€ YCTAHOBKHU.

IIpumeuanne: JlabopaTopHble UCTIBITAHUS TTPOBOMINCH C UCIOIB30BAaHUEM
0aJJIOHHOTO JMITaTallMOHHOTO KaTterepa ObicTpoit 3amensl NC Solarice™ u
UMEIOIIUXCS B MpoJiaxke OayutoHopacmupsieMbix creHToB Medtronic. Bynbre
OCTOPO’KHBI MPU UCHOJB30BAHUU JAHHOTO YCTPOMCTBA CO CTEHTAMHU APYTUX
IIPOU3BOUTENEH U3-3a PA3IM4YUIA B KOHCTPYKIUU CTEHTOB.

3. IlpoTuBonOKA3aHUS

Karerep npoTtuBonokasaH K UCIIOJIb30BaHUIO MPU:

* HE3aILUIIEHHBIA CTBOJI JIEBOW KOPOHAPHOU apTepuu

* cITa3M KOPOHAPHOU apTepuul MPU OTCYTCTBUHU 3HAUMMOTO CTEHO3a

4. llpenynpesxaenusi
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* [IpeqHa3zHaveHo A7 MCMOJIB30BAHIS TOJIBKO Y OAHOTO MAIMEeHTa ISl OJJHOU
npouenypsl. He crepunu3oBaTh U HE HCIIOJIB30BATh YCTPOUCTBO NOBTOPHO. [1o-
BTOpHAs CTEPUIN3ALINS WU TOBTOPHOE UCIIOIB30BAHNUE MOTYT YXYILIUTE KC-
ITyaTallMOHHBIE XapaKTEPUCTUKHU YCTPOMCTBA U YBEIMUUTh PUCK HEHAJIEkKa-
1IeH MOBTOPHOM CTEPUIIM3ALIMK U IEPEKPECTHOTO 3arps3HECHHUS.

* He ucnoip3oBath KaTeTep, €CIU €ro yIakoBKa ObLIa BCKPBITA WU MOBPE-
JKJICHA.

* JI7s1 yMEHBIIIEHHS BEPOSITHOCTH TIOBPEXKACHUS COCYAa, TUAMETP Pa3ayTOro
OayIoHa TOJHKEH MPHUOIM3UTENHFHO COOTBETCTBOBATh AMAMETPY COCY/a HEIo-
CPEICTBEHHO ITPOKCUMANIbHEE U JUCTAbHEE CTCHO3A.

* [IpoBenenue YTKA y nanueHToB, He SIBISIOIUXCS NPUEMIIEMBIMU KaHIUAA-
TaMU Ha OTMEPALHI0 A0PTOKOPOHAPHOTO IITYHTUPOBAHWUS, TPEOyeT TIATELHOTO
pacCMOTpPEHHUS, B TOM YHCIIE BO3MOXXHOW reMOJAMHAMHYECKON MOIIECPKKH BO
Bpemst UTKA, nockonbKy jeyeHre 3Toi KaTeropuu MalueHTOB COMPSKEHO ¢
0COOBIM PHUCKOM.

» Korna karerep HaXOAUTCS B COCYAUCTON CUCTEME, MAHUITYJISIIUN C HUM CJIe-
JIyeT TPOBOJUTH MOJT BBICOKOKAY€CTBEHHBIM PEHTICHOCKOIMYECKUM HaO0II01e-
HueM. He mpoaBuraTs u He OTBOJIUTH KaTeTep 0 TeX IMOp, MOKa OaJIOH TOJ-
HOCTBIO HE CIYETCS T0J] BAKyYMOM, TaK KaK 3TO MOXXET MOTEHITHAIEHO TTPUBE-
CTH K TIOBPEKICHUIO CTCHKH cocya. [Ipu HaIuuuu COmpOTUBICHHUS BO BpeMs
MaHUTYJSIUA CIEAYeT YCTAaHOBUTH MPHUYHUHY CONPOTHBIEHUS, MPEXKIE YeM
MIPOJIOJKUTE.

* JlaByieHue B OaJUTOHE HE JIOJDKHO MPEBBIIIATh PACYCTHOTO JIABJICHUS Pa3phiBa,
YKa3aHHOTO Ha 3THUKETKE YIaKOBKH JUI KaJI0ro OayioHa. PacdyeTrHoe maBie-
HUE pa3pblBa OCHOBAaHO Ha pe3ylbTaTax MCIBITAaHUi in vitro. J{is mpemoTBpa-
IICHUST CO3JaHMsi HM30BITOYHOTO JIABJICHUS PEKOMEHIYETCS HCII0JIb30BaTh
YCTPONUCTBO KOHTPOJISI TABIICHUSI.

* UTKA cregyer mpoBOIUTh TOJIBKO B TEX OOJIBHHIIAX, I/I€ BOSMOYKHO BBITIOJ-
HEHHUE HKCTPEHHOTO A0PTOKOPOHAPHOTO ITYHTHPOBAHUS B CITydae BOZHUKHOBE-
HUS TOTEHITUAIBHO OTIACHOTO WJIH JKU3HEYTPOXKAIOIIETO OCIOKHECHHUS.

* Mcnons30BaTh TOJBKO PEKOMEHIOBAHHYIO Cpey U pa3IyBaHUs OayuIoHA.
Jis mpemoTBpalieHus BEPOSTHOCTH BO3IYITHOW 3MOOJIMU, 3alpelieHo HcC-
TI0JIB30BaTh BO3YX WJIH JTIFOOYIO IPYTYIO Ta3000pa3HyI0 Cpeay ISt pa3LyBaHs
OanoHa.

» Karerep cienyeT UCIonb30BaTh O UCTEUEHUS CPOKA FOJTHOCTH, YKA3aHHOTO
Ha yIaKOBKeE.
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5. Mepbl Ipe10CTOPOKHOCTH

 Ilepen aHrMomiIacTUKOW clemyeT OCMOTPETh KaTeTep, YTOObI MPOBEPUTH
(yHKIHOHATBHOCTB U YOIUTHCS, UTO €T0 pazMep U popMa MOIXOAAT IS IPO-
LEeNypHl, IUII KOTOPOH OH OyIeT UCIOIb30BaThCA.

* Eciiu ycTpoiCTBO EPEKPYUEHO, €TO HE CIAEAYET UCIOIb30BATh.

» Karerepnas cuctema npeaHasHaueHa JUIsl HCIOJIB30BaHUs TOJIBKO BpayamH,
OPOIIEAIINMH O0Y4YEeHHE M0 MPOBEICHHIO YPECKONKHOHM TPaHCIIOMUHAIBLHON
KOPOHApPHOM aHTMOTUIACTUKH.

* [lanueHnTty cnenyeT Ha3HAUYUTh COOTBETCTBYIOLIYIO AHTHKOAryJISILHOHHYIO,
AHTUTPOMOOLIUTAPHYIO M COCYNOPACIIHUPSIONIYIO TEPAIIHIO.

* [Ipu ncnonp30BaHUN ABYX HPOBOAHUKOB CIEAYET COOMIOIATh OCTOPOKHOCTD
BO BpeMsI BBEICHUS, BPAILICHHUS ¥ M3BJICUEHUS OJTHOTO MiIM 000MX NPOBOAHUKOB
BO M30eKaHue 3amyThIBaHU. PEeKOMEHyeTCs MOMHOCTHIO U3BJIEYb OJIMH MPO-
BOJIHUK W3 TIAlIMEHTa, MPEXJe YeM HU3BJIEKAaTh KaKoe-THOO AOTOIHUTENBEHOE
obopymoBaHue.

* He cnenyer npunarath 4pe3aMepHYIO CUITy BO BpEMS [TOATOTOBKU MITH UCTIONb-
30BaHUs, TaK KaK 3TO MOXKET IPUBECTH K MIOBPEKICHHUIO YCTPOICTRA.

6. He:kesaTesibHBIC SIBJICHHSA

[loreHnmanbHbIe HEXENATeNbHbIE SBICHUS, HAOI0maeMble BO BpPeMs IIPOIe-
nypsl UTKA, moryT ObITh CBSI3aHBI C TAaHHOW mponeaypoit. K Bo3aMoKHBIM He-
JKeJaTeJIbHBIM SBJICHUSIM OTHOCATCS, KPOME IPOYEro:

* CMEpTh

* OCTpBIH HHPAPKT MUOKap/a

* TOT&JIbHAs OKKJIIO3MS KOPOHApPHOM apTepUH WM OO0XOJHOTO COCYIHCTOrO
HIyHTa

* paccioenue, nepdopalys, pa3pbiB HIH TOBPEKICHHE KOPOHAPHOTO COCy/Ia

* PECTEHO3 PACUIMPEHHOI0 COCyAa

* KPOBOM3JIMSHUE WIIK TeMaToMa

* HecTaOMIIbHAsI CTCHOKapAus

* apUTMUH, BKITFOYas PUOPHILISINIO )KEITYI0UKOB

* JIEKapCTBEHHBIE PEAKIINH WU aJJIEpTHIecKast peakins Ha KOHTPACTHOE Belle-
CTBO

* THITOTEH3HUs1/THIIEPTEH3USI

* HGEKIHS

* crla3M KOPOHapHOH apTepun

* apTepHOBEHO3Has (UCTyIIa
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* MHCYJbT, BO3IYIIHAs dMOONHs, a Takxe 3MOonu3anus wid ¢pparMeHTanus
TPOMOOTHYECKOr0 WIN aTePOCKIEPOTHYECKOTO MaTepraa

7. MaTtepuaJjbl AJI51 HCTIOJIb30BAHUS COBMECTHO € DAJIOHHBIM KATETEPOM:
* IOIXOASALINN TPOBOAHUK (CM. TAaHHBIE Ha STHKETKE)

* mIpuI; 00seMoM 20 MIT TS TIOATOTOBKY OaJITIOHA

* IOIXOASALINN HAMIPABISIOIIUI KaTeTep (CM. JaHHBIE Ha ITUKETKE)

* mmpul 06bemMoM 10 MIT MM MEHBIIE U PyYHOTO BBEJCHUSI KOHTPACTHOTO
BEIIECTBA

* MOAXOASIIAs cpela A paspyBaHMs (HaIpuMep, CTEpUiIbHAs CMECh KOH-
TPacTHOTO BeLIeCTBa U (PU3HOIOTUIECKOro pacTBopa B cooTHoeHnu 50:50)
Buumanue: lcnonbs3oBanue KOHUEHTpauui, npesbimatomux 50% pactBop
KOHTPAaCTHOI'O BEIECTBA, MOXET MIPUBECTH K MOBBIILICHHOH BSI3KOCTH, YTO MO-
KET YBEJIMYUTh BpeMsl HAKauMBaHUsI/CTyBaHUSI.

* HHAEHISTOP C MAHOMETPOM

* FeMOCTaTHYECKUH KJ1araH

8. UHcTpyKuus no NpuMeHeHUI0

8.1. lloaroroBka

1. Be1bpaTh moaxoasmmii OaJUTOHHBINA KaTeTep A7 IeJIeBOro COCy/a.

2. V3Bneub yCTPOUCTBO U3 CTEPUIIBHON YITaKOBKHU.

3. U3Bneus ycTpoiicTBo U3 Kojblia (Pucynok 2, A).

4. Y nep>xuBas KateTep Bo3iie nporekropa damiona (Pucynok 2, C), ocTopoxHO
CIABHMHYTH IIPOTEKTOP U CTUIIET C yCTPOICTBA.

[pumeuyanne: Crnexyer n3berath akTUBAIMU MOKPBITHS JAUCTAIBHOTO MadTa
nepe; yiaieHneM HHTPoAblocepa OaioHa/cTuieTa.

IIpumeuyanune: He BoiOpaceiBaTh cThiieT OaJloHa O OKOHYAHMS MPOLIEAYPbI
AQHTUOTUTACTHKH, TaK KaK OH MOXKET HOTpeOOBaThCs IS IOBTOPHOTO CKIIAJbl-
BaHMs OaJUIOHA.

5. Habpats 20 M1 pu3HOIOrHUECKOTO pacTBOpa B MITPHUI] 00beMoM 20 MII.

6. 13Bieus mpompIBOUHYHO KaHIOMO (PucyHok 2, B) U3 3axuma [uist mpuHa-
JIS)KHOCTEH W TPUCOEAWHHUTH HEMOCPEACTBEHHO K IINPHUIy, HE CHHUMAas
KPBIIIKH.

7. CHATB KPBILIKY TPOMBIBOYHON KaHIOJIH.

8. BctaBUTh IPOMBIBOYHYIO KaHIOIO BO BXOHOU MOPT IPOBOIHUKA (TIOPT MPO-
BOJTHUKA).

9. Haxatp Ha mimpu, 4ToObl IPOMBITH IPOCBET MPOBOIHUKA JI0 TEX MOP, ITOKa
XKHUJIKOCTh HE HAYHET BBITEKATh U3 TUCTAIBHOTO HAKOHEUYHUKA OAJIIOHHOTO Ka-
TeTepa.
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10. V3BieYs MpOMBIBOYHYIO KAHIOIO U3 BXOJHOTO MOPTa MPOBOAHUKA (TIOPT
TIPOBOTHUKA).

Ipumeuanune: He BrIOpachIBaTh MPOMBIBOYHYIO KAHIOJIIO IO OKOHYAHHSI TIPO-
Le1yphl AaHTUOTJIACTUKH, TaK KaK MOKET MOTPeOOBATHCA IOTIOTHUTEIBHOE MPO-
MBIBaHHE.

8.2. IIpoayBka Hassiona

1. ITponyTh Bo3ayX U3 OaTIOHHOTO KaTeTepa ¢ MOMOIIBIO Mpuia 00bemMom 20
MJI, HAIIOJTHEHHOTO 2-3 MJI Cpe/IbI IS pa3ayBaHus, IPH ATOM OaJTOHHBIA KaTe-
TEp AOJDKEH ObUI HAaIIPaBJIEH BHU3.

2. [lpucoeauHuTh MHAEHIATOP K MOPTY I pa3ayBaHus OayuioHa. Y OeTuThe,
YTO MEHHMCK KOHTPAaCTHOTO BELIECTBA BUICH KaK B COCAMHHUTENIE JII03pa KaTe-
Tepa, TaK ¥ B HHACQIIATOPE.

3. Co3pate oTpUIaTelIbHOE JaBlieHHE ¢ MoMolIblo nHaedstopa. [lotok my-
3BIPBKOB Oy/IET TIepeMelaThesi U3 0auToHHOTO KateTepa B nHaedustop. [Ipo-
IyBKa 0ajuioHa 3aBeplIaeTCs, KOTAa HOTOK My3bIPhKOB IIPEKPAILACTCs.
Buumanue: He CJICAYCT NBITATHCA MCIIOJIB30BAaTh TCXHUKY MPEABAPUTCIBHOTO
pa3ayBaHus AJisl TPOJAYBKH IPOCBeTa OaylIoHa.

8.3. MeToa BBeaeHUA

1. IToMecTUTh HapPaBIAIOIINNA KaTeTep C MPUCOECTUHEHHBIM F€MOCTAaTUYECKUM
KJIAIIaHOM B OTBEPCTHUE LIENEBOH KOPOHAPHOU apTEPHH.

2. [IpoaBHUHYTH POBOJHMK Yepe3 HAPABIAIOLINNA KaTeTep, YTOObI JOCTUYD Lie-
JIEBOTO MOpaXEHHsI U Imepecedb ero. [IpoaBHHYTH IMCTaJIbHBIM HAKOHEUHHK
0aJUIOHHOTO KaTeTepa HaJ| IPOKCUMAaJILHBIM KOHIIOM MPOBOAHUKA. Y OeTUThCS,
YTO MPOBOJIHHUK BBIXOJUT M3 OAJUIOHHOTO KaTeTepa yepe3 BBIXOJHOW MPOBOJI-
HUKa (TIOPT MPOBOIHUKA).

3. 'eMocTaT4eckuii KJIamaH clieyeT MOCTENEeHHO 3aTATUBaTh, YTOOBI KOHTPO-
JTUPOBATh 0OPATHEIN MOTOK. Upe3MepHoe 3aTATHBaHUE KilarlaHa MOXET TTOBIIH-
ATh Ha BpeMsl pa3qyBaHUs/coyBaHuUs OalioHa, a TaKkKe Ha IepeMeleHne Ipo-
BOJIHUKA.

4. IIpoBecTn GAJUTOHHBIM KaTeTep MO MPOBOJHUKY, YTOOBI Mepecedb Mopaxe-
HHUEC, UCIIOJIB3YsS PECHTICHOKOHTPACTHBIC MapKEPhbI IJIsA ONPEACICHUA MECTOIIO-
JIOeHHUs1 OalJIoHa MOMePeK MOPaKeHHS.

Mepsbl npeaocTopoxxuocT: [Ipy BOSHUKHOBEHHUH CONIPOTHBIICHHS HE TIPHMe-
HATH CUITY I NPOABUKCHUA yCTpOﬁCTBa, TaK KaK 3TO MOXET IIPUBECTU K I10-
BPEkKACHUIO OAJIIOHHOTO KaTeTepa.

8.4. PaznyBanue 6a110Ha
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1. PaznyTte Oammon, ucone3ys crangaptaeie Metoasl UTKA, arobsr qumatu-
pOBaTh MOpPaXCHHUE.

2. Ilocne xaxJoro MOCIEIYIOIIEro pa3ayBaHUs CIEIyeT BBIIIOJHUTH OLEHKY
JUCTAIBHOTO KPOBOTOKA.

IIpumeyanue: Ecnu 3HaUMMBIN CTEHO3 COXPaHSETCS, IUIsl yCTPaHEHUS CTEHO3a
MOTYT MOTpeOOBaThCS TMOCIeqoBaTeNbHbIE pa3ayBaHus. He mpeswimats pac-
YeTHOE JAaBJICHUE Pa3phiBa (CM. IIKATY PacTsHKUMOCTH).

3. IloaTBepauTh Pe3ynbTaThl C HOMOLIBIO PEHTI€HOCKOIIHH.

8.5. N3Bjieyenne karerepa

1. Co3nmaTth OTpUIIATEIBHOE JABJICHUE C ITOMOIIBI0 UHACDIATOpPA U MOATBEP-
IUTh, YTO OAJJIOH MOJHOCTBIO COYT.

2. OTBecTr OATOHHBIN KaTeTep B HAMPABISIFOIINN KaTeTep, COXpaHssl MOJI0XKe-
HUE MPOBOJHUKA ¥ COOTBETCTBYIOIIMM 00pa3oM PEryiupysi TeMOCTaTHIeCKUR
KJanaH. M3Bnedp 0asIOHHBIN KaTeTep U3 CHCTEMBI.

3. Ilocne u3BneueHus coyToro OAJUIOHHOTO KaTeTepa ClelyeT BBITEPETh €ro
MapJiei, CMOUYEHHOM CTEPUIIBHBIM (PU3HOIOTHYECKUM PACTBOPOM.

4. [TpoBepHUTH LENTOCTHOCTH OAJUIOHHOTO KaTeTepa.

5. IIpu TOBTOPHOM BBEAECHUH TOTO K€ OAIJIOHHOTO KaTeTepa ceLyeT IPOMBITh
IIPOCBET NPOBOAHUKA, UCIIOIb3YSl IPOMBIBOYHYIO KaHIOJIIO [T IPOMBIBKH (pu-
3MOJIOTMYECKUM PacTBOPOM uepe3 BXOJHOW MOPT MPOBOJHUKA (TTOPT MPOBOJ-
HUKA) 710 TeX MOp, TOKa KUAKOCTh HE HAYHET BBITEKATh U3 TUCTAIBHOTO HAKO-
HeuHuKa OaysIoHHOro Karetepa. Ilepen mOBTOPHBIM BBEJIEHHUEM CIIEIYET BBITE-
peTh OAJUTOHHBIN KaTeTep Mapiieii, CMOYEHHOM CTEPHIILHBIM (DH3HOTIOTHUECKUM
pacTBOpoM. banoH MOKHO TOBTOPHO CIIOKHUTH C IOMOIIBIO MHCTPYMEHTA /TS
MTOBTOPHOTO CKJIAJ(IBAHNUS, KaK ONMUCAHO B MHCTPYKLHUU 110 NMPUMEHEHHIO WH-
CTPYMEHTa JIJIsl IOBTOPHOTO cKiabiBanus (Pasmen 8.6).
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Pucynok 2.

8.6. UHCTpPYMEHT )il HOBTOPHOIO CKJIAABIBAHUS

WucTpymeHT ans noBropHoro ckianpiBanus (Pucynok 2, F) sBiserca Bcriomo-
ratejlbHbIM KOMIIOHEHTOM, KOTOPBIA II03BOJISIET NpPU HEOOXOAMMOCTH IO-
BTOPHO CJIOXHTH OaJJIOH.

1. CnyTb 6anmoH, co3aB OTpULIATETIHLHOE JaBIICHUE C MTOMOIIBI0 HHASIATOPA;
NOJ/ICP’KUBATH BaKyyM.

2. BuzyanbHO OCMOTpETh 0aJUIOH, 4TOOB! YOSIUTHCS, YTO OH MOJIHOCTBIO CIYT.
3. M3Bnedb HHCTPYMEHT JIJIsi HOBTOPHOTO CKJIAJIBIBAHHS U3 IIKAJIBI PACTSHKAMO-
ctu (puc. 2, E).

4. Y6enutbcs, 4TO Ha cTHIIETe OaJUIOHA OTCYTCTBYET MPOTEKTOp Oasutona (Pu-
CYHOK 2, B), 1 3arpy3uTh HepacIIUPSIONIMNACS KOHEI] HHCTPYMEHTa JJIsl TIOBTOP-
HOT'O CKJIaJIBIBaHHs Ha TIPSMON KOHEI[ CTUIIETA.

5. OCTOPO’KHO 3arpy3UTh CTHIIET 00PATHO Yepe3 JUCTAIbHBIA HAKOHEYHUK 0al-
JIOHHOTO KaTeTepa M 3a MPOKCUMAITLHBIN KOHeIl 0aJlIOHa.

6. YnepxuBasi OADIOHHBIH KaTeTep HEMOCPEACTBEHHO MPOKCMMaibHee Oaj-
JIOHA, HAABUHYTh MHCTPYMEHT U1 IOBTOPHOT'O CKJIAJIbIBAaHMS Ha OAJIJIOH IJ1aB-
HBIM CKPYYHMBAIOLINM JIBH)KEHHEM, [TOKa 0aJsIoH He OYAET MOKPBIT MOJIHOCTHIO.
7. AKKypaTHO y/IalUTh HHCTPYMEHT JJIsl IOBTOPHOT'O CKJIa [bIBAHUSI U CTUJIET.
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8. I[IpoBepuTh OAIIOH M KaTeTep Ha HATMINE BO3MOKHBIX IMTOBPEKICHUN. Y TH-
JIN3UPOBATH OAJUTOHHBIN KaTeTep, eClIu Ha OaJZIOHEe MMEETCS KaKoe-JIM00 BHIIN-
MO€ TIOBPEKACHHUE.

8.7. lletsieBoii HaKONUTEIb

[lerneBoit Hakonurens (PucyHok 2, D) sBnsieTcss BCHOMOTATEIBHBIM KOMITO-
HEHTOM, MpeJHa3HAYCHHBIM JJISl HCIOJb30BaHUS C OAJUIOHHBIMH KaTeTepaMu
ObICTpOIt 3aMeHbl Medtronic. Y CcTpOHCTBO MO3BOJISIET 3aKPEILIATh OAJTIOHHBIN
KaTeTep B CIIMPaTbHOU KOH(MUTYpanuy s yIoOcTBa B 0OpaIeHHNH BO BPEMS
HCTIONTE30BaHUSI.

1. U3Bneur meTieBON HAKOMMTENb W3 3aKUMa JUIl NMPUHAIJIEKHOCTEH Ha
konbie (Pucynok 2, A).

2. Ilpu HeoOxoaumocTH cHOPMHUPOBATH KaTETEP B OAMHAPHYIO WA JTBOHHYIO
METJIIO.

3. 3auenuTh METIeBOM HAKOMHUTEIh BOKPYI CKPYYEHHOI'O MPOKCHUMAJIBLHOIO
KoHIta karerepa (Pucynok 2, D).

9. CeblIKH

Bpauy cneayer 03HakOMUTBCS C HOBEHIIEH JINTEPATYPOU 110 COBPEMEHHOU Me-
TUITMTHCKOHN MPaKTHUKE KacaTeIbHO OAITOHHOH AUIaTalliy, HalpuMep, OITyOIH-
KOBaHHOW AMEpPUKAHCKOW KOJUIETUEN KapAHOJIOroB WK AMEPUKaHCKOHW Kap-
JIMOJIOTMYECKON accoLaluei.

10. Ikana pacTaxumMocT 0aJ1JI0HA

[kana pactTspkuMocTH OasIoHa OCHOBaHA Ha (PAKTHYECKUX JAHHBIX UCTIBITA-
Hus in vitro npu Temmepatype 37 °C (99 °F), okpyrieHHBIX 10 cOTBIX. CM.
HIKaJTy pacTsHKeHUs1 OajioHa Ha MapKupoBke nponykra (Pucynok 2, E) u/umm
MapKHUPOBKE KAPTOHHOU yITaKOBKH.

OTka3 oT rapaHTHH

MNPUMEYAHUE: HECMOTPA HA TO, UTO KATETEP, JAJIEE UMEHY -
EMBII KAK «[TPOJAYKT», BbUI TIHATEJIBHO U3I'OTOBJIEH B KOH-
TPOJIMPYEMBIX YCJIOBUAX, KOMIIAHMA MEDTRONIC INC. U EE
ADPDOUIIMPOBAHHBLIE JIMIA HE UMEKOT BO3MOXHOCTHU KOHTPO-
JIMPOBATD YCJIOBUS, B KOTOPBIX UCIIOJIB3YETCA [MTPOJAYKT. UC-
XOo44 U3 BBILIEU3JIOX)KEHHOI'O, KOMITAHUA MEDTRONIC INC. 1
EE AODOUJIMPOBAHHBIE JIMITA OTKA3BIBAIOTCA OT BCEX 'APAH-
THI, SBHO BBIPAXXEHHbBIX U TIOJJPA3YMEBAEMBIX, B OTHOIIIE-
HHWU [TPOAYKTA, BKIIIOUA A, KPOME ITPOYEI'O, JIFOBBIE ITOAPA3Y -
MEBAEMBIE TAPAHTHUU TOBAPHOI'O COCTOAHUA U ITPUT'OAHO-
CTU JIA HCIOJBb30BAHUSA 110 HA3BHAYEHUIO. KOMIIAHUA
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MEDTRONIC INC. 1 EE A©ODPUIIMNPOBAHHBIE JIMIIA HE HECYT OT-
BETCTBEHHOCTU ITIEPEJ KAKUM-JINBO ®U3NYECKUM WJIN IOPU-
JUYECKUM JIMLIOM 3A JIIOBBIE MEJJUILIMHCKUE PACXO/bI NN
JIFOBBIE MPSIMBIE, CJIVYAMHBIE MJIM KOCBEHHBIE VBBITKH, BO3-
HUKHOIWE B PE3VJIbTATE KAKOI'O-JIMBO HCIIOJIb3OBAHUA, [E-
OEKTA, OTKA3A NI HEUCIIPABHOCTU ITPOAYKTA, BHE 3ABU-
CUMOCTH OT TOI'O, OCHOBAHA JIY TIPETEH3US HA TAPAHTHI-
HBIX OBA3ATEJIbCTBAX, KOHTPAKTE, I'PAJXKITAHCKOM ITPABOHA-
PYHIEHUN WJIX APYTUX OBCTOATEJIbCTBAX. HUKTO HE UMEET
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IMPABA CBA3bIBATH KOMITAHUIO MEDTRONIC INC. U EE AODNIIN-
POBAHHBIX JIML] KAKMMMU-JIMBO 3ABEPEHUSIMU WJIA TAPAHTUI-
HbBIMU OBA3ATEJILCTBAMU B OTHOIIEHWU [TPOJIYKTA.
Belmien3noxxeHHbIe UCKITIOUYCHUS U OTPAaHUYEHUS HE MOTYT IMOHUMATHCS WM
HCTOJIKOBBIBATHCS TAKHM 00Pa3oM, YTOOBI IPOTHBOPECUUTH 00S3aTEIIHHBIM 10~
JIO)KEHUSIM JICHCTBYIOIIETO 3aKOHOJATENIbCTBA. EcCiu kakasg-mubo 4acTh WK
YCIIOBUE JaHHOTO OTKa3a OT TapaHTHHM MPU3HACTCS CYJOM KOMIIETCHTHOMN
IOPUCIUKIIMY KaK HE3aKOHHOE, He MMEIOIIee FOPHIUIECKON CHITBI MITH IPOTH-
BOpEYAIINM JICHCTBYIONIEMY 3aKOHOJIATEIHCTBY, OCTABIIASCS YacTh OTKa3a OT
rapaHTHH OyJIeT CYUTATHCS UMCIOIICH IOPUINICCKYIO CUITY.
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Rapid Exchange Balloon Dilatation Catheter

Bbp3o cmeHsiWw ce 6anoHeH aunarupaly KateTbp
Balonkovy dilatacni katétr pro rychlou vyménu
Ballondilatationskateter af typen "Rapid Exchange"
Rapid Exchange-Ballondilatationskatheter
KaBetpag praAoviol S1aoToARg Taxeiog evaAAayng
Catéter de balon de dilatacion de intercambio rapido
Kiirvahetus-balloondilatatsioonikateeter

Rapid exchange -pallolaajennuskatetri

Cathéter de dilatation a ballonnet a échange rapide
Balonski dilatacijski kateter za brzu izmjenu

Gyorsan cserélheté dilataciés ballonkatéter

Catetere dilatatore a palloncino a scambio rapido
&ls WE 2 Hd HZ SHEIE

Greitai pakei¢iamas balioninis iSplétimo kateteris

Atri nomainams balona paplasinasanas katetrs
[OuvnaTtauucku 6anoH kateTep 3a 6p3a 3ameHa

Rapid Exchange-ballondilatatiekatheter

Rapid Exchange-ballongdilatasjonskateter

Cewnik balonowy rozszerzajacy przystosowany do szybkiej wymiany (Rapid Exchange)
Cateter balao de dilatagao de troca rapida

Cateter de dilatagao por balao de troca rapida

Cateter de dilatare cu balon cu schimb rapid
BannoHHbIN AnnaTaumnoHHbIN kaTteTep Rapid Exchange
Rychlo vymenitelny balénikovy dilataény katéter
Balonski dilatacijski kateter za hitro zamenjavo
Dilatacioni balon kateter za brzu zamenu
Ballongdilatationskateter av RX-typ (Rapid Exchange)
Hizhi Degigimli Balon Dilatasyon Kateteri

BanoHHui AvnartauinHuih kKaTeTep WBUAKOI 3aMiHN

REIRIR B KESE

Instructions for Use * MHcTpykumm 3a ynotpe6a * Navod k pouziti * Brugsanvisning * Gebrauchsanweisung * O8nyieg xpriong ¢ Instrucciones de uso * Kasutusjuhend ¢
Kayttéohjeet « Mode d’emploi * Upute za upotrebu ¢ Hasznalati Gtmutaté ¢ Istruzioni per I'uso ¢ At X| & « Naudojimo instrukcijos ¢ LietoSanas pamaciba ¢

YnatcTBa 3a ynoTtpe6a * Gebruiksaanwijzing * Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrucées de utilizacao * Instrucées de utilizacao * Instructiuni de utilizare *
WUHcTpykums no akcnnyartauum ¢ Pokyny na pouzivanie * Navodila za uporabo ¢ Uputstva za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari ¢ IHcTpykuis 3 ekcnnyaTauii *
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

TbProBeckuUTE Mapku MOXe Aia Ca PerncTpyupaHn u ca Co6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXaTEnNu.
Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Varemaerker kan veere registrerede og tilhgrer de respektive ejere.

Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Ta eYTTOPIKG OAPATA PTTOPET Va €ival KATaxwpPnUEVa Kal gival IBIOKTNOIO TwV aVTIOTOIXWYV KATOXWV TOUG.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamargid vdivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.

Tavaramerkit voivat olla rekisterdityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
Trgovacki znakovi mozda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.

A védjegyek a megfelel6 védjegytulajdonosok tulajdonat képezhetik.

| marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.

AEE MY AR HAOIH SEH0N US = AUSLICH

Prekiy Zenklai gali bati registruotieji ir yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Precu zimes var bat registrétas, un tas pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

TproBckuTe Mapku Moxe Aa 6vuaaTt perucTpyupaH u ce ConcTBEHOCT Ha HUBHUTE COOZBETHU COMCTBEHULIN.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaars.
Varemerkene kan veere registrert og tilhgrer de respektive eierne.

Znaki towarowe moga by¢ zastrzezone i sg wtasnoscig odpowiednich podmiotéw.

As marcas comerciais podem ser registradas e sdo propriedade dos respectivos detentores.

As marcas comerciais podem ser registadas e sdo propriedade dos respetivos detentores.

Marcile comerciale pot fi inregistrate si sunt proprietatea detinatorilor lor legali.

ToBapHble 3Hakn MOryT BbiTb 3apervcTpupoBaHHBIMU U SIBMSIOTCH COBCTBEHHOCTbIO UX BagenbLes.
Ochranné znamky mozu byt registrované a st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.

Zigovi su mozda registrovani i pripadaju odgovarajuéim viasnicima.

Varumarken kan vara registrerade och tillhér respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

ToBapHi 3HaKv MOXyTb 6yTU 3apeecTpoBaHi Ta € BMACHICTIO BiANOBIAHUX KOMMNaHiN-BNacHUKIB.

ERIREETEM , FTERASEIREE.
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1] Explanation of symbols on product labeling [J] O6sicHeHne Ha cumBOnUTE OT
eTuketute Ha npoaykTa [ Vysvétleni symbold uvedenych na stitcich produktu

B Forklaring til symbolerne pa produktets maerkater B[ Erlduterung der Symbole auf der
Produktverpackung @] ETre§iynon Twv cupBOAwV 0Tn CAUAVON TOU TTPOIOGVTOG

X Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentacién del producto B Toote
siltidel olevate siimbolite tidhendus [l Tuote-etiketin symbolien selitykset [fj Explication des
symboles des étiquettes sur le produit [l Objasnjenje simbola na oznakama na proizvodu
[T A termék cimkéin lathaté szimbélumok jelentése [l Spiegazione dei simboli presenti
sulle etichette del prodotto [ XIZ dl0I=2 J|S 4% [ Gaminio etike¢iy simboliy
reikSmés [ Uz produkta etiketes attéloto simbolu skaidrojums OGjacHyBate Ha
cumbonuTte oa eTukeTtata Ha npouseogort [ill Verklaring van de symbolen op de
productlabels [if§] Forklaring av symboler pa produktmerkingen [J] Objasnienie symboli
znajdujacych sie na etykietach produktu [S3] Explicagdo dos simbolos na documentagao
do produto [T Explicagdo dos simbolos na documentagéo do produto [ff Legenda
simbolurilor cuprinse in etichetele produsului [ff] O6bsicHeHe CUMBONOB Ha 3TMKeTKax
npopykra 3 Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni produktu ] Razlaga simbolov na
oznakah na izdelku [ Objasnjenje simbola na oznakama proizvoda Forklaring av
symboler pa produktetiketten [Ij Uriin etiket ve belgelerindeki sembollerin agiklamasi

M3 NosicHeHHst cumBoniB Ha MmapkyBaHHi Bupo6y El iR EEITE LSS

I P Inflation Pressure [§§] Hansrane npu Hapysa+e B Pinici tiak [ Inflateringstryk
BB Fulldruck B Nieon TAjpwong Presiéon de inflado B Taitmisrohk i Tayttopaine

Pression de gonflage [flj Tlak napuhavanja Feltoltési nyomas [l Pressione di
gonfiaggio [ & & 22 [ Pripildymo slegis [M Piepildisanas spiediens Mputncok
Ha Haaysysatse ] Vuldruk [§] Oppblasingstrykk [J] Cisnienie napetniania
Presséo de insuflagao [@M Pressao de insuflagéo [f]] Presiune de umflare
[Nasnenue 3anonHexus A Tlak pri napineni @] Tlak napihovanja [ Pritisak
naduvavanja Y Fyllningstryck i Sisirme Basinci Tuck pospysanHs Bl ¥ 3KIES

Balloon Length [¥] ObmkuHa Ha 6anoHa [ Délka balonku [RE] Ballonleengde

BB Ballonlange Bl Mrikog ptraloviod Longitud del balon B Ballooni pikkus

Pallon pituus [l Longueur du ballonnet [fl§ Duljina balona [l Ballon hossza
Lunghezza del palloncino 2 20l [[ Balionélio ilgis [} Balona garums
[LomxkuHa Ha 6anoHoT ] Ballonlengte Ballonglengde [ Dtugos¢ balonu
Comprimento do balao [J&#] Comprimento do baldo [f§ Lungime balon [ff] AnvHa
6annora A Dizka balénika @] Dolzina balona B DuZina balona |84 Ballongléngd
Balon Uzunlugu [NosxwuHa 6anoHa REKE

Balloon Diameter [if§] Inametsp Ha 6anoHa [ Pramér balonku [BE] Ballondiameter
BB Ballondurchmesser @] Aiduetpog pmaioviou Diametro del balon Ef Ballooni
1abimaat [l Pallon Iapimitta [f§ Diametre du ballonnet [fI§ Promjer balona Ballon
atmérdje [fl Diametro del palloncino 2« XA [ Balionélio skersmuo [ Balona
diametrs [vjametap Ha 6anoHor [il] Ballondiameter Ballongdiameter

Rl Srednica balonu Diametro do baldo [ Diametro do baldo [f§ Diametru
balon [ff] AvameTp 6annoxa B Priemer balonika [§] Premer balona B Precnik balona
Ballongdiameter [i§ Balon Capi [l diameTp 6anoHa HEl BREERR

Open Here ] fa ce otsopu Tyk B Zde oteviete BE] Abnes her Bl Hier 6ffnen
é( Bl Avoigre 5w B Abrir aqui Bl Ava siit [i] Avaa tasta [f§ Ouvrir ici [il§ Ovdje otvoriti

Itt nyilik [l Aprire qui [ 212 2 XI [[H Atidaryti cia [l Atvért Seit OtBOpY OBAE

[l Hier openen Apnes her [ Tutaj otwiera¢ [l Abrir aqui [T8M Abrir aqui

Deschideti aici [fl] OTkpbisatb 3necs [ Tu otvorit ] Odprite tukaj [ Ovde otvoriti

Oppnas har [i§ Buradan Acin [l Biakpusatu Tyt Bl #iFFILbRL

Guide Catheter/Minimum Inner Diameter [¥§] BogeLy kateTbp/MuHumManeH
BbTpeLleH AnaMeTbp Vodici katétr/minimalni vnitini pramér EE] Guidekateter,
mindste indvendige diameter Bl Fiihrungskatheter/Mindest-Innendurchmesser

B 08ny66 kaBeTpag/EAGXIOTN ECWTEPIKN SIGUETPOG Diametro interno minimo del
catéter guia [l Juhtekateeter / minimaalne siselabimaat il Ohjainkatetrin pienin
sisalapimitta [f§ Cathéter-guide/Diametre interne minimum [ii§ Vodec¢i kateter /
minimalni unutarnji promjer Vezetbkatéter/legkisebb belsé atméré [l Catetere
guida/Diametro interno minimo JHOIS StEIE!/Zl & W& [H Kreipiamasis kateteris /
maziausias vidinis skersmuo [l Minimalais virzosa katetra iek$éjais diametrs

Bopeuku kateTep/MuHrmManeH BHaTpeLLeH anjameTap

il Geleidekatheter/minimale binnendiameter Minste innvendige diameter pa
ledekateter [§J] Cewnik prowadzgcy/Minimalna $rednica wewnetrzna Cateter-
guia/Diadmetro interno minimo [J&& Cateter-guia/Didametro interno minimo Diametrul
interior minim al cateterului de ghidare [poBOAHMKOBBIV kKaTeTep / MUHUMaNbHbIN
BHYTPEHHWI AnameTp Vodiaci katéter/minimalny vnutorny priemer ] Vodilni
kateter/najmanjsi notranji premer [ Vodi¢-kateter/minimalni unutrasnji pre¢nik
Styrkateter/minsta innerdiameter [i§ Kilavuz Kateter/Minimum ig Cap
MposigHukoBuin kaTeTep/MiHiManbHui BHYTpiWwHIN diaveTp Bl 3 |1SE /&K

RBP

Nominal Pressure [J§] HomunanHo Hansirane [ Nominalni tiak EE] Nominelt tryk
BB Nenndruck B] OvopaoTikr Trieon Presion nominal Bl Nimirdhk [l Nimellinen
paine [fj Pression nominale [fl Nominalni tiak Névleges nyomas [l Pressione
nominale S& 22 [@ Nominalus slégis [l Nominalais spiediens HomuHanex
nputucok [fl] Nominale druk Nominelt trykk [g] Cisnienie nominalne Pressao
nominal Pressao nominal [fg Presiune nominalé [ff] HomuHansHoe nasnexve
Nominalny tlak ] Nominalni tlak [ Nominalni pritisak |5 Nominellt tryck
Nominal Basing [l HominanbHuii Tuck ER $0EE

Rated Burst Pressure [J§] HomuHanHo Hansirase Ha crnyksate [8 Stanoveny tlak
prasknuti EE] Nominel gvre trykgreense B} Maximaler Nenndruck Bl Méyiotn mricon
pngng (RPB) Presion de rotura B Nimilohkemisrohk [i] Nimellinen puhkeamispaine
Pression théorique de rupture [l Navedeni tlak pucanja Névleges repedési
nyomas [f§ Pressione nominale di scoppio &8 It S &2 [} Numatytasis plySimo
slégis [ Nominalais parrausanas spiediens HomuHaneH npuTucok Ha nykawe
Vastgestelde barstdruk Nominelt sprengtrykk [l Znamionowe cisnienie
rozerwania Press&o de ruptura nominal [&# Press&o de rutura nominal
Presiune nominala de rupere [ff] PacuetHoe faBnexue paspbiBa Menovity tlak
prasknutia Bl Ocenjeni razpocni tlak [§§ Procenjeni pritisak pucanja Nominellt
bristningstryck [i§ Anma Patlama Basinci PospaxyHKkoBwit TUCk poapvsy Bl ZRTEHE
BEH

Do Not Exceed Rated Burst Pressure [§] He npesuwasaiite HOMUHaNHOTO
HansiraHe Ha CrykBaHe Nepfekracujte stanoveny tlak prasknuti EE] Den nominelle
@vre trykgreense ma ikke overskrides (] Den maximalen Nenndruck nicht
iberschreiten ] Mnv utrepBaivere T péyiom mieon pngng (RPB) No superar la
presién de rotura B Arge Uletage nimiléhkemisrdhku [ Ala ylita nimellista
puhkeamispainetta [ij Ne pas excéder la pression théorique de rupture [iIf Tlak uredaja
ne smije premasiti navedeni tlak pucanja A névleges durrandasi nyomast nem
szabad tullépni [l Non superare la pressione nominale di scoppio nELSLH =
It S X [ Nevirdykite numatytojo plysimo slégio [l Neparsniegt nominalo parrausanas
spiedienu [la He ce HaAMWHYBa HOMUHANHNOT NPUTUCOK Ha NyKake

Vastgestelde barstdruk niet overschrijden Overskrid ikke nominelt sprengtrykk
Al Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania N&o exceder a
pressao de ruptura nominal N&o exceda a presséo de rutura nominal Nu
depasiti presiunea nominala de rupere He npesblwath pacyeTHoe AaBneHve
paspbiBa Neprekracujte menovity tlak prasknutia [§] Ne prekoracite ocenjenega
razpocnega tlaka [ Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja Overskrid €]
nominellt bristningstryck [i§ Anma Patlama Basincini Asmayin He nepesuLuyiite
pospaxyHKoBe 3HaueHHsl Tcky poapuey Bl 5B SEHRBYE N

Maximum Guidewire Diameter [Jf] Makcumaner anameTbp Ha Bogada

Maximalni pramér vodiciho dratu [RE] Maks. guidewirediameter By Maximaler
Durchmesser des Fiihrungsdrahts ] Méyiotn Si1GueTpog 0dnyoU oUppatog

BB Diametro maximo de la guia Bl Maksimaalne juhtetraadi 1abimé6t [fl Ohjainvaijerin
suurin lapimitta [f§ Diamétre maximum du fil-guide [fl§ Maksimalni promjer Zice vodilice
A vezet6drot legnagyobb atméréje [ll Diametro massimo del filo guida 20 Ot
0l 2t0l = & [[ Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo [} Maksimalais
vaditajstigas diametrs MakcumaneH avjameTtap Ha xvuata-sogunka [l Maximale
diameter voerdraad [i§] Sterste diameter pa mandreng ] Maksymalna $rednica
prowadnika Diametro maximo do fio-guia [ Didmetro maximo do fio-guia
Diametrul maxim al firului de ghidare MakcumanbeHbI AguameTp NPOBOAHMKA
Maximalny priemer vodiaceho drétu /] Najvecji premer vodilne Zice B Maksimalni
precnik vodi¢-zice Ledarens maximala diameter i Maksimum Kilavuz Tel Capi
MakcumarnbHWuii giameTp NpoBigHUKa BAS#ER
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For Post Dilatation of Balloon Expandable Stents [J§] MpeaHa3sHavyeHo 3a noct-
[Avnartaums Ha CTEHTOBE C GanoHHO pa3rbBaHe K postdilataci balénkem
expandibilnich stentt BE] Til postdilatation af ballonudvidelige stenter Bl Zur
nachtraglichen Dilatation ballonexpandierbarer Stents ] lNa ek Twv uaTépwv SIACTOAN
Twv stent mou diaoTtéAovTal pe praAovi B Para stents expansibles de balon
postdilatacion [l Ballooniga laiendatavate stentide jareldilatatsiooniks [ Pallolla
laajennettavien stenttien jalkilaajennukseen [j Pour la post-dilatation de stents
expansibles par ballonnet [fl§ Za naknadnu dilataciju stentova prosirivih balonom
Ballonnal tagithaté sztentek utétagitasahoz [fl Per espansione post-rilascio di stent
espandibili tramite palloncino EH BE AHE HiXl £ & &% [ Balioniniams
iSpleciamiesiems stentams papildomai iSplésti [ Paredzéts ar balonu izpleSamo stentu
papildu paplasinasanai 3a noctaunartaumja Ha CTEHTOBM Ko ce LumpaT co 6anoH
Voor postdilatatie van ballon-expandeerbare stents Til postdilatasjon av
ballongekspanderbare stenter [J] Do dodatkowego rozszerzania zatozonych wczesniej
stentéw przystosowanych do rozszerzenia za pomocg balonéw Para pés-
dilatagéo de stents expansiveis por baldo Para pos-dilatagao de stents
expansiveis por baldo Pentru post-dilatarea stenturilor expandabile pe balon

[ Ans noctamnatauumn 6annoHopacluMpsieMblX CTEHTOB Na naslednu dilataciu
stentov roztiahnutelnych balénikom ] Za naknadno dilatacijo balonsko razsirljivih
Zilnih opornic B Za naknadnu dilataciju stentova premontiranih na balon For
efterdilatering av ballongexpanderade stentar [i§ Balonla Genisletilebilir Stentlerin
Postdilatasyonu Igin [ns nocT-gunaTauii 6anoHopo3LWmpoBanbHUX CTEHTIB B

FEREY KA SIIRIEY 5K

Do Not Use if Package is Damaged [J§] He usnonssaire, ako onakoskara e
noepefeHa Nepouziveite, je-li baleni poskozeno BE] Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget Bl Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
B Mnv To XpnOoIPOTIOIEITE EGV N CUOKEUQTIa £XEI UTTOOTET Npia No utilizar si el
envase esta dafiado [l Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud [l Ald kéyt4, jos
pakkaus on vaurioitunut [f§ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Ne
koristite ako je pakiranje oste¢eno Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt ff§ Non
utilizzare se I'imballaggio non € integro EEO| E4E 22 AH2 2X @ Nenaudoti,
jei pazeista pakuoté [ Nelietot, ja iepakojums ir bojats [a He ce ynotpebysa
pokonky nakysanweTo e owTeTeHo [ill Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
I8 Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet [J] Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone N&o utilizar se a embalagem estiver danificada [ Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada Nu folositi daca ambalajul este deteriorat [{f] He
Mcnonb3oBaTh, ECNN NOBPEXAEHa ynakoBka Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana [ Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno Far inte anvandas om foérpackningen ar skadad [i§ Ambalaj Hasarliysa
Kullanmayin He BMKOPUCTOBYBATU, AKLLO YNaKOBKa MOLIKOAXKeHa MBEEERIR ,

BER

Consult Instructions for Use ] la ce pasrnegat uHcTpykumuTe 3a ynotpeba

Viz navod k pouziti BE] Se brugsanvisningen Bl In der Gebrauchsanweisung
nachlesen ] ZupBouAeuteite Tig Odnyieg xpriong Consultar las instrucciones de
uso [l Tutvuge kasutusjuhendiga [l Katso kayttdohjeet [fj Consulter le mode d'emploi
Pogledajte upute za upotrebu Lasd a hasznalati utmutatét il Consultare le
istruzioni per I'uso A& XI& &2 [ Skaitykite naudojimo instrukcijose [ Skatit
lietoSanas pamacibu MpouuTajte ro YnatcreoTo 3a ynotpe6a [ill Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing Se i bruksanvisningen [J] Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg
uzytkowania Consultar instrugdes de utilizagdo [ Consultar instrugdes de
utilizagéo [ Consultati instructiunile de utilizare [ff] O6paTuTech K UHCTPYKLWN MO
aKcnnyatauum Pozrite si pokyny na pouzivanie ] Glejte navodila za uporabo
Pogledajte uputstva za upotrebu Las bruksanvisningen [i§ Kullanim Talimatlarina
Bakin [f Ovs. iHcTpyKuito 3 ekcnnyaTauii B 205 "R

Do Not Reuse [f] [a He ce n3nonasa nostopHo [ Nepouzivejte opakované

BBl Ma ikke genanvendes [l Nicht wiederverwenden ] Mnv emravaypnoipoTroleite

No reutilizar B Uhekordseks kasutuseks [ Alé kayta uudelleen [fj Ne pas réutiliser
Nemoijte koristiti vise puta Kizarolag egyszeri hasznalatra [f§ Non riutilizzare

T AtE 2 X [ Nenaudokite pakartotinai [l Nelietot atkartoti Camo 3a
epnHokpatHa ynotpe6a [l Niet opnieuw gebruiken Skal ikke brukes flere ganger

R Produkt do jednorazowego zastosowania Nao reutilizar [J® Nao reutilizar
Nu refolositi [ff] He ncnonb3osatb noBTOPHO Nepouzivajte opakovane Bl Ne
uporabljajte znova B Nije za ponovnu upotrebu Endast for engangsbruk

Yeniden Kullanmayin [l He 3actocosysatu nosTopHo Bl —R 4IRS

Use By [¥§] “anonasai go B Datum pouzitelnosti BE] Anvendes inden B Zu
verwenden bis einschlieRlich B Xprion ¢éwg B No utilizar después de Bl Kasutusaeg
Kaytettava vimeistaan [l A utiliser jusqu'au [l Rok upotrebe Lejarat [f§ Utilizzare
entro A& D18t [l Naudoti iki [ Izlietot lTdz Pok Ha ynotpe6a [fl] Uiterste
gebruiksdatum [§I§] Siste forbruksdag [J] Termin waznosci Data de validade

& Utilizar até [§§] Data expirarii [fl] icnonsaosats go B4 Datum najneskorsej
spotreby ] Uporabno do B Upotrebljivo do Bl Anvénds senast i§ Son Kullanma
Tarihi TepmiH npugaTHoCTI BE

@

iy

Lot Number ] NapTtuaeH Homep B Cislo $arze BE] Partinummer

BB Chargennummer B ApiBudg maptidag BY Ndmero de lote Bl Partii number
Eranumero [f§ Numéro de lot [iI§ Broj serije Gyartasi szam [ll Numero di lotto

Z E # 5 [{ Partijos numeris [ Partijas numurs Bpoj Ha cepuja
Partijnummer [l Lotnummer [l Numer partii Numero de lote Numero
de lote [ Numar de lot [f] Homep napTun B Cislo arze B Serijska $tevilka B Broj
serije M Lotnummer [ Lot Numarasi B Homep naprii Bl #t5

Catalog Number [§] Katanoxe+ Homep [ Katalogové ¢islo BE] Katalognummer
BB Katalognummer ] Api6u6g kataAdyou Numero de catalogo [ Kataloogi
number il Luettelonumero [f§ Numéro de référence [l Kataloski broj

Katalégusszam [l Numero di catalogo Jt€ 21 ¥S [ Katalogo numeris
Kataloga numurs Kararnowku 6poj [fll Catalogusnummer Katalognummer
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Figure 1. Rapid Exchange Balloon Dilatation Catheter / ®urypa 1. Bbp3o cmeHsL ce 6anoHeH aunaTtupaly katetbp / Obrazek 1. Baldnkovy dilatacni katétr pro rychlou vyménu /

Figur 1. Ballondilatationskateter af typen "Rapid Exchange" / Abbildung 1. Rapid Exchange-Ballondilatationskatheter / Eikéva 1. KaBetripag ptraloviol diaoToAng Taxeiag evaAlayng / Figura 1. Catéter
de baldn de dilatacion de intercambio rapido / Joonis 1. Kiirvahetus-balloondilatatsioonikateeter / Kuva 1. Rapid exchange -pallolaajennuskatetri / Figure 1. Cathéter de dilatation a ballonnet a échange
rapide / Slika 1. Balonski dilatacijski kateter za brzu izmjenu / 1. dbra. Gyorsan cserélhet6 dilatacios ballonkatéter / Figura 1. Catetere dilatatore a palloncino a scambio rapido / & 1. &5 W& 24

=tE JHEIE /1 pav. Greitai pakei¢iamas balioninis iSplétimo kateteris / 1. attéls. Atri nomainams balona paplaginasanas katetrs / Cruka 1. unatauucku 6anoH katetep 3a 6p3a samena /

Afbeelding 1. Rapid Exchange-ballondilatatiekatheter / Figur 1. Rapid Exchange-ballongdilatasjonskateter / Rycina 1. Cewnik balonowy rozszerzajacy przystosowany do szybkiej wymiany (Rapid
Exchange) / Figura 1. Cateter baldo de dilatagdo de troca rapida / Figura 1. Cateter de dilatagdo por baldo de troca rapida / Figura 1. Cateter de dilatare cu balon cu schimb rapid /
PucyHok 1. BannoHHbIl aunataunoHHblii katetep Rapid Exchange / Obrazok 1. Rychlo vymenitelny balonikovy dilatacny katéter / Slika 1. Balonski dilatacijski kateter za hitro zamenjavo /
Slika 1. Dilatacioni balon kateter za brzu zamenu / Figur 1. Ballongdilatationskateter av RX-typ (Rapid Exchange) / Sekil 1. Hizli Degisimli Balon Dilatasyon Kateteri / PucyHok 1. BanoHHui
avnaTauinHui katetep Wwemnakoi saminm / B 1. RESIRIKEY kS E

Figure 2. Catheter in Hoop with Accessories and Looper Device in Use / ®urypa 2. KaTeTbp B HaMOTka C akcecoapu v yCTPOWCTBO 3a HamoTaBaHe B ynotpeba / Obrazek 2. Katétr v trubici s
prislusenstvim a nastroj Looper béhem pouZziti / Figur 2. Kateter i ring med tilbehgr og anvendelse af looper-vaerktgj / Abbildung 2. Katheter in Halterung mit Zubehér und Looper-Gerét im Einsatz /
Eikéva 2. Kabetripag o€ SakTUAIO pe ToTroBeTnpéva TTapeAKOPEVA Kal dUOKeUR Snuioupyiag Bpdxwy / Figura 2. Catéter en espiral con accesorios y dispositivo Looper en uso / Joonis 2. Kateeter ja

lisatarvikud hoiderdngal ning kerimisseadme kasutamine / Kuva 2. Katetri pakkausputkessa lisdvarusteineen ja kaytdssa oleva kiinnitin / Figure 2. Cathéter dans le manchon avec accessoires et
dispositif d'enroulement en cours d'utilisation / Slika 2. Primjena katetera na drzacu s dodatnim priborom i instrumentom za petlje / 2. abra. Feltekert katéter tartozékokkal és a hasznalatban Iév6 looper
eszkozzel / Figura 2. Catetere nella guaina con accessori e dispositivo looperinuso/ & 2. At 2 2 &X| L HA MOt A= FZ2| JHHIE / 2 pav. Naudojamas kateteris ritéje su priedais ir
,Looper* prietaisu / 2. attéls. Aptveré ievietots katetrs ar piederumiem un izmantojamo cilpas ierici / Cnuka 2. KateTtep Bo o6pay co npuapyxHu A4ernosu 1 yper 3a HamoTyBane Bo yrnoTtpeba /
Afbeelding 2. Opgerolde katheter met toebehoren en Looper-instrument in gebruik / Figur 2. Kateter i ring med tilbehar og looper-enhet i bruk / Rycina 2. Cewnik w petli transportowej z akcesoriami i
zastosowanym przyrzadem Looper / Figura 2. Cateter em argola com acessérios e looper em utilizagdo / Figura 2. Cateter no aro com os acessorios e dispositivo looper em utilizagédo /

Figura 2. Cateterul in inel cu accesoriile si dispozitivul Looper in uz / PucyHok 2. KaTeTep B konbLie C NPUHAANEXHOCTSIMU U YCTPOWCTBO AN CBOpaYMBaHMS KOMbLIOM B NMPOLIECce UCMOoSb30BaHust /
Obrazok 2. Katéter v objimke s prisluSenstvom a zariadenie Looper poc¢as pouZzivania / Slika 2. Kateter v cevnem obro¢u z dodatno opremo in pripomockom za ustvarjanje zanke / Slika 2. Kateter u
obrucu sa priborom i looper uredaj u upotrebi / Figur 2. Kateter i ring med tillbehor och slingverktyg, under anvandning / $ekil 2. Gember iginde Kateter ile Aksesuarlari ve Kullanimdaki Sarma Cihazi /
PuicyHok 2. KaTeTep B 060iiMi 3 akcecyapamu Ta neTerbHUM npuctpoem y pobori / B 2. SRR SEFIMHE LR FRTAY Looper 28
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3. Valva de hemostaza trebuie stransa treptat pentru a controla fluxul retrograd. Strangerea excesiva a valvei
poate afecta durata de umflare/dezumflare a balonului, precum si miscarea firului de ghidare.

4. Treceti cateterul cu balon peste firul de ghidare pentru a traversa leziunea, utilizand markerii radioopaci pentru
localizarea balonului la parcurgerea leziunii.
Precautii: Daca intampinati rezistentd, nu fortati avansarea dispozitivului, deoarece aceasta poate avea drept
urmare deteriorarea cateterului cu balon.

8.4. Umflarea balonului

1. Umflati balonul pentru a dilata leziunea folosind tehnici PTCA standard.

2. Dupa fiecare umflare ulterioara, evaluati fluxul sanguin distal.
Nota: Daca persista o stenoza semnificativa, pot fi necesare umflari succesive pentru rezolvarea stenozei. Nu
depasiti presiunea nominala de rupere (consultati tabelul de compatibilitate).

3. Confirmati rezultatele prin fluoroscopie.

8.5. Scoaterea cateterului

1. Aplicati presiune negativa la dispozitivul de umflare si confirmati ca balonul s-a dezumflat complet.

2. Retrageti cateterul cu balon in cateterul ghid, mentinand in acelasi timp pozitia firului de ghidare si ajustand in
mod corespunzator valva de hemostaza. Scoateti cateterul cu balon din sistem.

3. Dupa retragerea cateterului cu balonul dezumflat, stergeti-l cu un tifon inmuiat in ser fiziologic steril.

4. Inspectati integritatea cateterului cu balon.

5. Daca reintroduceti acelasi cateter cu balon, spalati lumenul firului de ghidare utilizand canula pentru spalare
pentru a dirija jetul de ser fiziologic prin portul de intrare pentru firul de ghidare (articulatia de schimb), pana
cénd fluidul iese din varful distal al cateterului cu balon. Inainte de a-l reintroduce, curétati cateterul cu balon
cu un tifon inmuiat in ser fiziologic steril. Balonul poate fi pliat la loc utilizand instrumentul de pliere la loc, asa
cum este descris in Instructiunile de utilizare a instrumentului pentru pliere la loc (Sectiunea 8.6).

8.6. Instrumentul pentru pliere la loc

Instrumentul pentru pliere la loc (figura 2, F) este un accesoriu care permite plierea la loc a balonului, daca este

necesar.

1. Dezumflati balonul aplicand presiune negativa la dispozitivul de umflare; pastrati in vid.

2. Inspectati vizual balonul pentru a confirma ca acesta este complet dezumflat.

3. Scoateti instrumentul de pliere la loc din tabelul de compatibilitate (figura 2, E).

4. Asigurati-va ca invelisul protector al balonului (figura 2, C) nu se afla pe stiletul balonului si incarcati capatul

nelargit al instrumentului pentru pliere la loc pe capatul drept al stiletului.

Reincércati cu atentie stiletul prin varful distal al cateterului cu balon si dincolo de capatul proximal al

balonului.

6. Tinand cateterul cu balon proximal fata de balon, impingeti instrumentul pentru pliere la loc peste balon cu o
miscare de rasucire usoard, pana cand intregul balon este acoperit.

7. Scoateti cu atentie instrumentul de pliere la loc si stiletul.

8. Inspectati balonul si cateterul pentru a detecta orice potentiala deteriorare. Scoateti din uz cateterul cu balon
daca balonul prezinta orice semn de deteriorare vizibila.

8.7. Dispozitivul Looper

Dispozitivul Looper (figura 2, D) este un accesoriu destinat utilizarii cu cateterele cu balon cu schimb rapid de la

Medtronic. Dispozitivul permite strangerea cateterului cu balon intr-o configuratie spiralata, pentru o manevrare

usoara in timpul utilizarii.

1. Scoateti dispozitivul Looper de pe clema cu accesorii de pe inel (figura 2, A).

2. Daca este necesar, dati cateterului o forma cu una sau doua bucle.

3. Infasurati dispozitivul Looper in jurul capatului proximal spiralat al cateterului (figura 2, D).

o

9. Instructiuni pentru utilizarea simultana a doua catetere cu balon Euphora™ intr-un
singur cateter ghid (tehnica kissing pentru balon)

Orice combinatie de doua baloane cu schimb rapid Euphora™, modelele de 1,50 mm péna la 3,50 mm, se poate
utiliza simultan intr-un cateter ghid de 2 mm [6F/MGCID 1,8 mm (0,070)].

9.1. Tehnica de introducere:

Introduceti cateterele cu balon utilizand instructiunile furnizate in Sectiunea 8.3 ,Tehnica de introducere”.
Pozitionati un fir de ghidare si cateterul cu balon asociat cu acesta in prima zona tinta inainte de a introduce cel
de-al doilea fir de ghidare si cateterul cu balon asociat cu acesta.

9.2. Umflarea balonului:

Umflati cateterele cu balon utilizand instructiunile furnizate in Sectiunea 8.4.

9.3. Scoaterea cateterelor:

Scoateti cateterele cu balon utilizand instructiunile furnizate in Sectiunea 8.5. Scoateti complet un cateter si firul de
ghidare asociat cu acesta inainte de a scoate cel de-al doilea cateter si firul de ghidare asociat cu acesta.

10. Bibliografie

Medicul trebuie sa consulte literatura de specialitate recenta privind practicile medicale curente pentru dilatarea cu
balon, cum ar fi lucrarile publicate de Colegiul American de Cardiologie/Asociatia Cardiologica Americana.

11. Tabelul de compatibilitate

Tabelul de compatibilitate se bazeaza pe date reale obtinute prin testare in vitro la 37 °C (99 °F), rotunjite la doua
pozitii zecimale. Consultati etichetele produsului (figura 2, E) si/sau etichetele de pe cutie pentru referintele din
Tabelul de compatibilitate.

Declaratie de limitare a garantiei

NOTA: DESI CATETERUL, DENUMIT IN CONTINUARE ,PRODUS”, A FOST FABRICAT IN CONDITII
CONTROLATE CU ATENTIE, MEDTRONIC INC. SI FILIALELE SALE NU DETIN NICIUN CONTROL ASUPRA
CONDITIILOR IN CARE ACEST PRODUS ESTE UTILIZAT. CA ATARE, MEDTRONIC INC. $I FILIALELE SALE
DECLINA TOATE GARANTIILE, ATAT EXPRESE, CAT $I IMPLICITE, PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUSIV
(DAR FARA A SE LIMITA LA) ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT
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SCOP. MEDTRONIC INC. SI FILIALELE SALE NU VOR FI RESPONSABILE FATA DE NICIO PERSOANA SAU
ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU
INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA, DETERIORAREA SAU FUNCTIONAREA
DEFECTUOASA A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT DACA PLANGERILE SE BAZEAZA PE GARANTII,
CONTRACTE, PREJUDICII SAU ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA SA IMPLICE
MEDTRONIC INC. $I FILIALELE SALE IN NICIO DECLARATIE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA ACEST
PRODUS.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii
ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau orice prevedere a acestei Declaratii de limitare a garantiei este
considerata de catre o instanta cu jurisdictie competenta ca fiind nelegala, inaplicabila sau in conflict cu legislatia
in vigoare, valabilitatea celorlalte portiuni din aceasta Declaratie de limitare a garantiei nu va fi afectata.

Ha pycckom s3bike

1. OnucaHue GannoHHoOro katetepa komnaHuu Medtronic

BannoHHbIi gunaTaumoHHbIn kateTep Rapid Exchange Euphora™ npeacraensieT coboii cuctemy GbiCTpoit
3aMeHbl [11st YPECKOXKHOIN TPaHCMIOMUHaNbHOW KOpoHapHoi anrnonnactukm (YTKA). Mpu onpeaeneHHom
[faBneHnn 6annoH Ha AMCTanbHOM KOHLe kaTeTepa MOXHO pa3ayTb [0 OnpeferieHHOro anameTpa (CM. 3TUKeTKy).
Ha npokcrmarnbHOM KoHLe KaTeTepa UMeeTCst OXBaTbIBaOLLMIA MIO3POBCKUIA KOHHEKTOP ATt MOACOEAVHEHNS!
YCTpOIACTBa AN pa3ayBaHus. B kaTeTepe nMeeTcsi NPOCBET, KOTOPLI NO3BONSET UCNOMNbL30BATL MPOBOAHMK AN
MO3NLIMOHNPOBAaHUS KaTeTepa.

PeHTreHoKoHTpacTHble 6annoHHble Mapkepbl o6ecneynBaloT To4Hoe pasmMelleHune. Ha wadTte umetoTcs Mapkepbl
Ansi METOA0B NreyeBoro 1 GepeHHoro gocTyna.

Copepxumoe

OpvH 6annoHHbIV AMnaTaunoHHbI KaTeTep
OpHa NpoMbIBHas KaHIOMs!

OaMH MHCTPYMEHT NS NOBTOPHOTO CKNaAbliBaHWst
OpHO YCTPOWCTBO ANs CBOPAYMBAHUSA KOMbLIOM
Opna Tabnuua cootseTcTaMin

2. MokasaHusa

«  BannoHHbIN AMNaTauMoHHbI kaTeTep NpeaHa3HayeH Ans 6annoHHoW Aunatauum CTEHO3MPOBAHHOTO yYacTka
KOPOHapHOW apTepu UMW LLUYHTa C LeMNblo yny4lleHus nepdyann Muokapaa.

« BannoHHbI AMnaTaunoHHbI kateTep (6annoH mogenen 2,00 mm—4,00 MM) Takke npegHas3HayeH ans
Avnartauumn 6annoHopacluMpsieMblX CTEHTOB NOCIE WX Pa3BepTbiBaHNSI.
Mpumeyanue: Bbinu npoBeaeHbl NabopaTopHble UCNbITaHWst 6annoHHOro AunaTtaumoHHoro katetepa Rapid
Exchange Euphora™ u npeactaBneHHbIX Ha pblHke 6annoHopacLuMpsieMblx CTEHTOB koMmnaHnuy Medtronic. A3-
3a pasnUYNs B KOHCTPYKLIMM CTEHTOB coBroaainTe 0CTOPOXHOCTbL NPU UCMONb30BaHNK 3TOr0 YCTPONCTBA CO
CTeHTaMu ApyrvX Mpou3BoAUTENE.

3. MpoTtuBonokasaHusa

KaTeTep npoTMBOMNOKa3aH Ans UCNoNb30BaHUA B Crieqylowmx cny4vasx:

*  HesalleHHas NeBasi OCHOBHAsi KOpOHapHasi apTepust

*  CNasm KOpPOHApPHOW apTepuu Npu OTCYTCTBUM CyLLEECTBEHHOTO CTEHO3a

4. MpepocTepexeHus

* YCTpONCTBO NpeaHasHayveHo Ans UCNONb30BaHUA TONbKO Y OAHOrO NauneHTa B ogHON npoueaype. MNMostopHas
cTepunusaums unu ucnonb3osaxue yctpoiictea AMNPELLEHbI. MoeTopHas ctepunuaauus unu
MCMosb30BaHNE MOTYT HapyLUIMTb paboTy YCTPOICTBA U NOBBLICUTL PUCK HEHaANEXalLei MOBTOPHON
CTepUnM13aLmMm 1 NepekPecTHOrO 3apaXeHust.

« He ucnonbayite KkateTep, eCn ynakoBka BCKpbITa UM NoBpexaeHa.

« [1ns CHWXeHWsi BEPOSITHOCTU NOBPEXAEHUs COCyAa AMaMeTp pasayToro 6annoHa JoImKeH NpubnmsnTensHo
coBnajgaTh C IMaMeTPOM COCyAa HenocpeACTBEHHO NPOKCUMarbHee 1 AUCTarnbHee y4acTka CTeHo3a.

+ TposepeHve YTKA y nauneHToB, KOTOpPbIE HE MOAXOAST ANA ONepaLum LYHTUPOBAHWUSA KOPOHAPHbIX apTepui,
TpebyeT TLaTenbHOro paccCMOTPEHUS!, BKIIOYAsi BO3MOXHYIO reMOAVHAMUYECKYI0 NoaaepKy Bo Bpemsi UTKA,
NOCKOSIbKY JIeYeHUe NaLneHToB 3TON rpynMbl NpeAcTaBiseT 0cobbli pUck.

« [pu BBeAeHUM kaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY MAHUMYISILIMU C HUM CrieflyeT NpOBOAMTb Mog
BbICOKOKa4YECTBEHHbBIM PEHTFEHOCKONUYECKUM KOHTporeM. He npoasuraite 1 He 0TBOAWUTE KaTeTep, ecriun
6arnnoH NonHOCTbIO He CAYT Mo AeiCTBUEM OTPULIATENBbHOMO AaBMEHUS!, MOCKOIbKY 3TO MOXeT NPUBECTU K
NOBPEXAEHWIO CTEHKM cocyAa. Ecnv Bo BpeMsi MaHMNynsLmMi OLLyLLI@EeTCs CONpOTUBIEHWE, NEPEA
NPOAOIHKEHNEM HEOBXOAMMO ONpPEeAeniTb NPUYMHY COMPOTUBIIEHMS!.

[aBneHue B 6anmnoHe He JOIHKHO MpeBbIlLaTh PacHeTHOE AaBleHNe pa3pblBa, ykasaHHOe Ha 3TUKeTke
ynaKkoBKu ANns kax/oro 6annoHa. PacyeTHoe AaBneHye paspbiBa OCHOBLIBAETCA Ha pesynbTaTax UcnbiTaHui
in vitro. [1ns npegoTBpaLLeHnst NPeBbILLEHUS JaBNEeHNst PEKOMEHAYETCS PUMEHSITb YCTPONCTBO KOHTPOIS
[AaBneHns.

«  YTKA pomkHa BbINOMHATLCS TOMNLKO B 6onbHULAX, FAe B Clyvae pasBuTUS NOTEHLMANbHO CEPLE3HOTO UK
OMacHOro Arsi XXM3HW OCTIOKHEHUS1 BO3BMOXHO BbICTpoe NMpoBeeHNe SKCTPEHHOrO XUPYPru4eckoro
LYHTMPOBAHNSA KOPOHAPHOMN apTepun.

«  Vicnonb3yiiTe TONbKO pEKOMEHAYEMYIO Cpefly ANs pasfyBaHus 6annoHa. Bo nsbexaHue pycka BO3ayLLUHOM
aMGONUM HUKOTAA He UCTONb3YiTe BO3AYX UNu Apyryto rasoobpasHyto cpefly Anst HakaunBaHus GannoHa.

« WcnonbayiiTe kaTeTep A0 AaTbl UCTEYEHWSI CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOM Ha ynakoBke.

5. Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU

« [lepepn aHrvonnacT1kon OCMOTPUTE KaTeTep, YTOObLI NPOBEPUTL (hYHKLMOHMPOBaHMWe, a Takke yoeauTbes, YTo
ero pasamep 1 hopma NoAxoAsT Ans Npoueaypbl, B KOTOPOW OH 6yaeT UCNonNb3oBaH.

. Ecnu yCTpOIZCTBO nepekpy4eHo, ero He cnegyeTt UCnonb3oBaThb.

. K ucnonb3oBaHuio KaTeTepHOVI CUCTEeMbl AONYCKaKTCA TONbKO Bpayu, OGyHeHHbIe BbIMONTHEHUIO Lﬂ)e()KO)KHOVI
TPaHCNIOMUHANBLHON KOPOHAPHOW aHMMONNacTUKN.
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MpoBoauTe NaLUeHTy COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUKOAryNsLIMOHHYI0, aHTUTPOMBOLIMTaPHYIO
Ba30AUNaTMPYIOLLYIO Tepanmio.

Mpw ncnonb3oBaHUM ABYX NPOBOAHWKOB CrieAyeT cobniofaTb OCTOPOXHOCTb NpY BBEAEHUM, NOBOPOTE U
M3BMEeYeHNN OIHOTO UK ABYX NPOBOAHWKOB, YTOGbI HE AONYCTUTL UX cLennerus. MNepen usBneYeHnem
[IOMOMNHUTENBHOTO 060PYAOBaHNS PEKOMEHAYETCS! MONHOCTbIO U3BMEYb U3 Tena NauveHTa oauH 13
NPOBO/HWKOB.

He npuknagplBaiite YpeaMepHyo C1my Npuw NOAroTOBKE UMK UCMONb30BaHNM YCTPOMCTBA, MOCKOMbKY 3TO
MOXEeT NPUBECTU K €ro NOBPEXAEHUIO.

Mogaenu 6annoHa ¢ GbicTport 3ameHorn Euphora™ auametpom 3,75 mm 1 4,0 MM He noaxoasT Ans
OHOBPEMEHHOIO UCMOb30BaHUS BHYTPY NMPOBOAHUKOBOTO kKaTeTepa anametpom 2 mm [6F/MGCID 1,8 mm
(0,070 gronima)]. Cm. pasa. 9.

MpumeyaHue: B cnyyae ogHOBpEMEHHOIO UCMONb30BaHUs ABYX 6annoHHbIX kaTeTepoB Euphora™ B

1 NPOBOAHMKOBOM KaTeTepe criefyeT cobnoaaTh OCTOPOXHOCTb NP BBEAESHW, MOBOPOTE W U3BMEYEHUN
NPOBOAHVKOB U GanmoHHbIX KaTeTepoB, YTOObl HE JOMYCTUTbL UX CLIEMMEHNS.

HexenarenbHble addekTbl

OTa npoLieaypa MOXET CONPOBOXAATLCS HeXenaTenbHbIMK 3ddeKkTamu, xapakTepHbiMy A5 npoueaypsl YTKA.
B03MOXHbIe HEXenaTenbHble ABMEHUs BKIOYaoT (nepeHeHb He I/IC‘-lEpI'IbIBaPOLIJ,VIVI)Z

7.

cmepTb
OCTPbIV MH(APKT MUoKapaa

MomnHasi OKKI031si KOPOHAPHOM apTepUM UMK LyHTa

paccrioeHue, nepgopaLusi, paspbiB UK TpaBMa KOPOHAPHOTO cocyaa

PecTeHO3 AnnaTMpoBaHHOro cocyaa

KPOBOTEYEHMe Unn remaToma

HecTabunbHas cTeHokapaus

apuTMUK, BKIoYas UBPUNNALMIO Xenyao4ukoB

peakuuu Ha NiekapcTBa UK annepriyeckas peakuusi Ha KOHTPaCTHOE BeLLecTBO
rMNOTEH3NS / TMNepTeH3nst

WHpeKums

cnasm KOpoHapHoW apTepun

apTepuoBeHo3Has ducTyna

MHCYNbT, BO3ayLLHas aM6onus 1 aMGonuaaumsa unu dparMeHTaumst TpoM6oTUYEecKoro unu
aTepocknepoTUYeckoro Matepuana

MaTtepuanbl, KOTOpble HEO6X0AUMO UCNONb30BaTb B CO4ETAHUU C GANNOHHbLIM

KaTeTepoMm, BKno4varoT

8.

NOAXOASLMIA NPOBOAHUK (CM. MHGOPMaLMIO Ha 3TUKETKE)

wnpuy o6bemom 20 M Anst NOAroToBKM GannoHa

NoAXOAALLMIA NPOBOAHWKOBLIN KaTeTep (CM. MHpOpMaLIMIO Ha STUKETKE)

wnpuy, 06bemom 10 MN UNK MeHbLLE ANst BBEAEHUS KpacuTenst BpyYHYo

noaxoAsLias cpeaa Ans pasagysaHus (Hanpumep, CTepuribHasi CMeCb KOHTPACTHOrO BellecTsa U
umanonoruyeckoro pacteopa 50:50)

BHUMAHME! Vicnonb3oBaHWe KOHLEHTpaLWii C COAepKaHUEM KOHTpaCTHOrO BelecTBa Gonblue 50 % MoxeT
NPUBECTM K MOBbLILLEHHOW BS3KOCTM, YTO YBENIMYMT NPOAOIKUTENBHOCTL pa3ayBaHust / CoyBaHUs.

YCTPOWCTBO AN pa3ayBaHUs C U3MEpeHeM AaBneHns

remocTaTuyeckuii knanaH

WHCTpyKuua no akcnnyaTtaumm

8.1. NoaroTtoBka

1.

2.
3.
4.

oo

©o®N

BbiGepute noaxoasiumii 6annoHHbIN KaTeTep ANS LieneBoro cocyaa.

V3BnekuTe yCTPOMCTBO U3 CTEPUIIBHON YNaKOBKW.

W3BnekuTe yCTPOWCTBO M3 KonbLa (puc. 2, A).

YnepxwvBas katetep 6nu3ko k npeaoxpanutento 6annoHa (puc. 2, C), akkypaTHO BbITalMTe NpegoxXpaHnTesb
1 CTUINET W3 YCTpOiACTBA.

Mpumeyanue: He gonyckanTe akTMBaLMM NOKPLITUS ANCTANbHOrO WadTa A0 N3BNeYeHus

obonouku / cTuneTa 6annoxa.

MpumeyaHue: He BbiGpackiBaiiTe CTUNET GannoHa A0 OKOHYaHWs! MPOLEAYPbl aHMMOMIACTHKK, MOCKOMbKY OH
MoxeT notpeboBaThbCs 418 NOBTOPHOTO CknajblBaHWs Gannoxa.

Ha6epute B 20-mn wnpuu 20 M dmanonormyeckoro pacteopa.

M3Brek1Te NPOMbIBHYIO KaHIoMio (puUc. 2, B) M3 BCoMoraTenbHOro 3axuma u, He CHUMast KpbILLKY,
NOACOEANHNTE HENOCPEeACTBEHHO K LUNPULY.

CHUMUTE KPBbILLKY C MPOMBIBHOW KaHIONM.

BcTaBbTe NPOMbIBHYIO KaHIOIIO B BXOAHO NOPT NPOBOAHMKA (Y3en 3aMeHbl).

HapasuTe Ha LWNpuL ANS NPOMBIBKU MOIOCTY NPOBOAHWMKA Tak, YTo6bl Ha ANUCTanNbHOM KOHYMKe 6annoHHOro
KaTeTepa NosiBUnach XuAKOCTb.

. VI3BneKk1TE NPOMBIBHYIO KaHIOIIO 13 BXOQHOTO MopTa NpoBOAHUKA (Y3en 3ameHbl).

Mpumeuanue: He BbiGpacsIBaiiTe NPOMBIBHYIO KaHIOMIO [0 OKOHYaHUS NPOLEAypPbl @HMMONIACTUKM, MOCKOSbKY
MoXeT noTpe6oBaTbCsl [OMNOMHUTENbHOE NPOMbIBAHUE.

8.2. YpaneHue Bo3ayxa u3 6annoHa

1.

2.

YpanuTe Bo3ayx U3 6annoHHOro katetepa ¢ NOMOLLbIO Wwrnpuua obbemom 20 M, coaepskatlero oT 2 4o 3 mn
cpefbl And pasgyBaHus, Hanpasue 6annoHHbIN KaTteTep BHU3.

MpucoeauHnTe yCTPOICTBO ANsi pa3ayBaHus K NOpTY Ans pasgyBaHus 6annoHa. Y6eanuTech, YTO MEHUCK
KOHTPACTHOro BellecTBa BUAOEH KaK B JTIO3POBCKOM KOHHEKTOpEe KaTeTepa, Tak U B yCTpOﬁCTEe ansa
pasgyBaHus.

3. CospgaiiTe oTpuLaTenbHOe AaBneHne ¢ MOMOLLbIO YCTPOIICTBA Anst pasayBaHust. MoTok ny3bipbkoB
nepemecTuTcs 13 6annoHHOro kateTepa B YCTPOMCTBO AN pasadyBaHus. Yaanenue Bosayxa us 6annoxa
3aBepLLEHO, KOTAa NMOTOK My3bIPbKOB NMPEKpPaTUTCS.

BHUMAHME! He nbiTaiTech NPUMEHSTb TEXHUKY NPEABapUTENbHOIO pa3ayBaHus 6annoHa ans yaanexvs
BO3/yXa W3 €ro npocsera.

8.3. Metoauka BBefeHusA

1. YcTaHoBMTE NPOBOAHWKOBLIV KaTeTep, NOACOEANHEHHDBIN K reMOCTaTUYeCKOMY KnanaHy, K BXoAy Lieneson
KOPOHapHOW apTepuu.

2. I'Iposep,vlTe NPOBOAHUK Yepe3 I'IpOBO,ElHI/IKOBbII?I KaTeTep Tak, 4TOObI OH AOCTUT N nepecek u,enesoﬁ o4ar
nopaxeHusi. MposeaunTe AUCTanNbHbIA KOHYMK BANMOHHOTO KaTeTepa Yepes NPOKCUMarnbHbIA KOHeL,
npoBoAHUKA. \/GEIJI/ITer, YTO NPOBOAHUK BbIXOOUT U3 6annoHHoro KaTteTepa vyepe3 BleO[J,HOI;I nopt
NpoBOAHMKA (Y3en 3ameHbl).

3. ,D,J'IFI ynpaeneHusa OGpaTHbIM TOKOM remocTaTu4eckuii knanaH cnefyeT NOCTENeHHO 3aTAHYTb. QpeaMepHoe
3aTArMBaHue KnanaHa MoXeT NOBMNATb Ha NPOAOIMKUTENbHOCTb pa3ayBaHnAa / cayBaHuA Gannoua, a Takke
ABWXEHMe NpoBOAHUKA.

4. OTcnexvBainTte npoaswxeHue 6HannoHHoro KaTeTepa no NPOBOAHUKY [0 o4ara nopaxeHus, NCnonb3ya
PEHTrEHOKOHTPACTHbIV Mapkep(bl) Ans oGHapyXeHWsi 6annoHa Npy nepeceveHnn oyara NopaxeHusl.

Mepa npeaoCcTOPOXHOCTU: Ecnu Bo3HukaeT conpoTtueneHue, He npmxna,qblsame cuny Ana NpoABMXXeHNA
YCTPOICTBA, MOCKOIILKY 3TO MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHWI0 6annoHHOro kateTepa.

8.4. PaspyBaHue G6annoHa
1. PaspyitTe 6annoH, 4Tobbl pacluMpuTh o4ar nopaxeHus, UCMosb3ys cTaHAapTHbIe MeToaukn YTKA.
2. TMocne kaxaoro o4epeaHoOro pasayBaH1si OLIEHUTe ANCTarlbHbI KPOBOTOK.
Mpumeuanme: Ecnm BbipaxeHHbIN CTEHO3 COXPaHSIeTCs, AMst €ro YCTpaHeHWst MoryT noTpe6oBaTtbest
[ononHuTenbHble pas3ayBaHusi. He npesbillaiiTe pacyeTHOe JaBneHne paspbiBa (CM. Tabnuiy cooTBETCTBUIA).
3. TMopTBepauTe pesynbTaTbl C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMMN.

8.5. U3BneyeHue kaTeTepa

1. CospaitTe oTpuLaTenLHOE AaBeHNe B YCTPOICTBE ANs pasayBaHus 1 ybeamteck, 4To GanmoH NonHoCTbo
cayT.

2. OtBepuTe 6anNoOHHbLINA KaTeTep B MPOBOHWUKOBbIN KaTeTep, COXPaHsisi NOMOXeHVe NPOBOAHWKA, U
OTperynupynTe reMoCTaTU4EeCKMiA KnamnaH CooTBeTCTBEHHO. V3BnekuTe GansoHHbIi kaTeTep U3 CUCTEMBI.

3. Tlocne n3BreyeHns cayToro 6annoHHOro katetepa NPOTPUTE €ro HAYUCTO Mapriei, CMOYEHHOW CTEPUIbHBLIM
hM31ONOrMyeckMm pacTBOPOM.

4. [lpoBepbTe LenocTHOCTb GannoHHoro kateTepa.

5. [pu NOBTOPHOM BBEEHUMN TOFO e Camoro 6ansioHHOro kateTepa NPOMOWTE MOMOCTb A MPOBOAHUKA C
MOMOLLIbIO MPOMBIBHO KaHIONW Tak, 4Tobbl NPONyCTUTL U3NONOTNYECKUiAi pacTBOP Yepe3 BXOAHON NopT
NpOBOAHVKaA (y3€en 3aMeHbl) 0 BbIXOAA XMAKOCTW U3 AUCTarbHOrO KOH4MKa 6anmnoHHoro katetepa. [lo
NOBTOPHOrO BBEAEHUS NPOTPUTE BannoHHbIN KaTeTep HAYMCTO Maprei, CMOYEHHOW CTePUIbHBIM
chuaronornyeckum pacTBopom. BannoH MoXHO NOBTOPHO CBEPHYTb C MOMOLLIbIO MHCTPYMEHTa Anst
MOBTOPHOTO CKIafblBaHUs, Kak ONMMCaHO B MHCTPYKLWM NO 3KCMNyaTaLny MHCTPYMEHTA Ansi NOBTOPHOrO
cknagbiBaHus (pasg. 8.6).

8.6. MHCTPYMEHT ANns NOBTOPHOrO CKNaabiBaHUsA

WHCTPYMEHT Ansi NOBTOPHOrO cknaapbiBaHus (puc. 2, F) — 3T0 AONONHUTENbHbI KOMMOHEHT, KOTOPLIN NO3BONSET
npn HSOGXOIJMMOCTM MOBTOPHO CNOXUTb 6annoH.
CI'IyCTVITe GaJ'IJ'IOH, C0o34aB oTpuuatenbHoe AaBlieHne C NOMOLLbIO yCTpOﬁCTBa ANnA pasfgyBaHua;
nopfepxvieaiiTe oTpuuaTensHoe AaBneHue.

2. OcmoTpuTe 6ansoH, YTobbl YAOCTOBEPUTLCS, YTO OH MOJTHOCTLIO CAYT.

3. VI3BneKkuTe MHCTPYMEHT ANs NOBTOPHOIO CKNaablBaHWUs U3 Tabnuupbl COOTBETCTBUM (puc. 2, E).

4. Y6epuTechb, 4To NpefoxpaHuTens 6annoHa (puc. 2, C) He HaxoauTCs Ha cTuneTe 6annoHa u HageHbTe
Hepa3BanbLiOBaHHbIN KOHEL, MHCTPYMEHTa ATlsi MOBTOPHOIO CKIaablBaHUs Ha NpsSIMOM KOHeL, cTuneTa.

5. AkkypaTHO NpoBeauTe CTUIeT 06paTHO Yepes AUCTarbHbIN KOHeL, 6annoHHOro kaTeTepa 3a NPOKCUMaribHbIN

KoHeL, 6annoHa.
6. YpepxuBasi 6annoHHbIN KaTeTep HEMHOMO NpoKcMMarbHee GannoHa NpoTankuBaTe UHCTPYMEHT Anst
MOBTOPHOrO CKIazbiBaHUs noBepx 6annoHa, coBepLlas OCTOPOXHbIE CKPy4MBaIOLLME ABKEHUS, 10 NOMHOMO
MOKpbITUS GanmnoHa.
AKKypaTHO U3BMeKVUTE MHCTPYMEHT [Msi MOBTOPHOTO CKMaJblBaHWs U CTUMET.
OcmoTpuTe 6anmoH 1 kateTep Ha NpeAMeT BO3MOXHOTO NOBPeXAEHUs. YTUNn3npyinTe 6annoHHbIii katetep,
ecnu 6annoH UMeeT BUAVIMbIE MOBPEXAEHMSI.
8.7. YcTpoMNCTBO ANA CBOpaYyMBaHUsA KOJbLIOM
YCTPOMCTBO ANA CBOPAYMBaHUS KOJbLOM (puc. 2, D) — 3T0 AOMNOMHUTENbHDIA KOMMOHEHT ANS UCMNOMNb30BaHUA C
6annoHHbIMK kaTeTepamm GbICTPOIt 3ameHbl koMnanun Medtronic. YcTpoicTBO no3BonsieT huKcrpoBaTth
6annoHHbI kaTeTep B CBEPHYTOM KOJbLIOM BUAE [N 06rerdyeHns ero ncrnosnb3oBaHusi.
1. WM3BnekuTe yCTPOMCTBO ANA CBOPAYMBAHMS KOJIbLIOM U3 BCMOMOraTeNbHOro 3axuma Ha konbue (puc. 2, A).
2. [Mpu HeoGXOAMMOCTM CBEPHUTE KaTeTep B OAHO WIK [Ba KomnbLia.
3. BauenuTe ycTpPOWCTBO st CBOPAYMBAHUS KOMbLIOM BOKPYT CBEPHYTOrO KOMbLIOM MPOKCMMAnbHOrO KOHLa
kaTeTepa (puc. 2, D).

7.
8.

9. WHCTpyKUuMM No 0oAHOBPEMEHHOMY UCMONb30BaHUIO ABYX GannoHHbIX KaTeTepoB
Euphora™ B ogHOM NPOBOAHWMKOBOM KaTeTepe (TeXHMKa conpuKacarLwwmnxcsi 6annoHoB)
BHyTpy npoBoaHukoBoOro katetepa anametpom 2 mm [6F/MGCID 1,8 mm (0,070 Atoiima)] MOXHO OHOBPEMEHHO
ncnonb3oBaTh Noboe coyeTaHne AByx Moaeneit 6annoHos ¢ GeicTpoit 3ameHol Euphora™ anameTtpom ot

1,50 mm go 3,50 mm.

9.1. MeToauka BBeAeHUS:

BeeguTte 6annoHHble kaTeTepbl, UCMOSb3Ys UHCTPYKLUWK, NpecTaBneHHble B pa3a. 8.3 «MeToavka BBeAeHNSAY.
CHayvana nomecTuTe OAMH NPOBOAHUK M COOTBETCTBYIOLLMIA BannoHHbI kKaTeTep B NepBbli (1-biit) LeneBoi
y4acTokK, @ 3aTeM BCTaBbTe BTOPOIA (2-011) NPOBOAHWK W COOTBETCTBYIOLLMIA BansioHHbIN kaTeTep.
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9.2. PasgyBaHue 6annoHa: « V zaujme obmedzenia moznosti poskodenia cievy by priemer naplneného balénika mal byt priblizne rovnaky
ako priemer cievy bezprostredne proximalne a distalne k stendze.

PaspyiiTe GannokHbie kaTeTepbl, UCNONb3ys MHCTPYKUMM, MPEACTaBNeHHbIE B padA. 8.4. « PTCA u pacientov, ktori sa nemézu podrobit' bypassu koronarnej tepny pomocou $tepu, si vyZzaduje starostlivé

9.3. YpaneHue KaTeTepoB: zvazenie vratane moznej hemodynamickej podpory pocas zakroku PTCA, pretoze liecba tejto skupiny

YnanuTe 6annoHHble KaTeTepbl, UCNONb3yst MHCTPYKUMW, NPeAcTaBneHHble B pa3a. 8.5. CHavana nonHocTso pacientov S0 SebPU nesie 0501?“”? riziko. i . . o

yaanuTe ofiyH kaTeTep U COOTBETCTBYIOLLMIA NPOBOAHMK, 3aTeM yaansaiiTe BTOPOil kKaTeTep 1 COOTBETCTBYHOLNIA « Po zavedeni katétra do cievnej sistavy s nim treba manipulovat len vtedy, ked je pod kvalitnym

NPOBOAHMK. skiaskopickym dohladom. Katéter neposuvajte dalej ani ho nevytahujte, pokial balénik nie je za pouzitia vakua
uplne vyprazdneny, lebo by to mohlo viest k pripadnému poSkodeniu steny cievy. Ak po¢as manipulacie

10. Bubnuorpadms pocitite odpor, najprv uréite jeho priginu a aZ potom pokradujte v &innosti.

Bpay gomkeH udyyaTb akTyanbHble ny6Gnukaumum no CoBpeMeHHoW MeanLIMHCKOW NpakTuke 6annoHHo « Tlak v baléniku by nemal prekrocit maximalny odporicany tlak uvedeny na oznaceni balenia jednotlivych

[Avnartauun, Hanpumep u3aaHHble AMEPUKaHCKOW KapaAMonorniyeckon Konnernen unu AMepukaHcKom balénikov. Hodnota maximalneho odporucaného tlaku je zalozena na vysledkoch testovania in vitro. Odporuca

accouuauven cepaua. sa pouzitie zariadenia na monitorovanie tlaku, aby sa predislo aplikacii nadmerného tlaku.

« Zakrok PTCA by sa mal vykonavat len v nemocniciach, v ktorych sa v pripade moznych nebezpe¢nych alebo

11. Ta6nuua cooTeeTcTBMit zivot ohrozujucich komplikacii da rychlo vykonat nidzovy chirurgicky bypass koronarnej artérie pomocou

Tabnuua cooTBETCTBUI OCHOBAHA Ha haKTUYECKUX AAHHBIX, MOMYYEHHbIX B UCMbITAHUSIX in Vitro npu Temnepatype Stepu.

37 °C (99 °F) 1 OKpyreHHbIX A0 ABYX AECATUYHBIX 3HAKOB. [Insi 03HAaKOMINeHws ¢ Tabrnuelt COoTBETCTBMI « Na naplnenie baldnika pouzivajte len odporu¢ané médium. Na naplnenie balénika nikdy nepouZivajte vzduch
CM. TUKETKY uaaenus (puc. 2, E) nmnm aTukeTky kopobku. ani akékolvek plynné médium, aby sa zabranilo moznosti vzniku vzduchovej embdlie.

OTKa3 OT rapaHTMM + Katéter pouzite pred uplynutim datumu najneskorsej spotreby ozna¢enom na baleni.

MPUMEYAHUE: HECMOTPA HA TO, YTO KATETEP, JANEE MEHYEMbI «MPOOYKT», MPOVU3BOANTCA 5. Preventivne opatrenia

B TWATENIbHO KOHTPONIMPYEMbIX YCNOBWAX, KOMMAHNA MEDTRONIC INC. U EE ®UNNATIBI HE
MOTYT KOHTPOJIMPOBATb YCJIOBWSA SKCMNYATALUMU NMPOAYKTA. KOMIMAHUA MEDTRONIC U EE
OUNNATIBI TOSTOMY OTKA3BIBAIOTCA OT BCEX TAPAHTUMHBIX OBA3ATESIBCTB, KAK MPAMbBIX, TAK U
NOOPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWIO K JAHHOMY MPOAYKTY, BKMIOYAA, HO HE OrPAHNYMBAACH

« Pred angioplastikou skontrolujte funkénost katétra, aby ste sa ubezpecili, Ze velkost a tvar je vhodny na
proceduru, na ktort sa bude pouzivat.
Ak je zariadenie zalomené, nemalo by sa pouzivat.

NIOBBIMU MOAPA3YMEBAEMBIMW FAPAHTUSIMI MPUrOAHOCTU 1A MPOOAXM UM COOTBETCTBUS « Systém katétra maju pouzivat len lekari zaskoleni v perkutannej transluminalnej koronarnej angioplastike.
KAKOW-NIMBO OMPEAENEHHOM LIENN. KOMMNAHUA MEDTRONIC U EE ®UNUATNBI HE HECET « Pacientovi musi byt podana vhodna antikoagulaéna, antiagregacna a vazodilatacna liecba.
OTBETCTBEHHOCTW MEPEA NOBbLIM NNLIOM 1NN QPI'AHVI3AL|VIEI7I 3A PACXOObl HA MEOMLIMHCKOE « Ak sa pouzivaju dva vodiace droty, velku pozornost treba venovat zavadzaniu, ota¢aniu a vytahovaniu
OBCNY>XXUBAHWE UM 3A NIOBLIE NMPAMBIE, CITYYAUHBLIE UM ONOCPEAOBAHHLIE YBEbLITKA, jedného alebo oboch vodiacich drétov, aby nedoslo k ich zamotaniu. Odportca sa, aby sa z tela pacienta
BO3HVKLWWE B PE3YNIbTATE JIIOBOIrO MCMNONb3OBAHUA, AEPEKTA, HEMCMNPABHOCTW WK CBOA B uplne vytiahol najprv jeden vodiaci drét a az potom vSetky ostatné zariadenia.

PABOTE JAHHOT O MPOAYKTA, BHE 3ABMCVMOCTW OT TOIO, OCHOBAHO JI1 BAABIIEHWNE O TAKUX « Pocas pripravy a pouZivania nepouzivajte nadmernu silu, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu zariadenia.
YBbITKAX HA TAPAHTUMHBIX OBASATENBCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXKOAHCKINX MPABOHAPYLEHMAX « Modely rychlo vymenitefného balénika Euphora™ s velkostou 3,75 mm a 4,0 mm nie s vhodné na st¢asné
VNN APYIUX OBCTOATENBCTBAX. HA OQHO MU0 HE UMEET MNOIHOMO4YMIN CBA3LIBATH pouitie s vodiacim katétrom velkosti 2 mm [6F/MGCID 1,8 mm (0,070")]. Pozrite &ast 9.

KOMMAHMIO MEDTRONIC W EE ®UNWANBI NIOBEBIMW 3AABNEHUAMU UNU TAPAHTUAMU MO

OTHOLLEHMIO K AAHHOMY MPOYKTY. Poznamka: V pripade suc¢asného pouzitia dvoch balénikovych katétrov Euphora™ v 1 vodiacom katétri treba

davat pozor pri zavadzani, ota¢ani a vyberani vodiacich drétov a balénikovych katétrov, aby nedoslo k ich

BbILLEN3MNOXEHHBIE UCKITIOYEHWUSI U OTPAHUYEHNS HE MOTYT MOHUMATLCS UMM UCTONKOBLIBATLCS TakuM 06pasom, zamotaniu.
4YTOGbI MPOTUBOPEUNTL 0GSI3aTENBHBIM MOMOXEHNUSIM NPUMEHSIEMbIX NMPaBOBbLIX HOpPM. Ecnn kakas-n6o YacTb unm
YCMOBME AAHHOTO OTKa3a OT rapaHTUM NPU3HAIOTCS MO PELLEHNIO KOMMETEHTHOTO CyAa HE3aKOHHBIMU, HE 6. NeZiaduce uginky
VMEILLIMMI BO3MOXHOCTU CIYXMUTb OCHOBaHWEM ANs NOAAYN UCKa UM NPOTUBOPEYalLMMmn NpuMeHsieMomMy S procedurou PTCA mézu byt spojené neziaduce ucinky, ktoré sa mézu vyskytnit v jej priebehu. Medzi mozné
3aKOHOAATENBLCTBY, OCTaNbHas YacTb HACTOSLLEro OTKa3a OT rapaHTUM COXPaHSIET CBOKO OPUANYECKYIO CUnY. vedrajsie Gginky okrem iného patria aj tieto udinky:
T e smrt,
slovencina < akutny infarkt myokardu,

« celkova okluzia koronarnej artérie alebo Stepu bypassu,
« disekcia, perforacia, ruptura alebo poranenie cievy,
« restendza dilatovanej cievy,

1. Popis balénikového katétra od spoloc¢nosti Medtronic
Rychlo vymenitelny balénikovy dilataény katéter Euphora™ je rychlo vymenitelny systém na perkutannu
transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA). Balénik na distalnom konci katétra sa da nafuknut na dany

priemer pri $pecifickom tlaku (pozrite oznacenie). Proximalny koniec katétra ma samici konektor typu luer na *  krvacanie alebo hematom,

pripojenie k nafukovaciemu zariadeniu. Katéter vytvara limen, ktory umoziuje pouzitie vodiaceho drétu na « nestabilna angina pektoris,

umiestnenie katétra. « arytmie vratane ventrikularnej fibrilacie,

Rontgenkontrastné znacky balénika umoziuju presné umiestnenie. Na tele katétra sa nachadzaju znacky pre « reakcie na lie€iva, alergicka reakcia na kontrastné médium,
brachialne a femoralne techniky. «  hypotenzia/hypertenzia,

Obsah « infekcia,

Jeden balénikovy dilatagny katéter « spazmus koronarnej artérie,

Jedna kanyla na preplachnutie « artériovenozna fistula,

Jeden nastroj na skladanie * cievna mozgova prihoda, vzduchova embdlia alebo fragmentacia trombotického alebo aterosklerotického
Jedno zariadenie Looper materialu.

Jedna tabulka zhody 7. Materialy na pouzitie spolu s balénikovym katétrom:
2. Indikacie « vhodny vodiaci drét (pozrite si poziadavky uvedené na oznaceni),

injek&na striekacka s objemom 20 ml na pripravu balénika,

« Balonikovy dilatacny katéter je indikovany na dilataciu stenotickej asti koronarnej artérie alebo stenézy Stepu vhodny vodiaci katéter (pozrite si poziadavky uvedené na oznageni),

bypassu balénikom za G¢elom zlepSenia myokardialnej perfuzie.

« Balonikovy dilatadny katéter (modely balonika 2,00 mm az 4,00 mm) je tiez indikovany na dodatoéné « injekEna striekacka s objemom 10 ml alebo mensia na manualne vstreknutie farbiva,
rozsirenie baldnikom rozsiritelnych stentov (po rozvinuti). « vhodné pIniacie médium (napr. sterilna zmes kontrastného média a fyziologického roztoku v pomere 50:50),
Poznamka: Skusobné testovanie bolo vykonané s rychlo vymenitelnym balénikovym dilataénym katétrom VAROVANIE: Pouzitie koncentracie vy3Sej ako 50 % roztoku kontrastného média moze viest k zvySeniu
Euphora™ a bezne dostupnymi stentmi rozsiritefnymi balénikom od spolo¢nosti Medtronic. Ak sa toto viskozity, v désledku ¢oho mdze plnenie/vypustanie trvat dlhSie.
zariadenie pouziva spolu so stentmi od inych vyrobcov, je potrebné postupovat mimoriadne opatrne, pretoze « plniace zariadenie s indikaciou hodnoty tlaku,
stenty méZu mat rozdielnu konstrukciu. « hemostaticky ventil.

3. Kontraindikacie

8. Pokyny na pouzivanie

Katéter je kontraindikovany na pouzitie: L

) A h ST 8.1. Priprava

« v nechranenej lavej hlavnej koronarnej artérii, o . PN . T

. ri spazme korondrnej artérie za nepritomnosti vyznamnej stenéz 1. Zvolte vhodny balnikovy katéter pre ciefovd cievu.
pri sp: ) P Y ) Y- 2. Vyberte zariadenie zo sterilného obalu.

4. Upozornenia 3. Zariadenie vyberte z objimky, v ktorej je ulozené (obr. 2, A).

«  Len na pouZitie u jedného pacienta na jeden zakrok. Zariadenie opakovane NESTERILIZUJTE ani 4. Katéter pridrzte v blizkosti ochranného obalu balénika (obr. 2, C) a sic¢asne zo zariadenia opatrne stahujte
NEPOUZIVAJTE. Opakovana sterilizacia alebo pouzitie by mohli viest k narugeniu funkénych charakteristik ochra[my obala st’ylet. L . i . L )
zariadenia a zvy$enému riziku nevhodne vykonanej opakovane; sterilizacie a krizovej kontaminacie. Poznamka: Predtym, ako odstranite puzdro balénika/stylet, nesmie sa aktivovat distalna povrchova vrstva

« Ak je balenie otvorené alebo poskodené, katéter nepouzivajte. tela katétra.

Poznamka: Nezahadzujte balénikovy stylet, kym sa neukonéi angioplasticka procedura, aby sa mohol pouzit,
keby bolo potrebné baldnik znova poskladat.
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