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1.0 Seadme kirjeldus

Edwardsi transfel |
millel on kaks rontgenkontrastset markeririba, mis téhistavad ballooni
toopikkust. Seadme proksimaalsel otsal asub ballooni téiteavaga Y-liitmik,
mis kannab tahist, BALLOON", ja juhtetraadi valendiku ava, mis kannab tahist
MIRE” (Traat).

Tditmise parameetrid on jérgmised.

balloonkateeter koosneb voolikust ja balloonist

Tabel 1. Tditmise parameetrid

Nominaalne
Ballooni
Mudel diameeter Taitemaht Taiterohk
9350BC20 20mm 16mL 4 atm (405 kPa)
935023 23mm 21mlL 4 atm (405 kPa)
9350BC25 25mm 26mL 4 atm (405 kPa)

Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E-ga logo on ettevdtte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kdik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Edwardsi transfemoraalne balloonkateeter

Mustad punktid tahistavad réntgenkontrastsete markeriribade asukohta.
1 - ballooni téiteava
2 — juhtetraadi valendiku ava

Seadme iihilduvuse spetsifikatsioonid.

Tabel 2. Seadme iihilduvusandmed

Juhtetraadi Min Kaniiiili

Mudel max diameeter iihilduvus
9350BC20 0,035 tolli (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
935023 0,035 tolli (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
9350B(25 0,035 tolli (0,89 mm) 16F (5,3 mm)

MARKUS. Oige taitemahu tagamiseks peab balloonkateetrit
kasutama koos Edwards Lifesciencesi taiteseadmega.

2.0 Naidustused

Balloonkateeter on ndidustatud stenoossete siinniparaste aordiklapihdimade
laiendamiseks.

3.0 Vastundidustused
Seade on vastundidustatud patsientidele, kellel on:

- tdendid intrakardiaalse massi, trombi, vegetatsioonide, aktiivse
infektsiooni voi endokardiidi kohta;

« vimetus taluda antikoagulatsiooni/antitrombotsiiiidiravi.

4.0 Hoiatused

+ See seade on kujundatud, ette nahtud ning levitatud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Seadet ei tohi resteriliseerida ega korduvalt kasutada.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks pérast taastdotlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Oluline on kogu protseduuri valtel stimulatsioonielektroodi jélgimine, et
véltida stimulatsioonielektroodi voimalikku perforatsiooniriski.

Kasutage ainult asjakohast ballooni téiteainet. Arge kasutage ballooni
tditmiseks ohku ega gaasilist ainet.



Ballooni diameeter ei tohi olla téitmise jdrel oluliselt suurem kui
aiand e

ava (

Seade ei ole mdeldud paigaldatud transkateetriga siidameklapi
jdrellaiendamiseks.

Kui seade on patsiendis, tohib seda edasi viia ja valja votta ainult
fluoroskoopia abil. Arge viige seadet edasi ega vdtke seda vdlja, enne kui
balloon on vaakumi abil téielikult tiihjendatud.

Arge kasutage balloonkateetrit valesti ega kasutage seda, kui pakend véi
mani komponent pole steriilne, on avatud voi kahjustatud (nt vaandunud
Vi venitatud jne) voi kui aequmiskuupdev on mdddas.

5.0 Ettevaatusabinoud

Balloonkateetri ohutus ja tohusus pole teada patsientidel, kellel on
kaasasiindinud unikuspidaalne vdi bikuspidaalne aordiklapp.

6.0 Voimalikud korvalnahud

Candardee k ;|

| r

ise, aordi balloon plastika ja angiog g
seotud komplikatsioonid on nditeks (ent mitte ainult) jargmised: allergilised
reaktsioonid anesteesia voi kontrastaine suhtes, vigastused, sh soonte
perforatsioon vdi dissektsioon, tromboos, emboolia teke, neerukahjustus,
neerupuudulikkus ja naastu nit mis voib pohjustada miiokardi
infarkti, insulti ja/vdi surma. Lisakomplikatsioonide hulka voivad kuuluda
riitmihire tekkimine, siidame perforatsioon, juhtesiisteemi vigastus,
hematoom, infundibulumi vigastus, annuluse rebend vdi ruptuur ja/vdi klapi
rebend voi trauma.

7.0 Kasutusjuhend

[ Taiandamical $ardtak

Kasutage siinniparaste klapihd ikat ja
kiiret stimuleerimist.
Etapp | Protseduur
1 Valmistage vaskulaarne juurdepadsukoht ette kateetri
sisestamiseks ja paigaldage juhtetraat, kasutades standardset
tehnikat.
2 Loputage Edwardsi transfemoraalse balloonkateetri

juhtetraadi luumenit hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega, nii et ballooni kate on paigas. Kinnitage ballooni
taiteavale 3-suunaline kdrgsurve-sulgurkraan.

3 Valmistage siistal ette lahjendatud kontrastaine lahusega
(aine ja fiisioloogilise lahuse lahjendamissuhe on 15 : 85)
ning kinnitage see sulgurkraanile.

4 Taitke tditeseade suure hulga lahjendatud kontrastainega
naidatud taitmismahu jargi, kinnitage suletud asendis seade
sulguri kiilge ja sulgege sulgur tditeseadme suhtes.

5 Ohu eemaldamiseks tekitage siistlaga aeglaselt korduvalt
vaakum, jattes siisteemi nullrohule.

6 Sulgege balloonkateetri sulgurkraan. Laske kontrastaine
jark-jargult siistlasse, et saavutada asjakohane maht
(esitatud tabelis 1, Taitmise parameetrid). Lukustage
tditeseade, sulgege siistla sulgurkraan ja eemaldage siistal
siisteemi killjest.

7 Eemaldage ballooni kate ja niisutage balloonkateetrit kogu
pikkuses.

Etapp | Protseduur

8 Viige balloonkateetrit iile juhtetraadi, labi sisestuskaniiilli ja
iile aordiklapi edasi ning paigaldage balloonimarkerid
vajalikule kohale.

9 Veenduge, et hemodiinaamiline stabiilsus oleks saavutatud,
ja rakendage kiiret stimuleerimist. Kui vererohk on langenud
vddrtuseni 50 mmHg vdi alla selle, véib alustada ballooni
taitmist.

10 Taitke balloon téiteseadmega taielikult ja kiiresti. Ballooni
ebastabiilsuse korral korrake selle téitmist, tagades samal ajal
kiire ventrikulaarse riitmi. Kui balloon on taielikult
tiihjendatud, tuleb ,stimuleerimine valja liilitada.

8.0 Tarneviis

Tarnitakse eraldi kotis, steriliseeritud etiileenoksiidiga.
9.0 Sailitamine

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

10.0 Seadme kasutuselt korvaldamine

Kasutatud seadmeid vdib ksitseda ja korvaldada samal viisil kui haigla
jaatmeid ja bioohtlikke aineid. Nende seadmete kdrvaldamisega ei kaasne
eriohte.



Lietosanas instrukcija
1.0 lerices apraksts

Edwards transfemoralais balonkatetrs sastav no ass un balona ar divam

rentgenstarojumu necaurlaidigam markiera joslam, kas norada balona darba

garumu. lerices proksimalaja gala ir Y veida savienojums ar balona
piepildisanas atveri, kas markéta ka BALLOON (Balons), un vaditajstigas
limena atveri, kas markéta ka WIRE (Vads).

Talak ir noraditi piepildisanas parametri.

1. tabula. Piepildisanas parametri

Nominalvértiba
Balona Piepildisanas Piepildisanas
Modelis diametrs tilpums spiediens
9350BC20 20mm 16mL 4 atm. (405 kPa)
9350B(23 23 mm 21mL 4 atm. (405 kPa)
9350BC25 25mm 26mL 4 atm. (405 kPa)
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Edwards transfemoralais balonkatetrs
Melnie punkti norada rentgenstarojumu necaurlaidigo markiera joslu
atrasanas vietas.

1— balona piepildisanas atvere
2 — vaditajstigas limena atvere

Talak ir noraditas ierices saderibas specifikacijas.

2. tabula. lerices saderiba

Maks. vaditajstigas Min. apvalka
Modelis diametrs saderiba
9350BC20 0,89 mm (0,035 collas) 14F (4,7 mm)
9350BC23 0,89 mm (0,035 collas) 14F (4,7 mm)
9350B(25 0,89 mm (0,035 collas) 16F (5,3 mm)

PIEZIME: lai nodrosinatu atbilstosu tilpumu, balonkatetrs ir jalieto
ar Edwards Lifesciences piegadato piepildisanas ierici.

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizétais E logotips ir Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
Tpasniekiem.

2.0 Indikacijas

Balonkatetru ir paredzéts izmantot sasaurinata nativa aortas varstula viru
dilatacijai.

3.0 Kontrindikacijas

lerice ir kontrindicéta pacientiem ar:

- intrakardialas masas, trombu, audu patologiskas augsanas, aktivu
infekciju vai endokardita simptomiem;

« nespéju panest antikoagulacijas/prettrombocitu terapiju.
4.0 Bridinajumi

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizgjai lietosanai.
Nesterilizéjiet un nelietojiet ierici atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu ierices
sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Visa procediras gaita ir jauzrauga kardiostimulésanas pievads, lai
nepielautu ta perforaciju.

lzmantojiet tikai piemérotu balona piepildisanas vielu. Balona
piepildisanai neizmantojiet gazveida vielas.

Balona piepildisanas diametrs nedrikst ievérojami parsniegt
predilatéjama gredzena diametru.

Siierice nav paredzéta caur katetra limenu ievietotu sirds varstuju
vélakai dilatacijai.

Péc ievietosanas kermen ierices virzisanu uz priekSu un izvilkSanu drikst
veikt tikai fluoroskopijas kontrolg. lerici drikst virzit uz priekSu vai izvilkt
tikai tad, kad balons ir pilniba iztukSots vakuuma apstaklos.

Balonkatetrs ir jalieto tikai paredzétajam mérkim, un to nedrikst lietot, ja
iepakojums vai jebkura no komplekta dalam nav sterila, ir atvérta vai bojata
(piem@ram, savérpta vai izstaipita), ka ari ja ir beidzies deriguma termins.

5.0 Piesardzibas pasakumi

Pacientiem ar iedzimtu vienviras vai divviru aortas varstuli balonkatetra
drosiba un efektivitate nav noteikta.

6.0 lespejamas nevelamas blakusparadibas

Standarta katetrizacija, aortas valvuloplastika, izmantojot balonu, ka ari
angiografija var izraisit $adas, bet ne tikai, komplikacijas: alerdiska reakcija
pret anestézijas lidzekli vai kontrastvielu; trauma, tostarp asinsvadu
perforacija vai disekija; tromboze; embolu veidosanas; nieru mazspéja;
nieru nepietiekamiba; pangu atdaliSanas, kas var izraisit miokarda infarktu,
insultu un/vai navi. Vél ir iespéjamas ari $adas komplikacijas: aritmijas
attistiba, sirds perforacija, vadisanas sistémas bojajums, hematoma,
infundibulas ievainojums, gredzena parravums vai plisums un/vai varstula
parravums vai trauma.



7.0 Lietosanas noradijumi

Dilatgjiet nativa varstula viras, izmantojot standarta tehniku un strauju
kardiostimulésanu.

Naudojimo instrukcija
1.0 Jtaiso aprasas

Darbiba | Procediira
1 Sagatavojiet asinsvada piekluves vietu katetra ievieto3anai un ,Edwards” Slaunies arterijos balioninj kateterj sudaro vamzdelis ir balionélis
novietojiet vaditajstigu, izmantojot standarta metodes. su dviem rentgenokontrastiniy Zymiy juostelémis, Zyminciomis balionélio
2 Novietojiet balona apvalku tam paredzétaja vieta un péc tam ﬂark.’i')g dal;. Proks[maliniarqe j}aiso gale yra mg.aké. j.u ngtis.“{ b? fionélio
skalojiet Edwards transfemorala balonkatetra vaditajstigas iSplétimo anga, pazyméta uzrasu BALLOON (balionélis), i vieliniam
Imenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu. Balona kreipikliui skirto spindZio anga, pazyméta uzrasu WIRE (vielinis kreipiklis).
piepildisanas atverei pievienojiet augstspiediena trisvirzienu Toliau pateikti isplétimo parametrai.
noslégkranu. 1 lentelé. Enéth wrai
—— entelé. ISplétimo parametrai
3 lepildiet 3lircé atskaiditu kontrastvielas Skidumu pletimop '
(Ifon}trastyielf un fiziologiska Skiduma attieciba 15:85) un Vardinis
pievienojiet Hirc noslegktanam. Balionélio | Bplétimo plétimo
4 Piepildiet atbilstoso piepildisanas ierici ar lielaku atskaiditas Modelis skersmuo taris slégis
kontrastvielas tilpumu, neka noradits, pievienojiet to
noslégkranam fikséta pozicija un aizveriet noslégkranu 93508020 20mm 16mL 4atm (405 kPa)
virziena uz piepildisanas erici. 9350BC23 23mm 21 mL 4atm (405 kPa)
5 | Vairakas reizes léni atvelciet slirces virzuli, radot vak lai 9350BC25 25mm 26mL 4atm (405 kPa)

atsiktu gaisu un sistémas spiediens batu nulle.

6 Aizveriet noslégkranu virziena uz balonkatetru. Pakapeniski
izvadiet kontrastvielu slircé, lidz iegustat nepieciesamo
tilpumu (ka noradits 1. tabula: Piepildisanas parametri).
Fikséjiet piepildisanas ierici, aizveriet noslégkranu virziena uz
Slirci un nonemiet slirci no sistémas.

7 Nonemiet balona apvalku un samitriniet balonkatetru visa
garuma.

8 Virziet balonkatetru pari vaditajstigai, cauri ievaditaja
apvalkam, cauri aortas varstulim un novietojiet balona
markierus paredzétaja vieta.

9 Parbaudiet, vai ir nodrosinata hemodinamiska stabilitate, un
saciet strauju kardiostimulésanu. Kad asinsspiediens ir
pazeminajies lidz 50 mmHg vai zemak, var sakt balona uzpildi.

»Edwards” $launies arterijos balioninis kateteris

D=

Juodi taskeliai Zymi rentgenokontrastiniy Zymiy juosteliy vietas.
1—balionélio iSplétimo anga
2 —vieliniam kreipikliui skirto spindzio anga
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Toliau pateikta jtaiso tinkamumo specifikacija.

2 lentelé. Jtaiso tinkamumas

10 Piepildiet balonu pilniba un atri, i pief ierici. — —
Balona nestabilitates gadijuma atkartojiet halona uzpildi, _ Didz. vielinio Maz. tinkamas
vienlaikus nodrosinot strauju kambaru kardiostimulésanu. Kad Modelis kreipiklio skersmuo apvalkalas
balons ir pilniba iztukSots, kardiostimulésanu var partraukt. 9350BC20 0,035 col. (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
L . 9350B(23 0,035 col. (0,89 mm) 14F (4,7 mm)
8.0 Piegades veids 93508C25 0,035 col. (0,89 mm) 16F (5,3 mm)

Tiek piegadats ieslégts maisa un sterilizéts ar etiléna oksidu.

9.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

10.0 Atbrivosanas no ierices
Arizmantotajam iericém rikojieties tada pasa veida ka ar slimnicas
atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem. Izmetiet tas tapat ka

biologiski bistamus materialus. So ieri¢u nodosana atkritumos nav saistita ar
Tpasu risku.

PASTABA. Siekiant tinkamai nustatyti tirj, balioninj kateterj reikia
naudoti su,Edwards Lifesciences” tiekiamu iSplétimo jtaisu.

Edwards”,,Edwards Lifesciences” ir stilizuotos raidés E logotipas yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekés Zenklai. Visi kiti prekés Zenklai yra
atitinkamy savininky nuosavybé.



2.0 Indikacijos

Balioninis kateteris skirtas stenozés pazeisto natralaus aortos voztuvo
buréms isplésti.

3.0 Kontraindikacijos

|taiso negalima naudoti pacientams:

« kuriems diagnozuotas intrakardinis darinys, trombas ar audiniy
iSveséjimas, aktyvi infekcija arba endokarditas;

«kurie netoleruoja kreséjima / trombocity agregacijq slopinanciy vaisty.
4.0 |spéjimai

|taisas suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik vieng karta. Jtaiso
nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Néra duomeny,
patvirtinanciy jtaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus.

Siekiant iSvengti galimo Sirdies stimuliavimo laido praddrimo pavojaus,
per visg procediira bitina stebéti Sirdies stimuliavimo laida.

Balionéliui isplésti naudokite tik tinkamas medziagas. Balionéliui isplésti
nenaudokite oro arba dujiniy medziagy.

I3plésto balionélio skersmuo neturi bati daug didesnis uz neisplésto ziedo
skersmenj.

|taisas neskirtas per kateterj jsodintiems Sirdies voztuvams papildomai
iSplésti.

Kai jtaisas jvestas j kiing, jj stumiant arba traukiant bitina stebéti su
fluoroskopu. Nestumkite ir netraukite jtaiso, jei balionélis nevisiskai
iSleistas naudojant vakuuma.

Tinkamai tvarkykite balioninj kateterj arba jo nenaudokite, jei pakuoté ar
bet kuris komponentas nesterilus, atidarytas arba pazeistas (t. y.
sunarpliotas arba iStemptas), taip pat jei baigési jo galiojimo laikas.

5.0 Atsargumo priemonés

Balioninio kateterio saugumas ir veiksmingumas pacientams, turintiems
igimta vienburj arba dviburj aortos voztuva, dar nenustatytas.

6.0 Galimi nepageidaujami reiSkiniai

Komplikacijos, susijusios su standartiniu kateterizavimu, balionine aortos
voztuvo plastika ir angiografijos naudojimu (sarasas negalutinis): alerginé
reakcija j anestezija arba kontrastme meduagq, suzaIOJlmas iskaitant
kraujagysliy pradiirima arba atsluok 3, trombozé, emboly
susidarymas, inksty nepakankamumas ir ateroskleroziniy ploksteliy
atsmkynmas galintis lemti miokardo mfarktq, insultg ir (arba) mirtj. Galimos

plikacijos: aritmijos atsiradimas, Sirdies perforacija,
Ia|d2|05|os sistemos paze|d|mas hematoma, arterinio kiigio pazeidimas,
Ziedo jplésimas arba trakimas ir (arba) voztuvo jplésimas arba trauma.

7.0 Naudojimo nurodymai

I3pléskite nataralaus voztuvo bures, taikydami standartinj metoda ir didesnio
daznio Sirdies stimuliavima.

Veiksmas | Procedira

1 Paruoskite prieigos per kraujagysle vieta kateteriui jvesti ir
jveskite vielinj kreipiklj, taikydami standartinius metodus.
2 Nenuéme balionélio apvalkalo, fiziologiniu tirpalu su
heparinu praplaukite vieliniam kreipikliui skirta spindj
,Edwards"” Slaunies arterijos balioniniame kateteryje.
Prijunkite aukstaslégj trikryptj Ciaupa prie balionélio
iSplétimo angos.
3 Paruoskite Svirkta su atskiestu kontrastiniu tirpalu
(medziagos ir fiziologinio tirpalo santykis 15:85) ir
prijunkite prie Ciaupo.
4 Atsizvelgdami j nurodyta tirj, visiskai uZpildykite iSplétimo
jtais atskiesta kontrastine medziaga, nustatykite j
uzfiksuota padétj ir prijunkite prie ¢iaupo, uzdarykite Giaupo
kanalg, vedantj j isplétimo jtaisa.
5 Kelis kartus i$ léto traukdami Svirksta sudarykite vakuuma,
kad pasalintuméte org ir sistemoje bty nulinis slégis.
6 Uzdarykite ciaupo kanala, vedantj j balioninj kateterj.
Pamazu jsiurbkite kontrasting medziaga j Svirksta, kad
sudarytuméte reikiama tdrj (nurodyta 1 lent. ,I3plétimo
parametrai”). Uzfiksuokite iSplétimo jtaisa, uzdarykite ciaupo
kanala, vedantj j Svirksta, ir atjunkite Svirksta nuo sistemos.

7 Nuimkite balionélio apvalkalg ir sudrékinkite visa balioninj
kateterj.

8 UZmove ant vielinio kreipiklio stumkite balioninj kateterj
per jvedimo apvalkala, perstumkite per aortos voztuva ir
nustatykite balionélio Zymes j reikiama vieta.

9 [sitikinkite, kad uZztikrinamas hemodinaminiy rodikliy
stabilumas, ir pradékite didesnio daznio Sirdies
stimuliavima. Kai kraujospiidis sumazéja iki 50 mmHg arba
mazesnio spaudimo, galima pradéti plésti balionélj.

10 ISplétimo jtaisu visiskai ir greitai iSpléskite balionélj. Jei
balionélis nestabilus, i$ naujo ispléskite balionélj,
uztikrindami didesnio daznio skilveliy stimuliavima. Kai
balionélis visiskai iSleidziamas, stimuliavima reikia isjungti.

8.0 Kaip tiekiamas

Tiekiamas supakuotas maiselyje ir sterilizuotas etileno oksidu.
9.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

10.0 Jtaiso Salinimas

Naudotus jtaisus reikia tvarkyti ir Salinti taip pat, kaip ligoniniy atliekas ir
biologiskai pavojingas medziagas. Néra ypatingy grésmiy, kylanciy Salinant
Siuos jtaisus.



Tingmarkide tahendused - Simbola legenda - Sutartiniai Zenklai
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kasutusjuhendit | timekla vietné instrukcijas
Arge kasutage, Nelietojiet, ja Jeigu pakuoté Nom[naalne N°’F‘"1*"*"5 "°"‘.!“?'“‘
d ) f o rohk spiediens slégis
kui pakend on iepakojums pazeista,
kahjustatud ir bojats nenaudokite. Nominaalne Aprékinatais Vardinis
" — - ~omimdar parrausanas arans
Arge kasutage, Nelietot, ja Nenaudokite, Iohkemisrohk L plysimo slégis
i . S L . spiediens
ui pakend on iepakojums ir jei pakuoté
avatud voi atverts vai atidaryta STRAIGHT Sirge Taisns Tiesus
kahjustatud. bojats. arba pazeista.
o Arjais Korinis DEFLECTED Paindega Izliekts Atlenktas
Valilabimaot diametrs skersmuo
Juhtetraadi leteicamais | Rekomenduojamas
o leks&jais Vidinis @ sooy|tus||k vaditdjstigas ylghplg .
@ Siseldbimaot diametrs skersmuo pikkus garums kreipiklio ilgis
- - a — ] @) Hiilsi vaikseim Minimalais MaZiausias
? Hoida Glabat Laikyti suurus apvalka izmérs | apvalkalo dydis
kuivana sausa vieta. sausai Kateetr Katet Kateter
ateetri atetra ass ateterio
Gathet
S Séilitage Uzglabajiet Laikykite ’d traadiosa suurus izmeérs vamzdelio dydis
/IQ\ ‘? Jahedasja vesa, sausa vésioje, sausoje Ballooni Balona Balionélio
kuivas kohas. vieta. vietoje. < diameeter diametrs skersmuo
- Temperatiras Temperatiiros f ol
Temperatuuripiirang | W P < > Ballooni Balona Balionélio
jﬁ[ ierobezojurms apribojimas — toopikkus darba garums darbinis ilgis
STERILE Steriilne Sterils Sterilu jemé
@ Kasutage P.'emVe rots Naudokite
P lietosanai
Sterilseeritud Sterilizéts ar Sterilizuota
STERILE[EO] | etiileenoksiidi I : ; ) e
Kasutades etiléna oksidu etileno oksidu. @ firge kasutage Nal‘ilegl)zl::a?ls Nenaudokite
Steriliseeritud Sterilizéts ar Sterilizuota iiiipi i iné
STERILE R | Kiiritamist ! teril CF-tiiiipi (Ftipa (F darbine
(asutades apstarosanu svitinant rakendusosa | uzliekama dala dalis




Tingmarkide tahendused - Simbola legenda - Sutartiniai Zenklai

Eesti

Latviesu

Lietuviy

Kasutamiseks ettevdtte Edwards 20 mm
suuruse transkateetri siidameklapiga

Lietosanai ar 20 mm Edwards
transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 20 mm,, Edwards”
transkateteriniu Sirdies voztuvu

Kasutamiseks ettevdtte Edwards 23 mm

Lieto3anai ar 23 mm Edwards caur

Skirta naudoti su 23 mm,, Edwards”

L mm suuruse transkateetri siidameklapiga katetra limenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu
m Kasutamiseks ettevdtte Edwards 26 mm LietoSanai ar 26 mm Edwards caur Skirta naudoti su 26 mm,, Edwards”
suuruse transkateetri siidameklapiga katetra limenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu
29mm Kasutamiseks ettevdtte Edwards 29 mm Lietosanai ar 29 mm Edwards caur Skirta naudoti su 29 mm  Edwards”
suuruse transkateetri siidameklapiga katetra limenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu
Kasutamiseks ettevdtte Lieto3anai ar 23 mm vai 26 mm Naudojimui su 23 mm ar 26 mm
23 mm £ Edwards 23 mm v6i 26 mm Edwards caur katetra limenu dydzio, Edwards” transkateteriniu
suuruse transkateetri siidameklapiga ievietojamo sirds varstuli Sirdies voztuvu
Mittesteriilne Nesterils Nesterilus
Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty
& MR-tingimuslik o Iz_manto;gms MR wd_g, Squg!na| saugus MR
ievérojot noteiktus nosacijumus aplinkoje jtaisas
@ Sisukord Saturs Turinys
K Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas
|Px‘| Tilkumiskindel seade Mitrumizturigs aprikojums Jranga su apsauga nuo pursly

Avamata ja kahjustamata pakendi
sisu on steriilne ja vedelikuvoolikud
mittepiirogeensed. Arge kasutage,
kui pakend on avatud voi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida.

Saturs ir sterils, un $kidruma
cel$ ir nepirogéns, ja vien iepakojums
nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista,
jos turinys yra sterilus, skyscio kanalas
yra nepirogeniskas. Nenaudokite, jei
pakuoté yra atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

M\@

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne,
kui pakend on avamata ja kahjustamata.
Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi

kahjustatud. Mitte korduvalt steriliseerida.

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoteé yra neatidaryta ir nepazeista,
jos turinys yra sterilus ir nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Rx only

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda seadet
miiiia ainult arstil vai arsti korraldusel.

Uzmanibu: federalie (ASV) tiesibu
akti atlauj So ierici pardot tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV)
jstatymus 3 prietaisa galima parduoti
tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Kasutamiseks tootega eSheath,
Edwardsi laiendatav sisestuskaniiil

lzmantosanai ar eSheath, Edwards
izpleSamo ievaditaja apvalku

Skirta naudoti su,eSheath” — Edwards”
iSpletiamaja intubatoriaus mova

Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda. - Piezime: T izstradajuma mark&juma var nebt ieklauti visi simboli.

« Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai.
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