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WNHCTpYKUuK no npumeHeHuI0

1.0 Onucanue ycTpoiicTBa

B komnnekT untpogbrocepa Edwards eSheath Bxopat cnepyiowme

KOMMOHEHTbI.

a. Pacwwpaemas runb3a (eSheath) (puc. 1), kotopas obecneunsaet goctyn
B LieNeBoii CoCy/, NOAAePXBAA reMoCTa3 v BpeMeHHO YBeNnUNBasAch B
ZAuameTpe AnA Toro, YTo6bl MPponyCTUTb Yepe3 ceba YCTpoiicTBO.
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-

Puc.2

b. [1Ba punaratopa (puc. 2) ¢ ruapOPUALHBIM MOKPLITUEM, KOTOPbIE MOXHO
1CMONb30BaTh ANA PaCLUPeHNsA COCYAA, YTOObI B HEro MOXHO Obino
BBECTU FMAb3Y, U (1K) ANA 06neryeHna BBEAEHUA MUNb3bl B COCYA 1
NpOBeEHNA ee No Cocypy.

2.0 Ha3sHauenue

KomnnekT nHTpogbtocepa Edwards eSheath npesHasHauen ana Beefiexua
MHTEPBEHLVOHHDIX YCTPOIACTB B COCYANCTYH0 CuCTeMy. lIpopyKT

npegy H 4ns np 0by ConbiTom
BbINONHEHNS UHTEPBEHLMOHHbIX Npoueayp. (nedyeT ucnonb3osatb
(TaHAAPTHble METOAbI YCTAHOBKM MWAb3 1A COCYANCTOr0 AOCTYMA.

3.0 MpoTuBoNOKa3aHNa K NpUMEHeHNI0

[JlanHoe YCTPOIACTBO NPOTUBONOKA3aHO A/1A NALMEHTOB C U3BUTbIMI UK
Kanbuu¢mumposauublmm €ocyaamu, Kotopble NpenATCcTByOT 6e3onacHomy
BBOAY ANNATaTOPOB U MMNb3bI eSheath.

4.0 Mpepynpexpexna

[laHHble ycTpoiicTBa pa3paboTaHbl, NpeHa3HaueHbl 1 MOCTaBAAKTCA
TONbKO /INIA OAHOPA30BOr0 UCMoNb30BakuA. He crepunusyiite u ve
UCNONb3YiiTe 3TH YCTPOIACTBA NOBTOPHO. HeT JaHHbIX,
TIOATBEPXAAIOLLYIX CTEPUNLHOCTb, aNUPOTeHHOCTb 1 PaboTocnocobHOCTb
3TUX YCTPOIACTB NOCE MOBTOPHOI 06paboTKM.

[inst npesoTBpaLLeHIA MOBPEXAEHNA COCYAA KOMIIEKT MHTPOAbIOCEPa
Edwards eSheath omxeH ncnonb3oBarbca BMeCTe ¢ COBMECTUMbIM

p 0,89 Mm (0,035 atoiima).

3anpeLuaeTca UCNoNb30BaTh y(TpOﬁ(TBO He N0 Ha3HaYeHuI Wiu B Clyyasx,
Koraa ero ynakoska unu KaKue-n16o KOMNOHEHTbI HeCTePUNbHI, BCKPbITbI
v NoBpeXaeHbl (re. TNOTHYTbI UK pa(TﬂHyTbI) 1160 Koraa nctek CpoK

5.0 Mepbl npeAoCTOPOKHOCTH
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[ > S 1
Puc.1
BHyTpenHuii
AvameTp runb3bl | BHewHuit puamerp
eSheath (B okatom | runb3bi eSheath (B
Mopenb COCTOAHMM) CKaTOM COCTOAHUN)
TOHOCT.
9610ES14 14Fr (4,6 Mm) 6,0 MM
9610ES16 16 Fr (5,3 mm) 6,7 MM

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunusoatHoii ykeoit E,

Edwards eSheath u eSheath agnatotca

3HaKkamn

PHOP

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve ToBapHble 3Haku ABAAKOTCA
0BCTBEHHOCTBIO VX COOTBETCTBYIOLLYX BIAAENbLEB.

« JlaHHaA rvnb3a BpeMeHHO PacluMpAeTCA ANA NPOMyCKaHMA YCTPOVCTB.
Y6eautech B TOM, UT0 COCYAUCTasA CACTEMA CMIOCOBHA BMECTUTD
MaKCUManbHblii AMaMeTp PacLUpeHHoi rub3bl.

+ BBOAA 1 BbIBOAA YCTPOIICTBO, @ TaKXKe MAHUNYAMPYA UM BHYTPU MMAb3bl,
BCEr/a CNIeAyeT COXPaHATD NepBOHaYanbHOE NONOXKEHHe runb3bl.



« Tpokon, pa3pe3 TKaHu UK Hanoxerue LWBa BONU3N rMAb3bl
Heo6Xo/1MO BLIMONHATH € 0CTOPOKHOCTbIO, CTapaCh He NOBPeAUTH
TUNb3Y.

6.0 MoTeHunanbHbie HexenatenbHble ABNEHUA

K ocnoxHeHnAM, CBA3aHHbIM CO CTaHAAPTHbIMI NpoLieAypamMu
KaTeTepy3aL{vt 1 aHrvorpaduu, MOMUMO NPOYEro, OTHOCATCA:
annepriyeckas peaklivA Ha aHeCTe310NOTMYECKMil Mpenapat um
KOHTPACTHOE Bell|eCTBO; NOBPeX/ieHie COCY/108, B TOM YMCAe UX
nepdopaLa N pacceyeHie; NOBPeXeHie MecTa J0CTyna, npu KOTOpoM
MOXeT noTpeb0BaThCA BOCCTAHOBNEHME COCYAa; TPOMOO3 1 (W) OTpbIB

6Gnswek, uto MOXeT npuBecTn K Imbonum; 3aKynopka ANCTanbHbIX COCYA0B;

1 (nm) neTanbHblil ncxop.

WNHCYNbT;

p

7.0 Yka3aHus no npumeHeHuIo

. I'Iposepre BU3ya/ibHO BCe KOMMOHEHTbI ANA NOATBEPXAEHNA
OTCYTCTBUA MOBPEXAEHNIA.

N~

. Mpomoiire A Pbi renay I
PacTBOpoM Yepe3s NPOCBET NPOBOAHMKA.

nyeckum

w

. TpomoiiTe rvAIb3y renapuHU3MPOBaHHbIM CONEBLIM PACTBOPOM Yepe3
NPOMBbIBOYHBIA NOPT, MOCTIE Yero 3aKpoiTe NPOMbIBOYHBII NOPT.

~

. YBNAXHUTE MHTPOAbIOCEP, AUNATaTOPbI U TUMb3y N0 BCeii ANtke
TenapuHU3NPOBAHHbIM GU3MONIOTMYECKIM PACTBOPOM, YTOGbI
aKTMBMPOBATb MMAPOGWILHOE NOKPbITHE.

w

. NonHocTblo BCTaBbTe OANH JAUNaTatop B runb3y.

o

. MCI‘IOﬂb3)’ﬂ (TaHAapTHble METO/bl KaTeTepu3aLnn, oCyLiecTBuTe JoCTyn
B COCYA U paclinpbTe ero C NOMOLLbH Ipyroro AUnatatopa HacTonbKo,
4T06bI B HETO npowuna runb3a.

~

. Pacnonoxwre runb3y norotunom Edwards Beepx 1 He umensiite Takoe
pacrionoxeHue B Teueme Beeil npoueaypb. MonHoCTbI0 BCTaBbTe
C0BpaHHyIo FMAIb3y CTaHApTHbIM METOZI0M U POABUHGTE €€ B COCYA
110/} PEHTTEHOCKOMUYECKMM KOHTPOsEM.

MPUMEYAHMUE. MpoKkcumanbHbiil KOHNYECKMit KOHYMK paboveit
4acTv rub3bl MeeT Gonblumit auamerp.

oo

. Moaweiite runb3y eSheath yepes WwoBHble Konbua Ans duKkcaLmy ee Ha
MecTe, yAanuTe AUNaTatop u3 runb3bl.

9. Bcrasbre ycTpoiicTBo B runb3y eSheath.
NMPUMEYAHUE. Tunb3y eSheath cnepyer Bpems ot Bpemeru
p b renay p duzmonornyeckum
pacTBopom B BCeil npoLeAypbl CTaHAAP
VHTEPBEHLVIOHHbIM METO/I0M.
10.Mo 3aBep poueaypbi 1 YCTPOIACTBA CHUMUTE LUBbI U
MONHOCTbIO ITe rUAb3y, He NPoBop ee Il He B(TaBNAA

MOBTOPHO.

8.0 ®opma noctaBKu

(Tepunn30BaHHbIil STUNEHOKCUAOM KOMMNEKT UHTPOAbloCepa
Edwards eSheath nocraBnserca B nakere.

9.0 XpaHeHue

Komnnekt untpoabiocepa Edwards eSheath cnepyet xpaHutb B npoxnagHom

CyXom mecte.

10.0YTunu3auma ycrpoicrea

C MCM0Ib30BaHHbIMU KOMTMNEKTAMM T71b3 HEO6XOAMMO 06PaLLATBCA Kak ¢
MEZNLMHCKUMIA OTXOAAMM 1 GUONIOTIYECKY OMACHbIMYU MaTepuanami
YTUNM3UPOBATD UX COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oM. YTUU3ALMA STUX
YCTPOIACTB He ConpsxeHa ¢ KakuMu-nnbo 0cobbimMm puckamu.

3TV U3ennA NPOU3BOAATCA M NPOAAIOTCA NOZ OAHUM U3 CNeAYIoLLUX
natenToB CLLUA wnn Heckonbkumu: natent CLLIA N 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841; a TakxKe COOTBETCTBYHOLLE UHOCTPAHHbIE MATEHTbI.
JlononHuTenbHble NaTeHTbl HAXOAATCA HA CTaAUN PACCMOTPEHUA.



Kullanim Talimatlan
1.0 Cihaz Tanimi
Edwards eSheath Uygulama Seti asagidakileri icerir:

a) hedef damara erisim saglarken hemostaz koruyan ve damarin capini bir
cihazin gegisine izin verecek sekilde gecici olarak genisleten,
genisletilebilir bir kilif (eSheath) (Sekil 1).
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Sekil 1
eSheath ig Capi eSheath Dis Capi
Model (genisletilmemis) | (genigletilmemis)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0mm
9610516 16F (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Sekil 2

b) kilifiigine alacak sekilde ve/veya kilifin damara girigini ve izlenebilirligini
kolaylastirmak iizere damari genisletmek icin kullanilabilecek hidrofilik
kaplamalr iki dilator (Sekil 2).

2.0 Kullanim Amaa

Edwards eSheath Uygulama Seti girisimsel cihazlarin vaskiiler sisteme girisi
igin tasarlanmistr. Uriin, girisimsel teknikler konusunda egitimli ve
deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir. Vaskiiler
erisim kiliflarinin yerlegtirilmesine iligkin standart teknikler kullanilmalidir.

3.0 Kontrendikasyonlar

Bu iiriin, dilatdrlerin ve eSheath kilifin giivenli girisini engelleyecek kiviimli
veya kalsifiye damarlari olan hastalar icin kontrendikedir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Edwards eSheath ve
eSheath; Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir. Tim
diger ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.

4.0 Uyarilar

Cihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanir, amaglanir ve dagitilr.
Cihazlan yeniden sterilize yin veya yeniden kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda cihazlarin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselliini destekleyen veriler mevcut degildir.

Edwards eSheath Uygulama Seti damarlarin hasar gérmesini dnlemek icin
uyumlu bir 0,89 mm (0,035 in) kilavuz tel ile kullanilmalidir.

Cihazi hatali sekilde kullanmayin ya da ambalaj veya herhangi bir bilesenin
steril olmamasi, agilmis veya zarar gormiis (6rmegin, biikiilmiis veya esnemis
ve benzeri) olmasi ya da son kullanma tarihinin gecmis olmasi durumunda
kullanmayn.

5.0 Onlemler

« Kilif, cihazlanin gegisine izin verecek sekilde gegici olarak genisler;
vaskiilatiriin genislemis kilifin maksimum capini alabileceginden emin
olun.

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

Kilifa yakin dokuda ponksiyon acarken, siitiir atarken veya insizyon
yaparken kilifin zarar gérmesini dnlemek icin dikkatli olun.

6.0 Olasi Advers Olaylar

Standart kateterizasyon ve anjiyografi kullanimi le iliskili komplikasyonlar;
anestezi veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon; damar perforasyonu veya
diseksiyonu da dahil olmak iizere hasar; giris bélgesinde damar onarimini
gerektirebilecek hasar; tromboz ve/veya emboli olusumuna neden olabilecek
sekilde plagin yerinden ¢ikmasi; distal damar obstriiksiyonu; inme; iskemi
ve/veya dliimii icerir ancak bunlarla sinirli degildir.

7.0 Kullanim Talimatlan

1. Cihaz bilegenlerinde hasar olup olmadigini gdzle kontrol edin.

N~

. Dilatdrleri heparinize salin kullanarak kilavuz tel limeni yoluyla yikayin.

w

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

~

. Introdiiser/dilatdrleri ve kilifi uzunluklan boyunca heparinize salin ile
1slatarak hidrofilik kaplamayr etkinlestirin.

w

. Bir dilatorii kilifa tamamen yerlestirin.

o

. Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak damara erisim saglayin ve
kilifi almast icin diger dilator ile daman gerektigi sekilde genigletin.

~

. Kilifi, Edwards logosu yukan bakacak sekilde tutun ve prosediir boyunca
bu yonlendirmeyi koruyun. Kilif diizenegini standart teknik kullanarak
tamamen yerlestirin ve floroskopi altinda ilerlemesini izleyerek damarda
ilerletin.

NOT: Kilifin proksimal konik ucunun ¢alisma uzunlugu ¢ap olarak
daha biiyiiktiir.

=3

. eSheath kilifi siitiir halkalanini kullanarak yerine dikin ve dilatorii kiliftan
¢ikarin.

o

. Cihazi eSheath icine yerlestirin.

NOT: eSheath, prosediir boyunca standart girisimsel teknik
uyarinca heparinize salin ile aralikli olarak ytkanmalidir.



10.Prosediir tamamlandiktan ve cihaz ¢ikanldiktan sonra, siitiiri alin ve
daha sonra kilifi tork uygulamadan tamamen ¢ikarin ve tekrar iceri
yerlestirmeyin.

8.0 Tedarik Sekli

Edwards eSheath Uygulama Seti bir poget icinde tedarik edilir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.

9.0 Saklama

Edwards eSheath Uygulama Seti serin ve kuru bir yerde saklanmalidir.

10.0Cihazin Atilmasi

Kullanilmis kilif setleri, hastane atiklan ve biyolojik tehlikeli materyallerle
ayni sekilde islem gdrebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina ligkin
herhangi bir ozl risk bulunmamaktadr.

Bu iiriinler asagidaki ABD patentlerinin biri veya birden fazlasi kapsaminda
iretilmekte ve satilmaktadir: ABD Patent No. 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841; ve muadili yabanai patentler. Bekleyen ek patentler
vardir.

Upute za upotrebu
1.0 Opis uredaja
Edwards eSheath komplet za umetanje sadrzi:

a) prosirivu oblogu (eSheath) (slika 1) koja osigurava pristup u ciljanu Zilu uz
odrZavanje hemostaze i priviemeno povecava njezin promjer kako bi se
omogucio prolaz uredaja.

THV294
L
Slika 1
Unutrasnji promjer Vanjski promjer
obloge eSheath obloge eSheath
Model (neprogirena) (neprosirena)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7mm
THV252
Slika 2

b) dva dilatatora (slika 2) s hidrofilnim premazom koji se mogu upotrijebiti ili
za proirivanje Zile za smjestaj obloge i/ili za olakSavanje ulaza i pracenje
obloge unutar krvne Zile.

2.0 Predvidena namjena

Edwards eSheath komplet za umetanje predviden je za uvodenje
intervencijskih uredaja u vaskulari sustav. Proizvod je namijenjen
uvjezbanim lijecnicima s iskustvom u interventnim tehnikama. Moraju se
koristiti standardne tehnike postavljanja obloge za vaskularni pristup.

3.0 Kontraindikacije

Ovaj je proizvod kontraindiciran za pacijente koji imaju vijugave i kalcificirane
krvne Zile koje mogu onemoguciti sigurni ulaz dilatatora i obloge eSheath.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizirani logotip E, Edwards eSheath i
eSheath zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi
ostali zastitni znakovi u vlasniStvu su pripadajucih vlasnika.



4.0 Upozorenja

Uredaji su dizajnirani, namijenjeni i distribuirani samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati niti upotrebljavati uredaje.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost
uredaja nakon ponovne obrade.

Edwards eSheath komplet za umetanje mora se koristiti s kompatibilnom
Zicom vodilicom od 0,89 mm (0,035") kako ne bi doslo do ozljedivanja Zile.

Nemojte pogresno rukovati uredajem i ne upotrebljavajte ga ako pakovanje
ili neki dijelovi nisu sterilni, ako su otvoreni ili o3teceni (npr. savijeni ili
rastegnuti itd.) ili je istekao rok trajanja.

5.0 Mjere opreza

Obloga se priviemeno povecava kako bi osigurala prolaz uredaja, stoga se
maksimalni promjer prosirive obloge mora odrediti na nacin da sigurno
prode kroz vaskulaturu.

« Prilikom umetanja, manipulacije ili izvlacenja uredaja kroz oblogu uvijek
odrzavajte polozaj obloge.

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

6.0 Potencijalni Stetni dogadaji

Komplikacije povezane sa standardnom kateterizacijom i uporabom
angiografije izmedu ostaloga ukljucuju alergijske reakcije na anesteziju ili
kontrastno sredstvo, ozljede koje podrazumijevaju perforaciju ili disekciju
krvnih Zila, ozljede na pristupnom mjestu zbog kojih ¢e mozda biti potrebno
zbrinjavanije Zile, trombozu i/ili pomicanje plaka koje moze uzrokovati
nastanak embolusa, opstrukciju distalne krvne Zile, mozdani udar, ishemiju i/
ili smrt.

7.0 Upute za upotrebu

. Viizualnim pregledom utvrdite da na komponentama nema otecenja.

o =

. Isperite dilatatore hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz lumen Zice
vodilice.

w

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

Rl

Uvodni instrument/dilatatore i oblogu cijelom duljinom hidrirajte
hepariniziranom fizioloskom otopinom kako biste aktivirali hidrofilni
premaz.

w

. Jedan dilatator u potpunosti umetnite u oblogu.

o

. Pristupite Zili standardnom tehnikom kateterizacije i Sirite je koliko je
potrebno pomocu drugog dilatatora kako biste smijestili oblogu.

~

. Usmjerite oblogu s logotipom tvrtke Edwards okrenutim prema
gore i odrZavajte taj poloZaj tijekom postupka. Standardnom tehnikom
umetnite oblogu do kraja i uvlacite je u Zilu istodobno prateci njezino
napredovanje fluoroskopijom.

NAPOMENA: proksimalni suzeni kraj radne duljine obloge veceg
je promjera.

=

. Zasijte oblogu eSheath na mjesto pomocu fiksacijskih prstenova i izvucite
dilatator iz obloge.

9. Umetnite uredaj u eSheath.

NAPOMENA: oblogu eSheath je tijekom postupka potrebno
p ispirati heparinizi fiziolosk i
prema standardnoj intervencijskoj tehnici.

10.Po zavrsetku postupka i uklanjanja uredaja, uklonite Sav, a nakon
toga u potpunosti uklonite oblogu bez uvrtanja i nemojte je ponovno
umetati.

8.0 Nacin isporuke

Edwards eSheath komplet za umetanje isporucuje se u vrecici i steriliziran
etilen-oksidom.

9.0 Pohrana

Edwards eSheath komplet za umetanje Cuvajte na hladnom, suhom mjestu.

10.0Zbrinjavanje uredaja u otpad

IskoriStenim kompletima obloga mozete rukovati i zbrinuti ih u otpad na isti
nacin kao i bolnicki otpad i bioloski opasne materijale. Ne postoje posebni
rizici povezani sa zbrinjavanjem ovih uredaja u otpad.

Ovi su proizvodi proizvedeni i prodaju se prema jednom ili vise sljedecih
patenata u SAD-u: broj patenta u SAD-u 8,690,936; 8,790,387, 9,301,840;
9,301,841; i odgovarajuci patenti u inozemstvu. Ceka se na izdavanje
dodatnih patenata.
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- - PacyetHoe Nominal Nazivni tlak
@ BHyTpeHHuii icCap Unutamnji naBNekvie Patlama i
Avametp promjer paspbiBa Basinl pucan)
T bepeub Kuru Yerde Zadriati STRAIGHT HeusorHyTbiii Diiz Ravno
oT BRaru Tutun suho
S XpaHuTe B Cyxom Serin ve kuru Pohranite DEFLECTED OTOrHyTbIN Yoni Degistirilmis Nagnuto
4~ JA npoXnafHoM bir yerde na hladnom,
mecTe. saklayin. suhom mjestu. PEKO':J?:%EMN Onerilen Preporucena
OrpaHuyenme no Sicaklik Temperaturno @ POBONOYHOTO ISIavulz Tel d“”'ﬁ,z'ce
Temneparype. Sinin ogranicenje zuniugu vodilice

NpoBOAHNKA




YcnoBHble 0603HaueHuns - Sembollerin A¢iklamalari - Legenda simbola

Pycckuit Tiirkce Hrvatski Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Q MuHIManbHbIT Minimum Minimalna CopepuT Ftalatlar Sadrzi
pa3mep KaHionn Kilif Boyutu | veli¢ina obloge Oranarbl icerir ftalate
Pa3mep pykoatku | Kateter Safti | Veli¢ina osovine Uvjetno siguran
Gath ‘@ ¥
70/ KaTeTepa Boyutu katetera MP-coBmectimo MR Kosullu kod pregleda MR
[lnametp Balon Promijer @ S .
OI Ganiona Capi balona Cozepxanue Icindekiler Sadrzaj
<> Pabouas pmka | Balon Calisma | Radna duljina %4 . Lo .
— Gannona Uzunlugu balona HenuporeHoii Nonpirojeniktir Nepirogeno
Moze se Bopocroiikoe Su Sigramasina Karsi | Oprema sa zastitom
@ Henonb3osar Kullanin upotrebljavati I PX1 0bopynoBaHye Korumali Ekipman od kapanja
He Ne smije se Ecnn ynakoska . Sadrzaj sterilan,
@ wanonszogars | Kullanmayin upotrebljavati He BCKPbITa U He lAm(:)QIaJ aput tekucine
CF tipi ToBpeXfeHa, ;gl macig! vgya nepirogen ako
Pabouansactb || - s | Primijenjeni (Onepximoe nasar 90”.';& Ig!l je pakiranje
Tuna CF ede); dio vrste CF ABNAETCA surece igerik steri neotvoreno i
parca CTepunbHbIM, a ve siviyolu non neosteceno,
Ana 20mm boyutlu | Zaupotrebu's IV_\”| KaHan KuaKoCTH — pirojeniktir Nemojte
ICNONb30BaHMA ¢ Edwards | transkateterskim HenuporenHbim. He | Ambalajagiimissa upotrebljavati
20 0BbIM | transk sréanim UCnonb30BaTb, €M | veya hasarliysa L
m P N ) y ako je pakiranje
upeckaretepbim | kalp valfiyle zaliskom YNaKoBKa BKpbITa kullanmayin. otvoreno i
CepaeyHbIM birlikte Edwards WIMTIOBPEXACHA. | Yenjden sterilize Steceno. Nemoit
knananom Edwards | kullanim icindir | velicine 20 mm He crepunusosarb etmeyin. osteceno. Nemojte
MOBTOPHO. ponovno sterilizirati.
Nna 23mmboyutlu| Zaupotrebus
2)"("0”53033"”" ¢ Edvlvards transkateterskim Ec ynakosKa He Ambalaj Sadrzajje sterilan
23mm |% poBbiM | T sranim nospexaeHante |  aglmadiiveya inepirogen ako
{pecKaTeTEPHbIM kalp vglﬁyle zaliskom OTKpbITa, ee hasar gdrmedigi je pakiranje
CEpACHHbIM birlikte ~ | tvrtke Edwards cofepKmMoe siirece icindekiler neotvoreno i
knanaxom Edwards | kullanim icindir | velicine 23 mm o .y
\L‘q CTEPUbHO 1 sterildir ve neosteceno.
Ana 26 mm boyutlu | Zaupotrebu's %‘1 Henuporeno. He |  nonpirojeniktir. Nemojte
 Acnonb30BaHuA ¢ Edvlvards transkateterskim . ucnonb3osatb, e | Ambalajagimissa | upotrebljavati
m > PoBbIM | sréanim yNaKoBKa BCkpbiTa | Veyahasarliysa | akoje pakiranje
TPaHCKATETEDHbIM kalgq \ﬁ(lﬁyle Zkal'éléom i unnnospexgena. | kullanmayin. otvoreno li
CepAeyHbIM irlikte turtke Edwards ’ " o ’
M Edwards | kullanm icindir | velicine 26 mm He crepunusosats | Yeniden stgnllze oteceno. Ne'rp(‘)jte'
TIOBTOPHO. etmeyin. ponovno sterilizirati.
Qs 29 mm boyutlu | Za upotrebu s
UCMONb30BAHNA ¢ Edwards | transkateterskim Mpenoctepexenue. Dikkat: Oprez:
20mm |¥ poBbiM | - transk srcanim Cornacko Federal (ABD) sukladno
upeckaretepibim | - Kalp valfiyle zaliskom depnepanbHomy | yasalan, bu cihazin | saveznom zakonu
. cepneq:gm i |l birlikte " th.tke Eg\gards 3aKoHopaTenbetey | satiginiancakbir | SAD-a ovaj uredaj
Wwards | kullanim i¢indir ) velicine 2 mm RX on |y (CLUA) npopaxa doktor tarafindan moze prodati
lna 23 mm ebat Zauporabus 3TOr0 YCTPOICTBA ya da doktor samo lijecnikili
VCONb30BAKMAC |\ 5 Edwards pa3peLLieHa Tonbko siparisiyle se on moze
23-MUANMETPOBBIM % oyutlu transkateterom Bpayam umm yapilacak sekilde prodati po
nm zasréani 110 UX 3aKa3y. siniamaktadir. nalogu lijecnika.
B £ | 56 poBLIM | Edwards zalisak u
TPaHCKaTeTepHbIM velicini 23 mm [inA nenonb3osaxna
" epnem " k"a;" "a'.ﬁY'z, il velcini cpacrarugaiouymcn | eSheath, Edwards Z?,foi?,t,ﬁbmu :
Kknanasom Edwards ullanim icindir 26 mm eSheath yexnom ans . Genigletilebilir wodnom
p epa Introduser Kilifile ovojnicom eSheath
HectepunbHo Steril Degildir |  Nije sterilno eSheaEtgvcngdEaHMm Kullamim igindir tvrtke Edwards

Mpumeuanne. Ha 5TuKeTKax AAHHOTO U3AENNA MOTYT yKa3biBaTbeA He Bce cumponbl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
- Napomena: ne moraju se svi simboli nalaziti na oznakama ovog proizvoda.
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