Let sioaywyéa Edwards eSheath

Komnnekt uutpoptocep Edwards eSheath
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath
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03nyiec xpriong
1.0 Mepypaen) oUGKEVAG
To oet e10aywyéa Edwards eSheath mepihapPavet:

a) éva ekmruooopevo Bnkapt (eSheath) (Ewova 1) mou mapéxel mpooBaon
070 OTOXEVOpEVO ayYeio evi Statnpei TV aipooTaon, kat peyeBovel
TIPOoWPIVA TN SIAETPO TOU, WOTE va emTpéel T Siéhevon piag
OUOKEUNC.

THV294

Ewova 1

THV252

o

Eikova 2

B) &0 draatoeic (Ewdva 2) pe ubpoIAn emioTpwon mou pmopolv va
XpnotpormoinBolv yia T dlactohr} Tou ayyeiou wote va dexTei To Bnkdpt
fi/Kat yia ™ SlevkoAuvon TG €16650v Kal TG avixVeVOIHTNTAG TG
kivnong Tou eSheath péoa oto ayyeio.

2.0 Evdeikvudpevn xprion

To oet el0aywyéa Edwards eSheath mpoopiCetat yia v eloaywyn
ENEPPATIKGV OUOKEVGV 0TO ayyelakd votnpa. To mpoiov mpoopiletat yia
XPon amd 1aTpous EKMAIEVEVOUC Kat EPEIPOUC OE EMEPPATIKEC TEXVIKES.
Oa mpémeL va XpnolpomolobVTal ot TUTIIKEG TEKVIKEG yia TNV TomoBEéTnon

0 R ’ £\

1KAPIWY ayyelakne np I

3.0 Avtevdeieig

Auté To mpoiov avtevdeikvutal oe aoBeveic pe ehkoeldn i amotitavwpéva
ayyeia mov Ba epmodiav v aopali €i6050 Tw S1A0TOAEWY Kal TOU
eSheath.

4.0 NMpocidomotoeig

01 ouakevég éxouv oyedlaotei, mpoopilovtal kat Slavépovtar yia pia povo
XPion. Mnv EMavamooTEPWVETE Kat prv EMavayprjoIHOMOLEITE TIC
GUGKEVEC. Aev UMIApyOLV OTOLKE( IOV va EMBERaLwVOLY T OTELPOTNTA, THY
amouoia MUPETOYOVOU SpAang Kat T AEITOUPYIKOTITA TWV OUGKEUWV PETA TV
enaveneSepyaoia.

To oet e10aywyéa Edwards eSheath mpémel va xpnotpomoleitat pe éva
ouppato 0dnyo a0ppa 0,89 mm (0,035") yia va amotpanei o TPAUHATIONOC
ToU ayyeiov.

Mn xelpiCeote pie havBaoyiévo TpOMo T GUGKEVR Kal NV T XpNOIHOMOLEiTe
€3v 1) ouokevaoia 1y omotodiimote e€dptnpa dev eival anoaTeIpwHEVO, Exel
avottei 1y éxet umoaTel {npud (m.x. otpéPAwon, Tdvuon KAL) 1y €dv éel

- To OnKupl peyeBivetal TIPOOWPIV (OTE Va EMTPENel T Siéhevon

Eowt. S1dp. eSheath | E€wt. Sidp. eSheath
Movtého (pn exmruypévo) (pn exmTuypévo)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0mm L
péNBet 1 npepopnvia Ndng.
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm .
5.0 Mpoguhageig
Otemwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To JHévo hoydturo E,

KkaBwg kat ot enwvupie Edwards eSheath kat eSheath unoxe)\ouv EUMopIKA
ofjpata e Edwards Lifesciences Corporation. 0Aa ta d\a eumopikd onpata
amoTeholV 1810KTN0ia TwV AVTIoTOIYWY KATOXWV TOUG.

BePaiwBeite 0Tt 10 ayyelako obotnpa pmopei va detei T
péylom 6lausrpo T0U EKTTTUYHEVOU BnKaplov.

« Otav ew0dyete, yelpiCeote 1) amoolpeTe Jia GUOKEUN Héaa amd To Onkapl,
Slatnpeite mdvra tov mpooavatohapd Tne Béeng Tou Bnkaptov.



« Ai€te mpogoy (ote va pnv mpokAnBei {npid oto Bnkdpt katd Ty
TIapakévtnon, T cuppagr 1ol f T Sntovpyia Topn¢ 0Tov 10T6 Kovtd
o010 Bnkdpt.

6.0 MOava avemBupnTa cupfdvta

TTIC €MMAOKEC TTOU £(OUV GUOKETIOTEL (L€ TOV TUTIKO KaBeTnpLaopo kat T
Xprion ayyeloypagiag meptapPavovtal, evOEIKTIKG, ot £§1¢: aepyiki
avtidpaon otnv avaioBnoia f aTo oKIaYPAPIKO HEGO, TPAUPATIONOG TTOU
meptappdvel Sidtpnon i SlaxwpIOPO TWV ayyeiwy, TPAURATIONOC 0TO oNpiio
TIPOOTIENAONG IOV HMOPE( VA KATAOTIGEL avayKaia T amokataoTtaon tou
ayyeiou, BpopBwon f/kat anokéNnon abnpwpatikig mdkag mou pmopei va
odnynoet o€ oxnpatiopo epPowy, amdppasn mepIPEPIKWV ayyeiwy, ayyelakd
eyke@ahikd emelaodio, oyaupia i/kat Bavartog.

7.0 0dnyiec xpriong

. EmBewprjote omikd Ta £§apTiaTa TG OUGKEUNG yia TUXOV {npud.

NSRS

. Exm\Overe Toug SlaoToleic pe nmapiviopiévo alatodyo diaAupa péow Tou
avhou 0dnyou olpparog.

w

. Ekmhovere To Bnkdpt pe nmapviopévo ahatolyo Siavpa péow Tne B0pag
ékmhuong. Kheiote T B0pa ékmuong.

~

. Evudatwote Tov el0aywyéa/Toug dtaotoleic kat o Bnkdpt oe ONo TO priKog
TOUG e Naptviopévo ahatolyo SLAAVpa yia va EvePYOTIOLTOETE TV
VOPOPIAN EMmioTpWON).

[

. Etoayayete mijpw évav Slaotoléa oto Bnkdpt.

=

. XpnotponolavTag Tmikég Texvikég kabenplaopiol, mpoomeAdaTe To
ayyeio kat Staoteiheté To 000 ypealetar pe Tov Ao Slaotohéa woTe va
umodextei To Bnkdpt.

~

. XTpéyte o OnKapt pe To Aoyotumo Edwards mpog Ta mdve kat Slatnpriote
autdv Tov mposavatoMopd kad’ oAn t Sidpketa Tng enéppaonc.
Etoaydyete mijpwe T Sidtagn Onkaptod xpnotpomotavtag UMK Tegviki
Kat mpowBNoTe To péoa oTo ayyeio, mapakorovBuvtag T mpowbnon Tou
IO aKTIVOOKOTINO.

IHMEIQZH: To eyyi¢ KwVIKO GKPO TOU WPEAHOU PIjKOUG TOU
Onkaptov éxer peyahutepn Sidpetpo.

oo

. Zuppayte To eSheath otn B¢on Tou XpnotpomolwvTag Saktulioug
0UpPaPRc kat agaipéote Tov Slaotohéa amé To Bnkdpt.

o

. Eioayayete ™ ouokeun péoa oto eSheath.
IHMEIQZIH: To eSheath mpémet va ekmAéveral katd Staotipata pe
mapwviopévo ahatovyo Sidhupa kad’ 6An T Sidpketa g
eMéPPaonC, CUPPWVA PE TRV TUTIKN EMEPPATIKY TEXVIK.

10.Ago0 n enéppaon ohokAnpwBei kat apatpebei n ouokevr, apaipéote 10
pppa Kau €merta agaipéate PG T0 BNKaPL XWPIC va To CUOTPEYETE
KAl Ywpi¢ va To enaveloaydyete.

8.0 Tpomog Siabeong

To oet cl0aywyéa Edwards eSheath mapéxetat o Brikn kal éxet amootelpwei
pe 0&eidio Tou alBuleviov.

9.0 OuAadn

To oet el0aywyéa Edwards eSheath mpémet va guhdooetar oe Spooepd kat
&npo xwpo.

10.0Amoppupn GUGKEVIG

0 xe1piopog kat 1) améppuyn Twv XpnotHomompuévwy o€t Bnkaptol pmopoly va
yivouv pie Tov {610 Tp6TO MOU LoY VL Kal yla Ta voooKopElakd amdBAnta kat ta
Brohoyika emkivouva uhika. Aev umdpyouv eidikoi kivouvot mou va oyetiCovtat
LLE TNV am6pPLYPN AUTWV TWV GUGKEUWV.

Tampoidvta autd éxovy kataokevaoTei kat mwholvtat Paoet evoc 1y
TiePLoadTEPWY amd Ta mapakdtw Simwpata evpeotteyviag Twv H.NLA.: Ap.
eupeottexviag Twv H.M.A. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; kau
avTioTolyeq evpeattexvieg 0To e§wTepIKo. MpdaBeta Simwpata evpeottexviag
TEAOUY UTTO KATOXUPWOT).



bb

pcku

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a
1.0 Onucanue Ha yCTPONCTBOTO

KomnnekrsT unTpogtocep Edwards eSheath copbpia:

a) paswmpsemo fe3une (eSheath) (Our. 1), koeTo ocurypasa 4ocTbN A0
KeNaHusa Cba, KaTo NOAZbPKA XeMOCTa3aTa I BpeMeHHO yBennyaBa
HeroBIA AnamMeTbp, KOETo AaBa Bb3MOXKHOCT 32 NPeMIIHaBAHe Ha
YCTPOIACTBO;

THV294
L =4
Ourypa 1
BuTpewen
AVamMeTbp Ha BbHuWeH AnameTbp
eSheath (B Ha eSheath (B
HepasiMpeHo HepasLwmpeHo
Mogen CbCTOAHNE) CbCTOAHME)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Ourypa2

b) ABa gunararopa (Owr. 2) c XAPOGUAHO NOKPUTHE, KOUTO MOTaT Aa Ce
11310/13BaT 32 PasLUMPABaHE Ha CbAa 3a NOCTaBAHE Ha Ae3nneTo /unmn
3 yNecHABAHE Ha BbBEX/AAHETO U NPOCNIeAABaHe Ha ABIKEHNETO Ha
[Ie3UneTo B CbAa.

2.0 MpepHasHayeHue

KomnnekTsT unTpogtocep Edwards eSheath ce u3non3pa 3a BbexpaHe Ha
YCTPOIACTBA 32 UHTEPBEHLMA B CbA0BATA cicTeMa. IPoAYKTHT e
npeaHa3HayeH 3a ynotpe6a ot 0ByueHu nekapu ¢ ONUT B TEXHUKUTE HA
HTepBeHLWA. TpAOBA A e U3NON3BAT CTaHZAPTHY TEXHUKM 33 NOCTaBAHE
Ha [ie3neTa 3a Cb0B AOCTHA.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusmpatorto noro E, Edwards eSheath u
eSheath ca Tbprocki Mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Beuukm
JPYTy THProBCKM MaPKY Ca COBCTBEHOCT HA CbOTBETHUTE UM MPUTEXATENN.

3.0 MpotuBonokasanua

To31 NPOAYKT € NPOTUBONOKA3eH 3a NALMeHTH ¢ AehopMUpaH uam
KanuuouumMpann cboBe, KoeTo 61 NpesoTBpaTUNO Ge3onacHoTo BM3aHe
Ha Aunatatopute 1 eSheath.

4.0 NMpepynpexpenna

YeTpoiicTBara ca npoeKTipaHK, NpefiHa3HaueHu i ce pasnpocTpanaBat
€amo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunmusupaiite NOBTOPHO U He
M3non3BaiiTe NOBTOPHO YCTpoiicTBaTa. HAMa AaHHM B MoaKpena Ha
CTepUNHOCTTa, HENMPOTeHHOCTTa U GYHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOiiCTBaTa
e NoBTOpHa 06paboTka.

KomnnekTsT nHtpoatocep Edwards eSheath Tpa6Ba Aa ce u3non3ga cbe
CbBMeCTUM TeneH Bogay ¢ pasmep 0,89 mm (0,035 nHua), 3a Aa ce n3berne
yBpeX/aHe Ha CbAa.

He paboTeTe HenpasunHo C yCTPOVCTBOTO U He FO U3M0N3BaiiTe, ako
0MaKoBKaTa WM KOUTO 11 1 610 KOMMIOHEHTY He Ca CTepUITHM, aKo Ca
OTBOPEHY UMY NOBPe/eHY (Hanp. U3BUTH, Pa3TerHaTit U T.H.) U ako CPOKBT
Ha FOAHOCT € U3TeKbA.

5.0 MpepnasHu mepku

« [le3unero BpemeHHo ce pasLunpsBa, 3a 4a N03BOMN NPEMUHABAHETO Ha
YCTPOIICTBa; YBEPETE e, Ye KPbBOHOCHWTE CbI0BE MOTaT Aa no6epat
MaKCIMANHIA AMaMETbP Ha Pa3LUNPEHOTo Ae3ue.

BuHaru I'IOJlI.'l'bp)KaVITE OpUEHTALMATA Ha NONOXEHUETO Ha e31neTo,
KOrato BbBeX/aTe yCTpoiiCTBO, pa6owne CHEro unu ro uternate npe3
[fe3sunero.

BHumagaiite npu ﬂpOﬁMBaHE, 3aluMBaHe UK pa3pA3BaHe Ha TbKaH B
6nu30CT A0 fie3unero, 3a Aa usberere noBpeza Ha aesuneto.

6.0 MoTeHunanHu HeXxenanm cbOUTUA

YCn0XKHeHUATa, (BbP3aHy CbC CTaHZAPTHA KaTeTepu3aLya 1 U3Mon3BaHe Ha
aHrvorpadus, BKMIOYBAT, HO He Ce OrpaHIuaBaT 1o, anepruyHa peakuma
KbM aHecTe3ns WM KbM KOHTPACTHO BELLECTBO; HapaHABaHe,
BK/I0UNTENHO NepdopaLya N AnceKauns Ha CbhoBe; HapaHABaHe Ha
MACTOTO Ha A0CTBI, KOETO MOXe A1 M31ICKBA Bb3CTaHOBABAHE Ha (bj;
Tpomb03a U/uni oTaenAHe Ha nnaka, KOETo MoXe Aa oBefe A0
(opmupaHe Ha eM60on; 0BCTPYKLUNA Ha ANCTNEH Cbil; MHCYNT; UCxeMus u/
WK CMBT.

7.0 YkasaHuA3aynotpe6a
1. Busyano nposepeTe 3a N0BPe/a KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOICTBOTO.

2. MpomwitTe Aunatatopue ¢ XenapuHU3MpaH Gu3uonoruyeH pasreop
Npe3 NiyMeHa Ha Tenenus Bogay.

3. Tpomuiite fe3uneto ¢ xenaf paH GuU3nonornyeH pasTeop npe3
110pTa 3a NPOMYBAHE; 3aTBOpETE N0PTa 3a NPOMUBAHE.

~

. XnapatupaiiTe no AbMKUHATA HA MHTPOAI0CEPa/AUNaTaTopuTe U
[€3UNETO C XenapuHu3MpaH GU3MooriueH pasTeop, 3a Aa aKTUBMpaTe
XMAPOGUAHOTO NOKpHTHE.

w

. BbBepete equ gunartatop uuAno B Aesuneto.

o

. MNocpencTBOM CTaHAAPTHY TeXHUKY 3a KaTeTepu3auua ocurypete AOCTbN
[0 CbAja n cnopen HeobXxoAumocTTa pasLunpere C Apyr Aunatarop, 3a Aa
MOXeTe ia nocTaBuTe Aesnneto.



~

. OpuenTupaiite se3uneto ¢ noroto Ha Edwards Harope u noaabpxaiite
OpueHTaLVATa Npe3 LAnaTa npoweaypa. Bbeeaete HambaHo KomnnekTa
Zie3une, KaTo M3n0f3BaTe CTaHZAPTHA TeXHUKA, 1 MPUABIKETE B CbAa,
JI0KaTo CNeAUTe NPUABIKBAHETO NOA GNYOPOCKONKA.

3ABENEXKA: MpokcumanHuAT ckoceH Kpaii Ha paboTHata
Ab/DKMHA Ha le3UNETO @ CNO-TONAM AANaMeTbP.

oo

. 3awnwiite eSheath Ha MACTO c noMoLLTa Ha NpbCTeHNTE 3a 3allnBaHe 1
OTCTpaHeTe Aunatatopa ot Ae3nneto.

o

. BbBepere ycrpoiictBoto B eSheath.

3ABENEXKA: eSheath TpabBa pa ce npomuBa nepuoanYHO ¢
XenapuHU3upaH GU3N0NoruyeH pa3TBop No Bpeme Ha uanara
poueaypa cnopeq ¢ p Ta 3a UK

P

10.Cnen npuKnouBaKe Ha poLieaypaTa v NpemaxBakHe Ha yCTpoiicTBoTo
0TCTPaHeTe LLieBa 1 Cne/| TOBa OTCTPaHeTe fie3uneTo u3uano 6e3
YCYKBaHE U He BbBeXailTe NOBTOPHO.

8.0 Kak ce poctaBa

KomnnekTsT untpogtocep Edwards eSheath ce gocTass onakosaH B
TOp6UYKa I CTEPUAM3UPAH C ETUNEHOB OKCUA.

9.0 CbxpaHeHue

KomnnekToT nntpogtocep Edwards eSheath Tpa6Ba Aa ce cbxpaHaBa Ha
XNajHO, CyX0 MACTO.

10.0/3xBBbpAAHE Ha YCTPOICTBOTO

113non3Baxute KoMnneKT Ae3uneta Morar fa 6baar TPeTUpaHn u
W3XBbPJIEHN M0 CbLUMA HAUNH KaTo 6onHUYHHUTE 0TNAABLY 1 GroNornyHO
OnacHUTe Matepuanii. Hama cneunanny puckose, CBbp3aHi ¢
W3XBbP/AHETO Ha Te3n ynpoﬁcma.

Te3v NpoayKTU Ca NPON3BeAEHN 1 Ce NPOAABAT CbINACHO eAVH WA NoBeye
ot cneanute nateHTy Ha CALLL: naten B CALLL N° 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841; 1 cbOTBETHUTE Uy AeCTPaHHY naTeHTw. lTpeacToaT
[LOMbAHUTENHI NaTeHTH.

Romana

Instructiuni de utilizare
1.0 Descrierea dispozitivului
Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath contine:

a) oteacd expandabild (eSheath) (Fig. 1) care asigura accesul la vasul tinta
mentinand hemostaza si care isi mareste provizoriu diametrul
pentru a permite trecerea unui dispozitiv.

THV294
L P
Figura1
Diametruinterior | Diametru exterior
teaca eSheath teaca eSheath
Model (restransa) (restransa)
9610ES14 4,6mm (14F) 6,0mm
9610ES16 53mm (16 F) 6,7mm
THV252
Figura 2

b) doud dilatatoare (Fig. 2) cu invelis hidrofil, care pot fi utilizate
pentru a dilata vasul, pentru a putea introduce teaca si/sau
pentru a facilita intrarea si urmarirea tecii in vas.

2.0 Domeniu de utilizare

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath este destinat introducerii
dispozitivelor de interventie in sistemul vascular. Produsul este destinat
utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnici de interventie.
Trebuie utilizate tehnici standard pentru plasarea tecilor de acces vascular.

3.0 Contraindicatii

Acest produs este contraindicat pentru pacientii cu vase sinuoase sau
calcifiate care ar impiedica intrarea in conditii de siguranta a dilatatoarelor
si a tecii eSheath.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Edwards eSheath si
eSheath sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte mérci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.



4.0 Avertismente 9. Introduceti dispozitivul in teaca eSheath.

Dispozitivele sunt concepute, destinate si distribuite numai pentru unica NOTA: teaca eSheath trebuie sa fie spalata intermitent cu ser
folosintd. A nu se resteriliza sau reutiliza dispozitivele. Nu existd date fiziologic heparinizat pe toata durata procedurii, conform
care sa confirme cd dispoxitivele vor continua sd fie sterile, non pirogene si tehnicii de interventie standard.

functionale dupd reprocesare. 10.Dup finalizarea procedurii si scoaterea dispozitivului, indepartati sutura

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath trebuie sa fie utilizat cu si apoi scoateti teaca in intregime, fdrd sd o rasuciti si nu o reintroduceti.
un fir de ghidaj compatibil de 0,89 mm (0,035") pentru a impiedica lezarea .

vaselor, 8.0 Mod de furnizare

Manipulati dispozitivul in mod corespunzitor si nu-| utilizati dacé ambalajul ~ Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath este furnizat intr-o
sau orice componenta nu sunt sterile, au fost deschise sau sunt deteriorate pungasi sterilizat cu oxid de etilend.

(adica rdsucite sau intinse etc.) sau dacd termenul de valabilitate a fost

9.0 Depozitare

. Setul dispoxzitivului de introducere Edwards eSheath trebuie sé fie depozitat
5.0 Precautii intr-un spatiu racoros si uscat.
Teaca se ldrgeste temporar pentru a permite trecerea dispozitivelor; P . ™ .
asiguragi-vég a sistem?ll vaslzular poage accepta diametru'? maxim al tecii 10.0Eliminarea dispozitivului
extinse. Seturile cu teci utilizate pot fi manevrate si eliminate in acelasi mod in care
sunt manipulate deseurile si materialele cu risc biologic in spitale. Nu exista
riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor dispozitive.

depsit.

Cand introduceti, manipulati sau retrageti un dispozitiv prin teacd,
pastrati intotdeauna directia de orientare a pozitiei tecii.

Aceste produse sunt fabricate si comercializate sub unul sau mai multe dintre
urmadtoarele brevete SUA: brevetele SUA nr. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; si brevetele straine corespunzatoare. Alte brevete urmeaza a fi

6.0 Reactii adverse potentiale emise.

Complicatiile asociate cu cateterizarea standard i utilizarea angiografiei
includ, dar fard a se limita la acestea, reactii alergice la anestezie sau la
substanta de contrast; vatamare, inclusiv perforarea sau disectia vaselor;
vatamarea la locul de acces care ar putea necesita repararea vaselor;
tromboza si/sau dislocarea placii care ar putea avea drept rezultat formarea
de embolusuri; obstructionarea vaselor distale; accidentul vascular cerebral;
ischemia si/sau decesul.

Cand perforati, inchideti prin suturare sau efectuati incizia tesutului din
apropierea tecii, procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tecii.

7.0 Indicatii de utilizare

. Inspectati vizual componentele dispozitivului pentru a depista
eventualele deteriordri.

N~

. Spalati dilatatoarele folosind ser fiziologic heparinizat prin lumenul
pentru firul de ghidaj.

w

. Spalati teaca folosind ser fiziologic heparinizat prin portul de spalare;
inchideti portul de spalare.

~

Hidratati lungimea dispozitivului de introducere/dilatatoarelor si a tecii
cu ser fiziologic heparinizat pentru a activa invelisul hidrofil.

w

. Introduceti un dilatator in intregime in teaca.

o

. Cu ajutorul tehnicilor standard de cateterizare, obtineti accesul la vas si
dilatati, dupa cum este necesar, cu celalalt dilatator, pentru a potrivi
teaca.

~

. Orientati teaca cu sigla Edwards indreptatd in sus si mentineti orientarea
pe toatd durata procedurii. Introduceti in intregime ansamblul tecii
folosind tehnica standard si avansati in interiorul vasului, urmarind
progresul prin fluoroscopie.

NOTA: capatul proximal conic al lungimii de lucru a tecii are un
diametru mai mare.

=

. Suturati teaca eSheath in poxzitie cu inelele de sutura si scoateti dilatatorul
din teaca.



Ae{avra cupPolwv - JlereHpa Ha cumBonuTe - Legenda simboluri
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Egappolopevo e§dptnpa tomou CF

Mpunoxena vact Tun CF

Piesa aplicata de tip CF

Ta xprion pe Stakabetnplakn kapdiakn
BaABida 20 mm g Edwards

3a u3non3ae ¢ TpaHCKaTeTbpHa
CbpaeyHa knana Edwards, pasmep 20 mm

Ase utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea 20 mm

Ta xprion pe StakabBetnpiaki kapdiaky
BahBida peyéBoug 23 mm ¢ Edwards

3aynorpe6a  TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeyHa knana Edwards c pasmep 23 mm

Ase utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea 23 mm

Ta xprion pe StakaBetnpiakn kapdiaky
BahBida peyéBoug 26 mm ¢ Edwards

3aynotpeba  TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeyHa knana Edwards ¢ pasmep 26 mm

Ase utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea 26 mm

29 mm

Ta xprion pe Stakabetnplakn kapdiakn
Bahpida peyéBoug 29 mm ¢ Edwards

3a ynotpeba ¢ TpaHckaTeTbpHa
CbpAeyHa knana Edwards ¢ pasmep 29 mm

Ase utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea 29 mm

23 mmm

Tia xprion pe Stakabetnpian
kapdiaki BahBida peyéBoug

3aynotpe6a c TpaHcKaTeTbpHa
cbprieyHa knana Edwards c pasmep

Ase utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea

23 mm 1} 26 mm ¢ Edwards 23 mm um 26 mm 23 mm sau 26 mm
Mn anootepwpévo Hectepunxo Nesteril
Mepiéyel pOaNKé eviaoeig Coabpa dranatn Contine ftalati
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Tupparo pe payvTik besonacto 3a MPT npu Compatibilitate RM
Topoypagia umo 6pou onpesenexu ycoBua conditionatd
Mepiexopevo CbAbpKaHue Cuprins
Mn nupetoyévo HenuporenHo Non pirogen
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E€omhiopdc pe mpootacia
ané otayoveq uypol

3aLyuTeHo oT Kanku o6opyaBaHe

Echipament protejat impotriva
picaturilor de apa cazute vertical

El

Edv n ovokevaaia Sev éxel avotytei kat dev
£Y€LuMooTel N, To MEPIEXOHEVO Eival
0Teipo Kat ) Sladpopn vypwv pn
Tupetoyovoc. Mn xpnotponoteite eav n
OUOKEVaoia £l avoryTei 1) xel UOOTEL
{npd. Mnv enavamooTelp@veTe.

CbAbPKAHNETO € CTEPUNIHO U THTAT
Ha TEYHOCTTa e HenuporeHeH, ako
0NaKoBKaTa He e NoBpezeHa n
otBopeHa. 1a He ce u3non3ga, ako

0MaKoBKaTa e 0TBOPEHa INK MoBpeseHa.
[1a He ce cTepunu3upa NoBTOpHO.

Continutul este steril, iar traseul lichidelor
este non pirogen dacé ambalajul este
nedeschis si nedeteriorat. A nu se utiliza
dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
Anu se resteriliza.

|

To meplex6pevo eivat amooTepwpEvo Kat pn
TIUPETOYOVO EQOTOV 1 GUOKEVATid BV Exel
avotyTei kat dev éxet umootei {nud. Mn
Xpnotpomnoleite €Gv 1) ouoKevaoia xel avolyTel
1} éet umootei {nptd. Mnv emavanooTelp@veTe.

C'bﬂ'bp)KaHVIETO € CTEPUNHO W HENUPOTEHHO,
KO ONaKoBKaTa e HeoTBOpeHa n
HenoBpeaeHa. J1a He Ce U3M0N138a, aKo
0NaKoBKaTa e 0TBOPEHa VM NoBpezeHa.
[la He ce cTepunu3mupa noBTOPHo.

Continutul este steril si non pirogen daca
ambalajul nu este deschis si deteriorat.
Anu se utiliza daca ambalajul este deschis
sau deteriorat. A nu se resteriliza.
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Mpogoyn: H op dlakr vop

Twv H.NLA. emtpéme Ty moAnon
TG OUGKEVIG AUTIC Hovov amd
1070 1} KATOMY EVTOANG laTpOU.

B (] TBO

Ha CALLl Hanara orpaHnyeHueTo ToBa
YCTPOVICTBO /A Ce NPOJiaBa camo 0T
NeKap vnu Mo Hapex/aHe Ha niekap.

Atentie: legea federala (S.U.A.)

restrictioneaza vanzarea acestui

dispozitiv numai de cétre sau la
prescriptia unui medic.

l1a yprion pie o SlaoteMopievo
Onkapt eloaywyéa eSheath g Edwards

3a ynotpeba c eSheath, paswmpsiem
UHTpoAtocep Ha Edwards

Destinat utilizarii cu eSheath, teaca
de introducere expandabila Edwards

Inpeiwon: Evoéyetat va pnv oupmeptapBavovrat Oha Ta obpBola ot orjpavon autol Tou mPoiovToc.  3abenenka: BbamMoxkHO e He BCAYKI CUMBONN A3 (&
BKIIIOYEHI B €TUKeTa Ha To3u npopyKT. » Nota: Este posibil ca eticheta acestui produs sa nu includd toate simbolurile.
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