Ka@etnpag pmahoviot aoptikii¢ BarBidomractikij¢ Ascendra
banoHeH KaTeTbp 3a aopTHa BanBynonnacruka Ascendra
Cateterul cu balonas Ascendra pentru valvuloplastie aortica
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Ta pia pdvo xprion ®

H péylotn S1dpeTpog Tou 08nyou oUppatog mou pmopei va xpnotpomolnBei pe
70 9100BAVC €ivat 0,89 mm (0,035").

H edyiotn oupBatotnta Bnkaptov eivat 4,62 mm (14F).

To ehdy107o prjkog Tou 0dnyol oUppatog eivat 100 cm.

Otemwvupiec Edwards kat Edwards Lifesciences, To tumomotnyévo hoydtumo E,
KkaBa kat Ascendra ivat epmopika orjpata g Edwards Lifesciences
Corporation. O\a ta dMa epmopikd ofjpata amoteholv dloktnoia Twv
avTioToI WV KATOX WV TOUC.

1. Neprypagr TG GUOKEVIC

0 kaBetpag pmahoviot aoptikrc BarBidomactikiic Ascendra (Zxnpa 1)
€lvat évag opoaovika oyedlaopévoc kabetrpag e dloykobpevo pmahovi oTo
TIEPIPEPIKA AKPO. AVO AKTIVOOKIEPES {WVEC Oripavong umodelkviouy T
Sla0TeMOpEVO TP Tou Prrahovioy Kat BonBolv otnv Tomodétnar Tov. Xto
£yYUC AKpo Tou KaBETAPa, UTApXEL Evag KAAGIKGE 0UVOEGHOC OXMHATOC «Y»
yia ™ StaotoN Tou pmaloviov Kat évag auhdg yia 1o 0dnyo olppa. Evag
Tip6oBeTog owhvag eméktaong Tou pmahoviod ival mpoaipeTIkog, avdoya
e TV TpoTipnon Tou Xprotn. To pmahovt SlaoTEMETal pe T €yxuon evog
apatwpévou dlaAvpatog oKlaypagikol Hécou péaa amd pia Bpa luer [pe Ty
évdeén «BALLOON» (pmahovi)] atov oUvdeapo axpatog «Y.

'0tav 1) ouokevaoia dev £xel avotyTei Kat Sev éxel umoatei {npud, 1o
TIEPIEXOEVO Elval:

- Jteipo
« Mn-mupetoydvo

NMivakag 1 Nivakag Zuppoppwong
Nigon /K Oykog évavti Aapétpov

‘Oykog pe E@appoopévn |  Mdpetpog
‘Oykog Aiéykwon Nieon (mm)
(ml) Mnahoviou (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 1,5 2,5(2533) 18,6
11,0 12,0 3,0 (304,0) 18,8
1,5 12,5 3,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0(405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 19,4
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
13,3 14,3 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 15,3 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2




Inpeiwon: To ovopactiko péyebog mpémet va Paciletat povo
oToV OyKO.

Inpeiwon: Nna katdAAnho vmoAoyiGpo Tov dyKou, o KaBeTipag
aoptikri¢ aAPrdomAacTikiq pe pakovi Ba mpémet va

Xpnop 10¢i o€ ouvduacpo pe T draraln eppvonong mov
mapéyerat and v Edwards Lifesciences.

01 emave apiByioi o€ EvTovoug YapaKTHpES avTmpoowne)ouv Tn SLapETpo Tou

Jmahoviol GToV OVOHAGTIKG OyKo, Trieon kat S1dpeTpo SlaoToNig.

01 KdTw aptByoi o€ éVTOVOUC XAPAKTAPES QVTITPOSWEHOLY T SLAHETPO TOU
pmahoviol GTov OVOAOTIKO OYKo, Tiieon Kal SIAETPo pENG.

2. Evéeigeg

To 9100BAVC evdeikvutat yia BalBoomacTikr piag 6TeVRHEVNS aopTIKiG
BaBidag, mpv amd v eppuTevon piag Slakabetnplaknc Kapdlakig
BaABidag Edwards.

3. Avtevéeigeg

H ouokeun avtevdeikvieTal yla aoBeveic pe:

Mn BaABIdIkn aopTiki oTévwon

Tuyyeviy aoptiki 0Tévwan, povoyAaxivn 1y Siywxvn aoptikn Barpida

Eniktnn aoptikn otévwen xwpic amotitdvwon

Napousia prrpoeidikiic Brompoadetiknc Barpidag

‘Evdeién evbokapdiakii padac, Bpoppov 1y ekBAdotnong

YoBapn Bwpakikn mapapoépewon

Yopapa mpoPAquata mgng Tou aipatog

Evepyn Baktnplakr evookapditida i} dheg evepyéc Aotpwéelg

AoBeveic mou eppavifouv duoave€ia oty avrimkTikn Bepaneia

Npoopato (evtog e€aprvou) ayyeloeyke@ahiko emeladdio (CVA)

Yneptpo@iki kapdiopuondbela pe i xwpic amdppagn (HOCM)

H BahBida dev mpémel va xpnotpomoleitar epoaov o 1atpdg mou dievepyei Ty
£lQUTEVON Kpivel 0TI N Xpron TG Sev eival mpog 0peNog Tou aaBevolc.

Aev umdpyouy dNeg yvwoTég avtevdei€el yia T 6uokeur, mépa amd Toug
Kkhaatkol¢ kivdovoug mou oyetiCovtat pe Ty aoprikr BaABidomaotiki
e pmahovt.

4. MNposidomooerg

« Tompoidv auté cuviatdral povo yia pia prion. MHN emavamootelpwvete
Kai/n| §avaypnotpomoleite T ouokeur). Aev umapyouy oTolygia mou va
€empePatcvouy T amoaTeipwon, T un MupeToydvo dpaon kai
NEITOUPYIKOTNTA TOU OUYKEKPIHEVO TIPOIOVTOG HETA T EMAVAANTITIKY
Tou eme€epyaoia.

Xpnotpomotate povo kdmoto katdMnho péco yia ) dlaotohr Tov
umahoviod. Mn xpnatponoleite aépa 1y Kamolo aéplo Péoo yia T SlaoToln
TOU pmahovioU.

Xpnotporourote Tov kabetpa mpwv amé v nuepopnvia Ajéng mou
aVaQEPETal 0Tn GUOKELAoia.

5.

H S1dpetpoc dtaotohig Tou pmahoviov Tou Kabetrpa mpémet va AngBei
TIPOGEYTIKA UG Y GTNY EMAOYT TOU GUYKEKPIPEVOU HeyEBOUC yia Tov
acBevn. H Sidpetpog Tou dieotalpévou pmaoviol dev Ba mpénetva eivat
onpavtika peyahitepn amo m diapetpo Tou daktuliou mou umoKeltal

o€ POSLAaTONN.

0 kaBetrpag dev mpoopidetal yia enavadiaotoN EKTTUYHEVWY
SlakaBetnplakwv kapdakwv BaABidwy.

Evoow o kaBetrpag eival TomoBetnpévog péoa oTo owa, dev Ba mpémel va
Stevepyeitatmpowbnon 1} avaktnon tou kabetpa xwpis T forBela
akTvookomikoU e€omhiopo. Mnv mpowBeite kat pnv anoatpete Tov
KkaBetrpa av To pmahovt dev eivat mipwg amodloyKwpévo o ouverKeg
Kevou.

Mn xpnotpomolite T ouaKeR £GV 1) GUOKEVAGia EXEL avolyTed I £l
umooTei {npud.

Mpoguhageig

Mpw ané ™ xprion, Ba mpémel va emBewpeite Tov KaBetpa mpokelpévou
va emPePawoete TV NerToupyIKTNTA ToE Kat va Slacahioete 0ti T0

oxr‘]uarkllll 0 péyeBg Tou ivat kataMnAa yia T ouykekpipévn Sladikaoia
yla TV omoia mpoKelTal va ypnatpomotn Oei.

« Hdwdikaoia laotol¢ Ba mpémel va die§ayetat um akTIvooKomIKR

kaBodiiynon pe Tov katdMnho akTivookomiko eSomiopo.

Mpotov cuveyioete, mpémel va dobei 1diaitepn mpogoyr otn dlatripnon
GQIXT@Y GUVHETEWV PETASY TOU KABETpa Kal TG avappopnong,
TIPOKEIHEVOU Va amo@evyBei 1) e0aywyn aépa EVTOg ToU GUOTHHATOG.

Ye kapia mepimtwon dev Ba mpémel va mpowBnBei kavéva T Tou
0UOTAPATOG Tou KaBeTipa evavtia o€ kamola avtiotaon. H arria g
avtiotaong Ba mpémel va SIAMOTWVETAL HEOW AKTIVOOKOTINONG Kal vl
AapBdvovtal ta katdNna pétpa yia va SlopBwBei to mpopAnpa.

Av undpyet avtiotaon kata Ty agaipeon Tou Kabetrpa, ToTe Ba mpénel To
Jmahovi, T 08nyo obppa Kat To Brkdpt va agaipolvTal padi wg uia povada,
1blaitepa av eivat yvwotn 1y undpyet umoyia priéng 1 Staguyrc ané To
pmaovt. Auto pmopei va emteuyBei pe To oTabepo kpdnpa Tou kabetripa
pmahoviol Kat Tou Bnkaplo w povada kat v agaipeor) Toug pal,
XPNOIHOMOIWVTAC jita amahi MEPOTPOPIKT Kivnon O€ 10 e ENEN.

To eNdyoto amodektd péyeBog oe French Twv eaptpdtwy Bpioketat
TUWLEVO 0TI €TIKETA TG ouoKevaoiac. Mnv mpoomadeite va mepdoete
Tov KaBetrpa pmahovioy aoptiknc PahBidomiaotikiic Ascendra péoa amd
£vav pIKpoTEPO 0 a6 0,T1 evdeil L 0TIV ETIKETA.

Mpw ané v agaipeon Tou kaBetrpa amé 1o Bnkapt, To pmakovi mpénmet
va givat TP anodloyKwpévo.



6. MOavéc avemOBOpnTeC Mapevépyeieg

Mdrpnon

Noipwén

BAdpn oo epebiopataywyd ovotnpa e kapdidg
OpopBoepBolikd eneloodia

Apdropa

Kapdiayyetaki BAaBn kat pioxog

Avamtuén appuByiag

Txioto 1} Tpavpatiopoc BaBidac

Oheypoviy

BAApN 1} tpavpatiopog Twv xopSwy

7. 08nyiec Xpong

7.1 Npostopacia Tov kaBetipa prakoviol aopTIKi¢
BaBidomhaotikiic Ascendra

Bijpa | Awdikacia

1 AgaipéoTe Tov KaBeTrpa amé Tn GUoKeVasia.

2 Agatpéore 1o kdhuppa Tou pahoviod Kat emBewprioTe Tov
KkaBetrpa yta Tuyov PAABN.

3 Exm\vete Tov auld Tou 08nyou ebppatog (mov Bpioketat oTo
0UVOETHO OXaTOG «Y») PE PUTIONOYIKO 0pO.

4 TKOUTiOTE T0 EWTEPIKO TOU KABETAPA KAl TG POEKTAON TOU
pnahovioU pnatpomnotavtag SidAupia puatooytkod opoo.

5 Mpoetoipdote pua Sidtaén eppionong pe éva peiypa
oKIaypagikol Kat puatoloyikod opol (avaoyia apaiweng
oKlaypagikol pe op6 15:85).

6 Av ypnotpomoteite owhijva eméktaong Tou prahoviov,
EKMAOVETE T0 6NV HE QUBLONOYIKO 0.

7 Mpooaptiote To owAnva EMéKTaong Tov pahoviol 6To
00Vdea0 ouatog «Y».

8 Mpooaptrote T ouokeur Slaotohic otn B0pa Staotohig
Tou kabetipa.

9 MpokaNéoTe apvnTIki Tieon yia va agaipéoeTe Tuxdv aépa amo
T0 pmah6vt Kat Tov auhd Slaotohnc. Emavahdpete péxpt va
agatpedei 6Mog 0 aépag. Kheiote T aTpoQIyya.

10 | Apaipéote T ouokeur Slaatolrc amé Tov kaBetrpa. lepiote
N ouokevr §1a0ToAr¢ pie Tov KatdhAno dyko yia Ty
emBupnt dapetpo prahoviov (Mivakag 1).

n Mpooaptiote Tv minpwpévn cuokeur Slactohic otn

0TPOPIYYa Kat avoi&Te T aTpo@lyya. Emtpéyte aTov auld
SlaoToi¢ va mAnpwbEi e To apaiwpévo oKlaypagiko péco Kat
Slatnpriote pia ovdétepn micon.

7.2 Xprion tov kaBetipa

Bijpa

Dadikacia

1

ZkoumioTe T0 ekTeBelpévo 08ny6 alppa pe PuaLlohoyIKo opo
Yla va agaipéoete umoleijipata 1oTol 1) oKlaypagiko pécou.

MpowBrjote Tov kaBetrpa pmaloviod aopTikig
BaBidomhactikiic Ascendra mdve amd o 08nyo ouppa
01N oToxeupévn B¢on. Oa mpémel va xpnatpomolnBei évag
£loaywyéag yla va SteukohuvBei n eloaywyn Tou Kabetrpa.

Yno aktvookomikiy kabodrynan, ouveyiote va mpowbeite
Tov KaBetrpa prrahoviod aoprikiic BarBidomacTiki oty
atoyevpévn Béon. TomoBetate Toug SeikTeg Tou pmahoviod
01N oToxeupévn Béon.

'Otav éxel emrevyBei n emBupntn Bon, apyiote

Tayeia Bnpatodotnon.

Extehéote SlaoTohn pe xprion e ¢ SaoToMg.
Anarteitat mapakohovBnon tou acBeviy katd T ddpkela
81a0ToM¢. To pmahdvt pmopei va givat pepikag 1y TApwe
Sloykwpévo yia va emrevyBei n Staotohr. MHN YMEPBAINETE
TON ONOMAZTIKO OTKO PH=HE (MINAKAE 1).

Miaoteilete mipw¢ Kat AMOCUPMIEOTE TaYEW T Pmahdvt
SNIoVPYWVTAG Kevo [ Hia GUOKET SLaoTOMN.

‘Otav To pmahovt amodtoykwbei Mijpwc, pmopeite va kheioete
0 Bnparodotn.

AnooUpete amahd tov anodloykwpévo Kabetrpa péca 0to
Onkadpt. ZTn ouvéxela, apaipéote To Onkapt kat Tov kabetipa
peE pmarovt.

Inpeiwon: 0co mo peydho givat o Kevo mov
e@appoleTal Kat Sratnpeital kavd T Sidpkera TG
anoovpong, 1660 mo YapnAo givat To mpowil Tou
amodioykwpévou paloviov.

Inpeiwon: Av GuvavTioETe avTioTaocn Katd Ty
agaipgon Tov kabetripa, ToTe Ba Mpémet To pmahdvy,
70 08y0 6Uppa Kat To Onkdpt va apaipedolv pali wg
povada, Waitepa av givat yvwoti 1) umdpyet umoia
Pién¢ 1\ Staguync amd to pmahdvi. Auto pmopei va
emrevyBei pe 1o 0Tabepo KpdTnpa Tou KabeTipa
pmaloviov Kat Tov BnKaptod w¢ pia povada kat v
paipeor Tou¢ padi, xpnowp DVTag pia amahi
TIEPIGTPOPIKIY KivON O GUVSVATHO pie EAEN.

Anoppiyte Tov kaBetipa pmahoviol aopTikig
BarBidomhaatikiic Ascendra etd amé T xprion Tou.

8. Ouhadn
To povtého 9100BAVC mpémet va guAdooetal oe dpooepd, Enpo Hépog.

9. AmoppuPn ¢ GUGKEVIG

H ouokeun pmopei va amoppintetat pe Tov ib1o Tpomo mou toxvet yia Ta

VOOOKOMELAKA

UNikd. Aev

AR\ Rin)
BAna kat Ta Brohoy

PA

€101Koi 1} jin ouvnBei kivouvol mou axeTiCovTal pe TV andppiyn TG GUOKEVRC.




WHcTpyKumm 3a ynotpe6a —
TpaHcanuKkanen/TpaHcaopTeH noAxop

(amo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba ®

MakcManHuaT AameTnbp Ha BoAaYa, KOVTO MoXe Aa e U3Mon3ea ¢
9100BAVC e 0,89 mm (0,035").

MuH1ManHaTa CbBMeCTUMOCT Ha fieuneto e 4,62 mm (14F).

MuHumanHaTta AbmxiuHa Ha Boaaya e 100 cm.

STERILE

1.  Onucanue Ha ycTpoiicTBOTO

banoHHuAT kaTeTbp 32 aopTHa BanBynonnactika Ascendra (Ourypa 1)
Npe/iCTaBAABA KaTeTbp C KoaKCUaneH Au3aiiH ¢ AUCTaneH HaayBaem 6anoH.
JlBa pEHTIeHOKOHTPACTHY MapKepa yKka3BaT AunaTvpaLLaTa YacT Ha 6anoua
1l cnomarart 3a paHeTo My. B npokc Kpail Ha KaTeTbpa
1Ma CTaHAapTeH “Y"-06paseH KOHeKTOp 3a pasayBaHe Ha 6anoHa u nymeH
3a Bojiay. Kato onuus ce npeanara 6anoHeH yabmxuTen. banowwt ce
pasfiyBa upe3 UHXeKTUpaHe Ha pa3pe/ieHo KOHTPACTHO BelLeCTBO B Niyep
nopra (¢ Haanuc “BALLOON") Ha “Y"-06pa3Hua KoHekTop.

CbbPXKaHIETO Ha HEOTBOPEHa, HENOBPE/EHa ONaKoBKa e:
« (repunto

« HenuporexHo

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoro E noro, v Ascendra ca
TbProBcky Mapky Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octanany
THPrOBCKY MapKM €a NPUTEXaHIE Ha TexHUTE COBCTBEHMLM.

Ta6nuua 1 Tabnuua 3a cbrnacyBaHe
Hanaraue u/unu o6em cnpamo Avamerbp

06em ¢ Mpunoxeno [namernbp
06em paswmpeHue HanAraxe (mm)
(ml) Ha 6anona (ml) ATM (kPa) 9 +10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 183
10,5 11,5 2,5(2533) 18,6
11,0 12,0 3,0(304,0) 18,8
11,5 12,5 3,5 (354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 194
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
133 143 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

3abenexka: HomuHanHoTo opa3mepsBaHe TpA6Ba aa ce 6asupa
camo Ha o6ema.

3abenexka: 3a npaBunHo opasmepABaHe Ha 06ema, KaTeTbpbT 3a
6anoHHa aopTHa BanBynonnacTuka TpA6Ba Aa ce U3M0N3Ba C
YCTPOIACTBOTO 3a pa3lyBaHe, npepoctaBeHo ot Edwards Lifesciences.

[opHuTE CTOIHOCTY C NO-TbMeH LLIpM¢T npeAcTaBNABaT ANaMeTbpa Ha
6anoxa npy HOMUHanNexH 0bem Ha pa3fyBaHe, HanAraHe U AuameTbp.

[lonuTe CTOHOCTI € NO-TbMeH LUPUQT NpeACTaBAABAT AMaMeTbpa Ha
6anoHa npy HOMUHanNeH obem Ha CNyKBaHe, HanAaraHe n AuameTsbp.

2. Tloka3aHua

9100BAVC e npepsHasHayeH 3a TUKa Ha CT aopTHa
Knana npeav UMNNaHTaLNA Ha TPaHCKaTeTbpHa CbpAeuHa knana Edwards.

3. MpotuBonokasanua
y(TpOVI(TBOTO € NpOoTUBONOKAa3aHo Npu NaLueHTn ¢

HeanBynapHa aopTHa cTexo3a

BpoaeHa aopTHa cTeH03a, yHUKYCAANHA Uan 6|/|Ky(|'llllﬂaﬂHa aopTHa
Knana

Hexanuuduumpana npugobuTa aoptha crenosa

Hanwuuue Ha muTpanHa 6ronporesa

JlaHHM 32 MHTpaKapAuanHa Maca, TpOMﬁ v Beretauna

Texxka fedopmauua Ha rpbAHNA KoL

TexKut npo6siemin ¢ KpbBOCbPBAHETO

AKTUBEH GaKTepuaneH eHAoKapauT Wil APYri aKTUBHIU UHOEKLN

[auueHTIn C HeNOHOCUMOCT KbM aHTUKOAryNaHTHa Tepanua

X
%
149862003 A
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« (KopoLLeH (B pamKWTe Ha 6 MeceLia) MO3bYHO-CbA0B MHLMAEHT (CVA)
« XuneptpoduyHa kapanomuonatua ¢ unn 6e3 obcrpykuna (HOCM)

YcTpoiAcTBOTO He TPAGBa Aa ce U3N0N3Ba, aK NeKapAT, U3BbPLUBALL
IMNNHTALYAT], CMATA, Ye TO MOXe A HABPEA Ha NaLiveHTa.

HAma n3BeCTHI NpoTUBOMOKA3aHNA 3a yCTpOﬁ(TBOTO 0CBEH (TaHAApTHUTE
PUCKOBE, (BbP3aHK C 6anoHHata a0pTHa BanBynonnacTuka.

4, Mpepynpexpenna

YCTpoiACTBOTO € NpeAHa3HaueHo camo 3a efiHoKpaTHa ynoTpe6a. [la HE
Ce CTePUNU3UPa U/vnv U3non3sa NoBTOPHO. HAMa AaHH B NoAKpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HEMMPOTeHHOCTTA U GYHKLMOHANHOCTTA Ha ypesa cnes
noBTOpHa 06paboTka.

[la ce 3non3Ba camo CbC CbOTBETHOTO (peacTBo 3a pa3ayBaHe. llanece
BB3AYX UNN T P BeLLeCTBO 3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa.

/3non3Baiite kateTbpa Npeau AaTata, nocoyeHa B “TogeH fo”
Ha onakoBKata.

JuameTbpLT Ha pa3pyBae Ha 6anoHa TpAGBa Aa ce B3eme npeasiz
npy 360pa Ha KOHKPeTeH pa3mep 3a Bekv NaLyeHT. InameTbpbT Ha
pasflyTua 6anoH He TpA6Ba a GbAe MHOTO N0-TroNAM OT AMaMeTbPa Ha
aHynyca, KOiATo ce NpeaunaTupa.

KaTeTbpbT He e NpeAiHa3HaueH 3a NOBTOPHA AUNaTaLya Ha pa3rbpHati
TPaHCKAaTETbPHU CbpAeYHN Knanu.

JloKaTo KaTeTbpbT e eKCNO3UPaH B TANOTO, NPUABIKBAHETO U

U3TerNAHeTO My He TpAGBA Jla Ce 0CbLLECTBABAT 6e3 NOMOLLTA Ha
dnyopockoncko o6opyaBaHe. He npuaBuxBaiiTe u He u3terndiire
KaTeTbpa, aKo GanoHLT He e HaMbIHO AedNeKTUPaH NOA BaKyyM.

[la He ce n3non3Ba, ako onakoBKaTa e 0TBOpPEHa v noBpe/ieHa.

bs

Mpennasun mepku

Mpezy ynotpe6a KaTeTbpbT TpAGBa Aa Ce NPoBEpH, 3a a e NOTBbPAM
GYHKUVOHANHOCTTa My, KaKTO 1t e pa3MepbT U hopmarta My ca
TIOAXOAALLM 33 KOHKPETHaTa npoLiefypa.

Mpouesaypara no Aunatupate Tps6Ba Aa ce U3BbPLUBA NPU
$nyopocKkoncKo HacouBaHe ¢ MOAXOAALLO GNIYOPOCKONcKo 06opyaBaHe.

Mpeau 4a NPoAbIKMTE, 0GbPHETE BHIMAHUE Ha NITBTHOCTTA Ha
KaTeTbpHUTE CbeANHEHVA 1 aCUPUPaHETo, 3a A ce u3berHe
BbBEX/IaHe Ha Bb3AyX B CUCTeMara.

TPy HUKaKBI 0GCTOATENCTBA HUKOA YACT Ha KaTeTbPHATa CUCTEMA He
TpA6Ba Aa Ce NPUABIKBA NPV Hanume Ha CbnpoTuBAeHue. lpuunHara
3a CbNPOTUBNEHNeTo TPAGBA Aa Ce YCTaHOBH Ype3 ¢yopockon 1 Aa ce
npeanpvemar AelicTBUA 3a 0TCTPaHABaHe Ha npobnema.

AKo CpelLiHeTe CbnpoTUBAEHIE NP U3BAXKAAHETO, GANOHTBT, BOAAYBT I
Je3uneTo TpAGBa f1a e U3BAZAT KaTo €AIHO LiAN0, 0C0BEHO aKo UMa Ui
ce Mpegnonara, Ye Ma, pynTypa Win 3Tuyaxe Ha banoxa. Topa Moxe
/12 Ce NIOCTUrHe, KaTo Ce XBaHAT 3ApaBO OaNOHHUAT KaTeTbp U Je3uneTo
W Ce U3TeINAT eAHOBPEMEHHO ¢ BHUMATENHO BbPTENNBO JBIKEHIE,
KOMOMHUPAHO C TpaKLmA.

MuH1ManHuaT paspetuex GpeHckit pasmep Ha Ae3ineTo e otneyara
Ha eTUKeTa Ha onakoBkara. He ce onuTBaiite 4a npekaparte 6anoHHms
KaTeTbp 33 a0pTHa BanBynonnactuka Ascendra npes no-manko aesune
0T YKa3aHOTO Ha eTKeTa.

« [peav n3ternaHe Ha KateTbpa OT Ae3uneTo banoHbT TpA6Ba Aa 6bae
HaMb/HO edneKTUpaH.

6. [MoTeHuManHM HeXxenaHn cbobuTUA
« Tepdopauusa

+ TpaBMma Ha NpoBoAHaTa cucTeMa

« Tpom6oembonnym cobutua

+ Xematom

- Kap KyniapHa TpaBMa u uHyHaubyny

+ [loABa Ha apuTmua

+ BanBynapHo pa3kbcBaHe unv TpaBma

« Bb3nanexue

+ Wndekumna

+ YBpexjaHe Ha XopAara unu TpaBmMa

7. WncTpykumm 3a ynotpeba

7.1 ToprotoBKa Ha 6anoHHMA KaTeTbp 32 a0pTHa
Bansynonnacruka Ascendra

(ronka | Mpouepypa

1 /13BajieTe KaTeTbpa 0T ONakoBKarta.
2 OTcTpaHeTe 06BMBKaTa Ha 6anoHa v npoBepeTe KateTbpa
3a noBpesy.

3 lpomuiite ¢ pu3uonorunyeH pasTeop nymeHa Ha Bojaua
(pa3nonoxeH npu Y- KOHEKTOp).

4 /136bpLueTe OTBBH KaTeTbpa v 6anoHHUA yabmKuTen
C Qu3VON0rMYEH pasTeop.

5 MoAroTBeTe yCTPOIICTBO 32 pa3gyBaHe CbC CMec oT
KOHTPACTHO BELLIeCTBO U u3MonoruyeH pasreop
(paspexzaHe 15:85 KOHTPACTHO BeLLECTBO KbM
uU3nonoriyeH pasreop).

6 AKo u3non3Bate 6anoHHUA yAbMKUTEN, NPOMUIiTe o
C hu3MONOrnyeH pasreop.

7 MpukpeneTe GanoHHMA yAbKUTEN KbM
“Y"-06pa3HIA KOHEKTOp.

8 MpukpeneTe ypepa 3a pa3ayBaHe KbM KaTeTbpHitA nopt
33 pasjyBaHe.

9 Tpunosxete OTPULIATENHO HanAraHe, 3a fia OTCTPaHUTe
Bb3/lyXa 0T 6anoHa 1 nymeHa 3a pasaysate. llosTapaiire
[0 OTCTPAHSABAHe Ha BUKIA Bb3/yX. 3aTBOpeTe
CNVPaTeNHMA Kpa.

10 | Maxere ypesa 3a pasayBaHe oT KareTbpa. Hambnkete ypega
3a pasflyBaHe CbC CbOTBETHIA 00€M 33 XenaHus AuameTbp
Ha 6anoHa (Tabnuua 1).

1 MpukpeneTe HambHEHNA Ypes 3a pasayBaHe KbM
CnupaTenHuA KpaH 1 0TBOpeTe KpaHa. OcTaBere ymeHa
3 pa3flyBaHe [1a e HaMbJHM C Pa3pejieHOTO KOHTPACTHO

BELLECTBO U NMOAAbPKAITE HEYTPAIHO HANIATaHe.




7.2 Ynotpe6a Ha KaTeTbpa

(rbnka

Mpouepypa

1

M36bpl.l]€T€ €KCno3upaHna Bofau ¢ 001KHOBEH
(u3monornyeH pasTeop, 3a a NpemaxHeTe oCTaTbLuTe
OT TbKaH Wil KOHTPACTHO BeLLeCTBO.

MpuaBuxeTe 6anoHHUA KaTeTbp 3a APTHa BanByNoONNACTUKa
Ascendra no Bogjaua 710 LieneBoTo MACTo. M3non3Baiire
VIHTPOAIOCED, 33 /1 YNIECHNUTE BbBEX/AAHETO Ha KaTeTbpa.

Moz dnyopockoncko HabloaeHme npoabaXeTe
NPUABUKBAHETO HA GANOHHIA KATeTbp 33 a0pTHA
BANIBYNONAACTIKA KbM LeNneBoTo MACTO. Mo3uuyonupaiite
MapKepuTe Ha 6anoHa Ha LeneBoTo MACTO.

Cnepj OCTUTaHe Ha XeNlaHaTa NO3ULUA 3anoyHeTe
6bp3 neicuHr.

[Nlunatupaiite upe3 ypesa 3a pasaysane. MonuTtopupaiite
nauyeHTa no Bpeme Ha AunataunaTa. banoHsr moxe aa ce
Pa3pye YaCTUUHO NN HAMBHO 33 NOCTUTAHE Ha AUNATaLKA.
HE NPEBULLABAVTE HOMUHAJIHWA OBEM HA CYKBAHE
(TABJIULIA 1).

Pa3pyiite HanbAHO U 6bP30 AednekTupaiite 6anoHa,
Cb3/1aBaiiky BaKyyM C ype/a 3a pasflyBaHe.

Korato 6anoHbT e HambAHO AednekTUpaH, nelicMeitkbpbT
Mo3e Aa ce U3KMouM.

BHumatenHo npubepete aednekTupaxus KateTbp B
[€3UneTo, Clief} KOETo M3BajeTe Ae3uneTo U 6anoHHuA
KateTbp.

3abenexka: Konkoto no-ronAm e NpunoxeHuAT u
noAAbPKAHNAT BaKYyM N0 BpeMe Ha U3TernAaHeTo,
TONKOBA NO-HUCHK e NPOGUILT Ha
RednekTupanua 6anoH.

o

AKo cpelyHeTe CbApOT npu
M3BaXaHeTo, 6anoHbT, BOAAYLT U Ale3uneTo TpA6Ba
Aa ce U3BaAAT KaTo efiHO LiAN0 NoA GpNyopocKoncko
HabniopieHme, 0co6eHo aKo MMa UnK ce Npeanonara,
Ye UMa, pynTypa unu usTnyaHe Ha 6anoxa. Tosa moxe
1l ce NOCTUTHe, KaTo ce XBaHaT 3/ipaBo 6anoHHNAT
KateTbp 1 Ie3UNETO 1 ce U3TEINAT eAHOBPEMEHHO C
BHUMaTe/IHO BbPTENINBO ABINKEHNE, KOMOUHMPaHO
CTpaKuma.

Cnen ynomeﬁa U3XBbpnete 6anoHHua KaTeTbp 3a a0pTHA
BasBynonnactnka Ascendra.

8. (bxpaHeHue
Mopensr 9100BAVC TpAbBa Aa ce CbXpaHABa Ha CTYAEHO, CYX0 MACTO.

9. YHuLL0KABaHe Ha YCTPONCTBOTO

YCTPOiACTBOTO MOXKE Aa GbJie YHHULL0XKEHO N0 CbLUUA HAYUH KAKTO
60NHMYHUTE OTNAZBLY 1 61IONOrMYHO ONacHN MaTepuany. Hama cneumantm
NN HeobuyaiiHy pUCKOBE, CBbP3aHM C YHULL0XKABAHETO Ha TO31 MPOAYKT.




Romana

Instructiuni de utilizare -
Abordare transapicala/transaortica

Numai de unicé folosinta ®

Diametrul maxim al firului de ghidare care poate fi utilizat cu 9100BAVC este
0,89 mm (0,035").

Teaca minima compatibila este 4,62 mm (14F).

Lungimea minima a firului de ghidare este de 100 cm.

STERILE EO |

1. Descrierea dispozitivului

Cateterul cu balonas Ascendra pentru valvuloplastie aortica (Figura 1) este
un cateter cu un design coaxial prevazut cu un balonas gonflabil situat distal.
Doud benzi de marcare radioopace indicd sectiunea balonasului care se
dilatatd si ajutd la pozitionarea balonasului. La extremitatea proximald a
cateterului se gaseste un conector standard in“Y” pentru umflarea
balonasului si un lumen pentru firul de ghidare. Este disponibila optional si o
tubulatura suplimentara de prelungire a balonasului care poate fi utilizata in
functie de preferintele utilizatorului. Balonasul este umflat prin injectarea
unei solutii diluate de substantd de contrast prin portul cu sistem de fixare
luer (marcat “BALLOON (BALONAS)”) de pe conectorul in“Y".

Continutul ambalajului nedeschis i nedeteriorat este:
- Steril
- Apirogen

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla E stilizata, si Ascendra sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

Tabelul 1 Tabel de corespondenta
Presiune si/sau volum raportat la diametru

Presiune Diametru
Volum Volum cu balonul aplicata (mm)
(ml) dilatat (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 11,5 2,5(253,3) 18,6
11,0 12,0 3,0 (304,0) 18,8
11,5 12,5 3,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 194
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
133 14,3 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
138 148 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7.5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Nota: Dimensionarea nominala trebuie sa fie bazata numai
pe volum.

Observatie: pentru stabilirea corecta a volumului, trebuie sa fie
folosit cateterul pentru valvuloplastie aortica cu balon, cu
dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences.

Cifrele de sus scrise ingrosat reprezintd diametrul balonasului la Volumul,
Presiunea si Diametrul nominale de umflare.

Cifrele de jos scrise ingrosat reprezinta diametrul balonasului la Volumul,
Presiunea si Diametrul nominale de spargere.

2. Indicatii

9100BAVC este indicat pentru valvuloplastia unei valve aortice stenozate
inainte de implantarea unei valve cardiace transcateter Edwards.

3. Contraindicatii

Dispozitivul este contraindicat pentru pacientii care prezinta:

Stenozd aorticd non-valvulara

Stenozd aorticd congenitald, valva aortica unicuspida sau bicuspida

Stenozd aorticd dobanditd, fara calcifiere

Prezenta unei bioproteze mitrale

Semne de masd intracardiacd, tromb sau vegetatie

Deformatie importantd a toracelui

Probleme grave de coagulare

Endocarditd bacteriand activa sau alte infectii active

Pacienti care nu tolereaza terapia anticoagulanta

Accident vascular cerebral (AVC) recent (in cursul ultimelor 6 luni)

Cardiomiopatie hipertroficé cu sau férd obstructie (HOCM)



Dispozitivul nu trebuie utilizat in cazul in care medicul care
efectueaza implantarea considerd ca utilizarea acestuia ar
putea fiin detrimentul pacientului.

Nu se cunosc alte contraindicatii pentru acest dispozitiv decat riscurile
standard asociate cu valvuloplastie aortica cu balonas.

4. Avertismente

Acest dispozitiv este conceput numai pentru unicé folosintd. NU il
resterilizati si/sau NU il reutilizati. Nu existd date care s probeze faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril, apirogen si functional dupa
reprocesare.

Utilizati numai substante adecvate pentru umflarea balonagului. Nu
utilizati aer sau substante in stare gazoasa pentru a umfla balonasul.

Utilizati cateterul inainte de data “Use By (A se utiliza inainte de)”
specificatd pe ambalaj.

La alegerea unei anumite dimensiuni pentru un pacient trebuie luat in
considerare diametrul balonasului cateterului in stare umflata. Diametrul
balonasului in stare umflatd nu trebuie sa fie mult mai mare decat
diametrul inelului valvular care este predilatat.

Cateterul nu este conceput pentru redilatarea valvelor cardiace
implantate transcateteral deja desfasurate.

Tnintervalul in care cateterul se afla in interiorul corpului, inaintarea si
extragerea acestuia nu trebuie facute férd ajutorul echipamentului de
fluoroscopie. Nu avansati i nu retrageti cateterul decat atunci cand
balonasul este complet dezumflat sub vacuum.

Anusse utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

v

. Precautii

Tnainte de utilizare, cateterul trebuie examinat pentru a i se verifica
functionalitatea si pentru asigurarea faptului c& dimensiunea si forma
acestuia sunt adecvate pentru procedura specifica pentru care urmeaza
s fie utilizat.

Procedura de dilatare trebuie realizata sub ghidaj fluoroscopic, prin
utilizarea unui echipament de fluoroscopie adecvat.

Trebuie acordata o atentie deosebita iil etanseitatii c
cateterului si a aspiratiei inainte inceperea procedurii, pentru a se evita
introducerea de aer in sistem.

Tn nicio situatie nu este permisd avansarea oricéreia dintre partile
sistemului cateterului atunci cand se intdmpind rezistentd. Cauza
rezistentei trebuie sa fie identificata prin fluoroscopie i trebuie
intreprinse masuri pentru remedierea problemei.

Daca se intampind rezistenta la extragere, atunci balonaul, firul de
ghidare i teaca trebuie extrase impreuna ca un tot unitar, in special
atundi cand se cunoagte sau se suspecteaza o rupturd sau o scurgere

la nivelul balonaului. Acest lucru poate fi realizat prin prinderea cu
fermitate a cateterului cu balonas si a tecii ca pe un tot unitar si
retragerea impreund a ambelor componente prin utilizarea unei miscari
blénde de rasucire combinata cu tractiune.

Dimensiunea Franceza minimd acceptabila a tecii este tipdritd pe eticheta
ambalajului. Nu incercati sa treceti un cateter cu balonas Ascendra pentru
valvuloplastie aortica printr-o teacd a unui dispozitiv de introducere mai
mic decét cel indicat pe etichetd.

« Balonagul trebuie sa fie complet dezumflat inainte de a retrage cateterul
din teaca.

6. Reactii adverse potentiale
« Perforatie

«  Leziune a sistemului de conducere
«Accidente tromboembolice

+ Hematom

« Leziune cardiovasculard si infundibulara

« Aparitia de aritmii

+ Rupturd sau traumatism valvular

« Inflamatie

« Infectie

« Rupturd de cordaje sau traumatism al acestora

7. Instructiuni de utilizare

7.1 Pregatirea cateterului cu balonag Ascendra pentru
valvuloplastie aortica

Pasul | Procedura

1 Scoateti cateterul din ambalaj.

2 Scoatetj folia protectoare a balonagului i inspectati cateterul
pentru a identifica eventualele semne de deteriorare.

3 Spalati cu solutie salind lumenul firului de ghidaj (localizat in
conectorul ,Y").

4 Stergeti cu ser fiziologic partea exterioard a cateterului si a
tubulaturii de prelungire a balonasului.

5 Pregatiti un dispozitiv de umflare cu un amestec de substanta
de contrast si solutie salind (raport diluare substantd de
contrast in solutie salin 15:85).

6 Tn cazul in care utilizati tubulatura de prelungire a balonasului,
spalati tubulatura cu jet de ser fiziologic.

7 Atagati tubulatura de prelungire a balonasului la conectorul
in"y"

8 Atasati dispozitivul de umflare la portul de umflare
al cateterului.

9 Induceti o presiune negativa pentru a indepdrta orice urma de
aer din balonas si din lumenul de umflare. Repetati pand la
evacuarea completa a aerului. Inchideti robinetul.

10 Deconectati dispozitivul de umflare de la cateter. Umpleti
dispozitivul de umflare cu volumul adecvat pentru diametrul
dorit al balonasului (Tabelul 1).

n Atasati dispozitivul de umflare umplut la robinet si deschideti
robinetul. Lasati s se umple lumenul de umflare cu solutia
diluata de substantd de contrast si mentineti-o la o

presiune neutra.




7.2 Utilizarea cateterului

Pasul | Procedura

1 Stergeti portiunea expusa a firului de ghidare cu ser fiziologic
simplu pentru a indeparta resturile de tesut sau de substanta
de contrast.

2 Tnaintati cateterul cu balonas Ascendra pentru valvuloplastie

aorticd peste firul de ghidare pana la nivelul locatiei dorite.
Trebuie utilizat un dispozitiv de introducere pentru ugurarea
procedurii de introducere a cateterului.

3 Sub ghidaj fluoroscopic, continuati sa avansati cateterul cu
balonas pentru valvuloplastie aortica pana la nivelul locatiei
dorite. Pozitionati marcajele balonasului la nivelul

locatiei dorite.

4 Dupd reazarea amplasarii in pozitia doritd, incepeti

electrosti a cardiaca rapidd.

5 Efectuati dilatarea utilizand dispozitivul de umflare. Este
necesard monitorizarea pacientului in timpul procedurii de
dilatare. Pentru realizarea dilatarii, balonasul poate sd fie
umflat complet sau doar partial. NU DEPASITI VOLUMUL
NOMINAL DE SPARGERE (TABELUL 1).

6 Umflati complet si dezumflati rapid balonaul prin realizarea
de vacuum cu ajutorul unui dispozitiv de umflare.

7 Cénd balonasul este dezumflat complet, pacemaker-ul poate
sd fie oprit.

8 Retrageti cu blandete cateterul dezumflat in interiorul tecii,
apoi extrageti teaca si cateterul cu balonas.

Nota: Cu cat vacuumul aplicat si mentinut pe parcursul
retragerii este mai mare, cu atat va fi mai redus profilul
balonasului dezumflat.

Nota: in cazul in care se intdmpina rezistentd la
extragere, atunci balonasul, firul de ghidare si teaca
trebuie extrase impreuna ca un tot unitar sub ghidaj
fluoroscopic, in special atunci cand se cunoaste sau
se suspecteaza o ruptura sau o scurgere la nivelul
balonasului. Acest lucru poate sé fie realizat prin
prinderea cu fermitate a cateterului cu balonas si

a teii ca pe un tot unitar si retragerea impreuna a
ambelor componente prin utilizarea unei miscari
blande de rasucire combinata cu tractiune.

9 Aruncati cateterul cu balonag Ascendra pentru valvuloplastie
aortica dupa utilizare.

8. Depozitare
Modelul 9100BAVC trebuie depozitat intr-un spatiu racoros si uscat.

9. Aruncarea dispozitivului

Dispozitivul poate fi aruncat in acelasi mod in care sunt prelucrate deseurile
spitalului si materialele care prezinta pericol biologic. Nu exist riscuri
speciale sau neobignuite legate de aruncarea dispozitivului.



10. ApBpoi/ Qurypu/ Figuri

THV69

e

Ixqua/Ourypa/Figura 1

1. Aktvookiepéc {wveg orjpavong / PenTreHokoHTpacTHM Mapkepu / Benzi de marcare radioopace
2. Mnahévi / banon / Balonag

3. Xovdeopog oyripatog «Y» /“Y"-06pa3eH KonekTop / Conector in“Y”

4. Auhég odnyol avppatog / OTBop 3a Bogaua / Lumen pentru firul de ghidare

5. Xwhjvac emékraon pmaoviol / banoner yabmxwten / Tubulaturd de prelungire a balonasului




H geida aut agébnke okompa Kev.
Tasyl CTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa NpasHa.

Aceastd pagind a fost lasatd alba in mod intentionat.
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Egappolopevo e§aptnpa tomou CF

Mpunoxea yact Tun CF

Piesa aplicata de tip CF

la xprjon pe dlakabetnplan kapdiakn
BaABida 20 mm g Edwards

3a U3N0N3BaHe C TPAHCKATETbPHA
CbpAeyHa knana Edwards, pasmep 20 mm

Ase utiliza cu valva cardiacd
transcateter Edwards, marimea 20 mm

Tia ypron pe StakaBenpiakn kapdiakn
BaApida peyéBoug 23 mm ¢ Edwards

3aynotpeba ¢ TpaHcKaTeTbpHa
CbpaeyHa knana Edwards ¢ pasmep 23 mm

Asse utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea 23 mm

la xprjon pe dlakabetnplan kapdiakn
BaABida peyéBoug 26 mm ¢ Edwards

3aynorpeba  TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeyHa knana Edwards ¢ pa3mep 26 mm

Ase utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, mdrimea 26 mm

29 mm

lia xprjon pe diakabetnplan kapdiakn
BaABida peyéBoug 29 mm ¢ Edwards

3aynorpeba  TpaHcKaTeTbpHa
CbpzeyHa knana Edwards ¢ pa3mep 29 mm

Ase utiliza cu valva cardiacé
transcateter Edwards, marimea 29 mm

23 mmm

lia yprjon pe SlakaBenpiakn
kapdiakn Bahpida peyéBoug

3aynotpeba ¢ TpaHcKaTeTbpHa
CbppeyHa knana Edwards ¢ pasmep

Asse utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards, marimea

23 mm 1 26 mm ¢ Edwards 23 mm unu 26 mm 23 mm sau 26 mm
Mn amootelpwpévo Hectepunto Nesteril
Nepiéyet pBahikée evaoelg Copbpa dranati Contine ftalati

X|Ob|qp

TupBato pe payvnTikn be3onacto 3a MPT npu Compatibilitate RM
ToHoypaia umd 6poug onpefeneHxy ycnosua conditionata
Mepiexopevo Cbabpkatme Cuprins
Mn nupetoyévo Henuporento Non pirogen
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E€omhiopoc pe mpoatacia
and otayove uypol

3alLuTeHo OT Kankv 06opyaBaHe

Echipament protejat impotriva
picaturilor de apa cazute vertical

l

Edv n ouokevaoia dev éyer avoiyTei kat ev
£xeLumootei {npd, To mepleyopevo eivat
oTeipo kat N Sladpopr vypwv pn
TupETOyOvoC. Mn xpnotponoteite eav n
OUOKeVaoia £xel avolyTei 1) éxel umooTel
{npud. Mnv emavanootelp@vete.

CoAbPKAHUETO € CTEPUIHO U MBTAT
Ha TEYHOCTTA € HEMUPOTeHeH, ako
0NaKOBKaTa He € NoBpeAeHa wnn
0TBOpeHa. /1a He ce U3N0/138a, ako

0MaKoBKaTa e 0TBOPEHA WU NOBPEAeHa.
[la He ce CTepuA3pa NOBTOPHo.

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

w|

To mepexOpievo Eival amooTEIpWHIEVO Kat i
TUPETOYOVO EQOOOV 1) GUOKevaaia Oev Exel
avotytei kat dev éyet umootei {npud. M
XPNOUHOTOIEITE £GV N GUOKEVAOa EXEL AVOIXTED
1| éxet umootei {npd. Mnv enavamooTelpaveTe.

o TO € CTEpUTHO 1 p
aKo onaKoBKata e HeoTBopeHa it
HeroBpe/ieHa. [la He ce 13non3Ba, ako
Ta € 0TBOPEHa W OB
[la He ce cTepuny3upa 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.

Rx only

Npoaoy1j: H opoamovdiaki vopoBeoia
Twv H.N.A. emrpénel v nwAnon
NG GUOKELNG QUTAG Povov amd
1074 1} KATOMV VIO 1ATPOU.

R o,

| JICTBO
Ha CALL| Hanara orpaHuyeHveTo ToBa
YCTPOIACTBO /13 Ce NPO/aBa Camo 0T
JleKap win no Hapexjaxe Ha nekap.

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

restrictioneaza vanzarea acestui

dispozitiv numai de catre sau la
prescriptia unui medic.

la yprion pe 1o SlaoteNopevo
Onkdpt eloaywyéa eSheath ¢ Edwards

3aynorpeba ¢ eSheath, pasiwvpaem
UHTpoAtocep Ha Edwards

Destinat utilizarii cu eSheath, teaca
de introducere expandabild Edwards

3 B

[t Tat 0Aa Ta obpBola 0T orpaven autoy Tou MPOIOVTOC. « © He BCUYKI CUMBONN fia (A

Inpeinon: Evdéxetaiva pnv oupmepiapBa
BK/IK0UEHN B eTUKeTa Ha To31 npopykT. « Nota: Este posibil ca eticheta acestui produs sa nu includa toate simbolurile.
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