Edwards eSheath Introducer Set

Souprava zavadéciho pouzdra Edwards eSheath

Edwards eSheath bevezeto készlet
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Instructions For Use

1.0 Device Description
The Edwards eSheath introducer set contains:

a) an expandable sheath (eSheath) (Fig 1) that provides access into the
target vessel while maintaining hemostasis and temporarily enlarges its
diameter to allow for passage of a device.

THV294
[ 1l
Figure 1
eSheath L.D. eSheath 0.D.
Model (unexpanded) (unexpanded)
9610ES14 14F (4.6 mm) 6.0mm
9610ES16 16F (5.3 mm) 6.7mm

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Edwards eSheath, and
eSheath are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective owners.
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Figure 2

b) two dilators (Fig 2) with hydrophilic coating that can either be used to
dilate the vessel to accommodate the sheath and/or facilitate entry and
trackability of the sheath into the vessel.

2.0 Intended Use

The Edwards eSheath introducer set is intended for introduction of
interventional devices into the vascular system. The product is intended for
use by physicians trained and experienced in interventional techniques.
Standard techniques for placement of vascular access sheaths should be
employed.

3.0 Contraindications

This product is contraindicated for patients with tortuous or calcified vessels
that would prevent safe entry of the dilators and sheath.

4.0 Warnings

The devices are designed, intended, and distributed for single use only. Do
not resterilize or reuse the devices. There are no data to support the
sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the devices after reprocessing.

The Edwards eSheath introducer set must be used with a compatible 0.035"
(0.89 mm) guidewire to prevent vessel injury.

Do not mishandle the device or use it if the packaging or any components are
not sterile, have been opened or are damaged (i.e., kinked or stretched, etc.),
or the expiration date has elapsed.

5.0 Precautions

« The sheath temporarily enlarges to allow the passage of devices; ensure
that the vasculature can accommodate the maximum diameter of the
expanded sheath.

When inserting, manipulating or withdrawing a device through the
sheath, always maintain orientation of the sheath position.

« When puncturing, suturing or incising the tissue near the sheath, use
caution to avoid damage to the sheath.



6.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard catheterization and use of
angiography include, but are not limited to, allergic reaction to anesthesia or
to contrast media; injury including perforation or dissection of vessels; injury
at the site of access that might require vessel repair; thrombosis and/or
plaque dislodgment which may result in emboli formation; distal vessel
obstruction; stroke; ischemia and/or death.

7.0 Directions for Use

. Visually inspect device components for damage.

NS

. Flush the dilators using heparinized saline through the quidewire lumen.

w

. Flush the sheath using heparinized saline through the flush port; close
the flush port.

~

. Hydrate the length of the introducer/dilators and sheath with heparinized
saline to activate the hydrophilic coating.

v

. Insert one dilator completely into the sheath.

o

. Using standard catheterization techniques, gain access to the vessel and
dilate as necessary with the other dilator to accommodate the sheath.

~

. Orient the sheath appropriately and maintain orientation throughout the
procedure. Insert the sheath assembly using standard technique and
advance into the vessel while following its progression under fluoroscopy.

NOTE: The proximal tapered end of the sheath working length is
larger in diameter.

8. If possible, suture the sheath into place using the suture rings and remove
the dilator from the sheath.

9. Insert the device into the sheath.

NOTE:The sheath should be intermittently flushed with heparinized
saline throughout the procedure, per standard interventional
technique.

10.After the completion of the procedure and removal of the device, remove
the suture, and then remove the sheath entirely without torquing and do
not reinsert.

8.0 How Supplied

The Edwards eSheath introducer set is supplied in a pouch and sterilized with

ethylene oxide.

9.0 Storage

The Edwards eSheath introducer set should be stored in a cool, dry place.

10.0 Device Disposal

Used sheath sets may be handled and disposed of in the same manner as
hospital waste and biohazardous materials. There are no special risks related
to the disposal of these devices.

These products are manufactured and sold under one or more of the
following US patents: US Patent No. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; and corresponding foreign patents.



Navod k poutziti
1.0 Popis prostiedku
Souprava zavddéciho pouzdra Edwards eSheath obsahuje:

a) roztazitelné pouzdro (eSheath) (obr. 1), které zajistuje piistup do cilové
cévy za soucasného udrzovani hemostdzy a prechodné zvétsuje svij
priimér, aby umoznilo priichod prostiedku,
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Obrazek 1
Vnitini primér Vnéjsi primér
eSheath eSheath
Model (neroztazené) ( iené)
9610ES14 14Fr (4,6 mm) 6,0mm
9610ES16 16 Fr (5,3 mm) 6,7 mm
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b) dva dilatatory (obr. 2) s hydrofilnim povlakem, které Ize pouzit bud
k dilataci cévy, aby mohla pojmout pouzdro, a/nebo k usnadnéni zavedeni
pouzdra do cévy a jeho sledovatelnosti.

2.0 Urceny ucel pouziti
Souprava zavadéciho pouzdra Edwards eSheath je urcena k zavadéni
intervencnich prostfedka do cévniho systému. Vyrobek je urcen pro poufiti

1ékafi, ktefi jsou vyskoleni a maji zkuSenosti s intervencnimi technikami.
K umisténi pouzder pro pfistup do cév je nutno pouzivat standardni techniky.

3.0 Kontraindikace

Tento vyrobek je kontraindikovén u pacientd se zkroucenymi nebo
kalcifikovanymi cévami, které by branily bezpecnému vstupu dilatatord a
pouzdra.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Edwards eSheath
a eSheath jsou ochranné zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences
Corporation. V3echny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim
piislusnych vlastnikd.

4.0 Varovani

Tyto prostiedky jsou navrzeny, urceny a distribuovany pouze

k jednordzovému pouziti. Tyto prostredky opakované nesterilizujte ani
nepouZivejte. Neexistuji Zadné tdaje zarucujici, ze tyto prostiedky budou
po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

Soupravu zavadéciho pouzdra Edwards eSheath je nutno pouzivat
s kompatibilnim vodicim dratem 0,89 mm (0,035 palce), aby se zabranilo
poranéni cévy.

S prostiedkem se nesmi nesprévné zachézet, ani se nesmi pouzivat, jestlize
obal nebo kterékoli komponenty nejsou sterilni, byly otevieny nebo jsou
poskozeny (tj. zalomené, natazené atd.), nebo jestlize uplynula exspiracni
doba.

5.0 Bezpecnostni opatreni

« Pouzdro se prechodné zvétsi, aby umoznilo priichod prostiedki; ujistéte
se, Ze vaskulatura dokaze pojmout maximalni primér roztazeného
pouzdra.

Pfi zasouvani, manipulaci nebo vytahovani prostredku skrze pouzdro vidy
udrzujte orientaci polohy pouzdra.

« Vpfipadé vpichd, Siti nebo fezii do tkédné v blizkosti pouzdra postupujte
opatrné, aby se zamezilo poskozeni pouzdra.

6.0 Potencialni nezadouci udalosti

Komplikace spojené se standardni katetrizaci a pouZitim angiografie mimo
jiné zahmuiji alergickou reakci na anestetika nebo kontrastni média; poranéni
véetné perforace nebo disekce cév; poranéni na misté vstupu, které miize
vyZadovat reparaci cévy; trombdzu a/nebo vypuzeni plaku, coz miize mit za
nésledek tvorbu embold; obstrukci distaIni cévy; mrtvici; ischemii a/nebo
smrt.

7.0 Navod k pouiiti

. VizudIné zkontrolujte soucasti prostredku, zda nejsou poskozené.

o=

. Luminem pro vodici drat proplachnéte dilatdtory heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

w

. Proplachovacim portem propléchnéte pouzdro heparinizovanym
fyziologickym roztokem; zaviete proplachovaci port.

~

. Hydratujte zavadéc/dilatdtory a pouzdro po celé jejich délce
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni
povlak.

w

. Jeden dilatator zcela zavedte do pouzdra.

o

. Pomoci standardnich katetrizacnich technik ziskejte pistup do cévy a
druhym dilatatorem provedte potiebnou dilataci pro umisténi pouzdra.

~

. Umistéte pouzdro odpovidajicim zplisobem a udrzujte tuto orientaci po
celou dobu vykonu. Pomoci standardni techniky zasurite soupravu
pouzdra a posunujte ji do cévy, jeji postup pfitom sledujte pomoci
skiaskopie.

POZNAMKA: Proximalni ziizeny konec pracovni délky pouzdra ma

VEtSi pramér.

8. Pokud je to mozné, prisijte pouzdro na misto s pouzitim Sicich krouzkii a

vyjméte dilatator z pouzdra.

9. Zasurite prostfedek do pouzdra.



POZNAMKA: Pouzdro je nutno po celou dobu zakroku obéas
proplachovat heparinizovanym fyziologickym roztokem podle
standardni interven¢ni techniky.

10. Po dokonceni vykonu a odstranéni prostredku odstraiite steh a pak
pouzdro zcela vyjméte, aniz by doslo ke kroucent, a uz je znovu
nevkladejte.

8.0 Zpiisob dodani

Souprava zavadéciho pouzdra Edwards eSheath se doddva uzaviend v sacku
a sterilizovand etylenoxidem.

9.0 Uskladnéni

Soupravu zavddéciho pouzdra Edwards eSheath uskladnéte na chladném,
suchém misté.

10.0 Likvidace prostredku

S pouzitymi soupravami pouzdra se miize manipulovat stejnym zplsobem
jako s nemocnicnim odpadem a biologicky nebezpecnymi materidly, stejné
tak je Ize i likvidovat. S likvidaci téchto prostredk nejsou spojena zadna
2vl&stni rizika.

Tyto vyrobky jsou vyrabény a prodavany s vyuZitim jednoho nebo vice
znasledujicich patentd USA: patent USA ¢. 8,690,936; 8,790,387, 9,301,840;
9,301,841; a odpovidajici zahranicni patenty.

Hasznalati utasitas
1.0 Azeszkoz leirasa

Az Edwards eSheath bevezetd készlet tartalma:

a) Egy db tégithato hiively (eSheath) (1. dbra), amely a hemosztazis
fenntartasa mellett hozzaférést biztosit a célérhez, és ideiglenesen
megnagyobbitja annak &tmérdjét, lehetdvé téve az eszkozok éren
keresztiili dthaladdsat.
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1.dbra
eSheath belsé eSheath kiilsé
atmérdje (nem atmérdje (nem
kitagitott kitagitott
Tipus allapotban) allapotban)
9610ES14 14Fr (4,6 mm) 6,0mm
9610ES16 16 Fr (5,3 mm) 6,7 mm
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b) Két db tagito (2. dbra) hidrofil bevonattal, amelyet az ér tagitasdra lehet
hasznalni, hogy igazodjon a hiivelyhez, és/vagy eldsegitse a hiively
bejuttatdsat az érbe, illetve annak nyomon kovethetdségét.

2.0 Rendeltetés

Az Edwards eSheath bevezetd készlet intervencids eszkdzok érrendszerbe
torténd bevezetésére alkalmazhato. A terméket intervencios technikdkban
képzett és tapasztalt orvosok haszndlhatjak. A vaszkularis elérést biztositd
hiivelyek behelyezésének standard technikait kell alkalmazni.

3.0 Ellenjavallatok

A termék haszndlata ellenjavallt olyan kanyargds vagy meszes véredények
esetén, amelyek megakadalyozndk a tagitok és a hiively hiztonségos
behelyezését.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, az Edwards eSheath
és az eSheath az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéh
védjegy az adott tulajdonosé.



4.0 Figyelmeztetések

Az eszkozoket kizarélag egyszeri hasznélatra tervezték, szanjék és
forgalmazzak. Ne sterilizalja tjra és ne hasznalja fel Gjra az
eszkozoket. Nincsenek olyan adatok, amelyek alétdmasztjak az eszkdzok
felujités utani sterilitésat, nem pirogén voltat és miikodoképességét.

Az érsériilés elkeriilése érdekében az Edwards eSheath bevezetd készletet
kompatibilis, 0,89 mm-es (0,035 hiivelyk) vezetddrottal egyiitt kell
haszndlni.

Ne kezelje gondatlanul az eszkdzt, illetve ne haszndlja azt, ha a csomagolds
vagy barmely alkotorész nem steril, felnyitottak vagy sériilt (vagyis megtort
vagy megny(lt stb.); és ne haszndlja, ha lejért a szavatossagi ideje.

5.0 Ovintézkedések

« Ahiively dtmenetileg kitdgul, hogy lehetdvé tegye az eszkozok
bejuttatasat; gy6zdjon meg réla, hogy az adott ér képes-e befogadni a
kitagitott hiively maximalis dtmérdjét.

« Azeszkoz hiivelyen keresztiili behelyezésekor, mi dsakor vagy
visszahtizdsakor mindig tartsa meg a hiively helyzetét.

A szovetek hiively kozelében torténd atszirasakor, varrdsakor vagy
bemetszésekor 6vatosan jérjon el, hogy elkeriilje a hiively sériilését.

6.0 Lehetséges nemkivanatos események

Astandard katéterezés és angiogrdfia szovddményei tobbek kozott az
aldbbiak lehetnek: anesztetikummal vagy kontrasztanyaggal szembeni
allergias reakcio; sériilés, beleértve az érperfordciot és az érdisszekciot is;
sériilés a behatolds helyénél, amely az ér helyredllitasat teheti sziikségessé;

tromboézis és/vagy plakkelmozdulds, amely embdlidhoz vezethet; disztalis
érelzarddds; széliités; iszkémia és/vagy halal.

7.0 Hasznalati itmutato

. Szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy az eszkoz alkotdelemei nem
sériiltek-e.

2. Oblitse 4t a tégitokat heparinizalt fiziolégids sooldattal a
vezet6drotlumenen keresztil.

3. Oblitse at a hiivelyt heparinizalt fiziolgids soldattal az oblitdnyilason
keresztiil, majd zérja le az oblitdnyilast.

4. Nedvesitse meg a bevezetét/tagitdkat és a hiivelyt heparinizélt fizioldgias
sooldattal, ezzel aktivalva az eszkozok hidrofil bevonatat.

5. Teljesen vezessen be egy tégitot a hiivelybe.

6. Standard katéteres technikaval biztositsa az érhez vald hozzaférést, és
tagitsa ki azt egy mésik tégitéval a hiively szamara szilkséges mértékben.

7. Irdnyitsa megfeleld modon a hiivelyt, s tartsa fenn ezt az irdnyt végig az

eljérds alatt. Standard technikaval helyezze be a hiivelyszereléket, és tolja
eldre az érbe, fluoroszkopidval kovetve az eldrehaladdsat.

MEGJEGYZES: A hiively munkahosszanak proximalis, kipos vége
nagyobb atméréji.

8. Halehetséges, az bltésqydiriiket hasznlva rogzitse a hiivelyt, majd vegye
ki a tagitot a hiivelybdl.

9. Helyezze az eszkdzt a hiivelybe.

MEGJEGYZES: A standard intervenciés technikanak megfelelen az
eljaras soran rendszeres idokozonként mossa t a hiivelyt
heparinizalt fiziologias sooldattal.

10.Az eljards végén, az eszkoz eltdvolitasat kovetden tavolitsa el az oltést,
majd az egész hiivelyt is anélkiil, hogy megcsavarnd vagy visszatolnd azt.
8.0 Kiszerelés

Az Edwards eSheath bevezetd készlet tasakban, etilén-oxiddal sterilizalva
keriil forgalomba.

9.0 Tarolas

Az Edwards eSheath bevezetd készlet hiivds, széraz helyen térolando.

10.0 Az eszkoz artalmatlanitasa

Ahasznélt hiivelyeket ugyantgy lehet kezelni és drtalmatlanitani, mint az
egyéb korhazi és bioldgiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszkdzok
drtalmatlanitdséval kapcsolatosan semmilyen kiilnleges kockdzat nem all
fenn.

Ezeket a termékeket a kovetkezd amerikai egyesiilt dllamokbeli szabadalom
vagy szabadalmak alapjan gyartjak és forgalmazzék: USA szabadalom
szama: 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; valamint a vonatkozd
nemzetkdzi szabadalmak.



Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English Cesky Magyar English Cesky Magyar
Catalogue Katalogové Sterile Sterilizovéno Gozzel vagy
Numt?er Eisl?) Katalégusszam using steam pérou nebo széraz hovel
REF or dry heat suchym teplem sterilizalt
. e - Axela Kompatibilita -
Axela™ - -
IE Quantity Mnozstvi Mennyiség Compatibility | produktu Axela Axela-kompatibilitas
III Minimum Minimalni AbevezetGeszkoz L o
introducer size | velikost zavadéte | minimalis mérete Use-by date Spotfebute do Lejdrati ddtum
Usable Pouzitelnd Hasznos
— o length délka hossz @ Serial Sériové Sorozatszim
- — SN Number tslo
Nepouzivat Ne haszndlja
Do not re-use opakované fel tobbszor
P M Manufacturer Vyrobce Gyarto
Lot Number Cislo Sarze Tételszam
Date of D irob Gyirtis idei
Caution Vi Vigyazat! manufacture atum vyroby yartas ideje
N ystraha N !
Attention, see Pozor, viz navod Figyelem, lasd - - - -
/ \ instructions hoo a hasmélati Authorized Autorizovany Hivatalos
for use pouziti utasitést [Ec [rev] ‘Representatlve zdstupce v kepwslelet'
- in the European Evropském az Eurdpai
_ Consult Postupujte Olvassa el Community spolecensti Kozosségben
instructions podle ndvodu ahaszndlati — —
for use k pouiti. utasitést @ Recommended | Doporucend velikost Ajanlott
- quidewire size vodiciho drétu vezetddrot-méret
Consult qutupujte pouq l? Olvassa el
st | instructions | 90U KPOUEE | [sz] size Velikost Méret
LS for use on the Ktery naleznete utasitdst a
websit na webovych weboldalon @ Guidewire Kompatibilita Vezetodréttal
ebsite strankach. eboldalon. compatibility vodiciho drétu kompatibilis
Do not use Pokud je obal | Ne haszndlja, ha Nominal NomindIni Névleges
@ if package | poskozen, produkt | a csomagolds pressure tlak nyomés
is damaged nepouzivejte. seriit Rated burst Jmenovity tlak Névleges
Do not use Nepoutzivejte, Ne haszndlja, pressure pri prasknuti szakaddsi nyomds
if package is pokud je obal | haa csomagolds -
@ openedor | otevieny nebo nyitva van Straight Rovny Egyenes
damaged. poskozeny. vagy sériilt.
- - — Deflected Prohnuty Hajlitott
@ Exterior Zevni Kiils6
diameter primér atmérg @ Recommended | Doporu¢end délka Ajanlott
L B quidewire length |  vodiciho drétu vezetddrot hossz
@ Inner Vnitfni Belsé
diameter priimér atméré ot @ Minimum Minimalni Minimélis
- sheath size velikost pouzdra | bevezet6hiively-méret
f Keep dry Chranit Tartsa o Vel
ped vihkem szarazon [Gateter atheter elikos , o
- Gthete ?d shaft size téla katétru Katéterszdr-méret
Storeinacool, | SKadutena Hivds, szdraz Ball Priime
! chladném a 4 ., alloon rimeér PR
* dryplace. | e s | Melyen tartando. < diameter balénku Ballonatmérd
6mérsékleti Balloon Pracovni délka Aballon
TemEeréture Teplotni limit Homeysek!et| <|<—~|:> working lenth balénk Kah
imit Korlatozas orking leng alonku munkahossza
Sterile Sterilni Steril I?I Type CF Piilond cést alckzltr'ﬁ:;:n
. P applied part typu CF .
Sterilized using | Sterilizovéno Etilén-oxiddal ppiiedp WP alkatrész
ethylene oxide | etylenoxidem sterilizdlva Defb Proof Troe Piflong Est CFtipust,
H Sterilized using Radiacné Besugdrzassal ‘||§||' CF Aoplied P);l:t typu CF odolnd defibrilldciobiztos
irradiation | sterilizovéno sterilizdlt PP proti defibrilaci | alkalmazott alkatrész

o
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For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro pouZiti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards velikosti 20 mm

A 20 mm méreti Edwards transzkatéteres
szivbillenty(vel haszndlandé

For use with size 23 mm Edwards

Pro poutiti s transkatetrizacni srdecni

A 23 mm méret(i Edwards transzkatéteres

23 mm transcatheter heart valve chlopni Edwards velikosti 23 mm szivbillentydvel torténd haszndlatra
m For use with size 26 mm Edwards Pro pouZiti s transkatetrizacni srde¢ni A 26 mm méret(i Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards velikosti 26 mm szivbillenty(vel torténd haszndlatra
29 mm For use with size 29 mm Edwards Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni A 29 mm méreti Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards velikosti 29 mm szivbillenty(ivel torténd hasznélatra
For use with size 23 mm Pro poutiti s transkatetralni 23 vagy 26 mm-es Edwards
23mm £ or size 26 mm Edwards srdecni chlopni Edwards o transzkatéteres szivbillentyivel

transcatheter heart valve

velikosti 23 mm nebo 26 mm

torténd hasznélatra

Non-sterile Nesterilni Nem steril
Contains phthalates Obsahuje ftaldty. Ftaldtokat tartalmaz
- Bezpecné pfi zachovani MR kdrnyezetben
MR Conditional specifickych podminek MR feltételesen biztonsdgos
@ Contents Obsah Tartalom
% Nonpyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

=
>
—

Drip Proof Equipment

Zafizeni s trovni ochrany
proti kapajici vodé

Cseppalld eszkoz

Contents sterile and fluid path

H

pyrogenic if package is

unopened and undamaged.
Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Obsah je sterilni a draha tekutiny
nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni
nebo poskozeni obalu. Nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Neresterilizujte.

Amennyiben a csomag felbontatlan
és ép, annak tartalma steril, a
folyadékut pedig nem pirogén.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizalja Gjra!

s

Contents sterile and nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged.
Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud

nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.

NepouZivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Zart és sértetlen csomagolds esetén a
csomag tartalma steril és pirogénmentes.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizdlja Gjra!

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Vystraha: Federalni zakony (USA)
omezuji prodej tohoto prostiedku na

Iékare nebo na zakladé objednévky Iékare.

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei értelmében az
eszkoz kizérdlag orvos altal vagy orvosi
utasitésra értékesithetd.

eSheath

eSheath™

eSheath Compatibility

Kompatibilita produktu eSheath

eSheath eszkozzel kompatibilis

=
<
Im o
=
=

Separate collection for batteries in
accordance with EC Directive 2006/66/EC

Separovany shér baterii v souladu
s evropskou smérnici 2006/66/EC

A2006/66/ECEU direktiva értelmében
az elektromos és elektronikai termékek
szelektiv gydjtése

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.

- Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum.
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