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Instructions for Use - Pulmonic
1.0 Device Description

The Edwards Transfemoral Balloon Catheter consists of a shaft and balloon
with two radiopaque marker bands that indicate the working length of the
balloon. The proximal end of the device has a "Y-connector" with a balloon
inflation port labeled as "BALLOON" and a guidewire lumen port labeled as
"WIRE".

The inflation parameters are as follows:

Table 1: Inflation Parameters

Nominal
Balloon | Inflation | Inflation Rated Burst

Model Diameter | Volume Pressure Pressure
4 atm 6 atm

9350BC16 16 mm 10ml (405 kPa) (608 kPa)
4atm 6 atm

9350BC20 20mm 16ml (405 kPa) (608 kPa)
4 atm 6 atm

9350B(23 23 mm 21ml (405 kPa) (608 kPa)
4 atm 6 atm

9350BC25 | 25mm 26 ml (405 kPa) (608 kPa)

Edwards, Edwards Lifesciences, and the stylized E logo are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of
their respective owners.
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Black dots indicate position of radiopaque marker bands.
1. Balloon Inflation Port
2. Guidewire Lumen Port

Device compatibility specifications are as follows:
Table 2: Device Compatibility

Model Max._Guidewire Min. Sh-e§t-h
Diameter Compatibility

9350BC16 0.035" (0.89 mm) 14F (4.7 mm)

9350820 0.035" (0.89 mm) 14F (4.7 mm)

9350BC23 0.035" (0.89 mm) 14F (4.7 mm)

9350BC25 0.035" (0.89 mm) 16F (5.3 mm)

NOTE: For proper volume sizing, the balloon catheter should be used
with the inflation device provided by Edwards Lifesciences.

2.0 Indications

The balloon catheter is indicated for balloon pulmonic valvuloplasty.
3.0 Contraindications
The device is contraindicated for patients with:

« evidence of intracardiac mass, thrombus, vegetation, active infection or
endocarditis;

« inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.



4.0 Warnings

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

Use only appropriate balloon inflation medium. Do not use air or gaseous
medium to inflate the balloon to prevent balloon underinflation and/or air
embolization.

The balloon inflation diameter must not be significantly greater than the
conduit diameter being pre-dilated to prevent the risk of damage to the
conduit.

The device is not intended for post-dilation of deployed transcatheter heart
valves.

While exposed within the body, device advancement and retrieval should
not be done without the aid of fluoroscopy. Do not advance or retract the
device unless the balloon is fully deflated under vacuum to prevent damage
to the vasculature.

Do not mishandle the balloon catheter or use it if the packaging or any
components are not sterile, have been opened or are damaged (i.e. kinked
or stretched), or the expiration date has elapsed as sterility may be
compromised, the devices may not function as intended or may pose a risk
of infection.

5.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard catheterization, balloon valvuloplasty,
and the use of angiography include, but are not limited to, allergic reaction to
anesthesia or to contrast media, injury including perforation or dissection of
vessels, thrombosis, emboli formation, renal failure; renal insufficiency, and
plaque dislodgement which may result in pulmonary embolism, and/or
death. Additional complications may include arrhythmia development,
cardiac perforation, conduction system injury, pleural effusion, hematoma,
infundibulum injury, conduit tear or rupture and/or valvular tearing or
trauma.

6.0 Directions for Use

Dilate the pulmonary conduit using standard technique.

Step |Procedure

1 Prepare vascular access site for catheter insertion and position
guidewire using standard techniques.

2 With the balloon cover in place, flush the guidewire lumen of
the Edwards transfemoral balloon catheter with heparinized
saline. Attach a high pressure 3-way stopcock to the balloon
inflation port.

3 Prepare a syringe with diluted contrast solution (15:85 medium
to saline dilution) and attach to the stopcock.
4 Fill the inflation device with excess diluted contrast medium

relative to the indicated volume, attach in the locked position
to the stopcock, close the stopcock to the inflation device.

5 Slowly pull vacuum with the syringe repeatedly to remove air,
leaving zero pressure in the system.

6 (lose the stopcock to the balloon catheter. Gradually remove
contrast medium into the syringe to achieve the appropriate
volume (as specified in Table 1: Inflation Parameters). Lock the
inflation device, close the stopcock to the syringe and remove
the syringe from the system.

7 Remove the balloon cover and hydrate the length of the
balloon catheter.

8 Advance the balloon catheter over the guidewire, through the
introducer sheath, across the landing zone, and position the
balloon markers at the intended site.

9 Fully inflate the balloon with the inflation device. If necessary,
repeat balloon inflation.

10 Remove the predilation balloon catheter, leaving the guidewire

in place.

7.0 How Supplied

Supplied pouched and sterilized by ethylene oxide.
8.0 Storage

Store in a cool, dry place.

9.0 Device Disposal

Used devices 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.




Instrukcja uzycia — Implantacja ptucna
1.0 Opis wyrobu

Cewnik balonowy firmy Edwards do dostepu przez tetnice udowg skfada sie

z trzonu i balonu z dwoma radiocieniujacymi znacznikami, ktére wskazuja
dtugos¢ robocza balonu. Proksymalny koniec wyrobu wyposazony jest w
,Ztacze Y"z portem do napetniania balonu oznaczonym napisem ,BALLOON”
(Balon) i portem kanatu prowadnika oznaczonym napisem ,WIRE” (Prowadnik).

Parametry napefniania s nastepujace:

Tabela 1: Parametry napetniania

Wartosci nominalne
Srednica Objetos¢ Cisnienie Cisnienie
Model balonu | napetniania | napetniania RBP
9350BC16 | 16 mm 10ml 4 atm (405 kPa) (6g§tl$a)
9350BC20 | 20 mm Teml | 4atm (405 kPa) (6g§tk“;a)
9350BC23 | 23mm 2iml | 4atm (405 kPa) (6g§t|$a)
9350BC25 | 25mm 26ml 4 atm (405 kPa) (633%‘&)

Cewnik balonowy firmy Edwards do dostepu przez tetnice udowa
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(zarne kropki wskazuja pofozenie radiocieniujacych znacznikéw.

1. Port do napetniania balonu
2. Port kanatu prowadnika

Parametry techniczne zwiagzane ze zgodnoscig wyrobu s3 nastepujace:

Tabela 2: Zgodnos¢ wyrobu

Maksymalna srednica | Minimalna zgodnos¢z
Model prowadnika koszulka
9350B(16 0,89 mm (0,035") 4,7mm (14F)
9350820 0,89 mm (0,035") 4,7mm (14F)
9350B(23 0,89 mm (0,035") 4,7 mm (14F)
9350B(25 0,89 mm (0,035") 53mm (16 F)

Uwaga: W celu zapewnienia wiasciwej objetosci cewnik balonowy
nalezy stosowac z urzadzeniem do napetniania dostarczanym przez
firme Edwards Lifesciences.

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w ksztatcie stylizowanej litery E s
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe s3 wlasnoscig odpowiednich whascicieli.

2.0 Wskazania

Cewnik balonowy jest wskazany do stosowania w balonowej walwuloplastyce
ptucne;j.

3.0 Przeciwwskazania
Stosowanie wyrobu jest przeciwwskazane u pacjentéw:

« u ktérych wykazano obecnos¢ guza wewnatrzsercowego, zakrzepu,
wegetadji, aktywnego zakazenia lub zapalenia wsierdzia;

« nietolerujacych terapii przeciwkrzepliwej/przeciwptytkowej.

4.0 Ostrzezenia

- Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie
do jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie nalezy sterylizowac ponownie ani
uzywac ponownie. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu go do
ponownego uzycia.

- Stosowac wyfacznie odpowiedni Srodek do napetniania balonu. Do
napetniania balonu nie wolno stosowac Srodkéw z powietrzem ani
Z gazami, poniewaz moga nie by¢ one wystarczajace do odpowiedniego
napetnienia balonu i/lub spowodowac embolizacje powietrzna.

- W fazie wstepnego rozszerzania Srednica napetnianego balonu nie moze
by¢ znacznie wieksza niz Srednica zastawki naczyniowej, aby uniknac ryzyka
uszkodzenia zastawki.

« Wyrdb nie jest przeznaczony do wtérnego rozszerzania wszczepionych
przezcewnikowo zastawek serca.

« Po odstonieciu w ciele wprowadzanie i wycofywanie wyrobu nalezy
wykonywac pod kontrolg fluoroskopii. Nie wprowadzac ani nie wycofywac
wyrobu, jesli balon nie zostanie w petni oprézniony pod dziataniem prozni,
aby unikna¢ uszkodzenia uktadu naczyniowego.

- Nalezy unikac nieprawidtowego stosowania cewnika balonowego. Nie
korzystac, jesli opakowanie lub ktorykolwiek element wyrobu nie sg jatowe,
zostaty otwarte lub uszkodzone (np. ulegty zagieciu lub rozciagnieciu), lub
jesli uptynat okres przydatnosci do uzycia, poniewaz moze to naruszy¢
sterylnos¢ wyrobu, wyroby moga funkcjonowac niezgodnie
z przeznaczeniem lub moze wystapic ryzyko zakazenia.

5.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do powikfan zwiazanych ze standardowym cewnikowaniem,
walwuloplastyka balonowa i wykonywaniem angiografii naleza m.in. reakcje
alergiczne na znieczulenie lub na $rodki kontrastowe, uraz naczyri, w tym
perforacja lub rozwarstwienie naczyn, zakrzepica, tworzenie sie zatoréw,
niewydolnos¢ nerek, zaburzenie czynnosci nerek i przemieszczenie ptytki
miazdzycowej, ktére moze doprowadzi¢ do zatoru tetnicy ptucnej i/lub
$mierci. Dodatkowe powiktania moga obejmowac rozwdj arytmii, perforacje
serca, uszkodzenie uktadu przewodzacego, wysiek optucnowy, krwiak, uraz
stozka tetniczego, naderwanie lub rozerwanie protezy naczyniowej i/lub
rozdarcie lub uraz zastawki.



6.0 Wskazowki dotyczace uzycia

Rozszerzanie ptucnej protezy naczyniowej przy wykorzystaniu standardowej

techniki.

Etap

Procedura

1

Przygotowac miejsce dostepu naczyniowego do wprowadzenia
cewnika i ustawi¢ prowadnik, stosujac standardowa technike.

2

Przy zatozonej ostonie balonu przeptukac kanat prowadnika
cewnika balonowego firmy Edwards do dostepu przez tetnice
udowa heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Do
portu do napetniania balonu podfaczyc tréjdrozny zawér
odcinajacy do napetniania pod wysokim cisnieniem.

Przygotowac strzykawke z rozciericzonym roztworem $rodka
kontrastowego (rozciericzenie srodka w roztworze soli
fizjologicznej w stosunku 15:85) i podtaczy¢ do zaworu
odcinajacego.

Napenic urzadzenie do napetniania rozciericzonym roztworem
srodka kontrastowego o objetosci przekraczajacej wskazang
wartos¢, podtaczy¢ je do zaworu odcinajacego w potozeniu
zablokowanym, a nastepnie zamknac¢ zawdr odcinajacy do
urzadzenia do napetniania.

Powoli, kilkakrotnie zastosowac podcisnienie z uzyciem
strzykawki, aby usuna¢ powietrze i pozostawi¢ w systemie
ci$nienie zerowe.

Zamknac zawdr odcinajacy do cewnika balonowego. Stopniowo
pobierac srodek kontrastowy do strzykawki, aby osiagna¢
wiasciwa objetos¢ (podang w tabeli 1: Parametry napetniania).
Zablokowac urzadzenie do napetniania, zamkna¢ zawor
odcinajacy do strzykawki i odtaczyc strzykawke od systemu.

Zdjac ostone balonu i zwilzy¢ cewnik balonowy na catej
dtugosci.

Wprowadzi¢ cewnik balonowy po prowadniku przez koszulke
introduktora, przeprowadzajac go przez strefe docelowsa,
i ustawic znaczniki balonu w zadanym miejscu.

9

(atkowicie napetni¢ balon za pomocg urzadzenia do
napetniania. Jesli to konieczne, powtérzy¢ napetnianie balonu.

10

Wyjac cewnik balonowy do poszerzania, pozostawiajac
prowadnik na miejscu.

7.0 Sposob dostarczania
Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu jest dostarczany w torehce.

8.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

9.0 Utylizacja wyrobu

Zuzyte wyroby mozna usuwac w taki sam sposéb, jak w przypadku odpadéw
szpitalnych i materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne. Usuwanie tych
wyrob6w nie wiaze sie ze specjalnym ryzykiem.




Slovensky

Navod na pouzitie — pulmonalna chlopna
1.0 Popis pomdcky

Transfemoralny baldnikovy katéter Edwards sa skladd z drieku a balénika
s dvomi rontgenkontrastnymi pasikmi, ktoré oznacujd pracovnd dlzku
balénika. Proximalny koniec pomdcky disponuje  konektorom tvaru

Y“s portom na pInenie balénika oznacenym ako,,BALLOON” (BALONIK)

a portom limenu na vodiaci drot oznacenym ako,WIRE” (DROT).

Parametre plnenia s tieto:

Tabulka 1: Parametre plnenia

Nominalna hodnota
Priemer | Plniaci Menovity tlak
Model balonika | objem | Plniacitlak | prasknutia

4 atm

9350BC16 16 mm 10ml (405 kPa) 6 atm (608 kPa)
4 atm

9350B(20 20mm 16 ml (405 kPa) 6 atm (608 kPa)
4 atm

9350BC23 23 mm 21 ml (405 kPa) 6 atm (608 kPa)
4 atm

9350BC25 25 mm 26 ml (405 kPa) 6 atm (608 kPa)

Transfemoralny balonikovy katéter Edwards
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Cierne body oznacuj polohu réntgenkontrastnych pésikov.

1. Port na plnenie baldnika
2. Port limenu na vodiaci drot

Specifikacie kompatibility pomacky sii tieto:
Tabulka 2: Kompatibilita pomdcky

Max. priemer vodiaceho| Min. kompatibilita
Model drotu puzdra
9350BC16 0,035" (0,89 mm) 14 Fr (4,7 mm)
9350BC20 0,035" (0,89 mm) 14 Fr (4,7 mm)
9350B(23 0,035" (0,89 mm) 14 Fr (4,7 mm)
9350B(25 0,035" (0,89 mm) 16 Fr (5,3 mm)

Poznamka: Na spravne urcenie objemu je potrebné pouzivat
balénikovy katéter spolu s pIniacou poméckou dodavanou
spolocnostou Edwards Lifesciences.

Edwards, Edwards Lifesciences a Stylizované logo E st ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné
zndmky su majetkom prislusnych vlastnikov.

2.0 Indikacie

Baldnikovy katéter je indikovany na baldnikov valvuloplastiku pulmonélnych
vén.

3.0 Kontraindikacie

PouZitie tejto pomdcky je kontraindikované pri pacientoch s nasledujicimi
stavmi:

« 50 zndmkami vnitrosrdcovej hmoty, trombu, vegetdcie, aktivnej infekcie
alebo endokarditidy,

« sneschopnostou tolerovat antikoagulacnd/protidostickova liecbu.

4.0 Vystrahy

« Tdto pomdcka je navrhnutd, urend a distribuovana na jednorazové poufitie.
Pomadcku opakovane nesterilizujte ani nepouZivajte. Neexistuji Ziadne
(daje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto
pomdcky po priprave na opakované poufZitie.

« Na plnenie balénika pouzivajte len vhodné médium. Na napinenie baldnika
nepouZzivajte vzduch ani plynné médium, aby sa zabrénilo podhusteniu
balénika alebo vzduchovej embdlii.

« Priemer naplneného baldnika nesmie vyrazne presahovat priemer vopred
rozsirenej Casti vodica, aby sa vodi¢ neposkodil.

- Pomdcka nie je urtend na ndslednu dilatéciu rozvinutych srdcovych chlopni
na transkatétrovti implantaciu.

« Ked'sa pomdcka nachddza vniitri tela, posun pomacky ani jej vytahovanie
sa nesmu vykondvat bez skiaskopického dohladu. Neposivajte ani
nevytahujte pomdcku, kym sa balénik pod podtlakom tipIne nevyprézdni,
aby sa zabranilo poskodeniu vaskulattry.

« Sbaldnikovym katétrom manipulujte podfa pokynov a balénikovy katéter
nepouZzivajte, ak balenie alebo akékolvek sicasti st nesterilné, otvorené
alebo poskodené (zalomené alebo roztiahnuté) alebo ak uplynul ddtum
exspiracie. V takom pripade moze byt narusend sterilita a pomdcky nemusia
spravne fungovat alebo mozu predstavovat riziko infekcie.

5.0 Mozné neziaduce udalosti

Komplikdcie sdvisiace so Standardnou katetrizaciou, balénikovou
valvuloplastikou a s pouZitim angiografie okrem iného zahffaju alergicku
reakciu na anestéziu alebo kontrastnd latku, zranenie vratane perforacie alebo
disekcie ciev, trombdzu, vytvaranie embolického materidlu, oblickové
zlyhanie, oblickovi nedostato¢nost a dislokdciu povlaku, ¢o mdZe viest

k pulmonalnej embolii alebo smrti. DalSie komplikécie moZu zahfiiat vyskyt
arytmie, perforaciu srdca, poranenie systému vedenia, pohrudnicovy vypotok,
hematém, poranenie infundibula, roztrhnutie alebo prasknutie konduitu,
roztrhnutie chlopne alebo traumu.



6.0 Navod na pouzitie

Vykonajte dilatdciu pulmonadlneho vodica Standardnym postupom.

Krok

Postup

1

Pripravte si miesto cievneho pristupu na zavedenie katétra
a pomocou Standardnych postupov umiestnite vodiaci drot.

Ked je kryt baldnika na svojom mieste, preplachnite limen na
vodiaci drét transfemordlneho balénikového katétra Edwards
heparinizovanym fyziologickym roztokom. K portu na pinenie
baldnika pripojte vysokotlakovy 3-cestny uzatvdraci ventil.

Pripravte si striekacku so zriedenym kontrastnym roztokom
(v pomere 15 dielov média a 85 dielov fyziologického roztoku)
a pripojte ju k uzatvaraciemu ventilu.

kontrastnej latky, ako je indikovany objem, pripojte ju
v zaistenej polohe k uzatvaraciemu ventilu a uzavrite uzatvaraci
ventil smerom do plniacej pomdcky.

Opakovanym a pomalym tahom piesta striekacky vytvorte
podtlak, ¢im odstranite vzduch a systém bude vykazovat
nulovi hodnotu tlaku.

Uzavrite uzatvaraci ventil do baldnikového katétra. Pomaly
odcerpdvajte kontrastna latku do striekacky, aby ste dosiahli
pozadovany objem (podla Gdajov v Tabulke 1: Parametre
plnenia). Zaistite pIniacu pomdcku, uzavrite uzatvdraci ventil
do striekacky a odpojte striekacku od systému.

Odpojte kryt baldnika a zvIhcite balonikovy katéter po celej
jeho dlZke.

Balonikovy katéter posivajte dopredu po vodiacom drdte cez
puzdro zavadzaca naprie oblastou zavedenia a umiestnite
baldnikové znacky v uréenom mieste.

Napliite balénik doplna pomocou plniacej pomdcky. V pripade
potreby plnenie balénika opakujte.

10

Odstrante predilatacny balénikovy katéter a vodiaci drot
ponechajte na mieste.

7.0 Sposob dodania

Pomédcka sa dodéva v uzavretom obale a sterilizovand etylénoxidom.

8.0 Uskladnenie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

9.0 Likvidacia pomacky

S pouZitymi pomdckami zaobchddzajte rovnakym sposobom ako
s nemocnicnym odpadom a infekénym materidlom vrétane likvidacie.
S likviddciou tychto pomdcok nie si spojené Ziadne zvlastne rizika.




Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
Catalogue Numer Katal6gové STERILE] R | Sterilized using |  Wysterylizowano Sterilizované
REF Number katalogowy &slo irradiation przez napromienienie |pomocou ozarovania
_ B . Sterileusing  |Wysterylizowano parg|  Sterilizované
# Quantity llos¢ Mnozstvo steam or lub suchym, parou alebo
— — - — dry heat goracym powietrzem | suchym teplom
I Minimum Minimalny rozmiar Minimélna
introducer size introduktora velkost zavédzaca Axe!a. . Zgodnos¢ Kompqtlblllta s
o Usable Dhugosc Pouiteln Compatibility zkoszulka Axela | aplikdciou Axela
Iength UiytkOWﬂ dlzka Data przydatnos’ci
@ Do 1ot fe-use Nie uzywac NepouZivajte g Use-by date do uzyda Détum spotreby
ponownie opakovane (,2uzy¢ do”)
LoT Lot Number Numer serii Cislo Sarze |W| Serial Number Numer seryjny Sériové islo
(aution Przestroga Upozornenie
f A E Attention, see Uwaga: sprawdzi Pozor, pozrite “ Manufacturer Producent Viyrobca
instructions . Lo si ndvod
for use winstrukgji uzycia ha pouitie Dateof
ate 0 , . ,
Consult - Pretitajte &I manufacture Data produkgji Détum vyroby
C[ﬂ instructions Lapoznaj sig sindvod
for Use zinstrukqquzycia | o pousitie Authorised Autoryzowany Autorizovany
Representative | przedstawiciel we |zastupcav krajinach
EC
Consult . o in the European Wspdlnocie Eurdpskeho
coesmsan | instructions | . Lapomnajsiez | Precitajte si navod Community Europejskiej spolocenstva
[ i for Use on mstrgkgq uzyciana | napouzitiena . — :
. stronie internetowej | webovej stranke Recommended | Zalecany rozmiar | Odportcana velkost
the website guidewire size prowadnika vodiaceho drotu
Doa:g UZ?S"C Noleasizm?;"{ees St“ NepouZivajte, ak je @ Size Rozmiar Velkost
packag P J obal poskodeny — » P
damaged uszkodzone @ Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
compatibility prowadnika vodiacim drotom
Do not use if | Nie stosowac,. jesli Nepouivajte, ak . o . N
package is opakowanie i obal otvoreny Nominal pressure | Cisnienie nominalne |  Menovity tlak
openedor | zostato otwarte lub J . y
damaged. uszkodzone. alebo poskodeny. Rated burst Ciénienic RBP Menovity tlak
pressure prasknutia
Exterior Srednica Vonkajsi ) )
@ diameter zewnetrzna priemer straight Prosty Priame
Inner Srednica Vndtorny o P
DEFLECTED
@ diameter Wewnetrzna oriemer Deflected Oprdzniony Vychylené
" Kee d Chroni¢ przed Uchovdvajte . Recommended | Zalecanadtugos¢ | Odpordcand dizka
cepdry wilgocia v suchu 1 idewire length i i 0
I guidewire lengt prowadnika vodiaceho drotu
S Storein Przechowywac Skladujte na Minimum Minimalny Minimalna
NG o i Sheath : ) . ,
AN 7‘ acool, W ch’rodny mi chladnom a et @ sheath size rozmiar koszulki velkost puzdra
dry place suchym miejscu suchom mieste
. . I Jedinecny (atheter Rozmiar trzonu Velkost drieku
Cath
Unique !)ewce Unikalny identyfikator dentifikitor ﬁ shaft size cewnika Katétra
Identifier | wyrobu medycznego Jariadenia
OI Balloon diameter |  Srednicabalonu | Priemer balnika
Temperature Grani Teolotn limi
Limit ranica temperatury | Teplotny limit
<> Balloon Dtugos¢ Pracovnd
Sterile Jatowy Sterilny — working length |  robocza balonu dizka balénika
Sterilized Wysterylizowano | Sterilizované (zes¢ wehodzaca G
STERILEEQ) | using ethylene przy uzyciu pomocou ' A Tylﬁeed(PFart w kontakt z ciafem AlekovanCaFcast typu
oxide tlenku etylenu etylénoxidu pp pacjenta typu CF




Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English

Polski

Slovensky
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Defib Proof Type CF applied part

Odporna na defibrylacje czes¢ wehodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta typu CF

Aplikovana Cast typu CF
odolnd voci defibrildcii

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Do uzytku z zastawka serca do
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 20 mm

Na poufZitie so srdcovou chlopriou na
transkatétrovd implantdciu Edwards
velkosti 20 mm

For use with size 23 mm Edwards

Do uzytku z zastawka serca do

Na poufZitie so srdcovou chlopriou na

23 mm implantagji przezcewnikowej firmy transkatétrovd implantdciu Edwards
transcatheter heart valve : h
Edwards o rozmiarze 23 mm velkosti 23 mm
m For use with size 26 mm Edwards . Do uzytl.<.u z zastawkg ser QO Na pouzitie so,s.rdcovou,cl?lopnou na
implantacji przezcewnikowej firmy transkatétrovi implantaciu Edwards
transcatheter heart valve : h
Edwards o rozmiarze 26 mm velkosti 26 mm
For use with size 29 mm Edwards Do uzytku z zastawkg serca QO implantacji Na pouzitie so,s.rdcovou,chlopnou na
29 mm przezcewnikowej firmy transkatétrovi implantdciu Edwards
transcatheter heart valve . h
Edwards o rozmiarze 29 mm velkosti 29 mm
- . Do uzytku z zastawka serca do implantagji Na poufZitie so srdcovou chlopfiou na
For use with size 23 mm or size 26 mm S : o s
23mm ST przezcewnikowej firmy Edwards o rozmiarze transkatétrov implantaciu Edwards
Edwards transcatheter heart valve :
23 mm lub 26 mm velkosti 23 mm alebo 26 mm
Non-sterile Niejatowy Nesterilné
(ontains phthalates Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty
Produkt mozna bezpiecznie stosowac w
" Srodowisku badar metodg rezonansu Podmienene bezpecné v prostredi
MR Conditional L .
magnetycznego, jesli zostang spetnione MR
okreslone warunki
@ (ontents Zawartos$¢ Obsah
% Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénne

=]
><
—

Drip proof equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajticej vode

él

Contents sterile and fluid
path nonpyrogenic if package
is unopened and undamaged.

Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Zawartos( jest jatowa, a droga
przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

ot

Contents sterile and nonpyrogenic if

package is unopened and undamaged.

Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Zawartos¢ jest jatowa i niepirogenna, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Rx only

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

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

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

eSheath

eSheath compatibility

Zgodnosc z koszulka eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath

X

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

Zuzyte baterie i akumulatory
nalezy segregowac zgodnie
z Dyrektywa WE 2006/66/WE

Separovany zber batérii v silade so
smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2006/66/ES

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie
symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie s uvedené vietky symboly.
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