Komnnekt untpopblocepa Edwards eSheath

Edwards eSheath Uygulama Seti
Edwards eSheath komplet za umetanje
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WHCcTpyKuum no npumeHenuio
1.0 OnucaHme ycTpoiicTBa

B komnnekT uHTpogblocepa Edwards eSheath BxoaaT cnepytowmne
KOMMOHEHTBI.

a. Pacwupaemas runb3a (eSheath) (puc. 1), kotopas obecneunBaet focTyn B
LieneBoii cocyn, NOAAEPXMBAA reMOCTa3 1 BpEMEHHO YBENMUNBAACH B
AMameTpe Ana Toro, ytobbl NPONYCTUTb Yepes ceba yCTpoiicTBo.
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Puc.1
BHyTpeHHuit
[uametp runb3bl | BHewHuit guamertp
eSheath (B okatom | runb3bi eSheath (B
Mopenb COCTOAHUMN) CKaToOM COCTOAHMM)
9610ES14 14 Fr (4,6 mm) 6,0 Mm
9610ES16 16 Fr (5,3 Mmm) 6,7 MM
THV252
Puc.2

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunuzosanHoit 6yksoii E,
Edwards eSheath u eSheath aBnatTCA ToBapHbIMY 3HaKamu Kopnopawuy
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKi ABAAIOTCA

COBCTBEHHOCTbHO UX COOTBETCTBYIOLLMX B/laf€NbLEB.

b. [18a aunatatopa (puc. 2) ¢ rAPoGUILHBIM MOKPLITUEM, KOTOPbIE MOXHO
MCNoNb30BaTh 1A PACLUMPEHNS COCY/A, YTOBbI B HEro MOXHO ObiNo
BBECTY TWAIb3Y, U (A1) ANA 06NEryeHs BBAEHNA TNb3bl B COCYA I
MPOBEAiEHNS ee Mo cocyny.

2.0 Ha3HaueHue

KomnnekT nHtpoabtocepa Edwards eSheath npegHasHaueH Ana BeeeHuA
NHTEPBEHLMOHHDIX YCTPOACTB B COCYANCTYIO cuctemy. lpogykT
npeaHa3HaueH AnA npuMeHeHnsa 06yyeHHbIMM Bpayamu C OMbITOM
BbINONHEHNA UHTEPBEHLIMOHHBIX NpoLeyp. (nefiyeT ncnonb3oBaTb
(TaHZAPTHbIE METOJIbI YCTAHOBKN TANb3 ANA COCYAMCTOT0 A0CTYMa.

3.0 [lpoTuBONOKa3aHMA K NPUMEHEHUIO

I[l.aHHOE yCTp0|7ICTBO NPOTNBOMOKA3aHO ANA NaLUNeHTOB C U3BUTbIMI U
KaJ'IbLI,VI(I)I/ILlVIpOBaHHbIMI/I COCyiamu, KOTOpbl€e NPENATCTBYIOT 6E3OI'IaCHOMy
BBOAY AWATaTOPOB U MANb3bl.

4.0 Mpepynpexpenus

[JlaHHble ycTpolicTBa pa3paboTaHbl, NpefHa3HaueHbl 1 NOCTABAAITCA TONbKO
ANA 04HOPa30BOro ncnonb3oBaHus. He crepunusyitte u He ucnonb3yiite
3TN YCTPOIiCTBA NOBTOPHO. HeT laHHbIX, NOATBEPXAAHLLNX
CTepUNbHOCTb, ANMUPOTEHHOCTb 1 PabOTOCMOCOBHOCTb 3TUX YCTPOIACTB NoC/e
MoBTOPHOI1 06paboTKy.

[lna npeaoTBpaLLEHNA NOBPEXAEHIA COCYAA KOMMNEKT MHTPOAbIOCEpa
Edwards eSheath ponmxeH ncnonb3oBaThcs BMECTE € COBMECTUMbIM
npoBofHuKkom 0,89 mm (0,035 aroiima).

3anpeu.taeTCﬂ 1CnoJib30BaTb yCTpOVICTBO He M0 Ha3Ha4YeHNI0 Unu B Cyyasx,
KOrfa ero ynakoBKa uin Kakue-n1nbo KoMNOHeHTbI HeCTepuiibHbl, BCKPbITbI
WIN NOBpeXaeHbl (r.e. MOrHyTbI UK paCTﬂHyTbI) nnbo Koraa nctek CpoK
rOJIHOCTH.

5.0 Mepbl npeaoCTOPOKHOCTH

« [laHHaA runb3a BpeMeHHO pacluMpAEeTCA A NPOnycKaHna yCTpoiicTB.
Yoeautech B TOM, UT0 COCYAUCTaA CUCTEMA CMOCOOHA BMECTUTD
MaKCUManbHblii IMaMeTp PaciLPeHHOIA TUb3bl.

« BBogA n BbIBOAA yCTpOVICTBO, d TaKXe MaHUnynupya um BHyTpu runb3bl,
BCeraa Cnefyet CoXpaHATb NePBOHAYaNbHOE MOJIOMKEHNE Tb3bl.

« Tlpokon, pa3pe3 TKaHM U1 HANOXeEHNe WBA BONM3M MMIb3bl HEOOXOANUMO
BbINONHATb C 0CTOPOKHOCTBHO, CTAPAACh He NOBPEAWTD MUAb3yY.

6.0 loTeHuManbHble HeXXenaTenbHble ABNEHNA

K 0CnOXHEHUAM, CBSI3aHHbIM CO CTaHAAPTHBIMIU NPOLiEAYPaMM
KaTeTepu3aLum 1 aHruorpaduie, NOMUMO NPOYETo, OTHOCATCA:
annepriyeckan peakuus Ha aHecTe3noNoruyeckuil npenapar uimn
KOHTPACTHOE BELLECTBO; NOBPEX/EHIE COCYAO0B, B TOM YMCE UX
nepopawLna uam pacceyeHne; NOBPEXKAEHUE MeCTa 40CTYNa, Npu KOTOPOM
MOXET NoTpe6oBaTbCA BOCCTAHOBNIEHIE COCYAQ; TPOMOO3 1 () OTpbIB



bnALLeK, 4To MOXET NPUBECTU K IMOONIA; 3aKyNOPKa AUCTANbHBIX COCYZ0B;
KPOBOW3NMAHNE; UHCYNBT; ULLIEMIS U (MN1) NETaNbHbII NCXOA.

7.0 Yka3aHusa no npuMeHeHuio

1. ﬂposepre BN3yaJibHO KOMNOHEHTbI U3AENNA ANA NOATBEPKAEHNA
OTCYTCTBMA I'IOBpe)K,D,EHVIVI.

2. Tpomoiite funatatopbl renapuHN3MPOBaHHbLIM GU3NOAOTNYECKIM
pacTBOPOM Yepe3 NpoCBeT NPOBOAHMKA.

3. TpomoiiTe runb3y renapuHN3nPOBaHHbLIM GU3NONOTrMYECKUM PAaCTBOPOM
yepe3 NPOMbIBOYHBIiA NMOPT, NOC/E YEro 3aKPOiATe NPOMbIBOUHDIIA NOPT.

4. YBnaxHuUTe MHTPOAbOCED, AUNATATOPbI U TUAb3Y MO BCeii ANNHe
renapuHU3MpoBaHHbIM GU3MONOTMYECKIAM PACcTBOPOM, UTOObI
aKTUBMPOBATb MMAPODUNLHOE MOKPbITHE.

5. TonHocTblo BCTaBbTe 0AMH AWUNAaTaTop B rnnb3y.

6. MCI'IOJ'Ib3yﬂ (TaHAAPTHbIE METOAbI KaTETEPU3ALIMK, OCYLLECTBUTE JOCTYN B
COCyA 1 pacluunpbTe ero CNOMOLLbI APYroro Aniatatopa HacToNbKo,
yTO6bI B HETO npotina runb3sa.

7. Pacnonoxute runb3y Hagnexallum 0bpasom u He MeHsiiTe ee
pacnonoeHue Ha NPOTAXKeHUN BCeil npoLeaypbl. BcraBbTe cobpaHHyto
rANb3y CTaHAAPTHBIM METOZ0M M NPOABUHbTE ee B COCY NoA
PEHTFEHOCKOMNYECKUM KOHTPONEM.

NPUMEYAHUE. MpokcumanbHbiit KOHMYECKMIT KOHYUK paboueit
YacTyu runb3bl MMeeT 60MbLLNI ANameTp.

8. Ecnn 310 BO3MOXKHO, MoALLeliTe TNb3y Yepes LWOoBHbIE KoJibLia ANA
(I)I/IKC&LII/II/I €€ Ha Me(Te, yaannuTe Aunatatop U3 rufib3bl.

9. BcTaBbre yCTpoIACTBO B rMNb3y.

MPUMEYAHUE. Tunb3y cnepyet Bpems OT BpemeHU NPOMbIBaTh
renapuHNU3upPoBaHHbIM pU3NONOTNYECKUM PacCTBOPOM B TeUeHue
BCeii npoweAypbl CTaHAAPTHBIM UHTEPBEHLUOHHBIM METOA0M.

10.Mo 3aBepLueHnn NpoLeypbl 1 yAaneHun yCTpoicTBa CHUMUTE LUBbI U
MOMHOCTbIO U3BNEKNUTE MNb3Y, He NPOBOPAUMBAA ee U He BCTaBNAA
MOBTOPHO.

8.0 (Oopma nocraBku

(Tepunin30BaHHbIN STUNEHOKCUAOM KOMMIEKT MHTPOAblocepa
Edwards eSheath noctaBnsetca B nakerte.

9.0 XpaHeHue

KomnnekT uitpopbtocepa Edwards eSheath cnepyer xpaHuTb B npoxnagHom
CYXOM MecTe.

10.0 YTunusauus ycTpoiictBa

C ncnonb3oBaHHBIMKM KOMMIEKTaMU TNb3 He06X0AMMO 00paLLaThea Kak ¢
MeAULMHCKAMI 0TX0AaMU 1 610NI0rNYecKm OnacHbIMU MaTepuanami 1
YTUNM3UPOBATb MX COOTBETCTBYHLLIM 00pa3om. YTUIN3aLua STUX yCTpoiACTB
He ConpsXKeHa ¢ KakuMn-nn6o ocobbImMI puckamu.

3TV U3ennA NPOU3BOAATCA U MPOAAIOTCA NOJ OFHUM U3 ClIeAYIOLLNX
nateHToB CLLA unu Heckonbkumu: nateHT CLUIA N° 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841; a TaKe COOTBETCTBYIOLLME UHOCTPAHHbIE NATEHTbI.

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

a) hedef damara erisim saglarken hemostazi koruyan ve damarin capini bir
cihazin gegisine izin verecek sekilde gegici olarak genisleten, genisletilebilir
bir kilif (eSheath) (Sekil 1).
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Sekil 1
eSheath i¢ Capi eSheath Dis Capi
Model (genisletilmemis) (genisletilmemis)
9610ES14 14 F (4,6 mm) 6,0 mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Sekil 2

b) kilifiicine alacak sekilde ve/veya kilifin damara girisini ve izlenebilirligini
kolaylastirmak tizere damari genigletmek icin kullanilabilecek hidrofilik
kaplamalr iki dilator (Sekil 2).

2.0 Kullanim Amaa

Edwards eSheath Uygulama Seti girisimsel cihazlarin vaskiiler sisteme girisi
icin tasarlanmigtir. Uriin, girisimsel teknikler konusunda egjitimli ve deneyimli
hekimler tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir. Vaskiiler erisim
kilflarinin yerlestirilmesine iligkin standart teknikler kullanilmalidir.

3.0 Kontrendikasyonlar

Bu ilriin, dilatorlerin ve kilifin giivenli girisini engelleyecek kivrimli veya
kalsifiye damarlar olan hastalar icin kontrendikedir.

4.0 Uyanlar

(ihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanir, amaclanir ve dagrtilir.
Cihazlari yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda cihazlanin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Edwards eSheath Uygulama Seti damarlarin hasar gérmesini énlemek icin
uyumlu bir 0,89 mm (0,035 inc) kilavuz tel ile kullaniimalidir.

(ihazi hatali sekilde kullanmayin ya da ambalaj veya herhangi bir bilesenin
steril olmamasi, agiimis veya zarar gormiis (6rnegin, biikiilmiis veya esnemis
ve benzeri) olmasi ya da son kullanma tarihinin ge¢mis olmasi durumunda
kullanmayin.

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



5.0 Onlemler

« Kilif, cihazlanin geisine izin verecek sekilde geici olarak genisler;
vaskiilatiiriin geniglemis kilifin maksimum capini alabileceginden emin
olun.

« Bir cihazi kiliftan yerlegtirirken, yonlendirirken veya geri ¢ekerken daima kilif
pozisyonunun yoniini koruyun.

- Kilifa yakin dokuda ponksiyon acarken, siitiir atarken veya insizyon yaparken
kilifin zarar gormesini 6nlemek icin dikkatli olun.

6.0 Olasi Advers Olaylar

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

7.0 Kullanim Talimatlari

—_

. Cihaz bilegenlerinde hasar olup olmadigini gozle kontrol edin.
2. Dilatorleri heparinize salin kullanarak kilavuz tel liimeni yoluyla yikayin.

3. Kilifr heparinize salin kullanarak yikama portu yoluyla yikayin; yikama
portunu kapatin.

4. Introdiiseri/dilatrleri ve kilifi uzunluklan boyunca heparinize salin ile
islatarak hidrofilik kaplamayi etkinlegtirin.

5. Bir dilatorii kilifa tamamen yerlestirin.

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

7. Kilifi, uygun sekilde yonlendirin ve prosediir boyunca bu yonlendirmeyi
koruyun. Kilif diizenegini standart teknik kullanarak yerlestirin ve floroskopi
altinda ilerlemesini izleyerek damarda ilerletin.

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

8. Miimkiinse kilifi siitiir halkalarini kullanarak yerine siitiirleyin ve dilatorii
kiliftan ¢ikarin.

9. Cihazi kilifin igine yerlegtirin.

NOT: Kilif, prosediir boyunca standart girisimsel teknik uyarinca
heparinize salin ile aralikh olarak yrtkanmalidir.

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

8.0 Tedarik Sekli

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

9.0 Saklama

Edwards eSheath Uygulama Seti serin ve kuru bir yerde saklanmalidr.

10.0 Cihazin Atilmasi

Kullanilmis kilif setleri, hastane atiklari ve biyolojik tehlikeli materyallerle ayni
sekilde islem gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iligkin herhangi bir
ozel risk bulunmamaktadir.

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

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

a) prosirivu oblogu (eSheath) (slika 1) koja osigurava pristup u ciljanu Zilu uz
odrzavanje hemostaze i priviemeno povecava njezin promjer kako bi se
omogucio prolaz uredaja.
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Slika 1
Unutras$nji promjer Vanjski promjer
obloge eSheath obloge eSheath
Model (neprosirena) (neprosirena)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0 mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Slika 2

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

2.0 Predvidena namjena

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

3.0 Kontraindikacije

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

4.0 Upozorenja

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

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

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

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



5.0 Mjere opreza

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

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

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

6.0 Potencijalni stetni dogadaji

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

7.0 Upute za upotrebu

1. Vizualnim pregledom utvrdite da dijelovi uredaja nisu osteceni.

2. Isperite dilatatore hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz lumen Zice
vodilice.

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

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

5. Jedan dilatator u potpunosti umetnite u oblogu.

6. Pristupite Zili standardnom tehnikom kateterizacije i prosirite je koliko je
potrebno pomocu drugog dilatatora kako biste smjestili oblogu.

7. Oblogu usmjerite da bude odgovarajuce postavljena i odrZavajte
usmijerenost tijekom trajanja postupka. Standardnom tehnikom umetnite
sklop obloge u Zilu i uvlacite ga prateci napredovanje fluoroskopijom.

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

8. Ako je potrebno, zasijte oblogu na mjesto pomocu fiksacijskih prstenova i
izvucite dilatator iz obloge.

9. Umetnite uredaj u oblogu.

NAPOMENA: oblogu je tijekom postupka potrebno povremeno ispirati
hepariniziranom fizioloskom otopinom u skladu sa standardnom
intervencijskom tehnikom.

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

8.0 Nacin isporuke

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

9.0 Pohrana

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

10.0 Zbrinjavanje uredaja u otpad

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

Ovi su proizvodi proizvedeni i prodaju se prema jednom ili viSe sljedecih
patenata u SAD-u: broj patenta u SAD-u 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; i odgovarajuci patenti u inozemstvu.
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Pycckuin Tiirkce Hrvatski Pycckuin Tiirkce Hrvatski
STERILE i i
Howep o Katalog Katalogki (TepunbHo Steril Sterilno
REF Karanory Numarasl broj Crepunn0BaHo Etilen oksit Sterilizirano
STERILE ili X ‘
-E 3TUNEHOKCUZOM kuIIanl(Ijglralf st'Fer|I|ze etilen-oksidom
# Konmuectso Miktar Kolicina edimistir
(Tepunu3oBaHo Isinlama yoluyla Sterilizirano
MunumanbHbiit Minimum | Minimalna velicina STERILE| R | P sterilize Y
I pa3mep introdiiser uvodnog U3y 4EHIEM edilmistir Zracenjem
WHTPOAbIoCEpa boyutu Instrumenta (CrepunusosaHo | Buharveyakuruisi | - Sterilizirano
o —y Pa6oyas Kullanilabilir Upotrebljiva napom unm kullanilarak | parom ili vrucim,
ASNHA uzunluk duZina cyxumxapom | sterilize edilmistir | suhim zrakom
He ucnonb3oBatb Yeniden Nemojte ponovno CoBMeCTUMO Axela Kompatibilnost
N Axela™ ;
® MOBTOPHO kullanmayin upotrebljavati cAxela Uyumlulugu obloge Axela
Homep naprun Lot Numarasi Broj serije g lcnonb3oBatb Ao | Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
MpegocTepexerme Dikkat Oprez
é Buumanue, cm. | Dikkat, kullanim | Paznja: pogledajte @ CepuiiHblid Seri Serijski
NHCTPYKLNK N0 talimatlarina upute SN HoMmep Numarasl broj
NpUMeHeHIH bakin za upotrebu
[ . Kullanim Pogledajte u [pon3BoguTenb Uretici Proizvodac
:E] UHCTPYKLUM NO talimatlarina upute za -
NpUMEHeHNIo bagvurun upotrebu @ Hlata Uretim Datum
Web sitesindeki Npou3Bo/CTBA tarihi proizvodnje
(M. MHCTPYKLMK kullanm Pogledajte upute N -
LI e | nonpuvenewno | KU | za upotrebuna Opuusanskoi |y, Oiaten
Ha Be0-caiiTe internetskoj stranici EC NPEACTABUTEND B au’ | predstavniku
bagvurun EBponeiickom TOplu'#g::}?ﬁ; Yetll Europskoj
. Nemojte coobuecTee zajednici
He ncnonb3ogarb, Ambalaj bliavati
@ e/ ynakoBKa hasarliysa llj(potre Iiava'u p . p N
ie pakiranj eKOMeHZ0BaHHbIil - reporucena
noBpexJeHa kullanmayin a Oj?tpe? ranje @I pa ;'lw ep Tavsiye edilen velipéina Sice
osteceno kilavuz tel boyutu 0
Nemojte NPOBOAHMKA vodilice
He ucnonb3osare, Ambalaj agilmis |  upotrebljavati
@ €C ynakoska veya hasarliysa | ako je pakiranje @ Pasmep Boyut Velicina
BCKpbITa MK "
kullanmayin. otvoreno ili
MOBPEXAEHA. oiteceno. CoBMECTUMO C Kilavuz tel Kompatibilnost
N — MPOBOAHKOM uyumlulugu Zice vodilice
@ BHeLuHuii s ca Vanjski
AuaneT P promjer HomuHanbHoe Nazivni
. . Nominal basin
@ BHyTpeHHMii ca Unutrasnii naBnexue § tlak
ANaMeTp sap promjer >
L bepeub RBP ﬂz(:”eg:ﬁs Nominal patlama | Nazivni tlak
Kuru halde tutun |  DrZati suhim i
T oT BRAIH pa3pbiBa basinci pucanja
N Xpanutb B ) Pohranite na . )
| | npoxnawom, cyxom Se”f;,allilll;ll"):ﬂde hladnom, suhom STRAIGHT | |  Mpamoii KoHuuk Diiz Ravno
mecTe y mjestu
YHUKanbHbIi - Jedinstveni , o .
S DEFLECTED | | U3orHyTblit KoHunK | Yonii Degistirilmi Savinut
naeHTuduKaTop Benzersiz Cihaz identifikator 307HY 0 0 9% 2 0
C Tanimlayiaisi .
yCTpoIicTBa proizvoda
0 Oaranicen PekomeHpyemas Kilavuz tel iin Preporucena
/ﬂ/ FPaHAYEHUeNo | ¢ o granicenje @ MK snerlen uaurlok duzm.a.z|ce
Temneparype temperature MpoBOAHUKA vodilice




YcnoBHble 0603HaueHus - Sembol Agiklamalar - Legenda simbola

Pycckmin Tiirkce Hrvatski Pycckuin Tiirkce Hrvatski
%) MukumancHbid Minimum kilf Minimalna YenosHo Gesonacio Uvjetno siguran kod
pa3mep rib3bl boyutu veli¢ina obloge npu npoBezeniy MPT MR Kosullu pregleda MR-om
7()/ Pasmep kaHionu Kateter saft Velicina osovine
KateTepa boyutu katetera . .
: Copepxumoe Icindekiler Sadrzaj
OI Qnametp Balon capi Promjer
bannoHa balona
O Pa6ouas annHa Balon calisma Radna duljina M AnuporenHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— bannoxa uzunlugu balona
KoHTakTupytowwuii ¢ - - Bogoctoiikoe Su sigramasina kargi | Oprema sa zastitom
' MaLyeHTOM CF Tipi Hastaya Postavijeni dio I PX1 060pynoBaHue korumali ekipman od kapanja
Temas Eden Parca vrste CF
anement Tuna CF Fm ynaKoska He
KorTakTupylowuii ¢ Defibrilasyon oo BCKPbITa Ambalajagimadigi | SadrZajje sterilan,
] 1 MAUUEHTOM INEMeHT |\~ o e Tipl Postavljeni dio vrste 1 He NIOBPEXaeHa, ee veya hasar a put tekucine
' Tuna CF ¢ 3awpoit hastayla temas Cg "f?go.lra”“”a cofepxmMmoe gormedigi siirece apirogen ako je
AeﬁJmEﬁ%ﬂiﬁpa eden parca efibriiacyu ABnAeTCA cTepunbHbiM, | icindekiler sterildir pakiranje
] akaHan ve sivi yolu neotvoreno i
[lna ncnonb3oBaHnA 20 mmboyutundaki|  Za potrebus avaY . KIEKOCT — nonperJenl.ktlr. neostecepo. N_emOJffe
C CEpAEYHbIM Edwards transkateterskim anuporeHHbIM. Ambalaj upotrebljavati ako je
m KnanaHom i Transkateterkalp | sréanim zalistkom He ucnonb3oBartb, ecm | agilmis veya hasarliysa pak.lr.anvje )
HPECKATETEPHOTO kapagile kullanim | turtke Edwards YMaKoBKa BCKpbITa W kullanmayin. otvoreno ili o3teceno.
BBe/eHus Edwards icindir velicine 20 mm noBpeX/jeHa. Yeniden sterilize Nemojte
pasmepom 20 Mm He cTepunm3oBath etmeyin. ponovno sterilizirati.
[ina ucnonb3oBanms 23 mm bovutundaki Za upotrebu s MOBTOPHO.
C CepAIeYHbIM E dwﬁr ds transkateterskim EnM yraKosKa He
23 mm Kanarom A7A transkateter kalp Sreanim BCKpbITa  He . | Sadrzajje sterilan
UpecKaTeTepHoro . zalistkom Ambalajagimadigi | iapirogen ako je
kapagl ile kullanim NOBPEX/EHa, ee ) 46 g _p ,g )
BBegeHua Edwards icindir tVI’FkE Edwards P )KI/IM(;E ve hasar pakiranje zatvoreno
pasmepom 23 MM velitine 23 mm FIBﬂiIETi‘ﬂ 2TepMJ1beIM gormedigii siirece i neosteceno.
[In9 ucnonb3osaHms | Zaupotrebus 2 icerik steril ve Nemojte
Cceppeurm |2 MM boyutundaki) o e im \\L\‘L—»’ W anuporexkbiM. He nonpirojeniktir. | upotrebljavati ako
PA Edwards \\_H MCMONb30BATH . RN
KnanaHom Ans sréanim :t\.. " | Ambalaj agilmis veya je pakiranje
transkateter kalp . eUIN yNaKoBKa
upecKaTeTepHoro L zalistkom hasarliysa otvoreno
P p kapagh ile kullanim BCKpbITa WK . e
BBeaeHns Edwards icindir tvrtke Edwards nogpexeHa, He kullanmayin. Yeniden ili o3teceno.
pa3mepom 26 MM ¢ velicine 26 mm cmpmnmoaéw sterilize etmeyin. | Nemojte ponovno
sterilizirati.
[lna ncnonb3oBanuA 29 mm bovutundaki Za upotrebu s fOBTOPHO.
C CepAeyHbIM : der ds transkateterskim
KnanaHom Ans sréanim
29 mm upeCKaTeTepioro transkateter kalp salistkom Caution: Federal | Caution: Federal | Caution: Federal
BBeseHns Edwards kapagtile kullanm | o Edwards (USA) law restricts | (USA) law restricts | (USA) law restricts
PasMepom 29 MM icindir velicine 29 mm Rx on |y this device to sale by | this device to sale by |this device to sale by
or on the order or on the order or on the order
[ins vcnonb3oBaHus of a physician. of a physician. of a physician.
C CeP/EYHBIM 23mmveya26mm|  Zaupotrebus
KnanaHom boyutundaki trvangkatetlgrsllzim
ana Edwards srcanim zalistkom -
Bmn LTI | ypeckarereproro | transkateter kalp t‘l{fvt_ke Edwards.l. eSheath (oBMecTUMO eSheath Kompatibilnost
BBE/EHMA kapagi ile velicine 23 mm li ™ ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom | kullanim icindir 26mm
23 nn 26 Mm - .
PasgenbHblit 60 2006/66/EC sayil Odvojeno skuPIjanJe
P y za baterije
HectepunbHo Steril degildir Nesterilno aKKyMyNATOPOB B AB Direktifine cukladno dirJe ktivi
COOTBETCTBUM C uygun ayr Europske
COAep)KVIT L Sadrzi ,U,I/IpEKTVIBOVI ba'[al’ya|ar . .
Ftalat icerir ] : zajednice
¢ranatbl ¢ fralate EC 2006/66/EC koleksiyonu 2006/66/E7

Mpumeyanme. Ha 3TukeTKax AaHHOro M3AeanA MOryT yKa3blBaTbeA He Bce cumBonbl. « Not: Bu diriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.

- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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