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Xet eloaywyéa Edwards eSheath

Komnnekt untpoptocep Edwards eSheath

Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath
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08nyiec xpriong
1.0 Meprypa@r) GUGKEVIC
To oet el0aywyéa Edwards eSheath mepihapBavet:

a) éva ekmtuoodpevo Bnkdpt (eSheath) (Ewdva 1) mou mapéxel mpdofaon oto
0TOXEVOHEVO ayyeio ev dlatnpei Ty aipdataon, Kat peyeBivel mpoowpivd
N SIGpETPO TOU, WOTE Va EMTPEPEL TN S1ENEVON PO OUOKEUNC.
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Eikova 1
Eowrt. Siap. eSheath | E€wt. d1dp. eSheath
Movtého (pn exmruypévo) (pn ekmtuypévo)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0 mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Ewkdva 2

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo hoydtumo E,
kaBwg kat ot enwvupieq Edwards eSheath kat eSheath amoteholv epmopikd
onpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa epmopikd ofpata
amoTeAoV 1810KTNGia TV QVTIOTOLWV KATOXWV TOUC.

B) 8Vo draotoleic (Eikova 2) pe vdpOPIAN EMOTPwWON TIOL PMOPOLY Va
xpnotpomonBolv yia ™ dlaotor Tov ayyeiov wote va deytei To Onkdpt i/
Kat yia T S1evkOAuvon TG E10050U KAl TG QVIYVEVGIPOTNTAC TG Kivong
ToV eSheath péoa oto ayyeio.

2.0 Evdeikvuopevn xpon

To ot e10aywyéa Edwards eSheath mpoopiletat yia Ty eioaywyn
EMEUPATIKWY GUOKEVWV 0TO AyYELaKO abaTna. To mpoidv mpoopiletal yia
XPron amo 1atpolg eKMaIbEVHEVOUC KAl EPTEIPOUC O EMELPATIKES TEXVIKEC. Oa
TIPEMEL Va XPNOILOTOIOUVTAL Of TUTIKEC TEXVIKEC yla TN TomoBétnon Bnkapiav
AYYELAKAC TpooTéAaong.

3.0 Avrevdei€eig

Auté To mpoidv aveveikvutal yla Xpron o€ aoBeveic pe eNkoeldn i
amotitavwpéva ayyeia mov Ba eumodiav Ty as@aln £icodo Twv dlaoToAéwy
ki Tov Bnkaptov.

4.0 Mpo&idomoujoerg

01 ouoKevEC €xouv oxedlaatei, mpoopiCovTal kat Stavépovtal yia pia pévo
xpfion. Mnv emavamooTElpVETE KAl PV EMAVAYPNOIHOTOIEITE TIG
GUOKEVEC. Acv umdpyouv aTolyeia mou va emPefalcvouy T oTelpdTNTa, THY
amouaia mupetoyovou dpdong Kat Tn AEIToUPYIKOTNTA TWV GUOKEUWY PETA TV
enavemegepyaoia.

To et el0aywyéa Edwards eSheath mpémet va xpnotpomoteitat pe éva ouppato
0dny6 avppa 0,89 mm (0,035") yia va amotpansi 0 TPAVHATIONOE TOU ayYeiou.

Mn eipieote pe havBaopévo Tpomo T GUOKELN Kal Pnv T XpNOLHOMOLEITE €V
| 6uokevaaia 1y omolodnmote e€ApTNHA Oev eival aMOOTEIPWEVD, EXEL QVOLKTE
N éxet umoaTei (nuid (m.y. otpéPAwon, Tdvuon KAT.) 1 €qv éxel mapéABet n
nuepopnvia Agng.

5.0 Mpoguhadeig

« To Bnkdpt peyeBuvetal mpoowpIvd WoTe va emTpémel Tn Siéhevon
0UOKeVQ)V. Befaiwbeite 6Tt To ayyelako ovoTnpa pmopei va dextei
HEYLOTN SIAPETPO TOU EKTTTUYLEVOU BnKaploU.

« Otav el0dyete, yepiCeote 1y amooUpETe pIa CUGKEVH PEGA amo To Bnkapl,
dlatnpeite mavra Tov mpooavatoMopd ¢ Béang Tov Bnkapiov.

« Acite mpoooyn wote va pnv mpokAnBei {npid oto Onkapt katé Ty
mapakévnon, ™ 6uppagn 1To0 fj T dnpioupyia ToPNS oTov 10TO KovTd
070 Onkapt.

6.0 MOava avemOBupnta cupPdvra

YTI¢ mmMAOKEC TTIOU €XOUV GUGKETIOTEL I TOV TUTTIKO KABETNPLAOKO Kat T
Xprion ayyeloypagiag mephapBdvovral, evdeIKTIKA, ot €6N¢: aMepyIKn
avtiépaon otnv avaiednoia 1 0To GKIAYPAPIKG {00, TPAVHATIOPOE TTOU
nepthapPdvel Sidtpnon f SlaywpIoPo TV ayyeiwy, TPAUHATIONOC 0TO oncio
MIPOOTIEAAGNC IOV PMOPEL va KATAGTAGEL avaykaia Ty amoKatdotaon Tou
ayyeiov, Bpoppwon fi/kat amokdMnon abnpwpatikic mdkag mou pmopei va
00NnyRoEL 08 OXNHATIONO ePPOAwY, amOPPASH TEPIPEPIKWY AYYEIWY, AYYELAKO
EYKeQOAIKO emeLa6dlo, Loyatpia f/kat Bdvatoc.



7.0 0dnyiec xpriong

1. EmBewpriote omTIKd T E€QpTAUATA TNG CUGKEVN Yia TUXOV {npid.

2. Exm\Ovete Toug SlaoToleic e nmapwiopévo ahatolyo SidAupa péow Tou
avo0 Tou 0dnyou o0ppaToC.

3. ExmhOvete 10 Onkdpt pe nmapiviopévo ahatolyo didAupa péow tne B0pag
ékmuong. Kheiote T B0pa ékmuong.

4. Evudatwore Tov e10aywyéa/tou dlaaToleic kat To Bnkdpt og 6o To priKog
TOUG PE NITapWIopEvo ahatouyo GLAAULA yLa va EVEPYOTIOLTOETE TV
VOPOPIAN mKANVYN.

5. Eioayayete minpw¢ évav dlaoTohéa péoa oo Bnkapt.

6. XpnOIHOTIOLVTAC TUTIKES TEXVIKES KABETNPLaTpOU, TPoaTIENAOTE TO ayyeio
kat Slaoteiheté 0 600 XpetdleTal pe Tov Ao SlaoTodéa wote va umodeyTei
T0 OnKapt.

7. Tpooavatoliote katdMnAa o Bnkdpt kat dlatnpROTE TOV MPOCAVATOMOHO
ka0’ oAn t didpketa tng eméppaong. Eloaydyete T didtadn Onkapiod
XPNOIHOTOLWVTAC TUIKNA TEXVIKA Kal TpowBioTe T péoa aTo ayyeio
napakoloubwvtag my mpowdnon e umd akTIVOoKGTNaN.

IHMEIQZH: To eyyi¢ KwVIKO AKPO TOU WPENIHOU HITKOUC TOU
Onkapiov éxel peyahitepn Siapetpo.

8. Edv ivai uvatd, ouppayte o Onkdpt atn B€01 TOU XPNOIPOTIOIWVTAS TOUG
dakTulioug suppaPn¢ Kat agaipéate Tov dlactoléa amd To Onkdpl.

9. Eioaydyete Tn 6UoKeLn péoa oto Bnkdpl.

IHMEIQZH: To Onkapt mpémel va ekmAéveTal Katd SlacTpata pe
nmapwicpévo ahatovyo SiaAupa kab’ 6An th Srdpkera Tng
eméPPacng, CUNPWVA PE TNV TUMIKN EMEPBATIKR TEXVIKI.

10. A@o0 n emépPaon ohokAnpwBei kat apaipedei n cuokevn, apapéoTe 10
pAppa Kat émerta agaipéote mfpwe o Onkdpt xwpic va To ouoTpéYete
Kal Xwpi¢ va To enaveloaydyete.

8.0 Tpomog d1aBeong

To oet e10aywyéa Edwards eSheath mapéyetat o€ Brkn kai éxel amootelpwOei
pe o&eibio Tou aiBuleviou.

9.0 OvAaén

To oet e10aywyéa Edwards eSheath mpémel va guhdooetal o€ dpooepd Kat
&npod ywpo.

10.0 Amopp1yn GCUOKEVRC

0 Xe1pIopoc Kat ) andppuyn Twv XpNOLHOmoINUEVWY G€T BnKaplol Pmopoulv va
yivouv e Tov {810 Tp6Mmo mou 10XVEL Kal yia T VOoOKOpELaKd amdBAnTa Kat Ta
Brohoyika emkivouva uhiké. Aev umdpyouv e1dikoi kivéuvol mou va oxetilovtal
HE TNV améppLYn QUTGV TWV GUOKEUWV.

Ta mpoibvta autd €xouv KatackevaoTei Kat mwAolvtal Aoet evog 1
TIEPLOGOTEPWY amo Ta mapakdtw Simapata evpeatteyviag Twv H.MLA.: Ap.
eupeotteyviag twv H.M.A. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; kat
QVTIOTOLYEC EVPEOLTEYViEC 0TO ECWTEPIKO.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba
1.0 OnucaHne Ha yCTPONCTBOTO
KomnnekTst nHTpoptocep Edwards eSheath cbabpaxa:

a) pasimpaemo ae3une (eSheath) (Our. 1), KoeTo ocurypaBa AoCTbN A0
enaHuaA Cbp, KaTo NOAAbPKA XeMOCTa3aTa 1 BpeMeHHO YBeNnyasa
HeroBuA AnaMeTbp, KOeTo 1aBa Bb3MOXKHOCT 3a NPeMIHABaHe Ha
YCTPOICTBO;
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Ourypa 1
BurpeweH BbHuweH
AuameTbp Ha AuameTbp Ha
eSheath eSheath
(B Hepa3wmpeHo (B Hepa3wmpeHo
Mopen CbCTOAHME) CbCTOAHME)
9610ES14 14 F (4,6 mm) 6,0mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Ourypa 2

b) nBa aunatatopa (Our. 2) ¢ xuapoPUNHO NOKPUTUE, KOUTO MOTaT Aia Ce
W3M0/13BaT 3a Pa3lLMPABAHE Ha Cb/a 3a NOCTaBAHE Ha AE3MNETO 1/Mi 3a
yNecHABaHe Ha BbBEXIAHETO U NPOCNeABaHE Ha ABIKEHNETO Ha
Je3UNeTo B Cbja.

2.0 lpepHasHayeHune

KomnnekTbt nHTpoatocep Edwards eSheath ce n3non3sa 3a BbBex/aHe Ha
YCTPOICTBA 3a MHTEPBEHLMA B Chl0BaTa cucTema. MpoayKTHT €
npeiHa3HaueH 3a ynotpeba ot 06yueHIn NeKaph C ONUT B TEXHUKMTE Ha
uHTEpBeHLYA. TpAOBa Aa Ce M3NON3BAT CTAHAAPTHI TEXHUKI 3a NOCTaBAHE

Ha f1e3nr1eTa 3a Cbfj0B AOCTb.

3.0 MpotuBonokasaHus

To3n MPOAYKT € NPOTUBOMOKA3€EH 3a NMALMEHTN C ﬂe¢0pMI/IpaHI/I min
KaJ'ILI,I/I(I)I/ILU/IpaHVI (b/10BE, KOETO oun npenoTBpaTuiio 6e30MacHoTO BN3aHe
Ha unatatopute n Aesnnero.

4.0 Mpepynpexpexus

YcTpoiicTBaTa ca MpoeKTUpaHy, NpeHa3HaueHu 1 ce pa3npocTpaHABaT (aMo
33 elHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite noBTOpHO 1 He
u3non3Baiite NOBTOPHO ycTpoiicTBaTa. HAMa faHHI B nogkpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HENUPOTeHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOiiCTBaTa
C(nef, noBTOpHa 06paboTka.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoto noro E, Edwards eSheath u
eSheath ca TbproBcku mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuki
pYrv THProBCKI MapKI ca COBCTBEHOCT HA CHOTBETHUTE UM MPUTEXATENN.



Komnnektot unTpoptocep Edwards eSheath Tpa6sa aa ce nsnon3ssa cbe
CbBMeCTUM TeNeH Bogay ¢ pasmep 0,89 mm (0,035 uHua), 3a Aa ce nberHe
YBPEXaHe Ha CbAa.

He paboTeTe HenpaBuHO C yCTPOICTBOTO 1 He T0 M3M0N3BaliTe, ako
0NnaKoBKaTa Un KouTo 11 a 61no KOMNOHEHTM He ca CTepUNTHU, aKo Ca
OTBOPEHY 1 NOBPEeHN (Hanp. U3BUTH, Pa3TErHaTu U T.H.) UK aKO CPOKBT
Ha rO/iHOCT € U3TeKbAI.

5.0 MpepnazHu mepku

« [le3uneto BPEMEHHO (e pa3LinpABa, 3a ia N03BONN NPeMNHABAHETO Ha
y(TpOﬁCTBa; yBeperte e, Ye KpbBOHOCHKTE CbA0BE MOraT [ia n06epaT
MaKCMManHna AnameTbp Ha pa3LinpeHoTo aesnne.

« BuHaru NopAbpXKaiTe OpUeHTALMATA Ha NONOXKEHUETO Ha ie3UNeTo,
KOraTo BbBexaare y€Tp0I7ICTBO, pa60TMTe CHEero win ro n3rernAare npes
ne3nnero.

« BHumaBaiiTe npu npobuBaHe, 3alLnBaHe WK pa3pA3BaHe Ha ThKaH B
6nM30CT 10 1€3UNETO, 3a 1a U30€rHeTe NOBPe/Ia Ha IE3UNIETO.

6.0 MMoTeHunanHu HeXxenaum cbbuTNA

YcnokHeHnATa, CBbp3aHu CbC CTaHAAPTHA KaTeTepu3aLia U 3NoN3BaHe Ha
aHruorpadua, BKNKYBAT, HO He Ce OrpaHNyYaBaT 10, anepruyHa peakLus KbM
aHecTe3nA UK KbM KOHTPACTHO BELLECTBO; HAapaHABAHE, BKNKUUTEHO
nephopauna uni Anucekalus Ha ChIoBe; HapaHABaHe Ha MACTOTO Ha I0CTb,
KOETO MOe J1a M3MCKBA Bb3CTAaHOBABAHE Ha Cbl; TPOMO03a 1/uni 0TAENAHe
Ha nnaka, KoeTo Moxe Aa loBefie 10 popmupaHe Ha eMbonm; 06CTpyKLNA Ha
ANCTaNeH CbAl; UHCYNT; UCXEMUA /UK CMBPT.

7.0 YkasaHud 3aynorpe6a

1. BusyanHo npoBepeTe 3a NoBpPeAa KOMMOHEHTHUTE Ha YCTPOICTBOTO.

2. llpomuiiTe gunataTopuTe C XenapuHu3upaH Gr3noNornueH pasTeop npes
NyMeHa Ha TeneHns Boaay.

3. TpomuiiTe FE3UNeT0 C XenapuHI3NpaH Gu3nonoryeH pasteop npes
nopTa 3a NPOMIBAHE; 3aTBOPETE NOPTa 3a NPOMMUBAHE.

4. XuapatupaiiTe no AbaKUHaTA Ha MHTPOAIOCEPA/AUNATATOPUTE U AE3UNETO
C XenapuHu3npaH GU3NoNoruyeH pasteop, 3a a aKTUBUpare
XUAPOUIHOTO NOKPUTHE.

5. BvBepete eauH AunataTop “3uAano B 4e3nneTo.

6. MocpeACTBOM CTaHZAPTHI TEXHUKM 33 KaTeTepi3aLms ocurypeTe JoCTbN
[0 Cbia 1 Cnopes HeoOXOANUMOCTTa pasLUMpeTe C Apyr AUnaTatop, 3a Aa
MOeTe 13 NOCTaBuUTe Ae3UNeTo.

7. OpueHTupaliTe Ae3uneTo No NOAX0AAL HAUUH U NOAABPXKaiATE
OpMeHTaLMATa Npe3 LuAnaTa npoueaypa. BbBeaete komnnekTa fesune,
KaTo M3non3BaTe CTaHAAPTHA TEXHIKA, U NPUABMXKETE Hanpes B CbAa,
JA0KaTO ClieuTe NPUABIKBAHETO Noj Gryopockonus.

3ABENEKA: MpokcumanHuAT cKoceH Kpaii Ha paboTHaTa JbMK1HA
Ha 1e3UNeTo e C No-roNAM AuameTbp.

8. AKo e Bb3MOXHO, 3aLuuiiTe fe31neT0 Ha MACTO C TOMOLLTA Ha NpbCTEHUTE
3d 3dlUNBaHE 1 OTCTPAHETE AlNnaTaTopa OT AE3UIETO.

9. BbBegeTe yCTPOIACTBOTO B Aie3uNneTo.

3ABENEXKA: [lesuneto TpsA6Ba Aa ce npoMuBa NepUOANYHO ¢
XenapuHusupaH ¢pusnonornyeH pasTeop no Bpeme Ha yanara
npoueaypa cnopep cTaHAapTHaTa TeXHUKA 3a MHTEPBEHLUA.

10. Cnep npuKkAtouBaHe Ha NpoLeAypaTta v NpemaxBaHe Ha yCTpoiCTBOTO
OTCTpaHeTe CyTypaTa U C1ef} TOBA OTCTPAHETe Ae3UNETO N3N0 6e3

YCYKBaHE N He BbBeX/aliTe MOBTOPHO..

8.0 Kak ce poctaBs

Komnnektot uHTpoaiocep Edwards eSheath ce gocTaBa onakoBaH B Topouuka
W CTEPUIN3IPAH C ETUNIEHOB OKCHA.

9.0 CbxpaHeHue

KomnnekTst uHTpoatocep Edwards eSheath Tpa6sa Aa ce cbxpaHsBa Ha
XNafIHo, CyX0 MACTO.

10.0 U3xBBbpNAHE Ha YCTPONCTBOTO

[13non3BaHuTe KOMNAEKTI Ae3uIeTa MoraT Aa GbaaT TpeTupaHi u
U3XBBPJIEHU MO CbLUMA HAUWH KATo 6ONHUYHWTE OTNaABLM 1 6UONOTNYHO
onacHute matepuany. Hama cneumantin puckose, CBbp3aHu C U3XBbPIIAHETO
Ha Te3M YCTPOICTBA.

Te3w npoayKT Ca Npon3BedeHn 1 e NPOAaBaT CbINACHO efUH UK NoBeYe oT
cnepHute nateHTy Ha CALLL: natent B CALL N° 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841;  CboTBETHUTE Uy AECTPAHHU NATEHTH.



Romana

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

a) o teaca expandabila (eSheath) (Fig. 1) care asigurd accesul la vasul {inta
mentinand hemostaza si care isi mareste provizoriu diametrul
pentru a permite trecerea unui dispozitiv.
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Figura 1
Diametru interior Diametru exterior
teaca eSheath teaca eSheath
Model (restransa) (restransa)
9610ES14 46mm(14F) 6,0 mm
9610ES16 53mm (16 F) 6,7 mm
THV252
Figura 2

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

2.0 Domeniu de utilizare

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

3.0 Contraindicatii

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

4.0 Avertismente

Dispozitivele sunt concepute, destinate si distribuite numai pentru unica
folosintd. A nu se resteriliza sau reutiliza dispozitivele. Nu exista date
care sd confirme ca dispozitivele vor continua sd fie sterile, non pirogene si
functionale dupa reprocesare.

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath trebuie sd fie utilizat cu un
fir de ghidaj compatibil de 0,89 mm (0,035") pentru a impiedica lezarea
vaselor.

Manipulati dispozitivul in mod corespunzdtor si nu-I utilizati dacd ambalajul
sau orice componenta nu sunt sterile, au fost deschise sau sunt deteriorate
(adica rasucite sau intinse etc.) sau dacd termenul de valabilitate a fost
depasit.

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

5.0 Precautii

- Teaca se largeste temporar pentru a permite trecerea dispozitivelor;
asigurati-va cd sistemul vascular poate accepta diametrul maxim al tecii
extinse.

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

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

6.0 Reactii adverse potentiale

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

7.0 Indicatii de utilizare

1. Inspectati vizual componentele dispozitivului pentru a identifica
eventualele deteriordri.

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

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

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

5. Introduceti un dilatator in intregime in teacd.

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

7. Indreptati teaca in mod corespunzator si mentineti orientarea pe toata
durata procedurii. Introduceti ansamblul tecii folosind tehnica standard si
avansati in interiorul vasului, urmdrind progresul prin fluoroscopie.

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

8. Dacd este posibil, suturafi teaca in pozitie folosind inelele de sutura si
scoateti dilatatorul din teacd.

9. Introduceti dispozitivul in teaca.

NOTA: teaca trebuie sa fie spalata intermitent cu ser fiziologic
heparinizat pe toata durata procedurii, conform tehnicii de
interventie standard.

10. Dupa finalizarea procedurii si scoaterea dispozitivului, indepdrtati sutura i
apoi scoatefi teaca in intregime, fard sd o rasuciti si nu o reintroduceti.

8.0 Mod de furnizare

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath este furnizat intr-o punga
si sterilizat cu oxid de etilena.

9.0 Depozitare

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath trebuie sa fie depozitat
intr-un spatiu rdcoros si uscat.

10.0 Eliminarea dispozitivului

Seturile cu tedi utilizate pot fi manevrate si eliminate in acelasi mod in care
sunt manipulate deseurile si materialele cu risc biologic in spitale. Nu existd
riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor dispozitive.

Aceste produse sunt fabricate si comercializate sub unul sau mai multe dintre
urmatoarele brevete SUA: brevetele SUA nr. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; si brevetele strdine corespunzatoare.
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EMavaypnoLomoLEiTe MOBTOPHO reutiliza
. E Huepopnvia (poK Ha Data
ApiBuoc Maptupen Numir de lot Aiéng rOAHOCT expirarii
maptidag HoMep
Moocox BHumatue Atentie @ ApiBpoc Cepuen Numar
pOGOXN Buumanne, Buxe | Atentie, consultati SN 0elpag HOMEp de serie
lpoaoyn, Asite Tig e
A UHCTpyKLMUTe Instructiunile de
oBnyie¢ xpriong 5 ph ‘ ,
3aynoTpeoa utllizare Kataokevaotig lpon3BoguTen Producator
YupPouhevteite  [Hanpagete cnpaBka Consultati ‘
I::IE TI¢ 0dnyieg CUHCTpYyKLumMuTe instructiunile de f ff Huepopnvia Hata Ha Data
¥prone 3a ynotpeba utilizare KATaoKeur¢ NpOU3BOACTBO fabricatiei
Hanpagete cnpaBka Consultati ESouoto60Tnévoc YnbaHomoLLeH Reprezgntqnt
‘ YupPouheuTeite TIG | CMHCTPYKLMUTE instructiunile avimpowoc oty npeAcTaBuUTeN B autorlgat in
[T stestrsam | o8nviec yprion 3aynotpeta, de utilizare de FupwmaikA Evioon EBponeiickata Comunitatea
07OV 10TOTOMO HamupaLyn ce . 06uHocT Europeand
Ha yeb caiiTa pe site-ul web : —
ZUVIOTWHEVO lpenopbunTenex Marimea
Mn ypnotporoteite |[la e ce 3non3ga,|  Anuse utiliza @l péyebog odnyod pa3mep TeneH recomandatd a
@ €Gv n 0UOKEVaoia | ako onakoBKaTa e dacd ambalajul obppatog BOJaY firului de ghidaj
éxeLumootei {nuia noBpeseHa este deteriorat
) N " @ MéyeBog Pa3mep Marime
Mn xpnooroteite | He u3non3ssaiite, A nu se utiliza
@ €Gvn ovokevaoia | ako onakoskatae | - dacd ambalajul aWe Suppatotnta | CoBmectumocTHa | Compatibilitatea
EXELQVOIXTELT EXEL | OTBOPEHa W este deschis odnyol o0ppatog |  Teneus Bogay firului de ghidaj
umooTei {nuud. noBpezeHa. sau deteriorat.
OvopaoTik, HomuHanHo . .
@ E¢wtepikn BbHLweH Diametru nlzeon ! HanAraHe Presiune nominala
didpetpog ANaMeTbP exterior
Ovopaotiki  [HomuHanHo Hanarave| Presiune nominala
@ Eowtepikn Burpewwen Diametru mieon préng Ha CnyKBaHe de spargere
dldpetpog AvameTbp interior
STRAIGHT Evbu 13npaBeH Drept
e Manpeite 2 ce nasn cyxo A'se pastra
! I OTEWVO y uscat DEFLECTED Kexappévo OrbHar Deviat
~ Ouldooete o [[la ce cbXpaHABa Ha Stocatiintr-un loc ZuvioTwpEVO lpenopbunTenHa Lungimea
ZX | | Spooepokaiénpo | xnamHo, cyxo rece i uscat @ K¢ 0dnyod [AbIKIHA Ha recomandat3
Xwpo MACTO ’ oUpparog TeneHna Boay afirului de ghidaj
. ENdyioto péyeBog | Munmmanen pasmep | Mdrime minima
Sheath , "
HovaoIKs . Yhukanen Identificator unic al = @ Bnkaplou Ha fie3nneto atedii
UDI QVAYVWPIOTIKO | MAeHTUONKaTOp Ha dispozitivului
OUOKEUNC U3fenueTo [Greer] ,O( MéyeBoc otehéxoug| Pasmep Ha wadTa Mdrime a
kaBetrpa Ha KaTeTbpa tijei cateterului
0pto TemnepartypHo Limita de OI MidpeTpog Qnametbp Diametru
Bepuokpaciag orpaHuyeHve temperatura unahoviol Ha 0anoHa balon
O Q@éhipo ko | PabotHa gbmkmuHa | Lungimea de lucru
Amootelpwpévo (repunHo Steril — pmahoviol Ha banoHa a balonului
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EAAnvika bbnrapcku Romana EAAnvika bbnrapcku Romana
Epappoldpevo | Tun CFnpunoxHa |  Piesd aplicatd E£on7\’|0uoc' b 3awwTero Echipament
' . . . TPOOTAGIa Ao VEPD o .
e€dptnua tomou CF vact de tip CF IPX1 ) 0T Kanku protejat impotriva
mou 0tdlel e .
KATAKOOLOT o6opynBaHe picaturilor de apa
Epappolopevo YcToitunBa Ha Pies3 avlicati de : pue :
1 ' F e¢dptnpa tomov CF | pedmbpunaumn tin CF PlK tent3 To meptexopevo eivat
avOeKTIKO o€ NpUNoXHa Ip L rezitenta anootelpwpévo | Chabpiatmero e
amviswon wact Tvn CF la defibrilare kain Stadpop | ctepunno umbTAT | Continutul este steril
- UYPWV N Ha TeYHOCTTa e si calea fluidului
Ta yprion e 3aynotpe6a ¢ Ase utiliza cu TIUPETOYOVOC | HenuporeHeH,ako | este non pirogend
SlakaBeTplaky | TpaHckaTeTbpHa valva cardiaca £QO0OV N onakoBkataHee | daci ambalajul nu
m kapdiak BaNgida | cbpheura knana transcateter — OUOKevaoia noBpezeHa U este deschis si
Edwards peyéfoug |  Ha Edwards ¢ Edvya.rds de W" dev éxetavoryteikat | otBOpeHa. He deteriorat. A nu se
20mm pasmep 20 mm marimea dev éxerumootel | u3non3gaiite, ako utiliza daca
20mm {nuid. M OnaKoBKaTa e ambalajul este
1 vor 3 6 A se utiliza cu Xpnolpomoteite 0TBOPEHa deschis
5 a Xep'l‘"l He AYNOTPEVaC |\ o\va cardiaci €dvn ouokevacia | nopegeHa. He sau deteriorat.
23 mm laga E,Tgp;\%'fg } Tpa:CKE;TeT:p:a | tansaateter éyeLavolyTei f el | cTepunmampaiite | A nuse resteriliza.
Egp “LK“ ol el a bpﬂE:H ';” NaHal  riwards de umooTe {npud. My MOBTOPHO.
warBs#]sr:(]s ou¢ pa3MV:;r235 ycvuvn mirimea EMAVATOOTEIPVETE.
23 mm To mepley6pEvo C
ili €ival amooTEpWEVO bABPHANNETO € . .
[la Yoron e Saynorpesac | € Utiliza cuvalva) , crepundon | Continutul este steril
xpnon ynotp cardiaci Kal Jn TUPETOY6VO . )
dlakabemnpiakiy | TpaHckaTeTbpHa : HENNPOrenHo, ako sinon pirogen
fpaxn P P transcateter gpooovn 5 :
m kapSiakn BaNBida |copaeuna knana Ha i onakokarae | dacaambalajul nu
Edwards usvéd Fdward Edwards de OuoKevaoia dev HEOTBOpPEHa U este deschis si
Wards Heyevoug Wards ¢ marimea 26 Q0 éxel avoryTei Kat Sev . d
26 mm a3meD 26 MM \“—. . > . | HenoBpefeHa.He | deteriorat. Anuse
pasmep mm \H., €yELUTOOTEL (Njud. ¥ N
:t‘q-. M . n3non3gaiite, ako utiliza daca
— X n xpnotpomoteite )
) A se utiliza cu valval £V N GUOKEVAOi oMakoBKara e ambalajul este
lapronpe | 3aynotpebac cardiaci énil woutel 0TBOpEHa Ui deschis sau
SlakaBeTnplak | TpaHcKaTeTbpHA | oo . )e( l unoxorai nospegexa. He | deteriorat. Anuse
29mm | kapdiaki BaNida |cbpaeuna knana Ha Edwards de M exet Crepunu3paiiTe resteriliza.
Edwards peyéBoug Edwards ¢ < (nd. Mnv
madrimea 29 : MOBTOPHO.
29 mm pa3mep 29 Mm EMAVATTOOTEIPWVETE.
mm
, 3aynorpesa Asse utiliza cu Caution: Federal Caution: Federal (aution: Federal
la xprion pe | Tparckatervpra | valva cardiacd (USA) law restricts | (USA) law restricts | (USA) law restricts
5IGK09§THPIG'§H cbpaeuHaknanaka|  transcateter RX only this device to sale by | this device to sale by | this device to sale by
23mm 7T | Kapiaxi} Barida Edwards ¢ Edwards de orontheorderofa | orontheorderofa | oronthe orderofa
Edwards peyéBoug pasmep23mmum|  marimea 23 physician. physician. physician.
23mmn 26 mm
pa3mep 26 mm | mmsau26 mm
Mn anootelpwpévo | HectepunHo Nesteril
Mepiéxel pBahikéq | Comppia Contine ftalati eSheath 1 yyyparsma Coemectumoct | Compatibilitate
EVWOEL Tanat ’ ’
¢ ¢ eSheath Ha eSheath eSheath
Aogahéc o€
mepIBaMov besonacqo npu MR
HaYVNTIKAG npu onpegeneqn | Conditionat RM
Topoypagiac (MR) ycnoBus Xwplot ouMoyn )
umd mpoimoBéoeic yia TI pmatapieg a3ACNHO Colectare separata
OOHQWV e TNV Cobupake 3a a bateriilor, in
@ Mepieydpevo (oobpxanue Cuprins ‘ batepun B !
08nyia 2006/66/EK conformitate
— Tov Evpwraikod ﬁ;;;ii;;ig:; cu Directiva
% Mn mupetoyévo | HenuporenHo Non pirogen K;:)‘:J’%%‘:ggg;igs' £0 2006/66/E0 CE 2006/66/CE
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