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Kasutusjuhend
1.0 Seadme kirjeldus

Ettevdtte Edwards transfemoraalne balloonkateeter koosneb voolikust ja
balloonist, millel on kaks ballooni topikkust tahistavat rontgenkontrastset

markeririba. Seadme proksimaalsel otsal asuvad ballooni téiteavaga Y-konnektor,

mis kannab tahist, BALLOON’, ja juhtetraadi valendiku ava, mis kannab tahist
WIRE” (Traat).

Taitmise parameetrid on jargmised.

Tabel 1. Tditmise parameetrid

Nominaalne
Ballooni
Mudel labimaoaot Taitemaht Taiterohk
9350BC16 16 mm 10ml 4 atm (405 kPa)

Ettevotte Edwards transfemoraalne balloonkateeter
THV204

Mustad tapid tahistavad rontgenkontrastsete markeriribade asukohta.
1 —ballooni téiteava
2 — juhtetraadi valendiku ava

Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E-ga logo on ettevétte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kéik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Seadme iihilduvuse spetsifikatsioonid.
Tabel 2. Seadme iihilduvusandmed

Juhtetraadi Min kaniiiili
Mudel max labimoot ithilduvus
9350BC16 0,035 tolli (0,89 mm) 14F (4,7 mm)

MARKUS. Oige tiitemahu tagamiseks peab balloonkateetrit kasutama koos
ettevotte Edwards Lifesciences titeseadmega.

2.0 Naidustused

Balloonkateeter on ndidustatud stenoossete siinniparaste aordiklapihdimade
laiendamiseks.

3.0 Vastundidustused
Seade on vastundidustatud patsientidele, kellel on:

- toendid intrakardiaalse massi, trombi, vegetatsioonide, aktiivse
infektsiooni vdi endokardiidi kohta;

- vdimetus taluda antikoagulatsiooni/antitrombotsiiidiravi.

4.0 Hoiatused

« See seade on kujundatud, ette nahtud ning levitatud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Seadet ei tohi resteriliseerida ega korduvalt kasutada.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks parast taastootlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

« Oluline on jalgida kogu protseduuri valtel stimulatsioonielektroodi, et
valtida stimulatsioonielektroodi voimalikku perforatsiooniriski.

- Kasutage ainult sobivat ballooni téiteainet. Arge kasutage ballooni
tditmiseks 6hku ega gaasilist ainet.

- Ballooni Iabimdot ei tohi olla taitmise jarel oluliselt suurem kui
eellaiendatava annuluse labimdot.

« Seade ei ole mdeldud paigaldatud transkateetriga siidameklapi
jarellaiendamiseks.

- Kui seade on patsiendis, tohib seda edasi viia ja vdlja votta ainult
fluoroskoopia abil. Arge viige seadet edasi ega votke seda vdlja, enne kui
balloon on vaakumi abil taielikult tiihjendatud.

- Arge kasutage balloonkateetrit valesti ega kasutage seda, kui pakend voi
moni komponent pole steriilne, on avatud vdi kahjustatud (nt vadndunud
vdi venitatud jne) vdi kui aegumiskuupdev on moddas.

5.0 Ettevaatusabinoud

« Balloonkateetri ohutust ja tohusust pole hinnatud patsientidel, kellel on
kaasasiindinud unikuspidaalne voi bikuspidaalne aordiklapp.



6.0 Voimalikud korvalnahud

Standardse kateeterdamise, aordi balloon-valvuloplastika ja angiograafiaga
seotud komplikatsioonid on nditeks (ent mitte ainult) jargmised: allergilised
reaktsioonid anesteesia vdi kontrastaine suhtes, vigastused, sh soonte
perforatsioon vdi dissektsioon, tromboos, emboolia teke, neerukahjustus,
neerupuudulikkus ja naastu nihkumine, mis vdib pohjustada miiokardi infarkti,
insulti ja/voi surma. Lisakomplikatsioonide hulka vdivad kuuluda riitmihaire
tekkimine, stidame perforatsioon, juhtesiisteemi vigastus, hematoom,
infundibulumi vigastus, annuluse rebend véi ruptuur ja/voi klapi rebend voi
trauma.

7.0 Kasutusjuhend

Kasutage siinnipdraste klapihdlmade laiendamiseks standardtehnikat ja
kiirstimulatsiooni.

Etapp | Protseduur

1 Valmistage vaskulaarne juurdepadsukoht ette kateetri
sisestamiseks ja paigaldage juhtetraat, kasutades standardset
tehnikat.

2 Loputage ettevdtte Edwards transfemoraalse balloonkateetri

juhtetraadi valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega,
nii et ballooni kate on paigas. Kinnitage ballooni tditeavale
3-suunaline kdrgsurve-sulgurkraan.

3 Valmistage siistal ette lahjendatud kontrastaine lahusega (aine ja
fiisioloogilise lahuse lahjendamissuhe on 15 : 85) ning kinnitage
see sulgurkraanile.

4 Taitke tditeseade ndidatud taitmismahu jargi suure hulga
lahjendatud kontrastainega, kinnitage suletud asendis seade
sulguri kiilge ja sulgege sulgur taiteseadme suhtes.

5 Ohu eemaldamiseks tekitage siistlaga aeglaselt korduvalt
vaakum, jdttes stisteemi nullrghule.

6 Sulgege balloonkateetri sulgurkraan. Laske kontrastaine jark-
jargult siistlasse, et saavutada asjakohane maht (esitatud tabelis
1, Tditmise parameetrid). Lukustage tditeseade, sulgege siistla
sulgurkraan ja eemaldage siistal stisteemi kiljest.

7 Eemaldage ballooni kate ja niisutage balloonkateetrit kogu
pikkuses.

8 Viige balloonkateetrit {ile juhtetraadi, labi sisestuskaniiili ja iile
aordiklapi edasi ning paigaldage balloonimarkerid vajalikule
kohale.

9 Veenduge, et hemodiinaamiline stabiilsus oleks saavutatud, ja
alustage kiirstimulatsiooni. Kui vererohk on langenud vaartuseni
50 mmHg véi alla selle, voib alustada ballooni taitmist.

10 Taitke balloon téiteseadmega tdielikult ja kiiresti. Ballooni
ebastabiilsuse korral korrake selle taitmist, tagades samal ajal kiire
ventrikulaarse stimulatsiooni. Kui balloon on tdielikult
tiihjendatud, tuleb stimulatsioon vlja liilitada.

8.0 Tarneviis

Tarnitakse eraldi kotis etiileenoksiidiga steriliseerituna.
9.0 Sailitamine

Sailitage jahedas ja kuivas kohas.

10.0 Seadme kasutuselt korvaldamine

Kasutatud seadmeid voib kdsitseda ja kdrvaldada samal viisil kui haigla jaatmeid
ja bioohtlikke aineid. Nende seadmete kérvaldamisega ei kaasne eriohte.



LietoSanas noradijumi

1.0. lerices apraksts

Edwards transfemoralais balonkatetrs sastav no ass un balona ar divam
rentgenstarojumu necaurlaidigam markiera joslam, kas norada balona darba
garumu. lerices proksimalaja gala ir Y veida savienojums ar balona
piepildisanas portu, kas ir markéts ka “BALLOON” (Balons), un vaditajstigas
limena portu, kas ir markéts ka “WIRE" (Vads).

Talak ir noraditi piepildisanas parametri.

1. tabula: piepildisanas parametri

Nominalvertiba
Balona Piepildisanas PiepildiSanas
Modelis diametrs tilpums spiediens
9350BC16 16 mm 10 ml 4 atm. (405 kPa)

Edwards transfemoralais balonkatetrs

A

THV204

Melnie punkti norada rentgenstarojumu
necaurlaidigo markiera joslu atradanas vietas.

1— balona piepildisanas atvere
2 — vaditajstigas limena atvere

Talak ir noraditas ierices saderibas specifikacijas.

2. tabula: ierices saderiba

Maks. vaditajstigas Min. apvalka
Modelis diametrs saderiba
9350BC16 0,89 mm (0,035 collas) 14F (4,7 mm)

PIEZIME: lai nodrosinatu athilstosu tilpuma izméru, balonkatetrs ir jalieto ar
Edwards Lifesciences piegadato piepildisanas ierici.

2.0. Indikacijas

Balonkatetru ir paredzéts izmantot sadaurinata nativa aortas varstula viru
dilatacijai.

3.0. Kontrindikacijas

lerice ir kontrindicéta pacientiem ar:

- intrakardialas masas, trombu, audu patologiskas augsanas, aktivu infekciju
vai endokardita simptomiem;

+ nespéju panest antikoagulacijas/prettrombocitu terapiju.
4.0. Bridinajumi
- Stierice ir izstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai lieto3anai.

Nesterilizejiet un nelietojiet ierici atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu ierices
sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati pec atkartotas apstrades.

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizétais E logotips ir Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

» Visa procediras gaita ir jauzrauga kardiostimulésanas pievads, lai
nepielautu ta perforaciju.

« Izmantojiet tikai piemérotu balona piepildisanas vielu. Balona piepildisanai
neizmantojiet gazveida vielas.

- Balona piepildisanas diametrs nedrikst ievérojami parsniegt predilatéjama
gredzena diametru.

- Stierice nav paredzéta caur katetra limenu ievietotu sirds varstulu vélakai
dilatacijai.
- Pécievietosanas kerment ierices virzisanu uz priekSu un izvilkSanu nedrikst

veikt bez fluoroskopijas. lerici drikst virzit uz prieksu vai izvilkt tikai tad, kad
balons ir pilniba iztuk3ots vakuuma apstaklos.

- Balonkatetrs ir jalieto tikai paredzétajam mérkim, un to nedrikst lietot, ja
iepakojums vai jebkura no komplekta dalam nav sterila, ir atvérta vai bojata
(pieméram, savérpta vai izstaipita), ka ari tad, ja ir beidzies deriguma
termins.

5.0. Piesardzibas pasakumi

« Pacientiem ar iedzimtu vienviras vai divviru aortas varstuli balonkatetra
drosiba un efektivitate nav noteikta.

6.0. lespejamas nevelamas blakusparadibas

Standarta katetrizacija, aortas valvuloplastika, izmantojot balonu, ka ari
angiografija var izraisit $adas, bet ne tikai, komplikacijas: alergiska reakcija
pret anestézijas lidzekli vai kontrastvielu; trauma, tostarp asinsvadu
perforacija vai disekcija; tromboze; embolu veido3anas; nieru mazspéja; nieru
nepietiekamiba; panqu atdalisanas, kas var izraisit miokarda infarktu, insultu
un/vai navi. Vel ir iespejamas ari $adas komplikacijas: aritmijas attistiba, sirds
perforacija, vadisanas sistémas bojajums, hematoma, infundibulas
ievainojums, gredzena parravums vai plisums un/vai varstula parravums vai
trauma.

7.0. Lietosanas noradijumi

Dilatgjiet nativa varstula viras, izmantojot standarta tehniku un strauju
kardiostimuléSanu.

Darbiba

1 Sagatavojiet asinsvada piek|uves vietu katetra ievietosanai un
novietojiet vaditajstigu, izmantojot standarta metodes.

Procediira

2 Novietojiet balona apvalku tam paredzétaja vieta un péc tam
skalojiet Edwards transfemorala balonkatetra vaditajstigas
limenu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu. Balona
piepildisanas atverei pievienojiet augstspiediena trisvirzienu
noslégkranu.

3 lepildiet Slircé atSkaidrtu kontrastvielas Skidumu (kontrastvielas
un fiziologiska Skiduma attieciba 15:85) un pievienojiet irci
noslégkranam.

4 Piepildiet atbilsto3o piepildisanas ierici ar lielaku atSkaiditas
kontrastvielas tilpumu, neka noradits, pievienojiet to
noslégkranam fikséta pozicija un aizveriet noslégkranu virziena
uz piepildisanas ierici.

5 Vairakas reizes |eni atvelciet Slirces virzuli, radot vakuumu, lai
atsiktu gaisu un sistémas spiediens batu nulle.

6 Aizveriet noslégkranu virziena uz balonkatetru. Pakapeniski
izvadiet kontrastvielu 8lirc, [idz iegustat nepiecieSamo tilpumu
(ka noradits 1. tabula: piepildisanas parametri). Fiksgjiet
piepildisanas ierici, aizveriet noslégkranu virziena uz 8lirci un
nonemiet 8lirci no sistémas.

7 Nonemiet balona apvalku un samitriniet balonkatetru visa
garuma.




Darbiba | Procediira

8 Virziet balonkatetru pari vaditajstigai, cauri ievaditaja
apvalkam, cauri aortas varstulim un novietojiet balona
markierus paredzétaja vieta.

9 Parbaudiet, vai ir nodrosinata hemodinamiska stabilitate, un
saciet strauju kardiostimulé3anu. Kad asinsspiediens ir
pazeminajies lidz 50 mm Hg vai zemak, var sakt balona uzpildi.

10 Piepildiet balonu pilniba un atri, izmantojot piepildisanas ierici.
Balona nestabilitates gadijuma atkartojiet balona uzpildi,
vienlaikus nodro3inot strauju kambaru kardiostimulésanu. Kad
balons ir pilniba iztukSots, kardiostimuléSanu var partraukt.

8.0. Piegades veids

Tiek piegadats iesainots maisa un sterilizéts ar etiléna oksidu.
9.0. Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

10.0. Atbrivosanas no ierices

Rikojieties ar izmantotajam iericém un atbrivojieties no tam tada pasa veida ka
ar slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem. So iericu
iznicinaSana nav saistita ar fpasu risku.



Naudojimo instrukcija
1.0 Jtaiso aprasymas

,Edwards” Slaunies arterijos balioninj kateterj sudaro kotelis ir balionélis su
dviem rentgenokontrastinémis Zymeklio juostomis, rodanciomis balionélio
darbinj ilgj. Jtaiso proksimaliniame gale yra,Y jungtis” su balionélio iSplétimo
anga, pazyméta kaip,,BALOON” (balionélis), ir kreipiamosios vielos spindZio
anga, pazyméta kaip ,WIRE” (viela).

ISplétimo parametrai:
1 lentelé. I$plétimo parametrai
Vardiniai duomenys
Balionélio ISplétimo ISplétimo
Modelis skersmuo taris slegis
9350BC16 16mm 10ml 4 atm (405 kPa)

»Edwards” Slaunies arterijos balioninis kateteris

THV204

Juodi tadkai rodo rentgenokontrastiniy Zymeklio juosty vieta.
1 - balionélio iSplétimo anga
2 — kreipiamosios vielos spindZio anga
Jtaiso suderinamumo specifikacijos:

2 lentelé. Jtaiso suderinamumas

Didz. kreipiamosios Mai.
Modelis vielos skersmuo suderinama mova
9350B(16 0,035 col. (0,89 mm) 14F (4,7 mm)

PASTABA: siekiant tinkamai nustatyti turj, balioninj kateterj reikia naudoti
kartu su bendrovés, Edwards Lifesciences” tiekiamu i$plétimo jtaisu.

2.0 Indikacijos

Balioninis kateteris yra skirtas stenozinio natiralaus aortos voztuvo buréms
iSplésti.

3.0 Kontraindikacijos

Jtaisa kontraindikuojama naudoti pacientams, kuriems nustatyta:

« intrakardinio auglio, trombo, audiniy iSve3éjimo, aktyvios infekcijos ar
endokardito pozymiy;

- gydymo antikoaguliantais ir (arba) trombocity agregacija slopinanciais
vaistais netoleravimas.

4.0 |spéjimai

- Jtaisas yra suprojektuotas, skirtas ir platinamas naudoti tik vieng karta.
Jtaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ar naudoti. Néra duomeny,

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences” ir stilizuotasis ,E“ logotipas yra bendrovés
+Edwards Lifesciences Corporation” prekés Zenklai. Visi kiti prekés Zenklai yra
atitinkamy jy savininky nuosavybé.

patvirtinaniy jtaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai apdorojus.

« Siekiant iSvengti galimo Sirdies stimuliavimo laido pradarimo pavojaus,
visos proceddros metu bitina stebéti Sirdies stimuliavimo laida.

« Naudokite tik atitinkama balionélio iSplétimo medZiaga. Balionéliui iSplésti
nenaudokite oro ar dujinés medZiagos.

- Balionélio iSplétimo skersmuo neturi bati Zymiai didesnis uz i$ anksto
iSplésto Ziedo skersmen.

« Jtaisas néra skirtas paskesniam jvesto transkateterinio Sirdies voztuvo
iSplétimui.

« Kol jtaisas jvestas j kiing, jo jvedimas ir iSvedimas turi biti atliekami tik
naudojant fluoroskopija. Nejveskite ar neiSveskite jtaiso, jei balionélis
nebuvo visiskai isleistas vakuume.

« Su balioniniu kateteriu elkités tik tinkamai, nenaudokite jo, jei pakuoté arba
kurie nors komponentai néra steriliis, buvo atidaryti ar yra pazeisti (t. y.
sulenkti arba iStesti) arba baigési jy galiojimo laikas.

5.0 Atsargumo priemonés

- Balioninio kateterio saugumas ir efektyvumas nebuvo nustatyfi
pacientams, turintiems jgimta vienburj arba jgimta dviburj aortos voztuva.

6.0 Galimos nepageidaujamos reakcijos

Su standartine kateterizacija, balionine aortine valvuloplastika ir angiografija
susijusios komplikacijos yra (taciau neapsiriboja): alerginé reakcija j anestezija
ar kontrasting medZiaga, trauma, tarp jy kraujagysliy perforacija ar
atsluoksniavimas, trombozé, embolija, inksty nepakankamumas ir
aterosklerozinés plokstelés iSjudinimas, galintis sukelti miokardo infarkta,
insulta ir (arba) mirtj. Prie papildomy komplikacijy galima priskirti aritmijos
issivystyma, Sirdies perforacijg, laidumo sistemos suzalojima, hematoma,
piltuvinés dalies suzalojima, Ziedo plysima ar trakima ir (arba) voztuvo
plysima arba trauma.

7.0 Naudojimo nurodymai

Natiralaus voztuvo bures iSpléskite naudodami standartinj bda ir greita
Sirdies stimuliavima.

Veiksmas | Procediira

1 Paruoskite kraujagyslés prieigos vieta kateteriui jvesti ir,
naudodami standartinius metodus, jdékite kreipiamajg viela.

2 Kai balionélio dangtelis uzdétas, plaukite Edwards” Slaunies
arterijos balioninj kateterj fiziologiniu tirpalu su heparinu.
Pritvirtinkite auksto slégio trikryptj Ciaupa prie balionélio
iSplétimo angos.

3 Paruoskite Svirksta su atskiestu kontrastiniu tirpalu (15:85
santykiu atskiesta medziaga ir fiziologinis tirpalas) ir
pritvirtinkite prie Ciaupo.

4 ISplétimo jtaisa uZpildykite likusia atskiesta kontrastine
medziaga iki nurodyto tario, prijunkite nustate j fiksuojamaja
padeétj prie ¢iaupo ir uzdarykite ciaupo prieiga j iSplétimo
jtaisa.

5 Létai kelis kartus traukite vakuuma Svirkstu, kad
pasalintuméte org, sistemoje turi likti nulinis slégis.

6 Uzdarykite Ciaupo prieiga j balioninj kateterj. Palaipsniui
iStraukite kontrasting medZiaga j Svirksta, kad buty pasiektas
atitinkamas taris (kaip nurodyta 1 lenteléje,,I3plétimo
parametrai”). Fiksuokite iSplétimo jtaisa, uzdarykite ¢iaupo
prieiga j Svirksta ir iSimkite Svirk3ta iS sistemos.




Veiksmas

Procediira

7

Nuimkite balionélio dangtelj ir drékinkite balioninj kateterj
per vis3 jo ilgj.

Veskite balioninj kateterj ant vielinio kreipiklio per jvediklio
mova ir aortos voztuva, tada numatytoje vietoje dékite
balionélio Zzymeklius.

Jsitikinkite, kad hemodinamika yra stabili, ir pradékite greita
stimuliavima. Kai kraujospiidis sumazéja iki 50 mmHg arba
maziau, balionélio iSplétima galima pradéti.

10

ISplétimo jtaisu visiskai ir greitai iSpléskite balionél. Jei
balionélis nestabilus, dar kartg iSpléskite balionélj,
uztikrindami greita skilveliy stimuliavima. Kai balionélis
visiskai ipléstas, stimuliavima reikia iSjungti.

8.0 Kaip tiekiama

Tiekiama supakuota pakuotéje, sterilizavus etileno oksidu.

9.0 Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

10.0 Jtaiso salinimas

Naudoti jtaisai turi biiti tvarkomi ir Salinami tokiu pat bidu kaip ir ligoniniy
atliekos arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy grésmiy,
kylanciy 3alinant Siuos jtaisus.




Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiskinimas

Eesti Latviesu Lietuviy Eesti Latviesu Lietuviy
Kataloodi Kataloaa Katalodo 7 Steriliseeritud Sterilizéts, Sterilizuota
g g g auruvoikuiva  [izmantojot tvaiku|  naudojant garus
REF number numurs numeris K ; . o
uumusega vai sausu gaisu | arba sausq karstj
Axela Axela Axela”
iaki Axela™ - - "
# Kogus Daudzums Kiekis iihilduvus saderiba suderinamumas
I Sisesti vaikseim Minimalais Minimalus jvediklio g Kﬁlbl.'k Dterlgqmva Naduionék't
suurus ievaditaja izmérs dydis uni ermins Nrodytos datos
— m — | Kasutatav pikkus lzmantojamais Naudingasis ilgis El Seerianumber | Serijasnumurs |  Serijos numeris
garums SN
® Mitte Nelietot Nenaudoti M Tootja Razotajs Gamintojas
korduskasutada atkartoti pakartotinai
" - - . . lzgatavo3anas Pagaminimo
Partii Partijas Partuo.s &I Tootmiskuupdev datums data
number numurs numeris _ . . —
Uzmanibal Persoei Volitatud Pilnvarotais Jgaliotasis
Ettevaatust U zm_;n: Sllj<' it eDr§peJ|m?s | EC [REP] esindaja Euroopa parstavis atstovas Europos
Z'E Tahelepanu, vaadake Zmanibu: Skatl , Lemesio: Uhenduses Eiropas Kopiena Bendrijoje
) . lietoSanas Zr. naudojimo - - - -
kasutusjuhendit ; o ; G Juhtetraadi leteicamais | Rekomenduojamas
instrukcijas instrukcijas -Hdd citdil e ‘
. @I soovituslik vaditajstigas kreipiamosios
DE Palun lugege Skatit lieto3anas |  Zr. naudojimo SUUIUS iZmérs vielos dydis
kasutusjuhiseid! instrukciju instrukcijas
. " @ Suurus lzmérs Dydis
p I Zr.naudojimo
alun lugege Skatit lietosanas instrukciias Kreipiamosios
[]3] sfeawartscon | veehisaidil olevaid instrukciju pateiktasin'tjer;leto Juhtetraadi Vaditajstigas vielos
kasutusjuhiseid! | timekla vietné Svetainéje iihilduvus saderiba suderinamumas
Arge kasutage, kui . Nehetpt, ja Nenaudoti,ji Nimirshk Norplqalals Nommqlusw
pakend on iepakojums ir C spiediens slégis
) o pakuoté pazeista
kahjustatud bojats Nominalais
Mitte kaSUtada, kui Ne"etot, ja Nenaudoti,jei Nimilohkemisrohk parrauganas | Y_arde X
pakend on iepakojums ir | pakuoté atidaryta ar spiediens plysimo siegis
avatud vdi katkine. | atverts vai bojats. paZeista.
- . STRAIGHT Sirge Taisns Tiesus
@ Vilislibimait Argjais ISorinis
diametrs skersmuo Paindega Izliekts Slenktas
o lek3&jais Vidinis Soovituslik Iete_&igam_ais Rekomenduojamas
@ Sisemine labimaot diametrs skersmuo @ jutetraadi pkkus vaditajstigas kreipiamosios
- garums vielos ilgis
T“ I:llj ?:/:?t Uzglabat sausu Lalkyt;zioszusme Sherth @ Minimaalne Minimalais Maziausias movos
) iimbrise Iabimadt | apvalka izmérs dydis
¥ | | Sdilitage jahedasja |  Uzglabat vésa, Laikyti vésioje, : :
z - : o e et Kateetri varre Katetra ass Kateterio
Q kuivas kohas. sausa vieta sausoje vietoje ,O( Suurs 7mrs vamzdelio dydis
Seadme kordumatu | Unikals ierices  |Unikalusis priemonés Ballooni Balona Balionélio
uDI identifitseerimistunnus|  identifikators identifikatorius OI |dbimaat diametrs skersmuo
; - Temperatilras Temperatiiros < > Ballooni Balona Balionélio
emperatuuripiirang ierobezojums apribojimas F— toopikkus darba garums darbinis ilgis
STERILE ii i i i
Steriilne Sterils Sterilus ' CF-tiipi (F St;[;i ;jrglsaélr(as (Ftipo
I rakendusosa . darbiné dalis
Steriliseeritud Sterilizétsar | Sterilizuota etileno pacientu
STERILE[EQ etiileenoksiidi i18n3 oksid ksid —
kasutades etilena oksidau oksiau - Pret d_eﬁbrllaqju
— Deﬁbnllats!gf)mklndel noturiga _CF tipa|  Defibriliavimo
Ste.r.|l.|seer‘|tud Sterilizéts Sterilizuota 1 ' F CF-tiiiipi lietojama dala, pqve|k|U| ?“Pa".“
ﬂ kiiritamist - . e rakendusosa kas saskarasar | tipo darbiné dalis
apstarojot Svitinant ; P
kasutades pacientu




Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiskinimas

Eesti LatvieSu Lietuviy
m Kasutamiseks ettevotte Edwards LietoSanai ar 20 mm izméra Skirta naudoti su 20 mm dydzio
20 mm transkateetriga siidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu,,Edwards”

Kasutamiseks ettevdtte Edwards
23 mm transkateetriga siidameklapiga

LietoSanai ar 23 mm izmeéra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 23 mm dydzio
transkateteriniu Sirdies voztuvu,,Edwards”

m Kasutamiseks ettevotte Edwards
26 mm transkateetriga siidameklapiga

LietoSanai ar 26 mm izmeéra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 26 mm dydzio
transkateteriniu sirdies voztuvu,,Edwards”

Kasutamiseks ettevotte Edwards
29 mm transkateetriga siidameklapiga

LietoSanai ar 29 mm izmeéra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 29 mm dydzio
transkateteriniu Sirdies voztuvu,,Edwards”

Kasutamiseks suurusega 23 mm
23mm £ vdi suurusega 26 mm ettevotte
Edwards transkateetriga siidameklapiga

LietoSanai ar 23 mm izmeéra vai
26 mm izméra Edwards
transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 23 mm dydzio
arba 26 mm dydzio
transkateteriniu sirdies voztuvu,, Edwards”

Mittesteriilne Nesterils Nesterilus
Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty
Ohutu . C
magnetresonantstomograafias Izmantopms MR wd_g, leverojot Salyginis MR
teatud tingimustel noteiktus nosacijumus
@ Sisu Saturs Turinys
M Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas
|PX'| Tilkumiskindlad seadmed Mitrumizturigs aprikojums Jranga su apsauga nuo pursly

Avamata ja kahjustamata pakendi
'| sisu on steriilne ja vedelikutee

el

mittepiirogeenne. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud voi katkine.
Arge resteriliseerige.

Saturs ir sterils, un Skidruma
cel$ ir nepirogéns, ja vien iepakojums
nav atverts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra sterilus,
skyscio kelias nepirogeniskas.
Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar
pazeista. Kartotinai nesterilizuokite.

Pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne, kui pakend on
avamata voi kahjustamata. Mitte
kasutada, kui pakend on avatud
voi katkine. Arge resteriliseerige.

7

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atveérts
vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepaZeista, jos turinys yra sterilus
ir nepirogeniskas. Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista.
Kartotinai nesterilizuokite.

Caution: Federal (USA) law restricts

Caution: Federal (USA) law restricts

Caution: Federal (USA) law restricts

RX on |y this device to sale by or on the order this device to sale by or on the order this device to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician.
eSheath
Tarviku eSheath Gihilduvus eSheath saderiba ,eSheath” suderinamumas
. . < Atseviska bateriju savakSana Atskiras baterijy atlieky
E Aku&iﬁ:ﬂﬁ'&??%gg /|(6°6(}SE|§)IaS saskana ar EK direktivu surinkimas pagal EB direktyva
i g 2006/66/EK. 2006/66/EB

Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda. - Piezime: 57 izstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli.

- Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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