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MNa pia povo xpnon @

H péyiotn didpetpog Tov 0dnyol Uppatog mou pmopei va xpnotpomondei pe
10 9100BAVC ivai 0,89 mm (0,035").

H e\dytotn oupPatétnta Onkaptov sivat 4,62 mm (14F).

To eAdy10To Ko Tou 0dnyou cuppatog ivai 100 cm.

Stenieg

1. Meprypagn Tn¢ CUGKEVIG

0 kaBetipag pmaoviod aoptikic BaABidomiaotikrc Ascendra (XxApa 1) eivat
évag opoaéovikd oyedlaopévog kabetipag pie dloykoupevo pmaovt aTo
TIEPLPEPIKO AKPO. AVO aKTIVOOKIEPES {WVEC OTpavong UTOEIKVUOLY TO
dlaoteNOpevo THRpA Tou pmadovioy kai BonBolv otnv TomoBétnon Tou. XTo
€yYU¢ dkpo Tou KaBeTrpa, umdpyel Evag KAaoIko¢ o0vdeapo¢ oXfpaTog «Y» yia
N d1aoToAr Tou pmahoviol Kat évag avAdg yia to 0nyo cuppa. Evag
nipdoBeToq owAfvag eméktacng Tou Pmaoviol ival mpoatpETIKOC, avahoya pe
NV mpotipnon tou xpriotn. To prahévi SlacTéMeTal pe Ty Eyxuon evog
apaiwpévou dlaAdPaTo¢ oKlaypagikoL pécou péaa amoé pia B0pa luer [pe v
évbeiln «BALLOON» (pmaldvi)] otov 6uvdeapio oxrpatog «Y».

Otav n ouokevaoia dev éxel avotytei kat dev éxet umooTei nid, To
Tieplexopevo elval:

- XTeipo

« Mn- mupetoyovo

Ot emwvupie¢ Edwards kai Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo hoyéturo E,
kabwe kat Ascendra eivat epmopikd orpata te Edwards Lifesciences Corporation.
0Ma ta GMa epmopikd ofpata amotehodv 510K Gia TV QVTIGTO WY KATOXWY
T0U¢.

NMivakag 1 Mivakag Zuppopewong
NMieon 1)/kat 'Oyko¢ évavti Mapétpou

E@appoopévn Mapetpog
'Oyko¢ | 'Oykog pe Aidykwon Mieon (mm)
(ml) Mnahoviov (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0 (202 7) 18,3
10,5 11,5 ,5(253,3) 18,6
11,0 12,0 ,0(304,0) 18,8
11,5 12,5 ,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 (456 0) 19,4
13,0 14,0 ,0(506,6) 19,5
133 143 ,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Inpeinon: To ovopactiko péye0o¢ mpémel va Baciletat povo
GTOV OYKoO.

Inpeinon: Na katdA\Anho umoloyiopo Tov ykou, 0 kKadetipag
aoptikii¢ farBrdomhacTiki pe pmahdvi Ba mpémet va YpnotpomomnOei
o€ ouvduaopd pe tTn Siaradn eppuonong mov mapéxeTat amo v
Edwards Lifesciences.

O1 emdvw apiBpoi o€ VTovouq XapakThpes avTimposwnevouy tn SIAPETPO Tou
Hmahoviol 6Tov OVOaaTIKG 6YKo, TTiEon Kat SLApETpo SlaaToAg.

Ot kdtw apiByoi o EvTovoug XAPaKTAPES AVTITPOOWMEDOUV Tr SIAUETPO TOU
umahoviol 6Tov ovopuaaTiko OyKo, mieon Kat didpetpo pRénc.

2. Evési€eac

To 9100BAVC evdeikvutat yia faABLdomAacTIK HIag OTEVWHEVNS AOPTIKAG
BahBidag, mpwv amé T eppiTevon piag drakabetnprakig kapdiakng Parpidag
Edwards.

3. Avrevdei€ec

H ouokeur avtevdeikvietar yia aobeveic pe:

« Mn BaABidikn aoptikn oTévwon

« ZUYYEVR A0PTIKM 0TEVWOT, povoyAwyvn 1 Stywyivn aoptikr BaABida
« EmiktnTn aoptikn otévawon xwpic amotitdvwen

« TNapovaia prrpoetdixnic Prompoabetikic BahBidag



« Evdeén evdokapdiakng pdlac, Bpoppou fi ekpAdoTnong

« YoBapr BwpakikA mapapépewon

« YoPapd mpoPAipata NG Tov aipatog

- Evepyn Baktnpiakn evdokapditida i aMeg evepyéc hotpwéelg

« AdBeveic mou epgaviCouv duoavedia oty avimnkTikr Bepaneia
« Mpdogaro (evtdg eaprvou) ayyelosyke@aliko emeiaddio (CVA)
« YmeptpogIki Kapdlopvomdbela pe i xwpic amdgpaén (HOCM)

H BaABida dev mpémet va xpnotpomoleitat epogov 0 1aTpog mov Sevepyei T
elpUTEVON Kpivel 0TLn Ypron e dev eival mpog dperog Tou aabevolc.

Aev umdpyouv ANEC yvwoTéC avTevdei€elg ya T ouoKeun, TEpa amd Toug
kAaotkol¢ Kivouvoug mou oyetiCovtar pe v aoptikr BaBidomiaotikn
pe Umahovi.

4, MNposidomouoeig

+ To mpoidv autd ouviotdrat povo yia pia xprion. MHN emavamootelpwvete
Kai/n &avaypnotpomoleite T 6uoKeur. Aev UTIGPXOUY OTOLXELd TTOU Val
empePaiwvouvy TRV amooTeipwan, ™ P mupetoyovo dpdon Kat
AEITOUPYIKOTNTA TOU GUYKEKPIUEVOD TIPOTOVTOC PETA TNV EMAVAANTITIKY
oV eme€epyaoia.

« Xpnotyomotnote povo kamoto katdMnAo péoo yia T d1aoToAr Tou
umahoviod. Mn xpnotpomoteite aépa 1y KAMoLo agpto éoo yia T S1aoToAn
T0U pmaoviou.

« Xpnotyomotrote Tov kaBeTApa mpwv amd Ty nuepopnvia Ajéng mou
QVa@éPETalL 0T OLUOKELAOia.

« H d1dpetpoc draotohrc Tou pmahoviol Tou kaBetrhpa mpémel va AngBei
TIPOOEYTIKA UTO YN 0TNV €MAOYN TOU GUYKEKPLHEVOU PeyéBoug yia Tov
aoBevn). H didpetpog Tou dleatapévou pmaloviod dev Ba mpémel va eival
onuavtikd peyahutepn amo tm diépeTpo Tou daktuliov mou umokeltal
0€ TPOSIAOTOAN.

« 0 kaBetpag dev mpoopiletat yia emavadlaoToAr EKTTUYHEVRV
dlakaBetnplakav kapdakwy BaABidwy.

« Evoow o kaBetipag eival TomoBetnpévo péoa oto owpa, dev Ba mpémetva
dlevepyeital mpowbnon f avdktnon tou kaBetripa xwpic Tn Porndeta
aKTIvookomikou eéomhiopov. Mnv mpowBeite kal pnv amoopete Tov kabBetrpa
av 1o pmahdvi dev eivar MR pwe amodloyKwpévo umd cuvORKES Kevou.

+ Mn xpnotyomoleite Tr) GUOKELN €4V ) GUOKEVATIA EXEL AVOLYTED 1 £XEL UTTOOTE
(nua.

5. TMpoguhadeig

« Mpw amd ) xprion, Ba mpénet va emBewpeite Tov kaBeTrpa mpokelpévou va
emPePaiwoeTe TV AEITOVPYIKOTNTA TOUE KAl val 1a0QANIOETE 6TL TO O A
Kall To péyeBoc Tou ivat katdMnAa yia T ouykekpipévn dladikaaia yla Ty
omoia mpOKeITal va pnatporotndei.

« H diadikacia S1a0toAn¢ Ba mpémel va die§dyetat umd AKTIVOOKOTIIKI
kaBodrynon pe Tov KatdAAnAo akTIvooKOTIKG §0mALGHO.

- Mpotou ouveyioete, mpémel va doBei 1dtaitepn mpoooyn o diatrhpnon
0QITOV ouvéoEwy PeTad Tou Kabetipa Kat ¢ avappdenong,
TIPOKELPEVOU va amopeuyDei n Eloaywyn aépa EVI6¢ ToU UGTAHATOC.

« X Kaplia mepimtwon dev Ba mpémet va mpowBnBei kavéva TUApa Tou
oLOTAHATOC TOU KaBeTpa evavtia o€ Kamola avtiotaon. H artia tng
avtiotaong Ba mpémel va SLamoTveTal PEW aKTIVOGKOTNONG Kal va
AapBdvovrat Ta katdMnAa pétpa yia va 1opBwbei To mpoPAnpa.

« Av umdpyel avtioTaon Katd v agaipeon tou kaBetipa, ToTe Ba mpémel 10
pmahovt, To 08ny6 ouppa Kat To Bnkdpt va agaipodvtat padi we pia povdda,
blaitepa av eivat yvwoth 1y umdpyel umopia prigng 1 Staguync amd to pmaAovL.
Autd pmopei va emrevyBei pe To oTaBepd Kpdtnpa Tou KaBetrpa pmakoviol
kai Tou Bnkaptol wg Hovada Kat Ty apaipeor] Toug padi, xpnotpomoLovTag pia
amar) TEPLOTPOQIKI Kivrion 6€ GuvOLaOpO Pe ENEN.

« To eNdyioto amodekto péyeBog o French Twv e§aptnudtwy BpiokeTal
TUNTWEVO 0TNV ETIKETA TNG ouoKevaoiag. Mnv mpoomabeite va mepdoeTe Tov
kaBetpa pmadoviol aoptikiic BahBidomhaotikr¢ Ascendra péoa amo évav
HIKPOTEPO €l0aywYEa BnKaplov amo 0,Tt evoeikvuTal 0TV ETIKETA.

« Tpwv amd ™y agaipeon Tov kabetripa amd to Bnkdapt, To umaAovL mpénet va
€ivat mpu¢ amodLoyKwiévo.

6. MOBavéc avemBupnTe mapevépyeteg
« Aidtpnon

« BAapn oto epebiopataywyo ovotnpa tng Kapdidg
« Opoppoeppolikd emeicodia

+ Alpdtopa

« Kapdiayyewakn BAABN kat pioyog

« Avamtuén appubpiag

« Zyiowo i tpavpatiopoc PahBidag

« O\eypovry

« Noipwén

« BAABN 1 TpavpaTIoNOC TWV Xopdwv

7. 00nyigc Xpionc

7.1 TNpostowpacia Tov Kabetrpa pmaloviol aopTIKIG
BaABidomractikiig Ascendra

Bipa | Awadikacia

1 Agaipéate Tov KaBeTipa amo T GuoKevaaia.

2 | Apaipéote To kAAuppa TOU pmaAovIoU Kal EMBewPROTE TOV
kaBetnpa yia Tuxov BAAPN.

3 | EkmAUvete Tov auhd Tou 0dnyou olppatog (mou Bpioketal oTo
0UVOEGHO OYIHATOC «Y») e PUTLONOYIKO 0pO.

4 | ZxoumioTe T0 E€WTEPIKO TOU KABETHPA KAl TNE TPOEKTAONC TOU
pmahoviol xpnotgomolwvtag SidAupa Guatohoyikol opou.

5 | Mpoetodote pa didtadn eppuonong pe éva peiypa okiaypagikol kat
@ualooyikol opol (avahoyia apaiwong okiaypagikol pe opd 15:85).

6 | Avypnotpomolsite owAfva eméKTaong Tou pmahoviol, EKMADVETE T
OwARVa L€ PUGLOAOYIKO 0po.

7 | Npocaptrote 10 owAfva emékTaong Tou gmahoviol 6To 60VOEGHO
oXfuatog «Y».

8 | Mpocaptnote ™ ouokevr dlactodic otn BOpa dlaaTtohig
OV KaBetnpa.

9 | MpokaNéaTe apvnTIKN iEon yia va apaIpéoETe TUXOV aépa amd To
pmaA6vi kat Tov auhé dlaotohn¢. EmavahdBete péxpt va agaipedei
0Mo¢ 0 aépac. Kheiote T otpd@iyya.

10 | Apaipéate T ouokeun dlaatohg amd Tov kaBetrpa. lepiote T
ouokeun 01aaToA¢ pe Tov KatdMnAo dyko yia Ty embupnth
didpetpo pmadovioo (MMivakag 1).




Brjpa

Madikaoia

N

Mpooaptiote TV mMAnpwpévn ouokeur S1a0ToARC 0T GTPOPLYYa
kat avoite T oTpoQLyya. Emrtpéte aTov avo diaetodic va
TANPWOEL i To apalwEVO OKIAYPAPIKG PEGO Kal dlaTnproTe Hia
oudétepn mieon.

7.2 Xpnon tov kaBstipa

Brjpa

Madikaoia

Ykoumiote 1o exteBepévo 0dny6 olpua pe Guatohoyiko 0pd yia va
apaipéoete umoheippata 10To0 1 oKlaypagikol péaou.

MpowBnate Tov kabBetrpa pmahoviod aopTikic PAABISOMAAOTIKAC
Ascendra mévw amd To 0dnyo o0ppa ot otoxeupévn Béan. Ga
ipémel va ypnotponoindei évag eloaywyéag yia va dieukoAuvBei n
eloaywyn Tou kaBetnpa.

Yno aktvookomikr kaBodrynon, uvexiote va mpowdeite

Tov Kabetpa prahoviod aoptikn¢ farpidomactiki oty
oToyeupévn B¢on. TomoBetrote Toug deikteg Tou pmadoviov otn
oToyeupévn Béon.

Otav éxel emrevyBei n emBupntd 6¢on, apyiote
Tayeia fnpatodotnon.

ExteAéote blaoToln e Xprion Tn¢ ouokeung dlaotohqc. Amarteital
mapakohouBnon tov acBevr) katd T Sidpkela T StaoToAng. To
Hmahovt pmopei va givat gepIKag i Mpwe dloykwiévo yia va
emtrevyBei n dtaotohry. MHN YIIEPBAINETE TON ONOMAETIKO
OrKO PH=HX (MINAKAZ 1).

Miaoteilete MApw¢ Kal amOGUPMIEDTE TAXEWG TO PITAAGVL
dNUIOVPYWVTAC KEVO |IE ol GUOKEDT O1aoTOARC.

0tav to pmahdvt amodioykwBei mMipwe, pmopeite va KAeioeTe T0
Bnuatodotn.

AmooUpete amald Tov amodioykwpévo kaBetrpa péaa oto Bnkdpt.
211 GUVEXELD, apalpéoTe To Bnkdapt kat Tov kaBeTrpa pe pmahovi.

Inpeinon: ‘0co mo peydho ival To KEVO MOV EQappoleTal
Kat Sratnpeitat Kata n SidpKeLa TG amdoupong, 1060 mo
XApNAG givan o mpoil Tou amodioykwpévou praoviov.

Inpeinon: Av uvavtijeETe avTioTacn Katd Tnv apaipeon
T0V KaBetpa, T0Te Oa mpémel To pmaAovi, To 0dnyo cvppa
Kat 1o OnKdpt va apatpedouv padi w¢ povada, 1draitepa av
givaryvw ot i umdpyet umoyia priéng 1y Staguyng amé to
umahovi. Autd pmopei va emtevy0ei pe 10 6Ta0epo
Kpdtnpa Tov kKadetiipa pmaloviov Kat Tov Onkapiol w¢ pia
povdada kar v agaipgon Toug padi, xpnoipomolwvrag pia
amaln mEPIOTPOYIKN Kivion o€ ouviuacpo pe EAEN.

Amoppiyte Tov kaBetrpa pmahoviod aopTikii¢ BaABIOOMAAGTIKAG
Ascendra petd amd ) yprion Tov.

8. Ouhaén
To povtého 9100BAVC mpémet va guhdcosTal o Spoaepd, {npo pépoc.

9. Andppn TNC GUGKEVIC

H ouokeun pmopei va amoppintetat e Tov id1o Tpémo mou LoVl yia Ta
VoGOKopElaKd amdBAnTa Kat Ta Blodoyikag emikivouva UNIKA. Aev undpyouv
€161Koi 1} pn ouviBeig kivduvot mou oxeTi{ovTal pe TV amoppLPn TS CUGKEUIC.




WHcTpyKumm 3a ynotpeba -
TpaHcanukaneH/TpaHcaopTeH noaxop
(amo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a ®

MakcumanHuaT anameTbp Ha BoJaya, KoiTo Moxe Ja ce U3nonssa
9100BAVCe 0,89 mm (0,035").

MuHUManHaTa CbBMeCTUMOCT Ha fiesuneto e 4,62 mm (14F).

MuHumanHata AbmkiHa Ha Bogada e 100 cm.

stenieo

1. OnucaHue Ha yCTpOICTBOTO

banoHHNAT KaTeTbp 3a a0pTHa Bangynonnactuka Ascendra (Qurypa 1)
MPeACTaBNABA KATETbP C KOAKCMaNeH Au3aliH ¢ AUcTaneH HajyBaem OanoH.
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHI MapKepa YKa3gaT AunaTupaLlaTa yact Ha 6anoHa u
Cnomarar 3a No3uLMOHMPaHETo My. B npokcmanHua kpail Ha kateTbpa uma
(TaHAapTeH “Y”-06pa3eH KOHEKTOP 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa u lymeH 3a
Bopjay. Kato onuma ce npesnara 6anoxeH yabmxuten. banoHwr ce paszysa
upe3 UHKEKTVPaHe Ha pa3pefieHo KOHTPACTHO BeLLeCTBO B fyep nopTa (
Haanuc “BALLOON”) Ha“Y”-06pa3Hua KoHeKTop.

(babpaHMETO Ha HeOTBOPEHa, HeMOBPEieHa OMAKOBKA €:
« (TepunHo

+ HenuporexHo

Ta6nuua 1 Tabnuua 3a cbrnacyBaHe
Handarane u/unu o6em cnpsamo gnamerbp

06em ¢ MpunoxeHo lvametbp
paswmpenmne HandraHe (mm)
06em (ml) | Ha6anona(ml) ATM (kPa) 0+10%

10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 1,5 2,5(2533) 18,6
11,0 12,0 3,0(304,0) 18,8
1,5 12,5 3,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 19,4
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
13,3 143 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

3a6enexka: HommHanHoTo opa3mepsABaHe TpA6Ba fa ce 6a3upa
camo Ha o6ema.

3abenexka: 3a npaBunHo opa3mepsaBaHe Ha 06ema, KaTeTbpbT 3a
6anoHHa aopTHa BanBynonnacTuka TpA6Ba Aa ce u3non3ga c
YCTpOIiCTBOTO 32 pa3AyBaHe, npefoctaBeHo ot Edwards Lifesciences.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunuzupanoto E noro, n Ascendra ca
TbProBcku Mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukn octananu
THPrOBCKN MApKN Ca MPUTEXaHe Ha TeXHUTe COBCTBEHULIN.

[OpHUTE CTOIHOCTI C MO-TbMeH LWpUT NpeACTaBNABAT ANAMETbPA Ha
6anoHa npu HoMUHaneH 0bem Ha pasayBaHe, HanAaraHe 1 AUaMeTbp.

[JlonHuTe CTONHOCTI C NO-TbMeH mpM¢T npeacTaBnABat AlldMeTbpa Ha
banoHa NP1 HOMUHaNeH o6em Ha CNyKBaHe, HaNiAraHe 1 AnaMeTbp.

2. Moka3aHus

9100BAVC e npeHa3HaueH 3a BanBynonaacTuka Ha CTeHo3MpaHa aopTHa
Knana npey UMNAaHTaLmnaA Ha TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa knana Edwards.

3. [MpotuBonokasanua

YCTpolicTBOTO € MPOTMBONOKA3aHO NPV NALMEHTH C:

- HeBanBynapHa aopTHa CTeHo03a

« BponeHa aopTHa cTeH03a, YHUKYCMUAANHa unm 6UKyCnAanHa aopTHa Knana
« Hexkanuuouumpaxa npugobuta aoptHa cTeHo3a

« Hanuune Ha mutpanHa buonpotesa

» JlaHHW 33 MHTpaKapamanHa Maca, TPOM6 unn Beretauus

« Texka aedopmauma Ha rPbAHMA KoL

« TeXkn npobnemm ¢ KPbBOCHCUPBAHETO

« AKTMBeH 6aKTepuaneH eHROKapAUT WK APy aKTUBHI MHOEKLMK

+ [laumeHTN C HeMOHOCMMOCT KbM aHTUKOAryNaHTHa Tepanus

« (KopolueH (B pamKuTe Ha 6 Mecelja) MO3bYHO-Cb0B MHLMAEHT (CVA)
« XunepTpoduuHa kapanommuonatiua ¢ unm 6e3 o6ctpykuna (HOCM)

YCTpoiACTBOTO He TPAOBA /1a Ce M3N0/13Ba, aKO NIeKapAT, U3BbpLLBALL
UMNNAHTaLWATA, CMATA, Ye TO MOXKE J1a HAaBPe/M Ha NalNeHTa.

HAama n3BecTHu MPOTUBOMNOKA3aHUA 3a yCTpOVI(TBOTO 0CBEH (TaHAApPTHUTE
PUCKOBE, (BbP3aHu C banoHHata dOpTHa BanBynonnacTika.

4. [Mpepynpexpaenus

« YCTpOIiCTBOTO € NpeiHa3HaueHo camo 3a eHoKpaTHa ynotpeba. [la HE ce
CTepunnu3mMpa u/un U3non3ea NoBTOpHo. HAma faHHu B noaKpena Ha
CTEPUIHOCTTA, HEMUPOTEHHOCTTa M GYHKLIMOHANHOCTTA Ha ypesa cnej
noBTOpHa 06paboTka.

[la ce n3n0n13Ba camo CbC CbOTBETHOTO CPeACTBO 3a pa3ayBaHe. [Jla He ce
3N0/13Ba Bb3AYyX Win ra3006pa3Ho BELLEeCTBO 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa.

/13non3BaiiTe kateTbpa NpeAy AaTata, NocoyeHa B “lofieH 0" Ha onaKoBKaTa.

[JlnameTbpT Ha paszyBaHe Ha 6anoHa TpAbBa Aa ce B3eMe NpeABua
npy n360pa Ha KOHKPeTeH pa3mep 3a BCeKM NaLmeHT. JuameTbpbT Ha
pa3pyTua 6anoH He TpAbBa Aa Gbjie MHOTO M0-ronAM 0T MaMeTbpa Ha
aHynyca, KoITO Ce npeaunaTupa.

« KateTbpbT He e NpeHa3HaueH 3a NOBTOPHA AUNaTaLya Ha pa3rbpHaT
TPaHCKATETbPHYN CbPACYHN Knanu.

[l0KaTo KaTeTbpbT € eKCM03NPaH B TANOTO, NPUABUKBAHETO U U3TETNIAHETO
My He TpAA0Ba f1a ce 0CbLLEeCTBABAT 63 NOMOLLTA Ha (NYOPOCKONCKO
06opyaBaHe. He NpuaBMKBaiiTe 1 He M3TerNAiiTe KateTbpa, ako 6anoHbT
He € HaMbHO IeGNeKTUPaH NMOA BaKyyM.

« [la He ce n3non13Ba, ako ONaKkoBKaTa e 0TBOpPEHa UK NoBpeaeHa.

5. Mpennasxu mepku

- Mpean ynotpeba kaTeTbpbT TpAGBa Aa ce NpoBepy, 3a Aa ce NOTBbPAK
dYHKUIMOHANHOCTTa My, KaKTo 1 ue pa3mepbT 11 Gopmata My ca NoAXOAALLI
32 KOHKpeTHaTa npouefypa.



- llpoueaypata no aunatpaxe TpA6Ba Aa ce M3BbPLLBA NPY (YOPOCKONCKO

HacouBaHe C NOAX0AALLO Gnyopockoncko obopyaBaHe.

Mpenu a NPoAbMXNUTE, 06bPHETE BHIUMAHME HA MITBTHOCTTA Ha
KaTeTbpHUTE CbeHEHINA U aCNUPUPAHETo, 3a Aia ce n3berHe
BbBEX/aHe Ha Bb3[lyX B CUCTEMaTa.

Mpy HUKAKBM 0OCTOATENCTBA HUKOA YaCT Ha KaTeTbpHaTa CUCTEMA He
TpA6Ba Aia ce NpUABIKBA NPy HANMUKE Ha CbNPOTUBAEHMe. TpuymnHaTa 3a
CbNPOTUBIEHNETO TPAGBA AAa Ce YCTaHOBM Upe3 Gyopockon 1 Aa ce
npeanpuemar AeiicTBUA 3a 0TCTPaHABaHe Ha Npobnema.

AKo cpeLLHeTe CbNpOTUBAEHIE NPH N3BaXAaHETO, 6aNOHBT, BOJAUBT U
[e31neTo TpA6Ba Aa ce M3BAAAT KaTo eHO LiAN0, 0C06EHO aKo IMa uim ce
npeanonara, ue Ma, pynTypa Wam n3tuuane Ha 6anoxa. Tosa moxe fa ce
NOCTUTHe, KaTo Ce XBaHaT 3paBo OaNOHHUAT KaTeTbp 1 Ie31UNeTo 1 Ce
U3TernAT efHOBPEMEHHO C BHUMATENHO BbPTENUBO ABUKEHIE,
KOMOMHMPAHO C TPaKLMA.

MUHMManHUAT pa3peLueH GPEHCKI pasmep Ha AE3UNETO € OTNeYaTaH
Ha €TUKETa Ha OnakoBKaTa. He ce onuTBaiiTe Aa npekapare 6anoHHus
KaTeTbp 3a a0pTHa BaByNonnacTuka Ascendra npe3 no-manko Aesune
0T YKa3aHoTO Ha eTyKeTa.

Mpean u3ternsHe Ha KateTbpa T Ae3uneTo 6anoHbT Tps6Ba Aa Gbe
Hamb/IHO AiepNeKTUPaH.

6. [MMoTeHunanHu HeXxxenaum cbbUTNA
« Mepdopauna

- TpaBMa Ha NpoBOAHATa CMCTeMa

« TpomboembonnuHmM cHouTna

+ Xematom

- KapavmoBackynapHa TpaBma 1 UHQYHAMOYNyM
+ [loABa Ha apuTmus

- BansynapHo pa3kbcBaHe wim TpaBMa

+ Bb3nanenue

« NHdekuma

« YBpexnaaHe Ha xopaaTa unu TpaBMa

7.  WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

7.1 MoproToBKa Ha 6aNnoHHNA KaTeTbp 3a a0PTHA
Bansynonnacruka Ascendra

(ronka | Mpouepypa

9 I'IpmnomeTe OTPULIATENTHO HanAraHe, 3a Aa OTCTPAaHUTE Bb3AyXa
oT 6anoHa 1 NYM€Ha 3a pa3flyBaHe. [oBTapsiiTe 40 OTCTPaHABaHe
Ha BCUYKNA Bb3AYX. 3aTBOPETe CNUPATeNHNA KpaH.

10 MaxHeTe ypena 3a pa3fyBaHe 0T kaTeTbpa. HambiiHeTe ypeda
33 pa3fyBaHe CbC CbOTBETHNA 06EM 3a XKeNaHuA ANaMeTbP Ha
6anoHa (Tabnuua 1).

1 [puKpeneTe HaNbAHEHNA Ypes 3a pa3flyBaHe KbM
CupaTenHusA KpaH 1 0TBopeTe KpaHa. OcTaBeTe nyMeHa
32 pa3/lyBaHe Ja (e HaMmbJIHM C pa3peSieHOTO KOHTPACTHO

BeLlecTso n nonnbpmame HEYTPaJHO HaNAraHe.

7.2 Ynotpe6a Ha KaTeTbpa

(ronka | Mpouepypa
1 [136bpLueTe ekcno3upaHua BoAau C 00MKHOBEH QU3MONOTNYeH
pa3TBOp, 3a la NpeMaxHeTe 0CTaTbLUTe OT ThKaH unu
KOHTPACTHO BeLLeCTBO.

2 Mpuasmxete 0anoHHunA KaTeTbp 3d a0OPTHA BanBynonnacTka
Ascendra no Bogaua 0 LieneBoTo MAcTo. 13non3gaiite
WNHTPOAIOCED, 3a Aid YNECHWTE BbBEXAAHETO Ha KaTETbPa.

3 Mon Gnyopockoncko HabnioeHne NpoabKeTe
MPUABUKBAHETO Ha 6anoHHNA KaTeTbp 3 a0pTHa
BAJIBYNIONACTMKA KbM LieneBoTo MACTO. lo3uuuonupaiite
MapKepuTe Ha 6anoHa Ha LenesoTo MACTO.

4 (neg JoCTUraHe Ha XenaHata no3uwnA 3anoyxete Gbp3 NeACHHT.

5 [unatupaitte upe3 ypesa 3a pasgysaHe. Monutopupaiite
navueHTa no Bpeme Ha Aunatauuata. banoHst moxe aa ce
pa3ye YacTUYHO MK HAMbJIHO 3@ MOCTUTAHe Ha AunaTauma.
HE NPEBULLIABANTE HOMUHANTHNA OBEM HA CYKBAHE

(TABJIULIA 1).

6 Pa3gyiite HambnHO 1 6BbP30 fednekTupaiiTe 6anoHa,
Cb3/1aBaliKN BaKYYM C ypena 3a pasayBaHe.

7 KoraTto 6anoHbT e HanbHo AedneKTupaH, neicMenKbpbT
MOXe f1a Ce U3KNIoUM.

8 BHuMaTenHo npubepete AednekTUpaHNa KaTeTbp B AE3MNETO,
Cnefl KOETo U3BajeTe Ae3MNETO M OaNOHHNA KaTeTbp.

3abenexka: Konkoro no-ronAm e NpuNoKeHNAT u
NoAAbPKAHUAT BaKyyM N0 Bpeme Ha U3TernaHerto,
TO/IKOBA NO-HUCHK € NPOQUNBLT Ha fedneKkTUpaHna 6anoH.

3a6enexka: AKo cpeliHeTe CbNPOTUBNEHME NPU
U3BaXJaHeTo, 6anoHbT, BOAAYDT U fie3uneTo TpA6Ba aa
Ce U3BaAAT KaTo e{HO LiAN0 NoA GpNyopoCKoNnCKo
HabniopeHne, 0co6eHo ako MMa UK ce npepnonara,

ye MMa, pynTypa unm n3TnyaHe Ha 6anoHa. Tosa moxce aa
(e NOCTUrHe, KaTo (e XBaHaT 3ApaBo 6anOHHUAT KaTeTbp
¥ [1e3UNETO 1 ce U3TErNAT ejHOBPEMEeHHO C BHUMATEeNHO
BbPTENNBO ABIKEHNE, KOMOUHMPAHO C TPAKLUA.

9 (nez ynotpeba n3xebprieTe 6anoHHUA KaTeTbp 3a a0pTHA

Cronka | Mpouepypa

1 I13BapeTe KaTeTbpa OT ONAKOBKaTa.

2 (OTcTpaHeTe 06BIBKaTa Ha banoHa 1 NpoBepeTe KaTeTbpa
3a nospeaun.

3 MpomuiiTe ¢ Gu3nonoruyeH pareop ymeHa Ha Bojaua
(pa3nonoxeH npu Y-06pa3Hus KOHeKTOp).

4 136 bpLueTe OTBBH KaTeTbpa 1 6aNoHHIA YAbIKUTEN
C Gu3nonornyeH pasraop.

5 MoaroTseTe yCTPOICTBO 3a pasayBaHe CbC CMeC 0T KOHTPACTHO
BeLLIeCTBO 1 Gu3uonoriyeH pasrop (paspexaate 15:85
KOHTPACTHO BELLeCTBO KbM (U3MON0rueH pasTeop).

6 Ako n3non3Barte 6anoHHNA yAbILKUTEN, NPOMMUIATE T0
C Gu3monoruyeH pasTeop.

7 Mpukpenete 6anoHHNA yEbmXUTEN KbM “Y”-00pasHua KOHEKTOp.

8 Mpukpenete ypena 3a paspyBaHe KbM KaTeTbpHuA NOPT 3a pa3fyBaHe.

BanBynonnactiika Ascendra.

8. (bxpaHenue

Mopenst 9100BAVC TpabBa Aa ce CbXpaHsABa Ha CTyEeHO, CyX0 MACTO.

9. YHuwoKaBaHe Ha YCTPONCTBOTO

YcTpoiicTBOTO MOXe ia Gbjie YHULLOKEHO MO CbLUMA HAUMH KaKTO
6ONHMYHITE OTNAABLY 1 6UONOTMYHO ONACHM MaTepuanii. Hama cneumanim
WK HEO6UYAliHIN PUCKOBE, CBbP3aHIA € YHULLIOXABAHETO Ha TO3I NPOAYKT.



Romana

Instructiuni de utilizare -
Abordare transapicala/transaortica

Numai de unica folosinta @

Diametrul maxim al firului de ghidare care poate fi utilizat cu 9100BAVC este
0,89 mm (0,035").

Teaca minima compatibila este 4,62 mm (14F).

Lungimea minima a firului de ghidare este de 100 cm.

srenieo

1. Descrierea dispozitivului

(ateterul cu balonas Ascendra pentru valvuloplastie aortica (Figura 1) este un
cateter cu un design coaxial prevazut cu un balonas gonflabil situat distal.
Doua benzi de marcare radioopace indica sectiunea balonasului care se
dilatatd si ajutd la pozitionarea balonasului. La extremitatea proximald a
cateterului se gaseste un conector standard in “Y” pentru umflarea balonasului
si un lumen pentru firul de ghidare. Este disponibild optional i o tubulatura
suplimentara de prelungire a balonasului care poate fi utilizata in functie de
preferintele utilizatorului. Balonagul este umflat prin injectarea unei solufii
diluate de substanta de contrast prin portul cu sistem de fixare luer (marcat
“BALLOON (BALONAS)”) de pe conectorul in“Y".

Continutul ambalajului nedeschis si nedeteriorat este:

- Steril
« Apirogen
Tabelul 1 Tabel de corespondenta
Presiune si/sau volum raportat la diametru
Presiune Diametru

Volum Volum cu balonul aplicata (mm)
(ml) dilatat (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 1,5 2,5(253,3) 18,6
11,0 12,0 ,0(304,0) 18,8
11,5 12,5 ,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 19,4
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
133 143 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
14,3 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Nota: Dimensionarea nominala trebuie sa fie bazata numai
pe volum.

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

Observatie: pentru stabilirea corecta a volumului, trebuie sa fie folosit
cateterul pentru valvuloplastie aortica cu balon, cu dispozitivul de
umflare furnizat de Edwards Lifesciences.

Cifrele de sus scrise ingrosat reprezinta diametrul balonasului la Volumul,
Presiunea si Diametrul nominale de umflare.

Cifrele de jos scrise ingrosat reprezinta diametrul balonasului la Volumul,
Presiunea si Diametrul nominale de spargere.

2. Indicatii

9100BAVC este indicat pentru valvuloplastia unei valve aortice stenozate
inainte de implantarea unei valve cardiace transcateter Edwards.

3. Contraindicatii

Dispozitivul este contraindicat pentru pacientii care prezinta:

» Stenozd aortica non-valvulard

- Stenozd aortica congenitald, valvd aortica unicuspida sau bicuspida
« Stenozd aortica dobéndita, fard calcifiere

« Prezenta unei bioproteze mitrale

- Semne de masd intracardiacd, tromb sau vegetatie

« Deformatie importanta a toracelui

« Probleme grave de coagulare

« Endocarditd bacteriand activd sau alte infectii active

« Pacienti care nu tolereazd terapia anticoagulanta

« Accident vascular cerebral (AVC) recent (in cursul ultimelor 6 luni)
- (ardiomiopatie hipertrofica cu sau fard obstructie (HOCM)

Dispozitivul nu trebuie utilizat in cazul in care medicul care efectueazd implantarea
considerd ca utilizarea acestuia ar putea fi in detrimentul pacientului.

Nu se cunosc alte contraindicatii pentru acest dispozitiv decat riscurile
standard asociate cu valvuloplastie aortica cu balonas.

4. Avertismente

« Acest dispozitiv este conceput numai pentru unica folosintd. NU il
resterilizati si/sau NU il reutilizati. Nu exista date care sa probeze faptul ca
dispozitivul va continua s fie steril, apirogen si functional dupa reprocesare.

Utilizati numai substante adecvate pentru umflarea balonasului. Nu utilizati
aer sau substante in stare gazoasa pentru a umfla balonasul.

Utilizati cateterul inainte de data “Use By (A se utiliza inainte de)” specificatd
pe ambalaj.

La alegerea unei anumite dimensiuni pentru un pacient trebuie luat in
considerare diametrul balonasului cateterului in stare umflata. Diametrul
balonasului in stare umflata nu trebuie sd fie mult mai mare decét
diametrul inelului valvular care este predilatat.

- (ateterul nu este conceput pentru redilatarea valvelor cardiace implantate
transcateteral deja desfasurate.

Inintervalul in care cateterul se afla in interiorul corpului, inaintarea i
extragerea acestuia nu trebuie facute fara ajutorul echipamentului de
fluoroscopie. Nu avansati si nu retrageti cateterul decat atunci cand
balonasul este complet dezumflat sub vacuum.

« Anuse utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.



5. Precautii

Tnainte de utilizare, cateterul trebuie examinat pentru a i se verifica
functionalitatea si pentru asigurarea faptului ca dimensiunea si forma
acestuia sunt adecvate pentru procedura specifica pentru care urmeaza
sa fie utilizat.

Procedura de dilatare trebuie realizata sub ghidaj fluoroscopic, prin
utilizarea unui echipament de fluoroscopie adecvat.

Trebuie acordatd o atentie deosebita mentinerii etangeitatii conexiunilor
cateterului si a aspiratiei inainte inceperea procedurii, pentru a se evita
introducerea de aer in sistem.

In nicio situatie nu este permisa avansarea oricireia dintre partile sistemului
cateterului atunci cand se intdmpina rezistentd. (auza rezistentei trebuie sa
fie identificata prin fluoroscopie si trebuie intreprinse masuri pentru
remedierea problemei.

Dacd se intampind rezistenta la extragere, atunci balonasul, firul de ghidare si
teaca trebuie extrase impreuna ca un tot unitar, in special atunci cand se
cunoaste sau se suspecteaza o ruptura sau o scurgere la nivelul balonasului.
Acest lucru poate fi realizat prin prinderea cu fermitate a cateterului cu balonag
si a tedii ca pe un tot unitar si retragerea impreund a ambelor componente prin
utilizarea unei miscari blande de rdsucire combinata cu tractiune.

Dimensiunea Franceza minimd acceptabild a tecii este tipdritd pe eticheta
ambalajului. Nu incercati s treceti un cateter cu balonas Ascendra pentru
valvuloplastie aortica printr-o teacd a unui dispozitiv de introducere mai
mic decat cel indicat pe eticheta.

Balonasul trebuie sa fie complet dezumflat inainte de a retrage cateterul din
teacd.

6. Reactii adverse potentiale

Perforatie

Leziune a sistemului de conducere
Accidente tromboembolice

Hematom

Leziune cardiovasculara si infundibulara
Aparitia de aritmii

Ruptura sau traumatism valvular
Inflamatie

Infectie

Ruptura de cordaje sau traumatism al acestora

7. Instructiuni de utilizare

7.1 Pregatirea cateterului cu balonas Ascendra pentru
valvuloplastie aortica

Pasul | Procedura

1 | Scoateti cateterul din ambalaj.

2 | Scoateti folia protectoare a balonasului si inspectati cateterul
pentru a identifica eventualele semne de deteriorare.

3 | Spalati cu solutie salina lumenul firului de ghidaj (localizat in
conectorul ,Y").

4 | Stergeti cu ser fiziologic partea exterioara a cateterului si a
tubulaturii de prelungire a balonasului.

5 | Pregatiti un dispozitiv de umflare cu un amestec de substanta de
contrast si solutie salind (raport diluare substanta de contrast in
solutie salind 15:85).

6 | Incazulin care utilizati tubulatura de prelungire a balonasului,
spalati tubulatura cu jet de ser fiziologic.

7 | Atasati tubulatura de prelungire a balonasului la conectorul in“Y".

8 | Atasati dispozitivul de umflare la portul de umflare al cateterului.

9 | Induceti o presiune negativa pentru a indepadrta orice urmd de aer
din balonas si din lumenul de umflare. Repetati pand la evacuarea
completd a aerului. Inchideti robinetul.

10 | Deconectati dispozitivul de umflare de la cateter. Umpleti
dispozitivul de umflare cu volumul adecvat pentru diametrul dorit
al balonasului (Tabelul 1).

11 | Atasati dispozitivul de umflare umplut la robinet si deschidei
robinetul. Lasati sa se umple lumenul de umflare cu solutia diluatd
de substantd de contrast si mentineti-o la o presiune neutra.

7.2 Utilizarea cateterului

Pasul

Procedura

1

Stergeti portiunea expusd a firului de ghidare cu ser fiziologic
simplu pentru a indepdrta resturile de tesut sau de substanta
de contrast.

Inaintati cateterul cu balonag Ascendra pentru valvuloplastie
aortica peste firul de ghidare pana la nivelul locatiei dorite.
Trebuie utilizat un dispozitiv de introducere pentru usurarea
procedurii de introducere a cateterului.

Sub ghidaj fluoroscopic, continuati sd avansati cateterul cu
balonas pentru valvuloplastie aortica pand la nivelul locatiei
dorite. Pozitionati marcajele balonasului la nivelul locatiei dorite.

Dupd reazarea amplasarii in pozitia dorita, incepeti
electrostimularea cardiaca rapida.

Efectuati dilatarea utilizand dispozitivul de umflare. Este necesara
monitorizarea pacientului in timpul procedurii de dilatare. Pentru
realizarea dilatarii, balonasul poate sa fie umflat complet sau doar
partial. NU DEPASITI VOLUMUL NOMINAL DE SPARGERE
(TABELUL 1).

Umflati complet si dezumflati rapid balonasul prin realizarea de
vacuum cu ajutorul unui dispozitiv de umflare.

(and balonasul este dezumflat complet, pacemaker-ul poate sa
fie oprit.




Pasul

Procedura

Retrageti cu blandete cateterul dezumflat in interiorul tecii, apoi
extrageti teaca si cateterul cu balonas.

Nota: Cu cat vacuumul aplicat si mentinut pe parcursul
retragerii este mai mare, cu atat va fi mai redus profilul
balonasului dezumflat.

Nota: in cazul in care se intampina rezistenta la extragere,
atundi balonagul, firul de ghidare i teaca trebuie extrase
impreuna ca un tot unitar sub ghidaj fluoroscopic, in special
atunci cand se cunoaste sau se suspecteaza o ruptura sau o
scurgere la nivelul balonasului. Acest lucru poate sa fie
realizat prin prinderea cu fermitate a cateterului cu
balonas si a tecii ca pe un tot unitar si retragerea impreuna
a ambelor componente prin utilizarea unei miscari blande
de rasucire combinata cu tractiune.

Aruncati cateterul cu balonas Ascendra pentru valvuloplastie
aortica dupa utilizare.

8. Depozitare
Modelul 9100BAVC trebuie depozitat intr-un spatiu racoros si uscat.

9. Aruncarea dispozitivului

Dispozitivul poate fi aruncat in acelasi mod in care sunt prelucrate degeurile
spitalului si materialele care prezintd pericol biologic. Nu exista riscuri speciale
sau neobignuite legate de aruncarea dispozitivului.



10. Api@poi/ Ourypu/ Figuri

THV69

Ixnua/Ourypa/Figura 1
1. Aktvookiepég (wveg ofjpavan / PeHTreHoKoHTpacTHN Mapkepu / Benzi de marcare radioopace
2. Mna)ovt/ banoH / Balonas
3. X0vdeopog oxnuarog «Y» /“Y"-06pa3eH koHekTop / Conector in“Y”
4. Aud¢ 0dnyo0 oOppatog/ OTBOp 3a Bogaya / Lumen pentru firul de ghidare

5. Zwhqvag eméktaong pumaoviot / banoHeH yabmkuten / Tubulaturd de prelungire a balonasului
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ENAnvika bbarapckn Romana EAAnvikd bbarapcku Romana
' Epappoldpevo Tun CF npunoxHa Piesa aplicata o (E(??:;\;Z%?T%‘i/ipé 3awuteHo Echipament protejat
e§dptnpa tomou CF yact de tip CF | PX1 0 oTaler 0T Kanku impotriva
I o6opyaBaHe picaturilor de apa
Epappoldpevo YcToilumBa Ha Pies3 avlicats d
eSdptnpatomou CF | gedubpunaumn iesa aplicata de T 5 i C
q ' F ! tip CF, rezistent3 0 TepleXOpevo eivat | CbabpikaHmeTo e
avBeKKo o MPWN0XHa la defibril QMOOTEIPWHEVO | CTEPUAIHO U MBTAT . ‘
i a defibrilare Continutul este steril
amvibwon uacr un CF Kaun Sladpop uypiov| HaTeurocTrae | T
Tl xprion pe 3aynotpebac | Ase utiliza cu valva W TOPETOYOVOC | HEMVIPOTEHEH, KO |~ oro 1o pirogens
SlakaBetnplaky | TpaHckaTeTbpHa cardiaca EPOGOVT) OUOKELAOLA ) ~ ONAKOBKATA HE & 1 - 47 4 5 yalajul nu
: ( 1 Oev éxeLavotytei Kat | moBpeneHa unm .
m Kapdiaki BaNBida | cbpaeuHa knana Ha [transcateter Edwards XELQVOIXTELK P este deschis si
Edwards pey£0oug Edwards ¢ de mdrimea AVAY.. 8ev éxet umoorel oteopea.He | oot Anuse
20mm pa3mep 20 MM 20mm Cnpud. Mﬂ . VBNONBANTE, aKO | 4iliza dacs ambalajul
Xpnolpomoteite éqvn | - onakoBkata e deschi
Ta xprion pe 3aynotpebac | Ase utiliza cuvalva GuoKevaoia £yl oTBOpeHa W este deschis
SlakaBetnpiaky | TpaHckaTeTbpHa cardiaca avoiyTe A et noepegera. He | *% deteriorat. Anu
23 mm | xapdiaki BahBida | cbpheuna knana Ha |transcateter Edwards umooTel {nuid. Mnv | crepunusupaiire se resteriliza.
Edwards uEYéeOU( Edwards ¢ de marimea 23 ET[QVQT[OOTElpd)VETE. MOBTOPHO.
23 mm pa3mep 23 Mm mm
a xprion pe 3aynorpebac | Ase utiliza cuvalva To mepieyopevo CombpKaHHETO ¢
5l(1K(19£’Tr]pl(1I$r'] TPpaHCKaTeTbpHa cardiacd EVaL AMOOTEIPWIEVO CTepuHo I Continutul este steril
m kapdiakn faABida | coppeuna knana Ha |transcateter Edwards Katpn mupetoyovo | a0, ako | sinon pirogen
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de marimea 26 €poov N P ! 31710n PIrog
. onakoBKara e dacd ambalajul nu
26 mm pa3uiep 26 mm mm OuoKevaoia dev HeoTBOpeHa 1 este deschis si
- — ‘Lt} éxet avouyTei ka dev p . ’
Ta yprion pe 3aynotpebac | Ase utiliza cu valva ::‘LL_, éyelumootei (nua, | HeMOBPeAeHa. He | deteriorat. Anuse
dlakabetnplaky | TpaHcKaTeTbpHa cardiaca %\H Mn XpﬂOIUOHOIEiTé u3non3Baiire, ako utiliza dacd
29 mm | | «apdiakr paNida | cbpneuHa knana Ha [transcateter Edwards £V 1 oUOKEVaoi 0MaKoBKarta e ambalajul este
Edwards peyéfoug Edwards ¢ de marimea 29 el vouyTel 0TBOpEHa U deschis sau
29 mm pazmep 29 Mm mm f éyeL uootei noBpefeHa. He | deteriorat. A nuse
3aynopebac {ud. M cTepunusupaiite resteriliza.
fla xprion pe , TpaHCKaTeTbpHa Ase ““"Z? (lf vahva EMAVATIOOTEIPWVETE. fOBTOPHO.
diakabetnpiakn CbDICUHa KNana Ha cardiaca
Bmm ST | xapdiaki BadBida pﬂE dwards ¢ transcateter Edwards . . .
Edwards peyéBouc 3o 23 1 de marimea 23 Caution: Fedgral (USA) Caution: Feder.al Caution: Fedgral (USA)
23mm 1 26 mm p p mm sau 26 mm I.:aw restricts this (l_JSA) I_aw restricts Igw restricts this
pasmep 26 mm Rx on Iy device to sale by or on | this device to sale by | device to sale by or on
, . the order of a or on the order of a the order of a
Mn amootelpwpévo Hectepunto Nesteril physician. physician. physician.
Nepiéyet Bahikég Coabpxa . .
: Contine ftalati
Evoex granar eSheath Tupparétnta (CoBMecTUMOCT Compatibilitate
¢ g eSheath Ha eSheath eSheath
Aocpa)\eg (:,E )TTIEKP,IBGMOV besonacto npu MR eSheath™
HayvneiknG - npu onpegeneHn Conditionat RM
Topoypaoiag (MR) umd ycnoBHA , ,
mipolmoBéoeig Xopior ouAAqyn va Pa3pento
TIC Hmatapteq C'bﬁl/lﬁaHe 2 Colectare separata
@ Nepiexdpevo Coabpanue Cuprins OUpGuva pe my 6 a bateriilor, in
08nyia 2006/66/EK atepun g i
r(')] X Eupwmaikou ﬁ;’iii&gﬁge‘; cfunfDoi:erlltti?/tae
% Mn mupetoyovo HenuporenHo Non pirogen KOW‘;B"‘E‘)“O;\’,KGI E0p2006 /66/E0 (E 2006/66/CE
o ZupBouliou

Inueiwon: Evdéxetaiva pnv oupmepthapPavovtal 6Aa ta 6UpBoa ot oripaven autol Tou mPoiovTog. - 3abenexka: BbamoxHo e He BCUUKM CUMBOAN Jia (a
BK/HOUEHI B €TUKeTa Ha T3 NpoAyKT. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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Made in USA
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