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Edwards Transfemoral Balloon Catheter

Cewnik balonowy do dostepu przez zyte udowa firmy Edwards
Transfemoralny balonikovy katéter Edwards
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Instructions for Use
1.0 Device Description

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

The inflation parameters are as follows:

Table 1: Inflation Parameters

Nominal
Balloon Inflation Inflation
Model Diameter Volume Pressure
9350BC16 16mm 10mL 4 atm (405 kPa)
Edwards Transfemoral Balloon Catheter
THV204

I pa 1

[ 1

WIRE
|\

Black dots indicate position of radiopaque marker bands.
1 - Balloon Inflation Port
2 — Guidewire Lumen Port

Edwards, Edwards Lifesciences, and the stylized E logo are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of
their respective owners.

Device compatibility specifications are as follows:

Table 2: Device Compatibility

Max. Guidewire Min. Sheath
Model Diameter Compatibility
9350BC16 0.035" (0.89 mm) 14F (4.7 mm)

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

2.0 Indications

The balloon catheter is indicated for dilation of stenotic native aortic valve
leaflets.

3.0 Contraindications

The device is contraindicated for patients with:

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

- Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.

4.0 Warnings

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

« Observation of the pacing lead throughout the procedure is essential to
avoid the potential risk of pacing lead perforation.

« Use only appropriate balloon inflation medium. Do not use air or gaseous
medium to inflate the balloon.

« The balloon inflation diameter must not be significantly greater than the
annulus diameter being pre-dilated.

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

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

« Do not mishandle the balloon catheter or use it if the packaging or any
components are not sterile, have been opened or are damaged (i.e. kinked
or stretched), or the expiration date has elapsed.

5.0 Precautions

- The safety and effectiveness of the balloon catheter has not been
established in patients who have a congenital unicuspid or congenital
bicuspid aortic valve.



6.0 Potential Adverse Events

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

7.0 Directions for Use

Dilate native valve leaflets using standard technique and rapid cardiac pacing.

Step | Procedure

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

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

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

4 Fill the inflation device with excess diluted contrast medium
relative to the indicated volume, attach in the locked position to
the stopcock, close the stopcock to the inflation device.

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

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

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

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

9 Ensure hemodynamic stability is established and begin rapid
pacing. Once the blood pressure has decreased to 50 mmHg or
below, balloon inflation can commence.

10 Fully and rapidly inflate the balloon with the inflation device. In
case of balloon instability, repeat balloon inflation while
ensuring rapid ventricular pacing. When the balloon is fully
deflated, the pacing should be turned off.

8.0 How Supplied

Supplied pouched and sterilized by ethylene oxide.
9.0 Storage

Store in a cool, dry place.

10.0 Device Disposal

Used devices may be handled and disposed of in the same manner as hospital
waste and biohazardous materials. There are no special risks related to the
disposal of these devices.



Instrukcja uzytkowania
1.0 Opis wyrobu

Cewnik balonowy do dostepu przez zyte udowg firmy Edwards sktada sie z
trzonu i z balonu z dwoma radiocieniujacymi taSmami znacznikowymi, ktdre
wskazuja robocza dtugosc balonu. Na proksymalnym koricu wyrobu znajduje
sie tacznik Y z portem do napetniania balonu, ktdry oznaczono stowem
,BALLOON” (Balon), oraz portem kanatu prowadnika oznaczonym jako,WIRE”
(Prowadnik).

Parametry napefniania przedstawiono ponizej:

Tabela 1: Parametry napetniania

Wartos¢ znamionowa
Srednica Objetos¢ Cisnienie
Model balonu napetniania napetniania
9350BC16 16mm 10 ml 4 atm (405 kPa)

Cewnik balonowy do dostepu przez zyte udowa firmy Edwards
THV204

(zarne kropki wskazuja pofozenie radiocieniujacych tasm znacznikowych.

1— port do napetniania balonu
2 — port kanatu prowadnika

Specyfikacje odnosnie do kompatybilnosci wyrobu s3 nastepujace:

Tabela 2: Kompatybilno$¢ wyrobu

Min.
Maks. srednica kompatybilnos¢
Model prowadnika koszulki
9350BC16 0,89 mm (0,035") 4,7 mm (14F)

UWAGA: W celu whasciwego okreslenia objetosci cewnik balonowy nalezy
stosowac wraz z wyrobem do napetniania dostarczanym przez firme Edwards
Lifesciences.

2.0 Wskazania

Cewnik balonowy przeznaczony jest do rozszerzania ptatkéw zwezonej
natywnej zastawki aortalnej.

3.0 Przeciwwskazania
Stosowanie wyrobu jest przeciwwskazane u pacjentéw:

« zoznakami wystepowania wewnatrzsercowych mas, zakrzepdw, wegetagji,
aktywnego zakazenia lub zapalenia wsierdzia;

« niezdolnych do tolerowania terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej.

Edwards, Edwards Lifesciences i stylizowane logo w postaci listery E sq
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe s3 wiasnoscia ich whascicieli.

4.0 Ostrzezenia

« Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i rozprowadzany wytacznie
w celu jednorazowego uzycia. Nie wyjatawiac ani nie uzywac ponownie.
Nie ma zadnych danych na temat zachowania jatowosci, niepirogennosci i
sprawnosci wyrobu po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

« Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka perforacji elektrody stymulujacej,
konieczne jest jej Sciste monitorowanie przez caty czas zabiegu.

« Do napetniania balonu nalezy uzywac wytacznie odpowiedniego $rodka. Do
napetniania balonu nie wolno stosowac powietrza ani Srodkdw gazowych.

- Srednica napetnionego balonu nie moze by¢ znacznie wieksza niz $rednica
wstepnie rozszerzonego pierscienia.

« Wyrdb nie jest przeznaczony do postdylatacji rozprezonych zastawek serca
do implantacji przezcewnikowej.

« Po umieszczeniu wyrobu w ciele pacjenta i uzyskaniu jego obrazu dalszego
wprowadzania lub wycofywania wyrobu nie nalezy przeprowadzac bez
zastosowania fluoroskopii jako $rodka pomocniczego. Nie wprowadzac ani
nie wycofywac wyrobu, jesli balon nie zostat catkowicie oprozniony przy
uzyciu podcisnienia.

- Nie dopuscic¢ do nieprawidtowego postepowania z cewnikiem balonowym
ani nie stosowac go, jesli opakowanie lub ktdrykolwiek z elementéw nie
jest jatowy, zostat otwarty lub ulegt uszkodzeniu (np. zostat zagiety lub
rozciggniety) lub jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia.

5.0 Srodki ostroznosci

« Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania cewnika
balonowego u pacjentéw z wrodzong jednoptatkowa lub dwuptatkowa
zastawka aortalna.

6.0 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Powikfania zwiazane ze standardowym cewnikowaniem, balonowa
walwuloplastyka zastawki aortalnej oraz stosowaniem angiografii obejmuja
miedzy innymi reakgje alergiczng na srodek znieczulajacy lub kontrastowy,
urazy, takie jak perforacja lub rozwarstwienie naczynia, zakrzepice,
powstawanie zatoréw, niewydolnos¢ lub niedoczynnos¢ nerek i przesuniecie
blaszki miazdzycowej, co moze doprowadzic¢ do zawatu migsnia sercowego,
udaru i (lub) zgonu. Dodatkowe powiktania moga obejmowac rozwiniecie sie
arytmii, perforacje serca, uszkodzenie uktadu przewodzacego, krwiaka,
uszkodzenie stozka tetniczego, rozdarcie lub rozerwanie pierscienia i (lub) uraz
lub rozdarcie zastawki.

7.0 Wskazowki dotyczace uzycia

Rozszerzy¢ pfatki zastawki natywnej, stosujac standardowa technike i szybka
stymulagje serca.

Krok

1 Przygotowac miejsce dostepu naczyniowego, w ktdre
wprowadzony zostanie cewnik, i ustawi¢ prowadnik, stosujac
standardowe techniki.

Postepowanie

2 Bez zdejmowania ostony balonu przeptukac roztworem
heparynizowanej soli fizjologicznej kanat prowadnika cewnika
balonowego do dostepu przez zyte udowa firmy Edwards.
Przytaczy¢ 3-drozny zawdr odcinajacy wysokiego cisnienia do
portu do napetniania balonu.

3 Przygotowac strzykawke z rozcieiczonym Srodkiem
kontrastowym (stosunek $rodka kontrastowego i soli
fizjologicznej to 15:85) i przytaczy¢ do zaworu.

4 Napetnic urzadzenie do napetniania rozciericzonym $rodkiem
kontrastowym w ilosci wigkszej niz wskazana objetos¢
napetniania, przytaczy¢ je w pozycji zablokowanej do zaworu i

zamkna¢ zawdr urzadzenia do napetniania.




Krok

Postepowanie

Powoli, raz po raz odciggac ttok strzykawki celem usuniecia
powietrza, pozostawiajac zerowe ci$nienie w systemie.

Zamkna¢ zawor cewnika balonowego. Stopniowo odciggac
Srodek kontrastowy do strzykawki, aby uzyskac odpowiednia
objetos¢ napetnienia (tak jak wskazano w Tabeli 1: Parametry
napetniania). Zablokowac urzadzenie do napetniania, zamkna¢
zawor strzykawki i odtaczyc strzykawke od systemu.

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

Przesuwajac cewnik balonowy po prowadniku i przez koszulke
introduktora, przejs¢ poprzez zastawke aortalng i ustawic
znaczniki balonu w zamierzonym miejscu.

Upewnic sig, ze uzyskano stabilno$¢ hemodynamiczna, i
rozpocza¢ szybka stymulagje. Po uzyskaniu spadku cisnienia
krwi tetniczej do wartosci 50 mmHg lub nizszej mozna
rozpocza¢ napetnianie balonu.

10

Szybko i catkowicie napetnic balon za pomoca urzadzenia do
napetniania. Jesli balon jest niestabilny, powtérzy¢ napetnianie
balonu, zapewniajac przy tym szybka stymulacje komorowa. Po
petnym opréznieniu balonu nalezy wytaczy¢ stymulacje.

8.0 Sposdb dostarczania

Dostarczane w woreczkach w postaci sterylizowanej tlenkiem etylenu.

9.0 Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

10.0 Utylizacja wyrobu

ZLuzyte wyroby mozna przetwarzac i wyrzuca¢ w taki sam sposéb, jak odpady
szpitalne i materiaty niebezpieczne biologicznie. Utylizacja tych wyrobow nie
wigze sie z odbiegajacym od przecietnego ryzykiem.




Slovensky

Navod na pouzitie
1.0 Opis pomacky

Transfemordlny baldnikovy katéter Edwards sa skladd z drieku a baldnika s
dvoma rontgenkontrastnymi znackovacimi pruhmi, ktoré oznacujd pracovni
dfzku baldnika. Proximalny koniec pomdcky disponuje konektorom tvaruY s
portom na plnenie baldnika oznacenym ako,,BALLOON“ a portom pre limen
na vodiaci drt oznatenym ako,WIRE".

Parametre plnenia sd tieto:

Tabulka 1: Parametre plnenia

Nominalna hodnota
Priemer Objem Plniaci
Model balonika plnenia tlak
9350BC16 16mm 10ml 4 atm (405 kPa)
Transfemoralny balonikovy katéter Edwards
THV204

Cierne body oznauju polohu rintgenkontrastnych znackovacich pruhov.

1 - plniaci port baldnika
2 —port limenu na vodiaci drot

Specifikacie kompatibility pomdcky st tieto:

Tabulka 2: Kompatibilita pomadcky

Maximalny priemer Min. kompatibilné
Model vodiaceho drotu puzdro
9350B(16 0,89 mm (0,035") 14F (4,7 mm)

POZNAMKA: Na spravne urcenie objemu je potrebné pouZivat balénikovy
katéter spolu s plniacim zariadenim dod&vanym spolocnostou
Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacie

Baldnikovy katéter je indikovany na dilataciu cipov stenotickej nativnej
aortalnej chlopne.

3.0 Kontraindikacie

PouZitie tejto pomdcky je kontraindikované u pacientov s nasledujicimi
stavmi:

- znamkami intrakardidlnej hmoty, trombu, vegetdcie, aktivnej infekcie aleho
endokarditidy,

« neschopnostou tolerovat antikoagulacnd/protidostickovd liecbu.

Edwards, Edwards Lifesciences a $tylizované logo E su ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné
znamky st majetkom prislunych vlastnikov.

4.0 Vystrahy

« Tato pomocka je navrhnuta, urcend a distribuovand iba na jedno poutZitie.
Pomadcku opakovane nesterilizujte ani nepouZivajte. Neexistuji Ziadne
ldaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost tejto
pomdcky po opakovanom spracovani.

« Pocas zakroku je nevyhnutné sledovat stimulacni elektrodu, aby sa predislo
potencidlnemu riziku perforacie stimulacnou elektrédou.

« Na plnenie balénika pouzivajte len vhodné médium. Na plnenie balonika
nepouZzivajte vzduch ani iné plynné médium.

« Priemer napIneného balénika nesmie byt vyrazne vacsi nez priemer
predilatovaného prstenca.

» Pomdcka nie je ur¢end na ndslednu dilataciu rozvinutych
transkatetrizacnych srdcovych chlopni.

« Ked'sa pomdcka nachadza vnitri tela, posun pomacky ani jej vytahovanie
sa nesmu vykondvat bez skiaskopického dohladu. Neposivajte ani
nevytahujte pomdcku dovtedy, kym sa balénik pod podtlakom tplne
nevypusti.

« Shaldnikovym katétrom manipulujte podfa pokynov a balénikovy katéter
nepouZzivajte, ak je balenie alebo akékolvek sicasti nesterilné, otvorené
alebo poskodené (zalomené alebo roztiahnuté), alebo ak uplynul ddtum
exspiracie.

5.0 Bezpecnostné opatrenia

« Bezpecnost a tcinnost baldnikového katétra nebola urcend u pacientov s
vrodenou jednocipou alebo vrodenou dvojcipou aortalnou chlopiiou.

6.0 Mozné neziaduce ucinky

Komplikdcie stvisiace so Standardnou katetrizaciou, baldnikovou aortalnou
valvuloplastikou a s pouZitim angiografie okrem inych zahffiaju alergicki
reakciu na anestéziu alebo kontrastnd Iatku, zranenie vratane perforacie alebo
disekcie ciev, trombdzu, vytvaranie embolického materidlu, zlyhanie obliciek,
oblickovti nedostatocnost a dislokaciu povlaku, o moze viest k infarktu
myokardu, mftvici alebo smrti. Dal3ie komplikacie mdzu zahfiat vyskyt
arytmie, perfordciu srdca, poranenie systému vedenia, hematém, poranenie
infundibula, roztrhnutie alebo prasknutie prstenca, roztrhnutie alebo
poranenie chlopne.

7.0 Navod na pouZzitie

Pomocou Standardného postupu a rychlej srdcovej stimulacie dilatujte cipy
nativnej chlopne.

Krok

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

Postup

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

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

4 Napliite plniace zariadenie nadbytocnym objemom zriedenej
kontrastnej latky vzhladom na indikovany objem, pripojte ho v
zaistenej polohe k uzatvaraciemu ventilu a uzavrite uzatvaraci
ventil smerom do plniaceho zariadenia.

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




Krok

Postup

Uzavrite uzatvdraci ventil do balénikového katétra. Pomaly
odcerpdvajte kontrastnu latku do striekacky, aby ste dosiahli
poZadovany objem (podla ddajov v tabulke 1: Parametre
plnenia). Zaistite pIniace zariadenie, uzavrite uzatvaraci ventil
do striekacky a odpojte striekacku od systému.

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

Postivajte baldnikovy katéter ponad vodiaci drét, cez puzdro
zavddzada, aortalnu chlopiiu a umiestnite baldnikové znacky v
ur¢enom mieste.

Overte vytvorenie hemodynamickej stability a spustite rychlu
stimulaciu. Ked krvny tlak klesne na hodnotu 50 mm Hg alebo
nizsiu, moZete zacat's pinenim baldnika.

10

Rychlo a tpIne napliite balonik pomocou plniaceho zariadenia.
V pripade nestability balénika opakujte pInenie baldnika a
dbajte na zachovanie rychlej komorovej stimulacie. Po tiplnom
vypusteni balonika je potrebné vypndit stimuldciu.

8.0 Sposob dodania

Pomdcka sa doddva zabalend vo vrecku a sterilizovana etylénoxidom.

9.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

10.0 Likvidacia pomdcky

S pouzitymi pomdckami moZete manipulovat a likvidovat'ich rovnakym
spdsobom ako nemocnicny odpad a biologicky nebezpecné materidly.
S likviddciou tychto pomdcok nie sd spojené Ziadne zvlastne rizikd.




Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
E Cataloque Numer Katal6qové STERLE Sterilized using | Wysterylizowano Sterilizované
E Numt?er katalogowy Eisl?) irradiation przez napromienienie |pomocou oZarovania
. B . Sterile using  |Wysterylizowano parg|  Sterilizované
# Quantity llosc Mnozstvo steam or lub suchym, parou alebo
— — - — dry heat goracym powietrzem [  suchym teplom
I Minimum Minimalny rozmiar Minimélna
introducer size introduktora velkost zavddzaca - Axela Zgodnos¢ Kompatibilita s
o Usable Dhugos¢ Pouzitelnd Compatibility z koszulka Axela aplikdciou Axela
length uzytkowa dlzka Data przydatnosi
@ Do ot reuse Nie uzywac Nepouzivajte g Use-by date do piyciaﬂ Détum spotreby
ponownie opakovane (,Zuzy¢ do”)
Lot Number Numer serii Cislo sarze I%I Serial Number Numer seryjny Sériové Cislo
(aution Przestroqa Upozornenie
Attention, see ) 9 Pozor, pozrite Manuf Prod VWrob
. ; Uwaga: sprawdzi¢ g anufacturer roducent yrobca
instructions ; Lo sindvod
for use winstrukgji uzycia ha poulitie Dateof
Consult - Pretitajte &I manufacture Data produkdji Datum vyroby
Z[ﬂ instructions .Zapozr!aj " sindvod
for use zinstrukg uzycia na pouzitie Authorised Autoryzowany Autorizovany
Representative | przedstawiciel we |zéstupcav krajindch
EC
Consult 7 . Pretitaite si nivod ¢ [ree in the European Wspdlnocie Eurdpskeho
st | nSHTUCTORS | fupk(?n?;l(?i az . rs;‘ a(J) ueiistligi:l\;o Community Europejskiej spolocenstva
e | for use on K tizyda na pouzItie . e )
the website | Stronie intemetowej webovej stranke @I Recommended | Zalecany rozmiar | Odporicana velkost
guidewire size prowadnika vodiaceho drétu
DO;!E; uzei;f Nole;i?)?/fl):::;’}:sst“ NepouZzivajte, ak je @ Size Rozmiar Velkost
Fziamagged puszkodzonJe obal poskodeny Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
@ compatibility prowadnika vodiacim drdtom
Do not use if | Nie stosowac, jesli Nepoufvajte, ak ‘ o ' B
package is opakowanie . . Nominal pressure | Cisnienie nominalne | Menovity tlak
openedor | zostato otwarte lub Je obal otvoreny
damaged uszkodzone alebo poskodeny. Rated burst Menovity tlak
* . RBP pressure Ciénienie RBP prasknﬁtia
@ Exterior Srednica Vonkajsi ) )
diameter zewnetrzna priemer Straight Prosty Priame
Inner Srednica Vnitorny o S
DEFLECTED
@ diameter wewnetrzna priemer Deflected Oprézniony Vychylené
" Keen dr Chroni¢ przed Uchovdvajte @ Recommended | Zalecanadtugos¢ | Odporicand dizka
I pary wilgocia vsuchu guidewire length prowadnika vodiaceho drotu
~ . Storein Przechowywac Skladujte na Minimum Minimalny Minimalna
s acoal, w ch’fodny mi ‘h'ad“"’T‘ a @ sheath size rozmiar koszulki velkost puzdra
dry place suchym miejscu suchom mieste
. i I Jedinecny (atheter Rozmiar trzonu Velkost drieku
Unique !)ewce Unikalny identyfikator identifikétor ,(j shaft size cewnika katétra
Identifier | wyrobu medycznego sariadenia
OI Balloon diameter |  Srednicabalonu | Priemer balénika
Temperature Grani Teplotny limi
Limit ranica temperatury | Teplotny limit
< >= Balloon Dtugos¢ Pracovnd
Sterile Jatowy Sterilny — working length | robocza balonu dizka balénika
Sterilized Wysterylizowano Sterilizované (zes¢ wehodzaca . e
H using ethylene przy uzyciu pomocou ' A TylipeiicPFart w kqntakt 7 ciatem AphkovancaFcast typu
oxide tlenku etylenu etylénoxidu PP pacjenta typu CF
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Defib Proof Type CF applied part

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

Aplikovan cast typu CF
odolna voci defibrilacii

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

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

Na poufZitie so srdcovou chlopiiou na
transkatétrovi implantaciu Edwards
velkosti 20 mm

For use with size 23 mm Edwards

Do uzytku z zastawka serca do

Na poufZitie so srdcovou chlopiiou na

23 mm implantacji przezcewnikowej firmy transkatétrovi implantaciu Edwards
transcatheter heart valve : ;
Edwards o rozmiarze 23 mm velkosti 23 mm
For use with size 26 mm Edwards . Do uzytlfu z zastawkg serca QO Na pouzr,ue sols.rdcovou,chlopnou na
implantacji przezcewnikowej firmy transkatétrovi implantaciu Edwards
transcatheter heart valve . ;
Edwards o rozmiarze 26 mm velkosti 26 mm
For use with size 29 mm Edwards Do uzytku z zastawk.q serca do implantagji Na pouzr,ue sols.rdcovou,chlopnou na
29 mm przezcewnikowej firmy transkatétrovd implantdciu Edwards
transcatheter heart valve . ;
Edwards o rozmiarze 29 mm velkosti 29 mm
For use with size 23 mm or size 26 mm Do uzytku z zastawka serca do implantagji Na poufZitie so srdcovou chlopriou na
PEYT W 26 mm)| przezcewnikowej firmy Edwards o rozmiarze transkatétrovd implantaciu Edwards

Edwards transcatheter heart valve

23 mm lub 26 mm

velkosti 23 mm alebo 26 mm

Non-sterile Niejatowy Nesterilné
(ontains phthalates Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty
Produkt mozna bezpiecznie stosowad w
‘& MR Conditional Srodowisku badan metoda rezonansu Podmienene bezpecné v prostredi
magnetycznego, jesli zostang spetnione MR
okreslone warunki
@ (ontents Zawartos¢ Obsah
% Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénne

=
><
—

Drip proof equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajicej vode

El

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

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

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

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

i

Contents sterile and nonpyrogenic if

package is unopened and undamaged.

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

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

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

Rx only

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

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

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

eSheath

eSheath compatibility

Zgodnos¢ z koszulka eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath

X

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

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

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

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