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Instructions For Use

The product is intended for use by physicians trained and experienced
in interventional techniques. Standard techniques for placement of
vascular access sheaths should be employed.

1.0 Device Description

The Edwards eSheath+ introducer set contains:

1. an expandable sheath (eSheath+) (Fig 1) that provides access into
the target vessel while maintaining hemostasis and temporarily
enlarges its diameter to allow for passage of a device.

2. anintroducer (Fig 2) with hydrophilic coating that is used to facilitate
entry and trackability of the sheath into the vessel.

3. adilator (Fig 3) with hydrophilic coating that is used to dilate the
vessel to accommodate the sheath.

4. an expansion tool (Fig 4) that is used to pre-expand the sheath
during device preparation.

Figure 1: Sheath
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Figure 2: Introducer
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Figure 3: Dilator

Figure 4: Expansion Tool

914ESP 916ESP
Compatible THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
Introducer O.D. 14F 16F
Dilator O.D. 16F 18F

914ESP 916ESP
Sheath 1.D. 14F (4.6 mm) 16F (5.3 mm)
(unexpanded)
Sheath O.D. 6.0 mm 6.7 mm
(unexpanded)

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Edwards eSheath+,
eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3, and SAPIEN 3 Ultra are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property
of their respective owners.

2.0 Intended Use

The product is intended to be used to gain access to the vasculature.

3.0 Indications

The Edwards eSheath+ introducer set is indicated for the introduction
and removal of SAPIEN 3 and SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve
systems into the vascular system.

4.0 Contraindications

There are no known contraindications.

5.0 Warnings

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

The Edwards eSheath+ introducer set must be used with a compatible
0.035in (0.89 mm) guidewire to prevent vessel injury.

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

6.0 Precautions

- Expansion tool does not contain a hydrophilic coating. Do not use as a
dilator.

«+ The sheath temporarily enlarges to allow the passage of devices;
ensure that the vasculature can accommodate the maximum diameter
of the expanded sheath.

« When inserting, manipulating or withdrawing a device through the
sheath, always maintain orientation of the sheath position.

« When puncturing, suturing or incising the tissue near the sheath, use
caution to avoid damage to the sheath.

- Caution should be used in vessels that have diameters less than
5.5 mm or 6 mm as it may preclude safe placement of the 14F and
16F Edwards eSheath+ introducer set respectively.

- Use caution in tortuous or calcified vessels that would prevent safe
entry of the introducer set.

7.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard catheterization and use of
angiography include, but are not limited to, allergic reaction to
anesthesia or to contrast media; injury including perforation or dissection
of vessels; injury at the site of access that might require vessel repair;
thrombosis and/or plaque dislodgment which may result in emboli
formation; distal vessel obstruction; stroke; ischemia and/or death.

For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during
the use of this device or as a result of its use, a serious incident



has occurred, please report it to the manufacturer and your national
competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Directions for Use

1.

Visually inspect the introducer, dilator, expansion tool and sheath for
surface defects and damage.

Instrukcja uzycia

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie technik zabiegowych.
Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek
naczyniowych.

2. Flush the introducer and dilator using heparinized saline through .
the guidewire lumen. 1.0 Opis Werbu

3. Hydrate the length of the introducer, dilator, and sheath with Zestaw introduktora Edwards eSheath+ zawiera:
heparinized saline to activate the hydrophilic coating. 1. Rozszerzalng koszulke (eSheath+) (rysunek 1), ktéra zapewnia

4. Wet the surface of the expansion tool. dostep do docelowego naczynia, zachowujac jednoczesnie

5. Flush the sheath using heparinized saline through the flush port; hemostaze i tymczasowo powigkszajac swoja $rednicg, co pozwala
close the flush port. przeprowadzi¢ wyréb.

6. Use the expansion tool to pre-expand the partially expandable 2. Introd.uk'.cor (rysunek 2) z pow’fokq.hydrofllow.q st050\,/vany w.cellg
portion of the sheath prior to procedural use. uiatW{enla wprowad-zanla koszulki do naczynia oraz sledzenia jej

. . przebiegu w naczyniu.

Note: After pre-e?(pandlng the shea.th, inspect the length of the 3. Rozszerzacz (rysunek 3) z powtoka hydrofilowa stosowany w celu
expandable portion for damage prior to use. poszerzania naczynia, tak aby koszulka zmiescita sie w naczyniu.

7. After removing the expansion tool, flush the sheath a second time 4, Narzedzie do poszerzania (rysunek 4) stosowane do wstepnego
using the heparinized saline through the flush port; close the flush poszerzania koszulki podczas przygotowywania wyrobu.
port.

8. Insert the introducer completely into the sheath and turn clockwise
to lock the introducer hub to the sheath hub.

9. Using standard catheterization techniques, gain access to the vessel
and dilate as necessary with the dilator to accommodate the sheath.

10. Orient the sheath appropriately and maintain orientation
throughout the procedure. Insert the sheath assembly using e 1
standard technique while following its progression under

fluoroscopy. Rysunek 1: Koszulka
Note: The proximal tapered end of the sheath working length is
larger in diameter. = ' 2 Z EH:“

11.  If possible, suture the sheath into place using the suture ring(s). Rysunek 2: Introduktor

12.  Remove the introducer from the sheath by turning
counterclockwise to unlock the introducer hub from the sheath.

13. Insert the device into the sheath.

Note: The sheath should be intermittently flushed with Rysunek 3: Rozszerzacz

heparinized saline throughout the procedure, per standard
interventional technique. — |

E1p
E1p
14. After the completion of the procedure and removal of the device,

remove the suture, and then remove the sheath entirely without
torquing and do not reinsert.

Rysunek 4: Narzedzie do poszerzania

914ESP 916ESP
9.0 How Supplied Srednica 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
ewnetrzna koszulki
The Edwards eSheath+ introducer set is supplied in a pouch and wew gtrz zud
- . . (nierozszerzonej)
sterilized with ethylene oxide. y
Srednica 6,0 mm 6,7 mm
10.0 Storage zewnetrzna koszulki
(nierozszerzonej)
The Edwards eSheath+ introducer set should be stored in a cool, dry
place. Kompatybilna 20 mm 29 mm
zastawka THV 23 mm
11.0 Device Disposal 26 mm
Used sheath sets may be handled and disposed of in the same manner "
) . . ol Srednica zewnetrzna 14F 16 F
as hospital waste and biohazardous materials. There are no special risks introdukt
related to the disposal of these devices. Introcuktora
Srednica zewnetrzna 16 F 18 F
12.0 Hazardous Substances rozszerzacza

This medical device does not contain hazardous substances.
2.0 Przeznaczenie

13.0 Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP)
The SSCP has been adapted in accordance with the clinical evaluation

assessment by the Notified Body on which CE certification has been
granted. The SSCP contains a relevant summary of the same information.

Produkt jest przeznaczony do uzyskiwania dostepu do uktadu
naczyniowego.

Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a SSCP for this medical
device.

After the launch of the European Database on Medical Devices/
Eudamed, refer to https://ec.europa.eu/tools/eudamed for a SSCP for this
medical device.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E,
Edwards eSheath+, eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 oraz SAPIEN 3 Ultra s
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate
znaki towarowe sg wiasnoscia odpowiednich wiascicieli.


https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3.0 Wskazania

Zestaw introduktora Edwards eSheath+ jest wskazany do wprowadzania
i usuwania systemow zastawki serca do implantacji przezcewnikowej
SAPIEN 3 oraz SAPIEN 3 Ultra do/z uktadu naczyniowego.

4.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

5.0 Ostrzezenia

Wyroby zostaty zaprojektowane, sa przeznaczone i rozprowadzane
wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie

uzywac ponownie. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobdw po przygotowaniu do
ponownego uzycia.

Aby zapobiec uszkodzeniu naczynia, zestaw introduktora Edwards
eSheath+ nalezy stosowac ze zgodnym prowadnikiem o rozmiarze
0,89 mm (0,035").

Z wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie i nie nalezy go uzywac,
jesli opakowanie lub jego elementy nie s3 jatowe, zostaty otwarte lub
s uszkodzone (np. skrecone lub naciagniete itp.) albo uptynefa data
przydatnosci do uzycia.

6.0 Srodki ostroznosci

+ Narzedzie do poszerzania nie ma powtoki hydrofilowej. Nie uzywac
jako rozszerzacza.

Koszulka ulega czasowemu rozszerzeniu, aby umozliwic¢
przeprowadzenie wyrobéw; nalezy upewnic sie, ze uktad naczyniowy
moze przystosowac sie do maksymalnej Srednicy rozszerzonej koszulki.
Przy wprowadzaniu, przesuwaniu i wyjmowaniu wyrobu przez
koszulke nalezy zawsze utrzymywac potozenie koszulki.

Przy naktuwaniu, zaktadaniu szwéw lub nacinaniu tkanek w poblizu
koszulki nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby jej nie uszkodzic.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku naczyn o Srednicy mniejszej
niz 5,5 mm lub 6 mm, poniewaz bezpieczne umieszczenie zestawu
introduktora Edwards eSheath+ o rozmiarze odpowiednio 14 Fi 16 F
moze nie by¢ mozliwe.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku naczyn o kretym przebiegu
lub zwapniatych, co uniemozliwiatoby bezpieczne wprowadzenie
zestawu introduktora.

7.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Powiktania zwigzane ze standardowym cewnikowaniem i zastosowaniem
angiografii obejmuja m.in. reakcje alergiczng na znieczulenie lub

srodek kontrastowy; uraz, w tym perforacje i rozwarstwienie naczyn;

uraz w miejscu dostepu, ktéry moze wymagac rekonstrukcji naczynia;
zakrzepice i/lub przemieszczenie blaszki miazdzycowej, ktére moze
skutkowac utworzeniem sie czopdw zatorowych; niedroznos¢ naczynia
dystalnego; udar mézgu; niedokrwienie i/lub zgon.

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotéw trzecich

z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku wystapienia
ciezkiego zdarzenia niepozadanego podczas korzystania z niniejszego
wyrobu albo wskutek jego stosowania zdarzenie to nalezy

zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu zgodnie
zinformacjami dostepnymi na stronie internetowej https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Wskazowki dotyczace uzycia

1. Sprawdzi¢ wzrokowo introduktor, rozszerzacz, narzedzie do
poszerzania i koszulke pod katem wystepowania wad i uszkodzen
powierzchni.

2. Przeptukac introduktor i rozszerzacz heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej przez kanat prowadnika.

3. Zwilzy¢ na catej dtugosci introduktor, rozszerzacz oraz koszulke
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby aktywowac
powtoke hydrofilowa.

4. Zwilzy¢ powierzchnie narzedzia do poszerzania.

Przeptukac koszulke heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
poprzez port do przeptukiwania; zamkna¢ port do przeptukiwania.

6. Uzyc narzedzia do poszerzania w celu wstepnego poszerzenia
czesciowo rozszerzalnej czesci koszulki przed zastosowaniem
podczas zabiegu.

Uwaga: Po wstepnym poszerzeniu koszulki sprawdzi¢ przed
uzyciem czesc rozszerzalng na calej jej dlugosci pod katem
wystepowania uszkodzen.

7. Po usunieciu narzedzia do poszerzania po raz drugi przeptukac
koszulke heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej przez port
do przeptukiwania; zamknac¢ port do przeptukiwania.

8. Catkowicie wprowadzi¢ introduktor do koszulki i obréci¢ zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara w celu zablokowania elementu
taczacego introduktor z elementem fgczacym koszulki.

9. Stosujac standardowe techniki cewnikowania, uzyskac¢ dostep
naczyniowy i w razie potrzeby rozszerzy¢ naczynie za pomoca
rozszerzacza, aby moc umiesci¢ koszulke.

10. Odpowiednio ustawi¢ koszulke i utrzymywac te orientacje w trakcie
zabiegu. Stosujac standardowg technike, wprowadzi¢ zestaw
koszulki, $ledzac jej postep pod kontrola fluoroskopii.

Uwaga: proksymalny, stozkowy koniec dtugosci roboczej
koszulki ma wieksza srednice.

11.  Jesli to mozliwe, przyszy¢ koszulke w danym miejscu przy uzyciu
pierscieni(a) do mocowania szwéw.
12.  Wyjac introduktor z koszulki przez obracanie przeciwnie do ruchu

wskazowek zegara w celu odblokowania elementu taczacego
introduktora od koszulki.

13.  Wprowadzi¢ wyréb do koszulki.
Uwaga: koszulke nalezy okresowo przeptukiwac podczas
zabiegu heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
zgodnie ze standardowa technika zabiegowa.

14. Po zakonczeniu zabiegu i wyjeciu wyrobu usung¢ szew, a nastepnie

catkowicie wyjac¢ koszulke bez jej obracania i ponownego
wprowadzania.

9.0 Sposdb dostarczania

Zestaw introduktora Edwards eSheath+ jest dostarczany w woreczku
i wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.

10.0 Przechowywanie

Zestaw introduktora Edwards eSheath+ nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym miejscu.

11.0 Utylizacja wyrobu

Zuzyte zestawy koszulek mozna traktowac i utylizowac w taki sam
sposéb jak odpady szpitalne i materiaty stanowiace zagrozenie
biologiczne. Z utylizacjg niniejszych wyrobdw nie wiaze sie zadne
szczegdlne ryzyko.

12.0 Substancje stanowiace zagrozenie

Opisywany wyréb medyczny nie zawiera substancji stanowiacych
zagrozenie.

13.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Dokument SSCP dostosowano zgodnie z oceng ewaluacji klinicznej
przez jednostke notyfikowang, na podstawie ktdrej przyznano wyrobowi
oznakowanie CE. Dokument SSCP zawiera podsumowanie istotnych
informacji.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ na stronie https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢
w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) na
stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.


https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Slovensky

Navod na pouzitie

Tento produkt je uréeny na pouzitie lekarmi, ktori su vyskoleni a maju
skusenosti s pouzivanim intervenc¢nych technik. Pri umiestniovani puzdier
urcenych na cievny pristup je potrebné pouzit standardné techniky.

1.0 Popis pomécky
Suprava zavadzaca Edwards eSheath+ obsahuje:

1. Rozsiritelné puzdro (eSheath+) (obr. 1), ktoré umoznuje pristup
do cielovej cievy za sucasného zachovania hemostazy a docasne
rozsiruje svoj priemer tak, aby umoznilo priechod pomacky.

2. Zavédzac (obr. 2) s hydrofilnym povlakom, ktory sa pouziva na
ulahcenie zavedenia a sledovanie puzdra v cieve.

3. Dilatétor (obr. 3) s hydrofilnym povlakom, ktory sa pouziva na
rozsirenie cievy tak, aby sa do nej dalo zaviest puzdro.

4. Rozsirovaci nastroj (obr. 4), ktory sa pouziva na predbezné rozsirenie
puzdra pocas pripravy pomocky.

Obrazok 1: Puzdro

——— (=2

Obrazok 2: Zavadzaé

Obrazok 3: Dilatator

— | Fh

Obrazok 4: Rozsirovaci nastroj

914ESP 916ESP
Vnutorny priemer 14 Fr (4,6 mm) 16 Fr (5,3 mm)
puzdra (nerozsirené)
Vonkajsi priemer 6,0 mm 6,7 mm
puzdra (nerozsirené)
Kompatibilna THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
Vonkajsi priemer 14 Fr 16 Fr
zavadzaca
Vonkajsi priemer 16 Fr 18 Fr
dilatatora

2.0 Uréené pouzitie

Tento produkt je ureny na ziskanie pristupu do vaskulatury.

3.0 Indikacie

Suprava zavadzaca Edwards eSheath+ je ur¢ena na zavedenie
a odstranenie systémov srdcovych chlopni na transkatétrovi implantaciu
SAPIEN 3 a SAPIEN 3 Ultra do cievneho systému a z neho.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Edwards eSheath+,
eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 a SAPIEN 3 Ultra su ochranné znamky
spolo¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné
znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

4.0 Kontraindikacie

Nie su zndme ziadne kontraindikacie.

5.0 Vystrahy

Tieto pomécky su skonstruované, urcené a distribuované iba

na jednorazové pouzitie. Pomocky opakovane nesterilizujte ani
nepouzivajte. Neexistuju ziadne Udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tychto pomdécok po priprave na opakované
poutzitie.

Suprava zavadzaca Edwards eSheath+ sa musi pouzivat s kompatibilnym
vodiacim drétom s hrdbkou 0,89 mm (0,035 pal.), aby nedoslo

k poskodeniu cievy.

S poméckou manipulujte podla pokynov a nepouzivajte ju, ak je balenie
alebo akékolvek sucasti nesterilné, otvorené alebo poskodené (napriklad
zalomené alebo roztiahnuté a pod.) alebo ak uplynul datum exspiracie.

6.0 Preventivne opatrenia

« Rozsirovaci nastroj neobsahuje hydrofilny povlak. Nepouzivajte ho ako
dilatator.

Puzdro sa docasne rozsiruje, aby umoznilo priechod pomocok.

Uistite sa, Ze priemer vaskulattry vyhovuje maximéalnemu priemeru
rozsireného puzdra.

« Pocas vkladania, manipulacie alebo vyberania pomocky cez puzdro
vzdy udrziavajte orientaciu puzdra v rovnakej polohe.

Pocas prepichovania, sitia alebo prerezavania tkaniva v blizkosti puzdra
postupujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu puzdra.

« V pripade ciev s priemerom mensim ako 5,5 mm alebo 6 mm je
potrebné postupovat opatrne, kedZe to moze branit bezpe¢nému
umiestneniu supravy zavadzaca Edwards eSheath+ s rozmerom 14 Fr
al6Fr.

V pripade pokrutenych alebo kalcifikovanych ciev postupujte opatrne,
pretoze mozu znemoznit bezpecény vstup supravy zavadzaca.

7.0 Mozné neziaduce udalosti

Komplikacie spojené so Standardnou katetrizaciou a pouzivanim
angiografie okrem iného zahfnaju alergicku reakciu na anestéziu alebo
kontrastnu latku, poranenie vratane perforacie alebo disekcie ciev,
poranenie pristupového miesta, ¢o si moze vyzadovat reparaciu cievy,
trombdzu a/alebo dislokaciu plaku, ¢o mdze viest k vytvaraniu embolov,
distalnej cievnej obstrukcii, mftvici, ischémii a/alebo smrti.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskom hospodarskom
priestore: ak pocas pouZivania tejto pomocky alebo nasledkom jej
pouzitia déjde k zdvaznému incidentu, nahlaste to vyrobcovi a vasmu
narodnému zodpovednému uradu, ktory najdete na webovej stranke
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Navod na pouzitie

1. Vizualne skontrolujte zavadzag, dilatator, rozsirovaci nastroj
a puzdro, ¢i nemaju povrchové chyby alebo ¢&i nie su poskodené.

2. Zavadzac a dilatator preplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom cez limen na vodiaci drét.

3. Zavadza¢, dilatator a puzdro navihéite po celej ich dizke
heparinizovanym fyziologickym roztokom, ¢im sa aktivuje hydrofilny
povlak.

4. Navlhdite povrch rozsirovacieho nastroja.

Puzdro preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom cez
preplachovaci port a uzavrite preplachovaci port.

6. Pred pouzitim pri zakroku predbezZne rozsirte ¢iastocne rozsiritelnu
Cast puzdra pomocou rozsirovacieho nastroja.

Poznamka: Po predbeZznom rozsireni puzdra pred pouzitim
skontrolujte dlzku rozsiritelnej casti, ¢i nie je poskodena.

7. Po odstraneni rozsirovacieho nastroja druhykrat preplachnite puzdro
heparinizovanym fyziologickym roztokom cez preplachovaci port
a uzavrite preplachovaci port.

8. Vlozte cely zavadzac do puzdra a otocenim v smere hodinovych
ruciciek uzamknite hrdlo zavadzaca v hrdle puzdra.
9. Pomocou standardnych katetriza¢nych technik ziskajte pristup

k cieve a podla potreby ju dilatatorom rozsirte tak, aby sa do nej
dalo puzdro umiestnit.



10. Puzdro orientujte prislusnym smerom a tuto orientaciu udrziavajte
pocas celého postupu. Pomocou Standardnej techniky vlozte
zostavu puzdra, pricom sledujte jej postup pouzitim skiaskopie.

Poznamka: Proximalny zazeny koniec pracovnej dizky puzdra

ma vacsi priemer.

11. Ak je to mozné, puzdro prisite na miesto pomocou nasivacich
krazkov.

12.  Otacanim proti smeru hodinovych ruciciek vyberte zavadzac
z puzdra, aby ste uvolnili hrdlo zavadzaca z puzdra.

13.  Pomécku viozte do puzdra.

Poznamka: Puzdro je potrebné pocas celého postupu
priebezne preplachovat heparinizovanym fyziologickym
roztokom podla standardnych intervenénych technik.

14. Po dokonceni postupu a vybrati pomocky odstrarte stehy a potom
uplne vyberte puzdro bez krutenia a nevkladajte ho spat.

9.0 Sposob dodania

Suprava zavadzaca Edwards eSheath+ sa doddava v uzavretom obale
a sterilizovana etylénoxidom.

10.0 Skladovanie

Supravu zavadzaca Edwards eSheath+ skladujte na chladnom a suchom
mieste.

11.0 Likvidacia pomocky
S pouzitymi supravami puzdra zaobchadzajte a likvidujte ich rovnakym

spésobom ako nemocni¢ny odpad a biologicky nebezpecné materialy.
S likvidaciou tychto pomécok nie su spojené ziadne zvlastne rizika.

12.0 Nebezpecné latky

Tato zdravotnicka pomocka neobsahuje nebezpecné latky.

13.0 Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu bolo upravené v sulade

s hodnotenim klinickej evaluacie notifikovanym organom, ktoré ziskalo
certifikdciu CE. Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu obsahuje
prislusné zhrnutie rovnakych informacii.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu pre tuto zdravotnicku
pomocku ndjdete na stranke https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych pomoécok/Eudamed
najdete Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu pre tuto zdravotnicku
pomocku na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.


https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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R E F Reorder Number Numer Clslo.opatlovnej
katalogowy objednavky

# Model Number Numer modelu Cislo modelu

English Polski Slovensky
Zgodnos¢ Kompatibilita
eSheath cosqSh;?tt)nit z koszulka s puzdrom
P Y eSheath eSheath
Zgodnos¢ Kompatibilita
eSheath™ cor?wShaet?lznit z koszulka s puzdrom
P y eSheath eSheath
Single sterile POJedync;y Systém jednej
- system bariery PRI
barrier system ) sterilnej bariéry
sterylnej
Pojedynczy
Single sterile system bariery Systém jednej
barrier system sterylnej sterilnej bariéry

with protective
packaging inside

z ochronnym
opakowaniem

s ochrannym
obalom vnutri

wewnetrznym
QTY Quantity llos¢ Mnozstvo
Data
Use-by date przydatnosci do | Datum spotreby
uzycia

s

— (M —| Usable length Dlugosc Pouzitelna dlzka
uzytkowa
Nie us , .
@ Do not re-use e uzywac Opatgvng
ponownie nepouzivajte
L 0 T Lot Number Numer serii Cislo sarze
A Caution Przestroga Upozornenie
. Con§ult Zapoznaj sie Precitajte si
instructions for . LT . s
use z instrukcja uzycia | navod na pouzitie
Consult Zapoznaj sie Precitajte si
[T3] st instructions for |z instrukcjg uzycia | ndvod na pouzitie
+18885704016 use on the na stronie na webovej
website internetowej stranke
D if . - -
o not use | Nie stosowad, jesli| Nepouzivajte, ak
package is L .
opakowanie jest je obal
damaged and . .
consult uszkodzone, oraz poskodeny,
. - zapoznac sie z a preditajte si
instructions for | . E . o
use instrukcjg uzycia | nadvod na pouzitie
@ Exterior diameter srednica Vonkajsi priemer
zewnetrzna
@ Inner diameter srednica Vnutorny priemer
wewnetrzna

N Serial Number Numer seryjny Sériové cislo
“ Manufacturer Producent Vyrobca
Date of " . .
M manufacture Data produkgji Datum vyroby
. Autorizovany
Authorized Autoryzowany .
representative in | przedstawiciel we ZaSt.l.J plca
@ the European Wspdlnocie e/ul:gajlsrllaeﬂ;
Community/ Europejskiej/Unii P

European Union

Europejskiej

spolocenstva/
Eurépskej unie

Z
<

SN
3
'_)

Store in a cool,

Przechowywa¢ w
chtodnym i

Skladujte na
chladnom

dry place suchym miejscu | a suchom mieste
‘« 4‘ ¢
N Chroni¢ przed Uchovavajte v
Keep dry ; )
wilgocia suchu
U Chronic przed Chraiite pred
=8 Keep away from dziataniem .
/| . S slne¢nym
P sunlight promieni Siarenim
s stonecznych
Unikalny o
Unique Device identyfikator .Jedmeclny
- identifikator
Identifier wyrobu Jariadenia
medycznego
- Granica Obmedzenie
Temperature limit
temperatury teploty
STERILE Sterile Jatowy Sterilny

GW( Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
compatibility prowadnika vodiacim drotom
N P Nominal Pressure Clsmeme Menovity tlak
nominalne
RBP Rated burst Ci¢nienie RBP Menovity t]ak
pressure prasknutia
z Recommended | Zalecana dtugos¢ 'VOdporu.cana
. uidewire length rowadnika dizka vodiaceho
9 9 p drétu
Minimum sheath Minimalny Minimalna
Sheath ) 5 . ,
size rozmiar koszulki velkost puzdra
Catheter shaft Rozmiar trzonu Velkost drieku
size cewnika katétra
Importer Importer Dovozca

STERILE

Sterilized using
ethylene oxide

Wysterylizowano
przy uzyciu
tlenku etylenu

Sterilizované
pomocou
etylénoxidu

Balloon diameter

Srednica balonu

Priemer balonika

STERILE

Sterilized using
irradiation

Wysterylizowano
przez
napromienienie

Sterilizované
pomocou
ozarovania

<>
<=

Balloon working
length

Dtugos$¢ robocza
balonu

Pracovna dizka
balénika

@

Do not resterilize

Nie sterylizowac
ponownie

Opakovane
nesterilizujte
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Do uzytku Na pouzitie so
For use with size | 2 zas.tawkq serca srdc?vou
20 mm Edwards do |mp|ar'1tac1| . chIopnc’>u na
m transcatheter przezcewnikowej tr.emskatet,rc.)vu
heart valve firmy Edwards implantaciu
o rozmiarze Edwards velkosti
20 mm 20 mm
Do uzytku Na pouzitie so

English Polski Slovensky
Contents Zawartos$¢ Obsah
Non-pyrogenic Niepirogenne Nepyrogénne

Zdravotnicka

. z zastawka serca srdcovou
For use with size . " .
do implantacji chlopriou na
23 mm Edwards . . . .
mm przezcewnikowej | transkatétrovu
transcatheter . .
firmy Edwards implantaciu
heart valve . .
0 rozmiarze Edwards velkosti
23 mm 23 mm
Do uzytku Na pouzitie so

M D Medical device | Wyréb medyczny pomécka
Contains Zawiera materiat Qbsah.UJe’
. . . . biologicky

biological biologiczny -

. . : material

material of animal| pochodzenia . )

origin zwierzecego zvieracieho

pbévodu

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

29 mm

For use with size
29 mm Edwards
transcatheter
heart valve

z zastawka serca
do implantacji
przezcewnikowej
firmy Edwards
o rozmiarze
29 mm

N z zastawka serca srdcovou
For use with size . o .
do implantacji chlopriou na
26 mm Edwards . . A .
przezcewnikowej | transkatétrovu
transcatheter . .
firmy Edwards implantaciu
heart valve . .
0 rozmiarze Edwards velkosti
26 mm 26 mm
Do uzytku Na pouZzitie so

srdcovou
chlopriou na
transkatétrovu
implantaciu
Edwards velkosti
29 mm

Produkt wrazliwy

fom\

MR Conditional

Produkt mozna
bezpiecznie
stosowaé w
Srodowisku

badan metoda

rezonansu
magnetycznego,
jesli zostana
spetnione
okreslone
warunki

Podmienene
bezpecné
v prostredi MR

Time & s N
na czas Citlivé na cas
Temperature .
i, i temperature a teplotu
Sensitive
transportu
Contains Zawiera
substancje Obsahuje
hazardous stanowiace nebezpecné latk
substances . q' P y
zagrozenie
SZ Size Rozmiar Velkost

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 vsetky symboly.
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