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Instructions For Use
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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. anexpandable 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.

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

Figure 3: Dilator
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Figure 4: Expansion Tool

914ESP 916ESP
Sheath I.D. (unexpanded) 14F (4.6 mm) 16F (5.3 mm)
Sheath O.D. (unexpanded) 6.0 mm 6.7 mm
Compatible THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
Introducer O.D. 14F 16F

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



914ESP 916ESP

Dilator O.D. 16F 18F

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, SAPIEN 3 Ultra, and SAPIEN 3 Ultra RESILIA 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 0.035 in (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.
2. Flush the introducer and dilator using heparinized saline through the guidewire lumen.
3. Hydrate the length of the introducer, dilator, and sheath with heparinized saline to activate the hydrophilic coating.
4. Wet the surface of the expansion tool.
5. Flush the sheath using heparinized saline through the flush port; close the flush port.
6. Use the expansion tool to pre-expand the partially expandable portion of the sheath prior to procedural use.
Note: After pre-expanding the sheath, inspect the length of the expandable portion for damage prior to use.
7. After removing the expansion tool, flush the sheath a second time using the heparinized saline through the flush port; close the flush port.

Insert the introducer completely into the sheath and turn clockwise to lock the introducer hub to the sheath hub.
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 standard technique while
following its progression under fluoroscopy.

Note: The proximal tapered end of the sheath working length is larger in diameter.
11. If possible, suture the sheath into place using the suture ring(s).
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 heparinized saline throughout the procedure, per standard interventional technique.

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.

9.0 How Supplied

The Edwards eSheath+ introducer set is supplied in a pouch and sterilized with ethylene oxide.

10.0 Storage

The Edwards eSheath+ introducer set should be stored in a cool, dry place.




11.0 Device Disposal

Used sheath sets 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.

12.0 Hazardous Substances

This medical device does not contain hazardous substances.

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.
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.


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

Bruksanvisning

Produkten &r avsedd att anvandas av lakare som utbildats i och har erfarenhet av interventionella tekniker. Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskular atkomst ska anvéandas.

1.0 Beskrivning av produkten

Edwards eSheath+ inforingssats innehaller:

1. en expanderbar hylsa (eSheath+) (figur 1) som ger atkomst till malkarlet, samtidigt som hemostas uppratthalls och tillfélligt forstorar dess innerdiameter
for att ett instrument ska kunna passera,

2. eninforare (figur 2) med hydrofil beldggning som anvénds for att underlatta inférande och sparbarhet av hylsan i kérlet,

en dilatator (figur 3) med hydrofil beldaggning som anvands for att dilatera karlet for att gora plats for hylsan,

4. ett expansionsverktyg (figur 4) som anvands for att forexpandera hylsan nar enheten forbereds for anvandning.
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Figur 1: Hylsa
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Figur 2: Inférare

— E

Figur 3: Dilatator
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Figur 4: Expansionsverktyg

914ESP 916ESP
Hylsans innerdiameter (ej expanderad) 14 Ch (4,6 mm) 16 Ch (5,3 mm)
Hylsans ytterdiameter (ej expanderad) 6,0 mm 6,7 mm
Kompatibel THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
Inforare ytterdiameter 14 Ch 16 Ch
Dilatator ytterdiameter 16 Ch 18 Ch

2.0 Avsedd anvandning

Produkten dr avsedd att anvdndas for atkomst till vaskulaturen.

3.0 Indikationer

Edwards eSheath+ inforingssats ar avsedd for att fora in och ta ut systemen SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra och SAPIEN 3 Ultra RESILIA kateterburen hjartklaff ur
karlsystemet.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

5.0 Varningar

Produkterna ar endast utformade, avsedda och distribuerade fér engdngsbruk. Produkterna far inte omsteriliseras eller ateranviandas. Det finns inga data
som stoder produkternas sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.

Edwards eSheath+ inforingssats maste anvandas med en kompatibel ledare pa 0,89 mm (0,035 tum) for att forhindra skada pa kérlet.

Hantera inte ballongkatetern felaktigt och anvand den inte om férpackningar eller komponenter inte ar sterila, har 6ppnats eller ar skadade (t.ex. har knutar
eller tanjskador) eller vars utgangsdatum har passerat.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Edwards eSheath+, eSheath+, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra och
SAPIEN 3 Ultra RESILIA &r varumarken som tillhor foretaget Edwards Lifesciences. Alla andra varumarken tillhor respektive agare.
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6.0 Forsiktighetsatgarder

« Expansionsverktyget har inte en hydrofil belaggning. Verktyget ska inte anvdandas som en dilatator.
« Hylsan forstoras tillfalligt for att ett instrument ska kunna passera. Sakerstall att vaskulaturen rymmer den expanderade hylsans maximala diameter.
« Nar instrument fors in i, manipuleras eller dras tillbaka genom hylsan ska hylsans position alltid bibehallas.

.

Var forsiktig nar vavnad néra hylsan punkteras, sutureras eller skars upp for att undvika skada pa hylsan.
Forsiktighet ska iakttas i karl med en innerdiameter som ar mindre &n 5,5 mm eller 6 mm eftersom det kan hindra séker placering av for Edwards eSheath+

inforingssats 14 Ch respektive 16 Ch.

Var forsiktig i slingrande eller forkalkade karl som kan forhindra ett sékert inforande av inféringssatsen.

7.0 Majliga komplikationer

Komplikationer associerade med standardkateterisering och anvandning av angiografi innefattar, men &r inte begransade till, allergiska reaktioner mot
anestesi eller kontrastmedel, skada som innefattar perforering eller dissekering av karl, skada vid atkomststallet som kan krava reparation av karl, trombos
och/eller rubbning av plack som kan orsaka embolibildning, distal blockering av karl, stroke, ischemi och/eller dodsfall.

For en patient/anvandare/tredje part inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet: om det, vid anvandning av denna produkt eller som ett resultat
av dess anvdndning, intréffar en allvarlig incident ska det anmailas till tillverkaren och den nationella behdriga myndigheten, vilken kan hittas pa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Bruksanvisning
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11.
12.
13.

Kontrollera visuellt om inféraren, dilatatorn, expansionsverktyget och hylsan avseende ytdefekter och skador.

Spola infoéraren och dilatatorn med hepariniserad koksaltlésning genom ledarlumen.

Hydratisera inforaren, dilatatorn och hylsan med hepariniserad koksaltlosning for aktivera den hydrofila beldaggningen.

Fukta expansionsverktygets yta.

Spola hylsan med hepariniserad koksaltlésning genom spolningsporten och stang sedan spolningsporten.

Anvand expansionsverktyget for att forexpandera den delvis expanderbara delen av hylsan innan den anvands vid ingrepp.

Obs! Inspektera den expandera delen i hela dess langd avseende skador efter forexpansion av hylsan innan den anvénds.

Spola hylsan efter borttagning av expansionsverktyget en andra gang med hepariniserad koksaltldsning genom spolningsporten och stang sedan
spolningsporten.

For in inférare helt i hylsan och vrid medurs for att lasa inférarens nav vid hylsans nav.
Anvand standardteknik for kateterisering for att fa karlatkomst och dilatera efter behov med dilatatorn for att géra plats for hylsan.

Rikta in hylsan till ratt Ilage och bibehall inriktningen under hela ingreppet. For in hylsenheten med hjalp av standardteknik medan férloppet foljs med
hjalp av fluoroskopi.

Obs! Den proximala, avsmalnande d@nden av hylsans arbetsldngd har en storre diameter.

Suturera om mojligt fast hylsan med hjélp av suturringarna.

Avlagsna inforaren fran hylsan genom att vrida moturs for att Iasa upp inférarens nav fran hylsan.

For in instrumentet i hylsan.

Obs! Hylsan bor under hela ingreppet regelbundet spolas med hepariniserad koksaltlosning enligt interventionell standardteknik.

Nar ingreppet &r slutfort och instrumentet har avldgsnats ska suturen tas bort. Avlagsna darefter hylsan fullstandigt utan att vrida den. For inte in hylsan
igen.

9.0 Leveransform

Edwards eSheath+ inforingssats levereras i en pase och ér steriliserad med etenoxid.

10.0 Foérvaring

Edwards eSheath+ infoéringssats ska forvaras svalt och torrt.

11.0 Kassering av den medicintekniska produkten

Anvanda hylssatser kan hanteras och kasseras pa samma satt som sjukhusavfall och smittfarligt avfall. Det finns inga sarskilda risker forknippade med
avfallshantering for dessa produkter.

12.0 Farliga amnen

Denna medicintekniska produkt innehaller inte farliga @mnen.

13.0 Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

SSCP har anpassats i enlighet med den kliniska evalueringsbedémningen utférd av det anmaélda organet for vilken CE-certifiering har beviljats. SSCP
innehaller en relevant sammanfattning av samma information.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP fér denna medicintekniska produkt.

Efter starten av den europeiska databasen for medicintekniska produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for denna
medicintekniska produkt.


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

Brugsanvisning

Dette produkt er beregnet til brug af laeger med den forngdne uddannelse og erfaring i interventionelle teknikker. Der bar anvendes standardteknikker til
anbringelse af vaskulzere adgangshylstre.

1.0 Beskrivelse af anordningen

Edwards eSheath+ indferingssaettet indeholder:

1. etekspanderbart hylster (eSheath+) (figur 1), der giver adgang til mélkarret samtidigt med opretholdelse af haemostase og midlertidig gning af
diameteren, hvilket muligger instrumentpassage.

2. enindferingsanordning (figur 2) med hydrofil beleegning, som bruges til at muliggere indfering og sporing af hylsteret i karret.

en dilatator (figur 3) med hydrofil belaegning, som bruges til at dilatere karret for at ggre plads til hylsteret.

4. et ekspansionsveerktgj (figur 4), som bruges til at pree-ekspandere hylsteret under klargering af anordningen.
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Figur 1: Hylster
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Figur 2: Indferingsanordning
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Figur 3: Dilatator
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Figur 4: Ekspansionsveerktgj

914ESP 916ESP
I.d. pa hylster (ikke-udvidet) 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
U.d pa hyister (ikke-udvidet) 6,0 mm 6,7 mm
Kompatibel THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
U.d. pa indferingsanordning 14F 16 F
U.d. pa dilatator 16 F 18 F

2.0 Tilsigtet anvendelse

Dette produkt er beregnet til at opna adgang til vaskulaturen.

3.0 Indikationer

Edwards eSheath+ indferingssaettet er indiceret til indfering og fjernelse af SAPIEN 3 og SAPIEN 3 Ultra og SAPIEN 3 Ultra RESILIA
transkateterhjerteklapsystemerne i karsystemet.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

5.0 Advarsler

Anordningerne er udelukkende designet, beregnet og distribueret til engangsbrug. Disse anordninger ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Der er
ingen data, der underbygger, at anordningerne er sterile, ikke-pyrogene og funktionsdygtige efter genbearbejdning.

Edwards eSheath+ indfaringssaettet skal bruges med en kompatibel guidewire pa 0,89 mm (0,035") for at forebygge beskadigelse af karret.

Undga at fejlhandtere anordningen, og brug den ikke, hvis emballagen eller nogen af komponenterne ikke er sterile, har veeret dbnede eller er beskadigede
(dvs. knaekkede eller udstrakte osv.), eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Edwards eSheath+, eSheath+, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra og SAPIEN 3 Ultra RESILIA er
varemaerker tilherende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

« Ekspansionsvaerktgjet indeholder ikke hydrofil beleegning. Ma ikke anvendes som dilatator.

Hylsteret udvides midlertidigt for at muliggere instrumentpassage. Seorg for, at vaskulaturen har plads til det ekspanderbare hylsters maksimale diameter.
« Ved indfering, manipulering eller tilbagetraekning af en anordning gennem hylsteret skal hylsterpositionens orientering altid opretholdes.
« Under punktering, suturering eller indskaering af veevet i naerheden af hylsteret, skal man passe pa ikke at beskadige hylsteret.

« Der skal udvises forsigtighed ved kar med en diameter, som er mindre end 5,5 mm eller 6 mm, da dette kan forhindre sikker anbringelse af Edwards
eSheath+ indfgringsseet pa henholdsvis 14 F og 16 F.

« Udvis forsigtighed ved snoede eller forkalkede kar, som kan forhindre sikker indfgring af indferingsseettet.

7.0 Potentielle bivirkninger

Komplikationer i forbindelse med standardkateteranlaeggelse og brug af angiografi omfatter, men er ikke begrzenset til, allergiske reaktioner overfor anaestesi
eller kontrastmedier, skader omfattende perforering eller dissekering af kar, skade ved indgangsstedet, der kan kraeve reparation af kar, trombose og/eller
plaklgsrivelse, der kan resultere i embolusdannelse, distal karobstruktion, slagtilfaelde, iskeemi og/eller dgdsfald.

For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade gaelder felgende: Hvis der opstar en alvorlig haendelse under anvendelse
af denne anordning eller som fglge af dens anvendelse, skal det indberettes til producenten og din nationale kompetente myndighed, som kan findes pa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Brugsanvisning

Efterse visuelt indfgringsanordningen, dilatatoren, ekspansionsvaerktgjet og hylsteret for overfladefejl og beskadigelse.

Gennemskyl indfgringsanordningen og dilatatoren med hepariniseret saltvandsoplgsning gennem guidewirelumenen.

Hydrer leengden af indferingsanordningen, dilatatoren og hylsteret med hepariniseret saltvandsoplgsning for at aktivere den hydrofile beleegning.
Fugt ekspansionsveerktgjets overflade.

Skyl hylsteret igennem med hepariniseret saltvandsoplasning via skylleporten. Luk skylleporten.

o v h wN =

Brug ekspansionsvaerktgjet til at pree-ekspandere den delvist ekspanderbare del af hylsteret inden anvendelse til et indgreb.
Bemaerk: Efter prae-ekspandering af hylsteret skal lengden af den ekspanderbare del efterses for beskadigelse inden anvendelse.

7. Efterfjernelse af ekspansionsvaerktgjet skylles hylsteret endnu en gang igennem med hepariniseret saltvandsoplasning via skylleporten. Luk
skylleporten.

Indseet indfgringsanordningen helt i hylsteret, og drej den med uret for at Iase indferingsanordningens muffe fast til hylsterets muffe.
Opna adgang til karret ved hjaelp af standardkateteriseringsteknik, og dilater efter behov med dilatatoren medhenblik pa at skabe plads til hylsteret.

10. Vend hylsteret hensigtsmaessigt, og oprethold retningen gennem hele proceduren. For hylstersamlingen ind ved hjzelp af standardteknik, mens dens
fremgang felges under fluoroskopi.

Bemaerk: Den proksimale tilspidsede ende pa hylsterets arbejdslaengde har en storre diameter.
11.  Hvis det er muligt, skal hylsteret sutureres pa plads ved hjzelp af suturringen(e).
12. Tagindfgringsanordningen ud af hylsteret ved at dreje den mod uret for at frigere indfaringsanordningens muffe fra hylsteret.
13.  Feranordningen ind i hylsteret.

Bemaerk: Hylstret bar gennemskylles jeevnligt med hepariniseret saltvandsoplasning under hele proceduren i henhold til interventionel
standardteknik.

14. Nar proceduren er gennemfart, og anordningen er fjernet, fjernes suturen, hvorefter hylsteret tages helt ud uden at vride det. Hylsteret ma ikke indferes
igen.
9.0 Levering

Edwards eSheath+ indfgringsseettet leveres i en pose og steriliseret med ethylenoxid.

10.0 Opbevaring

Edwards eSheath+ indfgringssaettet bar opbevares pa et kgligt og tert sted.

11.0 Bortskaffelse af anordningen
Brugte hylstersaet kan bortskaffes pd samme méde som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer. Der er ingen szerlige risici forbundet med bortskaffelse
af disse anordninger.

12.0 Farlige stoffer

Dette medicinske udstyr indeholder farlige stoffer.

13.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

SSCP er tilpasset i overensstemmelse med den kliniske evalueringsvurdering af det bemyndigede organ, som CE-certificeringen er tildelt. SSCP indeholder et
relevant resumé af de samme oplysninger.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for dette medicinske udstyr.

Efter lanceringen af den europzeiske database om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette
medicinske udstyr.


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

Steriliserad med
stralning

Steriliseret ved
brug af bestraling

Do not resterilize

Far inte
omsteriliseras

Ma ikke
resteriliseres

diezl

eSheath
compatibility

Kompatibel med
eSheath

eSheath
kompatibilitet

N For anvéandning Til brug med
For use with size
med Edwards stgrrelse 20 mm
20 mm Edwards
transcatheter kateterburna Edwards -
hjartklaff, storlek | transkateterhjer-
heart valve
20 mm teklap
I For anvandnin Til brug med
For use with size 9 9
med Edwards storrelse 23 mm
23 mm Edwards
mm transcatheter kateterburna Edwards -
hjartklaff, storlek | transkateterhjer-
heart valve
23 mm teklap




Symbol Legend ® Symbolférklaring ® Symbolforklaring

English Svenska Dansk
. Innehaller Indeholder
Contains R . . R
- . biologiskt biologisk
biological : .
. ) material av materiale af
material of animal L .
. animaliskt animalsk
origin .
ursprung oprindelse

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.

English Svenska Dansk
For use with size For anvandning Til brug med
med Edwards storrelse 26 mm
26 mm Edwards
transcatheter kateterburna Edwards -
hjartklaff, storlek | transkateterhjer-
heart valve
26 mm teklap
For use with size For anvéandning Til brug med
med Edwards storrelse 29 mm
29 mm Edwards
29 mm transcatheter kateterburna Edwards -
hjartklaff, storlek | transkateterhjer-
heart valve
29 mm teklap
A MR Conditional MR-villkorlig MR-betinget
Contents Innehall Indhold

Time &

Non-pyrogenic

Icke-pyrogen

Ikke-pyrogen

MD

Medical device

Medicinsk
utrustning

Medicinsk udstyr

Temperature Tids- och Folsom overfor
temperaturkanslig | ti
Sensitive p g| tid og temperatur
Contains . . .
Innehaller farliga | Indeholder farlige
hazardous .
amnen stoffer
substances
SZ Size Storlek Storrelse

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Bemaerk:
Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.




| Ec [ReP|

Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Mlinchen
Germany

Edwards

0344

2023-10
10057697001 A

© Copyright 2023, Edwards Lifesciences LLC

All rights reserved.

wl

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA

43
B

Edwards Lifesciences B.V.
Verlengde Poolseweg 16
4818 CL Breda, Netherlands

10

Telephone +1.949.250.2500
+1.800.424.3278
FAX +1.949.250.2525

Web IFU



	Directory ■ Register ■ Register
	en
	Instructions For Use
	1.0 Device Description
	2.0 Intended Use
	3.0 Indications
	4.0 Contraindications
	5.0 Warnings
	6.0 Precautions
	7.0 Potential Adverse Events
	8.0 Directions for Use
	9.0 How Supplied
	10.0 Storage
	11.0 Device Disposal
	12.0 Hazardous Substances
	13.0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)


	sv
	Bruksanvisning
	1.0 Beskrivning av produkten
	2.0 Avsedd användning
	3.0 Indikationer
	4.0 Kontraindikationer
	5.0 Varningar
	6.0 Försiktighetsåtgärder
	7.0 Möjliga komplikationer
	8.0 Bruksanvisning
	9.0 Leveransform
	10.0 Förvaring
	11.0 Kassering av den medicintekniska produkten
	12.0 Farliga ämnen
	13.0 Sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP)


	da
	Brugsanvisning
	1.0 Beskrivelse af anordningen
	2.0 Tilsigtet anvendelse
	3.0 Indikationer
	4.0 Kontraindikationer
	5.0 Advarsler
	6.0 Sikkerhedsforanstaltninger
	7.0 Potentielle bivirkninger
	8.0 Brugsanvisning
	9.0 Levering
	10.0 Opbevaring
	11.0 Bortskaffelse af anordningen
	12.0 Farlige stoffer
	13.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)





