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Instructions for Use
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This product should be used by physicians trained and experienced in interventional techniques.

1.0 Device Description

The Edwards eSheath+ introducer set contains one introducer, one dilator, one expansion tool and a sheath, as well as a loader packaged with an Edwards
delivery system. The working lengths of the introducer, dilator, and sheath contain a hydrophilic coating.

Sheath
= T 2 Z
Introducer
— I
Dilator
— . i
Expansion Tool
Sheath Working Introducer Dilator Working
Model Sheath I.D. Length Compatible THV | Introducer O.D. | Working Length Dilator O.D. Length
20 mm
914ESP 14F 36cm 23 mm 14F 57 cm 16 F 38cm
26 mm
916ESP 16 F 36cm 29 mm 16 F 57 cm 18F 38cm

2.0 Indications

The Edwards eSheath+ introducer set is indicated for the introduction and removal of devices used with the Edwards transcatheter heart valves.

3.0 Contraindications

There are no known contraindications.

4.0 Warnings

The devices are designed, intended, and distributed for single use only.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, eSheath, and eSheath+ are trademarks of Edwards Lifesciences

Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.




Do not resterilize or reuse the devices. There is 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" (0.89 mm) guidewire to prevent vessel injury.

5.0 Precautions

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.

Do not use the Edwards eSheath+ introducer set if the packaging sterile barriers and any components have been opened or damaged.

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

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

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

6.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard catheterization and use of angiography include, but are not limited to, injury including perforation or dissection of
vessels, thrombosis and/or plaque dislodgement which may result in emboli formation, distal vessel obstruction, hemorrhage, infection, and/or death.

7.0 Directions for Use

1. Inspect the length of the introducer, dilator, expansion tool and sheath for surface defects and damage prior to clinical use.
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. Wet the surface of the expansion
tool.
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Flush the sheath using heparinized saline through the flush port; close the flush port.
Use the expansion tool to pre-expand the partially expandable portion of the sheath prior to procedural use.

b

Note: After pre-expanding the sheath, inspect the length of the expandable portion for damage prior to use.

After removing the expansion tool, flush the sheath a second time using 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.
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Orient the sheath appropriately and maintain orientation for the duration of the procedure. Insert the sheath assembly using standard technique while
following its progression on fluoroscopy.

Note: The proximal tapered end of the sheath working length is larger in diameter.
10. If possible, suture the sheath into place.
11. Remove the introducer from the sheath by turning counterclockwise to unlock the introducer hub from the sheath.
12. Insert the device into the sheath (reference device specific instructions for use).
a. When using the loader, flush the loader with heparinized saline and insert the device into the loader.
b. Insert the loader into the sheath until the loader stops. Advance device through the loader and into the sheath.

c. Retract the loader once the device is passed through the sheath. If additional working length is needed unscrew the cap from the loader and peel
the loader from the shaft of the device.

13. After the completion of the procedure, remove the device from the sheath.

Note: The sheath should be intermittently flushed with heparinized saline per standard technique.
14. Remove the suture (if necessary) and remove the sheath entirely without torquing. Do not reinsert the sheath.

8.0 How Supplied

The Edwards eSheath+ introducer set is supplied pouched and sterilized by ethylene oxide.

9.0 Storage

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

10.0 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.



Mode d’emploi

Ce produit doit étre utilisé par des médecins formés en techniques interventionnelles et expérimentés en la matiére.

1.0 Description du dispositif

L'ensemble de gaine d'introduction Edwards eSheath+ contient un introducteur, un dilatateur, un outil de déploiement et une gaine, ainsi qu'un chargeur
emballé avec un systeme de mise en place Edwards. Les longueurs utiles de I'introducteur, du dilatateur et de la gaine sont recouvertes d'un matériau
hydrophile.
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Introducteur
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Dilatateur

Outil de déploiement

Diameétre Diametre Diametre
interne de la Longueur utile externe de Longueur utile externe du Longueur utile
Modeéle gaine de la gaine THV compatible | l'introducteur |de l'introducteur dilatateur du dilatateur
20 mm
914ESP 14 F 36 cm 23 mm 14 F 57 cm 16 F 38cm
26 mm
916ESP 16 F 36 cm 29 mm 16 F 57 cm 18F 38cm

2.0 Indications

L'ensemble de gaine d'introduction Edwards eSheath+ est indiqué pour l'introduction et le retrait des valves cardiaques transcathéters Edwards.

3.0 Contre-indications

Il n'existe pas de contre-indications connues.

4.0 Mises en garde

Les dispositifs sont congus, prévus et distribués exclusivement pour un usage unique.

Ne pas restériliser ou réutiliser les dispositifs. || n’existe aucune donnée corroborant le caractére stérile, 'apyrogénicité et la fonctionnalité des dispositifs
aprés reconditionnement.

L'ensemble de gaine d'introduction Edwards eSheath+ doit étre utilisé avec un fil-guide compatible de 0,89 mm (0,035") pour empécher toute lésion
vasculaire.

5.0 Précautions

Il convient de faire preuve de prudence dans les vaisseaux dont le diamétre est inférieur a 5,5 mm ou 6 mm, car cela peut empécher la mise en place stre
de I'ensemble de gaine d'introduction Edwards eSheath+ 14 F et 16 F, respectivement.

Faire preuve de prudence dans des vaisseaux tortueux ou calcifiés qui pourraient empécher I'introduction strre de I'ensemble de gaine d'introduction.

Ne pas utiliser 'ensemble de gaine d'introduction Edwards eSheath+ si les barriéres stériles de 'emballage et tout autre composant ont été ouverts ou
endommagés.

Toujours maintenir la position de la gaine lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait d'un dispositif par la gaine.

En cas de ponction, de suture ou d'incision du tissu a proximité de la gaine, prendre les précautions nécessaires pour éviter d'endommager la gaine.
L'outil d’extension n’est pas recouvert d'un matériau hydrophile. Ne pas I'utiliser comme dilatateur.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, eSheath et eSheath+ sont des marques commerciales
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.



6.0 Evénements indésirables potentiels

Les complications liées a un cathétérisme standard et a I'utilisation d’une angiographie englobent notamment, mais pas exclusivement, une lésion incluant
une perforation ou une dissection des vaisseaux, une thrombose et/ou le déplacement de plaques pouvant entrainer la formation d'une embolie, une
obstruction des vaisseaux distaux, une hémorragie, une infection et/ou la mort.

7.0 Consignes d'utilisation

1. Inspecter la longueur de I'introducteur, du dilatateur, de I'outil de déploiement et de la gaine pour détecter les dommages et défauts de surface avant
toute utilisation clinique.
2. Rincer l'introducteur et le dilatateur avec une solution saline héparinée a travers la lumiére du fil-guide.
3. Mouiller I'introducteur, le dilatateur et la gaine sur toute leur longueur avec une solution saline héparinée afin d'activer le revétement en matériau
hydrophile. Humidifier la surface de I'outil de déploiement.
4. Rincer la gaine avec une solution saline héparinée a travers |'orifice de ringage, puis fermer l'orifice de ringage.
5. Utiliser I'outil de déploiement pour prédéployer la portion partiellement extensible de la gaine avant de réaliser la procédure.
Remarque : aprés avoir prédéployé la gaine, inspecter la portion extensible sur toute sa longueur afin de déceler d’éventuels dommages avant
de réaliser la procédure.
6. Aprésavoir retiré I'outil de déploiement, rincer la gaine une deuxiéme fois avec une solution saline héparinée a travers I'orifice de rincage, puis fermer
I'orifice de rincage.
7. Insérer entierement l'introducteur dans la gaine et le tourner dans le sens horaire pour verrouiller I'embase de I'introducteur sur celle de la gaine.
8. Enutilisant les techniques de cathétérisme standard, accéder au vaisseau et le dilater autant que nécessaire avec le dilatateur afin qu'il puisse accueillir la
gaine.
9. Orienter la gaine de maniére appropriée et maintenir cette orientation pendant toute la durée de la procédure. Insérer I'ensemble de gaine en utilisant la
technique standard tout en surveillant sa progression grace a la fluoroscopie.
Remarque : I'extrémité proximale fuselée de la longueur utile de la gaine présente un diamétre plus large.
10. Sipossible, suturer la gaine en place.
11. Retirer I'introducteur de la gaine en le tournant dans le sens anti-horaire pour déverrouiller 'embase de I'introducteur de celle de la gaine.
12. Insérer le dispositif dans la gaine (se reporter au mode d’emploi spécifique au dispositif).
a. En cas d'utilisation du chargeur, rincer le chargeur avec une solution saline héparinée et insérer le dispositif dans le chargeur.
b. Insérer le chargeur dans la gaine jusqu’a ce que le chargeur s'arréte. Faire progresser le dispositif a travers le chargeur et dans la gaine.
c. Rétracter le chargeur une fois que le dispositif est passé a travers la gaine. Si une longueur utile supplémentaire st nécessaire, dévisser le capuchon
du chargeur et détacher le chargeur du corps du dispositif.
13. Une fois la procédure achevée, retirer le dispositif de la gaine.
Remarque : un rincage intermittent de la gaine avec une solution saline héparinée est nécessaire selon les techniques standard.
14. Retirer la suture (si nécessaire) et retirer entiérement la gaine sans la tordre. Ne pas réinsérer la gaine.
8.0 Conditionnement

L'ensemble de gaine d'introduction Edwards eSheath+ est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne et emballé dans un sachet.

9.0 Stockage

L'ensemble de gaine d'introduction Edwards eSheath+ doit étre conservé dans un endroit frais et sec.

10.

0 Mise au rebut du dispositif

Les ensembles de gaine usagés peuvent étre manipulés et éliminés de la méme maniere que les déchets hospitaliers et les matériaux présentant un risque
biologique. La mise au rebut de ces dispositifs ne présente aucun risque particulier.



WHCcTpyKLuMn no npuMmeHeHuo

o1oT NPOAYKT NpefHa3Ha4yeH AnAa npumMmeHeHna 06y‘-I€HHbIMVI Bpadamu C OnbITOM BbINOJIHEHNA NHTEPBEHUMOHHbIX npouenyp.

1.0 OnucaHue ycTponcrea

B KomnnekT uHTpoabtocepa Edwards eSheath+ BxoanT oaviH UHTPOAbIOCEP, OAVH AUNATATOP, OAVH UHCTPYMEHT AJ1 PaClUMPEHNA 1 Tb3a, a TakKe
3arpy3umK, KOTOPbI BXOAUT B KOMIIEKT CMCTeMbl fOCTaBKM Edwards. IHTpoablocep, aunataTtop v rinb3a MMetoT rufpodusibHoe NoKpbITve Mo Bcen paboyen
onnHe.

Mnb3a
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WHTpopablocep

OwunataTtop

WHCTpYMeHT ana pacmpenns

BHyTpeHHMI BHewHwi BHewHnin
AvameTp Pa6ouas gnuHa | CoBmecTMMBbIN Anamertp Pa6ouas gnnHa AnameTtp Pa6ouas gnuHa
Mogenb rMNb3bl rMNb3bl THV MHTpOAblocepa | MHTpoAblocepa AnnaraTtopa AunaraTtopa
20 Mm
914ESP 14 Fr 36 cm 23 MM 14 Fr 57 cm 16 Fr 38cm
26 MM
916ESP 16 Fr 36 cm 29 Mm 16 Fr 57 cm 18 Fr 38 cm

2.0 MNokasaHua

KomnnekT nHTpoabtocepa Edwards eSheath+ nokasax ans BBefeHUA N U3BNEUYEHNA YCTPOWCTB, MCMOJb3YeMbIX C CUCTEMOI CEPAEYHOTO KnanaHa ans
ypeckaTeTepHoro BeefieHus Edwards.

3.0 MpoTnBOnNoKasaHuA

rlpOTI/IBOI'IOKa3aHI/IF| K NPpUMEHEHNIO HEN3BECTHbI.

4.0 NMpeaynpexaeHuns
ychOIZCTBa pa3pa60TaHb|, npeaHasHayvyeHbl 1 NOCTaBAATCA TOJIbKO ANA O4HOPAa30BOro NcnoJjib3oBaHUA.

He cTepununzoBaTtb 1 He NCNOJIb30BaTb YCTPOIICTBA MOBTOPHO. HeT flaHHbIX, NOATBEPXKAAIOLMNX CTEPUSIBHOCTb, aNMUPOTreHHOCTb 1 PaboToCnocobHOCTL
3TVX YCTPOMWCTB Nocse NOBTOPHOI 06paboTKM.

KomnnekT nHtpoabtocepa Edwards eSheath+ HeobxofMmMo McNonb30BaTb C COBMECTUMbIM NPOBOAHUKOM AnameTpom 0,89 mm (0,035 atorima) Bo n3bexaHne
NoBpeXaeHUs COCYAOoB.

5.0 Mepbl npefoCcTOPOKHOCTU

- CnepyeT NposBAsATb OCTOPOXKHOCTb NPU paboTe C COCyAaMyi ANAMETPOM MEHEE 5,5 MM 1IN 6 MM, MOCKOJbKY 3TO MOXKET nomeLlaTb 6e3onacHoMy
pa3meLLeHuio KoMMneKTa MHTpogblocepa Edwards eSheath+ pasmepom 14 F 1 16 F cOOTBETCTBEHHO.

+ CobniofaliTe OCTOPOXKHOCTb MPU paboTe C U3BUTLIMM UMK KaNbLMPMLIMPOBaHHBIMU COCYjamm, KOTOpble NPeNATCTBYIOT 6e30MacHOMY BBEAEHMIO M/b3bl
WHTpoAblocepa.

+ He ucnonb3yiite KomnnekTt nHTpoabtocepa Edwards eSheath+, ecnu ctepunbHblie 6apbepHble CpeAcTBa UK KaKre-nmbo KOMMOHEHTbI yakoBKM Obinn
BCKPbITbI TN MOBPEXAEHDI.

. I'Ipvl BBeAeHNN N n3BJieHeHNn yCTpOIZCTBa yepes runb3y, a Takke npun BbIMONHEHUN C HAM pPa3NNYHbIX MaHI/II'IyﬂﬂLl,I/IIZ HeO6XO,EI,I/IMO BCe BpeMA COXPaHATb
NCXOQHOE MOJIOXKEeHWe rmnb3bl.

« [Mpokon, pa3pes TKaHN UM HanoXeHwre WBa B6IM3M rnnb3bl HEOOXOAMMO BbINOHATL C OCTOPOXKHOCTbIO, UTOObI HE MOBPEANTb MNb3Y.
+ WHCTpYMeHT ana paclumpeHmns He umeeT rugpodunbHOro NoKpbiTua. He ncnonbsyinte gunartatop.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHow 6yksoii E, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, eSheath n eSheath+ saBnsiotcs
3aperncTpUpoBaHHbIMY TOBapHbIMY 3HaKamu Kopriopauumn Edwards Lifesciences. Bce npouve ToBapHble 3HaKu ABAAOTCA COBCTBEHHOCTBIO
COOTBETCTBYIOLMX BAAENbLEB.



6.0 NMoTeHuManbHble HeXKenaTesbHble ABNEHNA

K ocnoXxHeHuAM, CBA3aHHbIM CO CTaHAAPTHLIMU NpoLiefypaMmn KaTeTepr3auum 1 aHrmorpadum, NOMUMO NPoYEero, OTHOCATCA: NOBPEXAEeHVe COCYAOB, B
TOM uncsie nx nepdopaLma Umn pacceyeHune; TPOM603 U (Mnn) CMeLLeHne BRALLEK, YTO MOXKET MPUBECTY K SMOONIMK; 3aKyrnopKa ANCTalIbHbIX COCYAOB;
KpoBOU3NUAHMeE; MHGeKUMn 1 (MnNn) neTanbHbIN CXopa.

7.0 YKa3saHnA NO NPUMEeHEHNI0

10.
11.
12.

13.

14.

Mepep KNMHNYECKMM NCMONIb30BaHNEM OCMOTPUTE MHTPOAbBIOCEP, ANNATAaTOP, MHCTPYMEHT AN1A PacLUMPEHNUsA 1 Ffb3y Mo BCel ANMHE Ha Hannune
NOBEPXHOCTHbIX fedeKTOB 1 MOBPEXAEHWI.

MpomoiiTe MHTPOAbIOCEP U AUNATaTOP renaprHN3MPOBaHHbIM GU3NOOTMYECKM PacTBOPOM Yepe3 NPOCBET MPOBOAHYIKA.

YBna)KHUTE NHTPOAbIOCEP, AUNATATOP U b3y MO BCE ANIVHE renapriH3MPOBaHHbIM GU3MONOTMYECKM PacTBOPOM, YTOObI aKTVBMPOBaTb
rugpodunbHoe NoKpbITUe. CMounTE MOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTA AJIst pacliMpeHus.

MpomoiiTe rmnb3y renapriHN3MpPOBaHHbIM GU3MONOTMYECKM PACTBOPOM Uepe3 NPOMbIBOYHbIV NMOPT, NOC/E YEro 3aKpoWTe ero.

Mepen npoueaypoii NPeaBapuTENbHO PACLIMPbTE YaCTUYHO PaCLUMPAEMbI YYaCTOK Mib3bl C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTA ANA PacLuMpPeHUs.
MpumeyaHme. Mocne npeaBapuUTEeNbHOro pacluMpeHUs rnb3bl NPoBepbTe pacluMpAeMblii yYacTOK Nepea NCnosib3oBaHeM Ha Hanuumne
noBpeXaeHuiA.

Mocne yaaneHns NHCTPYMeHTa Ana pacluMpPeHNs NPOMOWTE rfib3y BTOPO pa3 renaprHN3MpoBaHHbIM GpU3N0NOrMYeCKM pacTBOPOM Yepes
NPOMbIBOYHBIV NMOPT, NOC/E YEro 3aKPOWTE ero.

MONHOCTbIO BCTABbTE MHTPOABIOCEP B r1iIb3Yy 1 MOBEPHUTE MO YaCOBOW CTPEeSIKe, UTO6bI 3aKPEenuTb Pa3bem MHTPOLbIOCEPA Ha Pa3beme Mfb3bl.
Vcnonb3ys cTaHgapTHblE METOAbI KaTeTepr3aLum, OCyLeCTBUTE JOCTYM B COCYA U PacluMPbTE €ro C MOMOLLbIO AMlaTaTopa HaCTONbKO, YTO6bI B HETO
npowa runb3a.

PacnonoxuTte runbsy Hagnexallyim o6pasom 1 He MeHANTE ee PacnosiokKeHNe Ha NPOTAXEHNM BCell NpoLleaypbl. BctaBbTe cobpaHHyio runb3y
CTaHAAPTHbIM METOZIOM MO PEHTTEHOCKOMNYECKNM KOHTPOsIEM.
MpumeyaHme. MpoKcMManbHbIi KOHNYECKNIA KOHYNK paGoyeri ANNHBI rb3bl MMeeT 6onbLunii AnameTp.

Ecnuv 370 BO3MOXHO, NofjLeiiTe runb3y.

M3BneknTe NHTPOAbIOCEP 13 Mb3bl, MOBEPHYB NMPOTHB YaCOBOW CTPENKW, YTOObI OTCOeAUHUTD Pa3beM UHTPOAbIOCEPa OT FMb3bl.

BcTaBbTe yCTPONCTBO B rnnb3y (CM. MHCTPYKLMU NO MPYMEHEHMIO YCTPOWCTBA).

a. [lpomoiiTe 3arpy3unK renapnuHM3MpoBaHHbIM GU3NONOTMYECKM PAaCTBOPOM, €CI NCMOSb3yeTe ero, U BCTaBbTe YCTPOWMCTBO B 3arpy3ymK.
6. BcraBbTe 3arpysuuk B runb3y o yrnopa. [1poABrHbTE YCTPOCTBO Yepes 3arpy3unK JO rib3bl.

B. [locne npofBMXeHUsA yCTPONCTBa Yepes b3y OTTAHUTE 3arpy3urK. [pn Heob6XoAMMOCTY AONONHNTENBHON paboyeit ANVHbBI OTKPYTUTE KONNMayokK

C 3arpy3urKa U CHAMWTE 3arpy34mK CO CTPEXHSA YCTPOWCTBA.
Mo 3aBepLUeHU NpoLieaypbl N3BIEKNTE YCTPOWCTBO 13 FUAb3bl.
MpumevaHmne. fMnb3y cnepyeT BpemaA oT BpeMeHN NPoMbIBaTb renapmHU3MpoBaHHbIM GU3NONOrnYecKM pacTBOPOM CTaHAAPTHbIM
MeToA oM.
CHyMKTE WOB (NpY HEOBXOAMMOCTY) 1 MONHOCTBIO N3BEKUTE Mb3y, He Bpalyas ee. He BCTaBnANTE runb3y NOBTOPHO.

8.0 ®opma noctaBKM

CTepunr3oBaHHbIN STUAEHOKCMAOM KOMMNNEKT MHTpoablocepa Edwards eSheath+ noctaBnaetca B nakeTe.

9.0 XpaHeHune

KomnnekT nHtpoabtocepa Edwards eSheath+ cnegyet xpaHuTb B NpoxnafgHOM, CyXoM mecTe.

10.

0 YTunusayms ycTponcrea

C NCNonb30BaHHbIMW KOMMIEKTaMU TUS1b3 HeO6XO,ElI/IMO OﬁpaLLlaTbCﬂ KaK ¢ MeUUNHCKNMK OTXO4aMN N 61onornyeckn onacHbIMm mMaTepunanamu n
yTnmsnpoBaTb X COOTBETCTBYOLWNM o6pa30M. YTunusauma atmx yCTpOMCTB He conpAxeHa C Kakumu-nm6o ocobbimm puckamu.
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English Francais Pycckuin
Numeéro de Homep ans
Reorder Number | renouvellement NMOBTOPHOIo
de commande 3aKasa

**|| &

Model Number

Référence

Homep mogenu

]
1

Usable length

Longueur utile

Pa6bouas gnuHa

%

Do not re-use

Ne pas réutiliser

He nognexut
NOBTOPHOMY
MNCNOMb30BaHMIO

with protective

emballage de

crepunmsaumn

English Francais Pycckuin
eSheath™ eSheath Compatibilité CoBmecTrMO C
compatibility avec eSheath eSheath
. - Systeme de OauHapHas
Single sterile - > 6apbepHas
: barriére stérile
barrier system . cucTema Ana
unique
cTepunusaumn
Systeme de 2?”:: p:aa:
Single sterile barriere stérile pbep
: - cucTema And
‘ barrier system unique avec

R RN 3aLnTHOM
packaging inside protection a » .
P yrnakoBKom
l'intérieur
BHYTPU
QTY Quantity Quantité KonuuectBo
Use-by date Date d’expiration | icnonb3oBatb go
. . - CepuitHbiin
S N Serial Number Numeéro de série P
Homep
Manufacturer Fabricant MNpowussoauTtens
Date of Date de Hata
manufacture fabrication npon3BofCTBa
. Représentant OduumnanbHbIn
Authorized pr . by
S autorisé dansla | npepactaBuTenn
representative in . .
Communauté B EBponeiickom
EC the European X
. européenne/ coobuiectse/
Community/ P .
. I'Union EBponeiickom
European Union .
européenne cotoze

L 0 I Lot Number N° du lot Homep naptun
. . MpepocTepexeHn
A Caution Avertissement pea e P
Consult
. : Consulter le CM. HCTpYKLMKn
instructions for , .
use mode d’emploi | no npumeHeHuto
Consult
. : Consulter le CM. UHCTPYKLMK
eifuedwards.com | INStructions for , .
(T3] e use on the mode d’emploi | no npumeHenuio
. sur le site Web Ha Beb-caiiTe
website
. - . He
Do not use if Ne pas utiliser si
- MNCNoNb30BaTh,
package is le ecnn ynakoBkKa
damaged and | conditionnement y
. NoBpexaeHa;
consult est endommagé
. - MCnonb30BaTh B
instructions for et consulter le
, . | cootBetcTBUM C
use mode d’emploi .
VHCTPYKLMen
. . o BHewHunn
Exterior diameter | Diamétre externe
anameTp
. o BHyTpeHHUN
Inner diameter | Diamétre interne TP
anameTp
Sl L ) Conserver dans XpaHnTb B
e Storein a cool, e
/I\ T un endroit frais et NpoXxnagHoMm,
a dry place
sec CYyXOM MecTe
‘ “4‘4
T Keep dry Tenir au sec bepeub ot Bnaru
U R .
//T\ Keep away from | Teniral'abridela Bepeub ot
/\. \ sunlight lumiére du soleil | conHeuHbIx nyyeir

Gwc Guidewire Compatibilité du | CoBmecTmo ¢
compatibility fil-guide NPOBOJHNKOM
. Pression HomuHanbHoe
Nominal Pressure :
nominale faBreHne
Pression PacueTHoe
Rated burst B
nominale de nNaBrieHne
pressure
rupture pa3pbiBa
Longueur PekomeHnayemas
T Recommended 9 . AY
X . . recommandée du ONnHa
guidewire length S
fil-guide NpPOBOAHUKA

Unique Device

Identifiant unique

YHVKanbHbIN

Xl

Minimum sheath

Taille minimale

MuHManbHbIN

size de la gaine pa3mep runb3bl
}d Catheter shaft | Taille du corps du | Pasmep ctepiHs
size cathéter KaTeTepa
Importer Importateur MmnopTtep
OI Balloon diameter Diamétre du fvamerp
ballonnet 6annoHa

<_>

Balloon working

Longueur utile du

Pa6ouas gnuHa

o - o naeHTMPMKaTo
U DI Identifier du dispositif A ¢v P
yCTponcTBa
- Limite de OrpaHuyeHune no
Temperature limit .
température TemnepaType
STERILE Sterile Stérile CrepunbHo
Sterilized using | Stérilisé a l'oxyde | CrepunusosaHo
STERILE ) AR
ethylene oxide d'éthylene 3TUNEHOKCMIOM
STERILE Stgrlllzgd .usmg S'terlll.se.par CTepunnsoBaHo
irradiation irradiation n3nyyeHnem
He
Do not resterilize | Ne pas restériliser | ctepunusoBatb
NMOBTOPHO

@

eSheath
compatibility

Compatibilité
avec eSheath

CoBmecTUMO ¢
eSheath

—1 length ballonnet 6annoHa
Ona
A utiliser avec | ncnonbsosaHus c
For use with size une valve cepaeyHbIM
20 mm Edwards cardiaque KnanaHom ana
transcatheter transcathéter | upeckaTteTtepHoro
heart valve Edwards de BBEAeHuA
20 mm Edwards

pasmepom 20 mm




Symbol Legend ® Légende des symboles B YcnoBHble 0603HaueHus

English Francais Pycckuin
. . . P, MeguumHckoe
M D Medical device | Dispositif médical Al .

YCTPONCTBO
Contains Contient des Copepxut
biological matiéres maTtepuansbl
material of animal biologiques XKMBOTHOTO

origin d’origine animale | nponcxoxaeHus.

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

of a physician.

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

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

of a physician.

a physician.
CkoponopTsaLieec
Time & Sensible au s nsgenve,
Temperature temps etala UyBCTBUTENbHOE
oo : Sensitive température K BO3[eNCTBMIO
TemnepaTtypbl
Contains Contient des Copepxut
hazardous substances BpeaHble
substances dangereuses BellecTsa
SZ Size Taille Pazmep
wo Work Order Bon de travail MNMopapok paboTbl

English Francais Pycckuin
Ona
A utiliser avec MNCMNONb30BaHNA C
For use with size une valve cepAeyYHbIM
23 mm 23 mm Edwards cardiaque KrnanaHom anis
transcatheter transcathéter | upeckaTteTepHoro
heart valve Edwards de BBEeAeHUA
23 mm Edwards
pasmepom 23 mm
Ona
A utiliser avec | ncnonbsosanua c
For use with size une valve cepaeyHbiM
m 26 mm Edwards cardiaque KnanaHom ans
transcatheter transcathéter | ypeckaTteTepHoro
heart valve Edwards de BBEAeHUA
26 mm Edwards
pasmepom 26 Mm
Ona
A utiliser avec | ncnonbzosanua c
For use with size une valve cepaeyHbIM
29 mm 29 mm Edwards cardiaque KnanaHom gnsa
transcatheter transcathéter | ypeckaTeTepHoro
heart valve Edwards de BBEAEHUA
29 mm Edwards
pasmepom 29 mm
. IRM sous ycnoHo
@ MR Conditional - 6e3o0nacHo npun
conditions
nposeaeHun MPT
Contents Contenu Copepxunmoe
Non-pyrogenic Apyrogéne AnunporeHHo

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les
étiquettes de ce produit. ® MpnmeyaHme. Ha 3TKeTKax JaHHOIO N3NV MOTYT YKa3blBaTbCA He BCE CYMBOJIbI.
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