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Edwards PASCAL Transcatheter Valve Repair System - Table

(Model Number 10000T, Reorder Number 10000TCE)
For use with the:

Edwards PASCAL Transcatheter Valve Repair System and the Edwards PASCAL Precision Trans-
catheter Valve Repair System

INTENDED USE

The Edwards PASCAL table is an accessory intended to be used with the Edwards PASCAL
transcatheter valve repair system and the Edwards PASCAL Precision transcatheter valve repair
system. The table is used outside of the sterile field to provide a stable platform for the implant
system, guide sheath, and stabilizers. The table is height-adjustable. The use of the table is
optional. For complete Instructions for Use, refer to the Edwards PASCAL transcatheter valve
repair system and the Edwards PASCAL Precision transcatheter valve repair system electronic
IFUs.

The implanting physician shall be experienced in transcatheter techniques and trained on the
PASCAL system and implant procedure.

CAUTION: The table is provided NON-STERILE; introduction of the table into the sterile
field may result in infection.

Used devices may be handled and disposed of in the same manner as hospital waste and
bio-hazardous materials in accordance with local regulations as there are no special risks related
to the disposal of these devices.

Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer and the Compe-
tent Authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The Basic UDI-DI is the access key for device-related information entered in the Eudamed. The
following table contains the Basic UDI-DI:

Product Model Basic UDI-DI

PASCAL Table 10000T 0690103D004PAC000S6

CAUTION: Read all indications, contraindications, warnings, and precautions in the In-
structions for Use before use. The Instructions for Use for the Edwards PASCAL transcath-
eter valve repair system and the Edwards PASCAL Precision transcatheter valve repair
system is available electronically, via www.eifu.edwards.com. You may also request a
copy by calling Edwards Headquarters at +1.888.570.4016 or by contacting your local
clinical representative.

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




Systéme de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL - Table

(référence 10000T, numéro de renouvellement de commande 10000TCE)
A utiliser avecle:

systéme de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL et le systéme de réparation de
valve transcathéter Edwards PASCAL Precision

UTILISATION PREVUE

La table Edwards PASCAL est un accessoire congu pour étre utilisé avec le systéme de réparation
de valve transcathéter Edwards PASCAL et le systéme de réparation de valve transcathéter
Edwards PASCAL Precision. Utilisée a I'extérieur du champ stérile, la table constitue une
plateforme stable pour le systéme d'implantation, la gaine de guidage et les stabilisateurs.

La hauteur de la table est réglable. L'utilisation de la table est facultative. Pour obtenir le

mode d’emploi complet, se reporter au mode d’emploi au format électronique du systeme

de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL et du systéme de réparation de valve
transcathéter Edwards PASCAL Precision.

AVERTISSEMENT : lire I'intégralité des indications, contre-indications, mises en garde

et précautions du mode d’emploi avant utilisation. Le mode d’emploi du systéeme de
réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL et du systéme de réparation de valve
transcathéter Edwards PASCAL Precision est disponible au format électronique sur le site
www.eifu.edwards.com. Il est égal possible de d derun plaire en appe-
lant le siége de I'entreprise Edwards au +1.888.570.4016 ou en contactant le représentant
clinique local.

Le médecin qui réalise I'implantation doit avoir I'expérience des procédures transcathéter et
avoir été formé sur le systéme PASCAL et la procédure d'implantation.

AVERTISSEMENT : La table est fournie NON STERILE ; son introduction dans le champ
stérile peut étre a I'origine d’une infection.

Les dispositifs usagés peuvent étre manipulés et éliminés de la méme maniére que les déchets
hospitaliers et les matériaux présentant un risque biologique, conformément a la réglementa-
tion locale, car leur mise au rebut ne présente aucun risque particulier.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel ils résident.

L'UDI-DI de base est une clé pour accéder aux informations sur le dispositif saisies dans la base
de données Eudamed. Le tableau suivant répertorie I'lUD-ID de base des différents dispositifs :

Produit Modéle UDI-DI de base

Table PASCAL 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL et PASCAL Precision sont des marques commerciales d’
Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

Edwards PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem - Tisch

(Modellnummer 10000T, Nachbestellnummer 10000TCE)
Zur Verwendung mit dem:

Edwards PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem und dem Edwards PASCAL Precision
Transkatheter-Klappenreparatursystem

VERWENDUNGSZWECK

Der Edwards PASCAL Tisch ist Zubehor fiir das Edwards PASCAL
Transkatheter-Klappenreparatursystem und das Edwards PASCAL Precision Transkatheter-
Klappenreparatursystem. Der Tisch wird auRerhalb des sterilen Bereichs verwendet und bietet
eine stabile Unterlage fiir das Implantatsystem, die Einfiihrschleuse und die Stabilisatoren.

Der Tisch ist hohenverstellbar. Die Verwendung des Tischs ist optional. Die vollstandige
Gebrauchsanweisung fur das Edwards PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem und das
Edwards PASCAL Precision Transkatheter-Klappenreparatursystem ist in den elektronischen
Gebrauchsanweisungen enthalten.

VORSICHT: Vor der Verwendung alle Indikationen, Geg i War gen und
Vorsict Bnal in der Gebrauct isung lesen. Die Gebrauchsanweisung fiir
das Edwards PASCAL Transkath -Klappenreparatursy und das Edwards PASCAL

Precision Transkatheter-Klappenreparatursystem ist elektronisch auf unserer Website
www.eifu.edwards.com verfiigbar. Sie konnen aber auch ein Exemplar anfordern, indem
Sie sich unter +1.888.570.4016 telefonisch an das Edwards Hauptquartier wenden oder
Ihren Klinik-Beauftragten vor Ort kontaktieren.

Der implantierende Arzt muss in Transkathetertechniken erfahren und in der Anwendung des
PASCAL Systems und des Implantationsverfahrens geschult sein.

VORSICHT: Der Tisch wird UNSTERIL geliefert; wenn der Tisch in den sterilen Bereich
eingebracht wird, besteht die Gefahr einer Infektion.

Gebrauchte Medizinprodukte kénnen in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften auf
dieselbe Weise gehandhabt und entsorgt werden wie Krankenhausabfall und biogefahrliche
Materialien, da die Entsorgung dieser Produkte nicht mit besonderen Risiken behaftet ist.

Anwender und/oder Patienten sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, alle schwerwiegenden Vor-
kommnisse melden.

Die Basis-UDI-DI stellt den Hauptschliissel fiir den Zugriff auf produktbezogene Informationen
in EUDAMED dar. Die Basis-UDI-Dl ist in der folgenden Tabelle aufgefihrt:

Produkt Modell Basis-UDI-DI

PASCAL Tisch 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL und PASCAL Precision sind Marken von Edwards Lifesciences.
Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.




Sistema de reparacion valvular transcatéter Edwards PASCAL: mesa

(Numero de modelo 10000T, numero de pedido 10000TCE)
Para su uso con:

el sistema de reparacion valvular transcatéter Edwards PASCAL y el sistema de reparacion
valvular transcatéter Edwards PASCAL Precision

USO PREVISTO

La mesa Edwards PASCAL es un accesorio previsto para el uso con el sistema de reparacion
valvular transcatéter Edwards PASCAL y el sistema de reparacion valvular transcatéter
Edwards PASCAL Precision. La mesa se usa fuera del campo estéril para proporcionar una
plataforma estable para el sistema de implante, la vaina guia y los estabilizadores. La altura
de la mesa se puede regular. El uso de la mesa es opcional. Para obtener las instrucciones

de uso completas, consulte las IU electrénicas del sistema de reparacion valvular transcatéter
Edwards PASCAL y el sistema de reparacion valvular transcatéter Edwards PASCAL Precision.

AVISO: Lea todas las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones

de las Instrucciones de uso antes del uso. Las instrucciones de uso del sistema de
reparacion valvular transcatéter Edwards PASCAL y el sistema de reparacién valvu-

lar transcatéter Edwards PASCAL Precision estan disponibles de forma electrénica en
www.eifu.edwards.com. También puede solicitar una copia llamando a la sede central de
Edwards al +1.888.570.4016 o poniéndose en contacto con su representante clinico local.

El médico que realice el implante debera tener experiencia en técnicas de transcateterismo y
estar formado en el sistema PASCAL y el procedimiento de implante.

AVISO: La mesa se proporciona SIN ESTERILIZAR; la introduccion de esta en el campo
estéril puede provocar una infeccion.

Los dispositivos usados pueden manipularse y eliminarse del mismo modo que los residuos
hospitalarios y los materiales biopeligrosos de acuerdo con la normativa local, ya que no hay
riesgos especiales en relacion con la eliminacién de estos dispositivos.

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier incidente grave al fabricante y a la autori-
dad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

El UDI-DI bésico es la clave de acceso a la informacion relacionada con el dispositivo introducida
en Eudamed. En la siguiente tabla se presentan los UDI-DI basicos:

Producto Modelo UDI-DI basico

Mesa PASCAL 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL y PASCAL Precision son marcas comerciales de la corporacién
Edwards Lifesciences. Las demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Sistema Edwards PASCAL di riparazione transcatetere della valvola -
Tavolo da lavoro

(numero di modello 10000T, numero di riordinazione 10000TCE)
Da utilizzare con:

sistema Edwards PASCAL di riparazione transcatetere della valvola e sistema Edwards PASCAL
Precision di riparazione transcatetere della valvola

USO PREVISTO

Il tavolo da lavoro Edwards PASCAL € un accessorio concepito per essere utilizzato con il sistema
Edwards PASCAL di riparazione transcatetere della valvola e con il sistema Edwards PASCAL
Precision di riparazione transcatetere della valvola. Il tavolo da lavoro viene utilizzato al di

fuori del campo sterile per fornire una piattaforma stabile per il sistema di impianto, la guaina

di guida e gli stabilizzatori. Il tavolo da lavoro é regolabile in altezza. L'utilizzo del tavolo da
lavoro e facoltativo. Per istruzioni per I'uso complete, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del
sistema Edwards PASCAL di riparazione transcatetere della valvola e del sistema Edwards PASCAL
Precision di riparazione transcatetere della valvola in formato elettronico.

ATTENZIONE: Prima dell’uso, leggere tutte le indicazioni, controindicazioni, avvertenze

e precauzioni riportate nelle Istruzioni per l'uso. Le Istruzioni per I'uso del sistema
Edwards PASCAL di riparazione transc: e della valvola e del si: Edwards PASCAL
Precision di riparazione transc della valvola sono disponibili in formato elettronico
sul sito www.eifu.edwards.com. E inoltre possibile richiederne una copia contattando la
sede principale di Edwards al numero +1.888.570.4016 o rivolgendosi al proprio rappre-
sentante medico locale.

Il medico impiantista deve essere esperto di tecniche transcatetere e deve avere ricevuto una
formazione sul sistema PASCAL e sulla procedura di impianto.

ATTENZIONE: il tavolo da lavoro viene fornito NON STERILE; I'introduzione del tavolo da
lavoro nel campo sterile puo provocare infezioni.

I dispositivi utilizzati possono essere trattati e smaltiti in maniera analoga ai rifiuti ospedalieri
e ai materiali a rischio biologico in conformita alle normative locali poiché non esistono rischi
particolari legati allo smaltimento di questi dispositivi.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiedono I'utente e/o il paziente.

L'UDI-DI di base rappresenta la chiave di accesso alle informazioni relative al dispositivo inserite
nella banca dati Eudamed. La tabella seguente contiene I'UDI-DI di base:

Prodotto Modello UDI-DI di base

Tavolo da lavoro PASCAL 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision,
PASCAL e PASCAL Precision sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli

altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.



Nederlands

Edwards PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor klep - Tafel

(modelnummer 10000T, bestelnummer voor nabestelling 10000TCE)
Voor gebruik met het:

Edwards PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor klep en het Edwards PASCAL Precision
-transkatheterreparatiesysteem voor klep

BEOOGD GEBRUIK

De Edwards PASCAL -tafel is een accessoire dat bedoeld is voor gebruik met het

Edwards PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor klep en het Edwards PASCAL Precision
-transkatheterreparatiesysteem voor klep. De tafel wordt buiten het steriele veld gebruikt als
stabiel platform voor het implanteersysteem, de geleideschacht en de stabilisatoren. De tafel
is in hoogte verstelbaar. Het gebruik van de tafel is optioneel. Raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing van het Edwards PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor klep en
het Edwards PASCAL Precision -transkatheterreparatiesysteem voor klep voor de volledige
gebruiksaanwijzing.

LET OP: Lees v6or gebruik alle indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzor gelen in de gebruik ijzing van het

ijzing. De gebr

Edwards PASCAL -transkatt reparatiesy voor klep en het Edwards PASCAL
Precision -transk reparatiesy voor klep is elektronisch beschikbaar op
www.eifu.edwards.com. U kunt tevens een plaar van de gebruik ijzing aan-
vragen door telefonisch contact op te met het hoofdk van Edwards via

telefoonnummer +1.888.570.4016 of door contact op te nemen met uw lokale klinische
vertegenwoordiger.

De implanterende arts moet ervaring hebben met transkathetertechnieken en getraind zijn in
het PASCAL -systeem en de implantatieprocedure.

LET OP: De tafel wordt NIET-STERIEL geleverd; het inbrengen van de tafel in het steriele
veld kan resulteren in een infectie.

Gebruikte hulpmiddelen mogen op dezelfde wijze worden behandeld en afgevoerd als zieken-
huisafval en biologisch gevaarlijk materiaal overeenkomstig de lokale wet- en regelgeving. Er
zijn immers geen speciale risico's verbonden aan het afvoeren van deze instrumenten.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige incidenten melden bij de fabrikant en de bevoegde
instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

De Basic UDI-DI is de toegangssleutel voor hulpmiddelgerelateerde gegevens die in de Euda-
med zijn ingevoerd. De volgende tabel bevat de Basic UDI-DI:

Product Model Basic UDI-DI
PASCAL -tafel 10000T

0690103D004PAC000S6

Edwards PASCAL reparationssystem til transkateterklap - Bord

(Modelnummer 10000T, genbestillingsnummer 10000TCE)
Til brug med:

Edwards PASCAL reparationssystem til transkateterklap og Edwards PASCAL Precision reparati-
onssystem til transkateterklap

TILSIGTET ANVENDELSE

Edwards PASCAL bord er et tilbeher beregnet til brug sammen med Edwards PASCAL
reparationssystem til transkateterklap og Edwards PASCAL Precision reparationssystem til
transkateterklap. Bordet anvendes uden for det sterile felt og fungerer som en stabil platform
for implantationssystemet, guidehylstret og stabilisatorene. Bordets hgjde kan justeres. Det

er valgfrit at bruge bordet. For komplette brugsanvisninger henvises der til den elektroniske
brugsanvisning til Edwards PASCAL reparationssystem til transkateterklap og Edwards PASCAL
Precision reparationssystem til transkateterklap.

FORSIGTIG: Lees alle indikationer, kontraindikationer, advarsler og sikkerhedsforanstalt-
ninger i brug: isningen for brug. Brug til Edwards PASCAL reparationssy-
stem til transkateterklap og Edwards PASCAL Precision reparati ystem til transk
terklap fas elektronisk via www.eifu.edwards.com. Du kan ogsa anmode om en kopi ved
atringe til Edwards hovedkvarter pa +1.888.570.4016 eller ved at kontakte din lokale
kliniske repraesentant.

Den implanterende laege skal have erfaring med transkateterteknikker og veere uddannet i
PASCAL systemet og implantatindgreb.

FORSIGTIG: Bordet leveres IKKE-STERILT. Overforsel af bordet til det sterile felt kan med-
fore infektion.

Brugt udstyr skal hdndteres og bortskaffes pa samme méde som hospitalsaffald og biologisk
farligt materiale i overensstemmelse med lokale bestemmelser, da der ikke er nogen saerlige
risici relateret til bortskaffelse af dette udstyr.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Den grundlaggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er adgangsneglen til udstyrsrelatere-
de oplysninger i Eudamed. Fglgende tabel indeholder den grundlzeggende UDI-DI:

Produkt Model Grundlaeggende unik udstyr-
sidentifikation — udstyrsidenti-
fikation (UDI-DI)

PASCAL bord 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL en PASCAL Precision zijn handelsmerken van het bedrijf
Edwards Lifesciences. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke
eigenaren.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL og PASCAL Precision er varemzerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.



Edwards PASCAL reparationssystem for transkateterklaff - bord

(Modellnummer 10000T; ombestéllningsnummer 10000TCE)
For anvéndning med:

Edwards PASCAL reparationssystem for transkateterklaff och Edwards PASCAL Precision repara-
tionssystem for transkateterklaff

AVSEDD ANVANDNING

Edwards PASCAL -bordet &r ett tillbeh6r som &r avsett att anvandas med Edwards PASCAL
reparationssystem for transkateterklaff och Edwards PASCAL Precision reparationssystem for
transkateterklaff. Bordet anvands utanfor det sterila faltet for att ge en stabil plattform for
implantatsystemet, styrhylsan och stabilisatorerna. Bordshdjden ar justerbar. Det &r valfritt att
anvénda bordet. For fullstandiga anvisningar, se de elektroniska bruksanvisningarna fér Edwards
PASCAL reparationssystem for transkateterklaff och Edwards PASCAL Precision reparationssystem
for transkateterklaff.

VAR FORSIKTIG: Lis alla indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsat-
gérder i bruk i fore anvéandning. Bruk i for Edwards PASCAL repa-
rati y for transk klaff och Edwards PASCAL Precision reparationssystem for
transkateterklaff ar tillgéanglig elektroniskt, via www.eifu.edwards.com. Du kan ocksa
begadra att fa ett exemplar genom att ringa Edwards huvudkontor pa +1.888.570.4016
eller genom att kontakta din lokala kliniska representant.

Den implanterande ldkaren ska ha erfarenhet av kateterburna tekniker och vara utbildad i
systemet PASCAL och implantatproceduren.

VAR FORSIKTIG: Bordet levereras ICKE-STERILT. Inférande av bordet i det sterila filtet kan
leda till infektion.

Anvanda enheter kan hanteras och kasseras p4 samma satt som sjukhusavfall och smittfarligt
avfall i enlighet med lokala regler, eftersom det inte finns nagra sérskilda risker forknippade med
avfallshantering av dessa enheter.

Anvéandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten ér etablerad.

Grundldggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed. Féljande tabell
innehéller Grundldggande UDI-DI:

Produkt Modell
PASCAL -bord 10000T

Grundlaggande UDI-DI

0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL och PASCAL Precision &r varuméarken som tillhor
Edwards Lifesciences -koncernen. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.

EAAnvika

Tuotnpa Stakadetnprakng emdiopOwaong BaiBidag Edwards PASCAL -
Baon otiipéng

(Ap1BuOG povtélou 10000T, aptBudg emavainyng mapayyehiag 10000TCE)
lNa xprion pe Ta §ne:

Tvotnpa dtakaBetnplakrc emdiopbwong BarBidag Edwards PASCAL kat cuotnpa Stakabetn-
plakrc emdiopBwong BarBidag Edwards PASCAL Precision

MPOBAEMOMENH XPHZH

H Baon otriipi&ng Edwards PASCAL givat éva BonBntiké eaptnpa mou mpoopiletat yia

xprion pe to ovotnua StakaBetnplaknc emdlopbwong BarBidag Edwards PASCAL kat e To
olbotnpa StakaBetnplaknc emdiopbwong BarBidag Edwards PASCAL Precision. H Baon otripiéng
XPNOILOTIOLEITAL EKTOC TOU OTEIPOL TTESIOU Yo va TTAPEXEL Hia OTABEPT EMPAVELD YIa TO

o0OTNHA EPPUTEVHATOC, TO 08NYS BNnKApP! Kal Ta cuoTrpaTa otabepomoinong. To VPog TN
Bdonc otpiEng eivat publopevo. H xprion e aong otiipténg givat mpoatpeTiki. MNa mARpeLg
0O8nyieg xpriong, avatpé&Te oTIG NAEKTPOVIKEG 0ONYiEC XPIONG TOU GUCTAHATOC SIAKABETNPIAKAC
emd1opBwonc BarBidag Edwards PASCAL Kat Tou ouoTApATOC SlakaBeTnplakig emdiopdwong
BaABidag Edwards PASCAL Precision.

MPOXOXH: Mptv ané tn xprion, Stapaocte 6Aeg Tig evdeifelg, Tig avrevdeigeig, Tig mposido-
oE1C Kat TIC MPOPUAAEEIG mou mepAapBa a1 aTic 0dnyieg xpriong. O1 08nyisg

XPRoNG yia To ovoTnpa § ™e 1< emS16pOwonc BarBidag Edwards PASCAL yia
T0 ovoThpa & tnplakng emdiopBwong BaABidac Edwards PASCAL Precision givat
S1aBéoipeg NAEKTPOVIKA, péow TG S 1< www.eifu ds.com. Mnopeite emiong

va {ntricete éva avtiypago KaAwvrag Ta KeVTpikda ypageia tng Edwards otov apiBpé
+1.888.570.4016 1} EMKOIVWVWVTAG UE TOV KAIVIKO QVTITPOOWITO TNG EPIOXTC OAC.

O 1atpdg mou Slevepyei TV eppUTEUCH Ba Tpémel va S1abétel epmelpia 0TI SlakaBeTnplaKEG
TEXVIKEG Kal va £Xel ekmadeuTel oTo ovotnua PASCAL kai T Stadikacia epguteuong.

MPOXZOXH: H Baon otiipi§ng mapéxetat MH AMOXTEIPQMENH. H seicaywyn tng aong
oTPIENG EVTOC TOU amootelpwpévou mediov pmopei va mpokaréaet Aoipwén.

O XEIPIOHAG Kal N amoppuPn Twv XPNOIHOTIOINHEVWY CUCKEUWV MITOPOUV va yivovTal pE Tov {510
TPATO TTOU IOXVEL YIA TA VOGOKOUEIOKA amoBANnTa Kat Ta BIOEmMKivauva UAIKA, CUHPWVA ME TOUG
TOTIKOUG KAVOVIOHOUE, KaBw¢ Sev umapyouv €181Koi Kivéuvol ol omoiol va oxeTi(ovtal Pe Tnv
anmopPIPn AUTWY TWV CUCKEVWV.

O1 xprioTeg iy/kat ot acBeveic Ba mpémel va avagépouv Tuxév coBapd cupBdvra oTov Kata-
OKEVOOTH Kal TNV appodia apxr Tou KPAToug péEAouG 6mou Slapével o XproTng ry/kat o acBeviig.
To Baciké UDI-DI ivat to kAeidi mpdoBaong yia TANpo@opieq OXETIKA UE 1ATPOTEXVONOYIKA

TIPOIOVTA TTOU £X0LV KATAXWPIOTEL OTNV EVPWTTAIKN BAon SeSopévwy Yia TA LATPOTEXVONOYIKA
mpoiovta (Eudamed). O mapakdtw mivakag mepiéxet to facikd UDI-DI:

Mpoiov Movtého Baoiko UDI-DI

Bdon otrpiEng PASCAL 10000T 0690103D004PAC000S6

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinpévo hoyoturo E, kaBwg kat ot
enwvupieg Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision, PASCAL kat PASCAL Precision amotehouv
gumopika onpata tng Edwards Lifesciences Corporation. OAa Ta GMNa eumopikd orpata
amoteAoLV IS10KTNO{a TWV AVTIOTOIXWV KATOXWY TOUG.




Sistema de reparacao da valvula transcateter Edwards PASCAL - Mesa

(Numero do modelo 10000T, Numero de referéncia do produto 10000TCE)
Para utilizagdo com o:

Sistema de reparagao da valvula transcateter Edwards PASCAL e sistema de reparagao da valvula
transcateter Edwards PASCAL Precision

UTILIZACAO PREVISTA

A mesa Edwards PASCAL é um acessério que se destina a ser utilizado com o sistema de
reparagao da valvula transcateter Edwards PASCAL e com o sistema de reparagao da vélvula
transcateter Edwards PASCAL Precision. A mesa é utilizada fora do campo estéril de modo

a proporcionar uma plataforma estavel para o sistema de implante, a bainha guia e os
estabilizadores. A altura da mesa é ajustavel. A utilizagao da mesa é opcional. Para obter as
instrugdes de utilizagdo completas, consulte as instrugdes de utilizagao eletrdnicas do sistema
de reparagéo da valvula transcateter Edwards PASCAL e do sistema de reparacédo da valvula
transcateter Edwards PASCAL Precision.

Systém pro transkatetrizacni opravu chlopné Edwards PASCAL - stolek

(¢islo modelu 10000T, ¢islo pro opakované objednavani 10000TCE)
Pro pouZziti se:

systémem pro transkatetriza¢ni opravu chlopné Edwards PASCAL a systémem pro transkatetri-
zacni opravu chlopné Edwards PASCAL Precision

URCENY UCEL POUZITI

Stolek Edwards PASCAL je pfislusenstvi ur¢ené k pouzivani se systémem pro transkatetriza¢ni
opravu chlopné Edwards PASCAL a systémem pro transkatetriza¢ni opravu chlopné Edwards
PASCAL Precision. Stolek se pouziva mimo sterilni pole jako stabilni podklad pro implantacni
systém, zavadéci pouzdro a stabilizatory. Stolek je vyskové nastavitelny. Pouziti stolku je
volitelné. Kompletni nédvod k pouziti najdete v elektronickém navodu k pouziti systému pro
transkatetriza¢ni opravu chlopné Edwards PASCAL a systému pro transkatetrizacni opravu
chlopné Edwards PASCAL Precision.

AVISO: Antes da utilizagao, leia todas as indicagdes, contraindicagées, avisos e pre-
caugoes nas Instrugdes de utilizagao. As instrugdes de utilizagao para o sistema de
reparagao da valvula transcateter Edwards PASCAL e do sistema de reparagao da val-
vula transcateter Edwards PASCAL Precision estao disponiveis por via eletrénica, em
www.eifu.edwards.com. Também podera solicitar uma cépia ao ligar para a sede da
Edwards através do nimero +1.888.570.4016 ou ao contactar o seu representante clinico
local.

VYSTRAHA: Pred pouzitim si prectéte indikace, kontraindikace, varovani a bezpe¢-
nostni opatfeni v navodu k pouziti. Navod k pouziti pro systém pro transkatetri-

zacni opravu chlopné Edwards PASCAL a pro systém pro transk iza¢ni opravu
chlopné Edwards PASCAL Precision je dostupny v elektronické podobé na strankach
www.eifu.edwards.com. MiiZete si také vyzadat kopii telefonicky na tstiedi spoleénosti
Edwards na ¢isle +1.888.570.4016 nebo u mistniho klinického zastupce.

O médico responsavel pela implantagao deve ter experiéncia em técnicas transcateter e forma-
cao no sistema PASCAL e no procedimento de implantagdo.

AVISO: a mesa é fornecida NAO ESTERILIZADA; a sua introdugao no campo estéril pode
resultar em infegao.

Os dispositivos usados podem ser manuseados e eliminados da mesma forma que os residuos
hospitalares e os materiais que constituem risco bioldgico, em conformidade com os regula-

mentos locais, uma vez que ndo existem riscos especiais associados a eliminagao destes disposi-
tivos.

Os utilizadores e/ou doentes deverao comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro no qual o utilizador e/ou o doente se encontrar.

O UDI-DI bésico é a chave de acesso para informagdes relacionadas com o dispositivo introduzi-
das na Eudamed. A tabela seguinte contém o UDI-DI bésico:

Implantujici Iékat musi mit zkusenosti s transkatetralnimi technikami a musi byt proskolen
v postupech pouziti systému PASCAL a postupu implantace.

VYSTRAHA: Stolek se dodava NESTERILNI; zavedeni stolku do sterilniho pole m{ize zpiiso-
bit infekci.

S pouzitymi prostfedky se mize zachazet a mohou se likvidovat stejnym zpsobem jako ne-
mocni¢ni odpad a biologicky nebezpecné materidly v souladu s mistnimi predpisy, jelikoz se

u likvidace téchto prostiedkd nevyskytuji zadna zvlastni rizika.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné ptihody vyrobci a pfislusnému
uradu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Zakladni UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim souvisejicim s prostiedkem zanesenym
v databance Eudamed. Nasledujici tabulka obsahuje zdkladni UDI-DI:

Vyrobek Model Zakladni UDI-DI

Produto Modelo UDI-DI basico

Stolek PASCAL 10000T 0690103D004PAC000S6

Mesa PASCAL 10000T

0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL e PASCAL Precision sdo marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos
respetivos titulares.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision,
PASCAL a PASCAL Precision jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences. Vsechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim piislusnych vlastnika.



Edwards PASCAL transzkatéteres billenty(iplasztikai rendszer -
Tartélemez

(Tipusszam: 10000T, ujrarendelési szam: 10000TCE)
Az alabbiakkal valé hasznélatra:

Az Edwards PASCAL transzkatéteres billenty(iplasztikai rendszerrel, valamint az
Edwards PASCAL Precision transzkatéteres billentytiplasztikai rendszerrel

ALKALMAZASI TERULET

Az Edwards PASCAL tartélemez egy, az Edwards PASCAL transzkatéteres billenty(iplasztikai
rendszerrel, valamint az Edwards PASCAL Precision transzkatéteres billentytiplasztikai rendszerrel
hasznélatos kiegészitd. A tartdlemez a steril teriileten kivil hasznalatos, hogy stabil alapzatot
adjon az implantatumrendszernek, a vezetShuvelynek és a stabilizaloknak. A tartélemez
magassaga allithatd. A tartélemez hasznalata nem kotelezé. A teljes hasznalati utasitasért
tekintse meg az Edwards PASCAL transzkatéteres billenty(plasztikai rendszer, valamint az
Edwards PASCAL Precision transzkatéteres billenty(iplasztikai rendszer elektronikus hasznalati
utasitasat.

Przezcewnikowy system do naprawy zastawki Edwards PASCAL — sté6t

(Numer modelu 10000T, numer katalogowy 10000TCE)
Do stosowania z nastepujacymi wyrobami:

Przezcewnikowy system do naprawy zastawki Edwards PASCAL i przezcewnikowy system do
naprawy zastawki Edwards PASCAL Precision

PRZEZNACZENIE

Stét Edwards PASCAL jest akcesorium przeznaczonym do stosowania z przezcewnikowym
systemem do naprawy zastawki Edwards PASCAL i przezcewnikowym systemem do naprawy
zastawki Edwards PASCAL Precision. Stot jest stosowany poza polem jatowym jako stabilna
platforma na system implantu, koszulke prowadzacg i stabilizatory. Wysokos¢ stotu mozna
regulowac. Korzystanie ze stotu jest opcjonalne. Kompletng instrukcje uzycia mozna znalez¢
w dokumentach: Instrukcja uzycia przezcewnikowego systemu do naprawy zastawki Edwards
PASCAL i Instrukcja uzycia przezcewnikowego systemu do naprawy zastawki Edwards PASCAL
Precision, w wersji elektronicznej.

VIGYAZAT: H alat el6tt ol elal alati itask lalhaté val. y

nyi javall llenjavall figyel ést és 6vintézkedést. Az Edwards PASCAL

tr ' ikai rend. , valamint az Edwards PASCAL Precision

tr ' ikai rend: I alati itasa elérhetd elektr
awww.eifu. boldalon. E il kérhet egy példanyt az Edwards kdzpon-
ti irodajatol a +1.888.570.4016-0s telef a vagy a helyi klinikai kapcsolattartéjan
keresztiil.

PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie ia, przeci

ostrzezenia i Srodki ostroznosci w instrukgji uzycia. Instrukqa uzycia przezcewnikowego
systemu do naprawy zastawki Edwards PASCAL i przezc go sy do y
zastawki Edwards PASCAL Precision jest dostepna w wersji elektronlcznej na stronle
www.eifu.edwards.com. Mozna takze owic jej kopie, d. 3¢ do centrali firmy
Edwards pod numer +1.888.570.4016 lub kontaktujac sie z miejs:owym przedstawicielem
medycznym.

A beliltetést végzd orvosnak tapasztalattal kell rendelkeznie a transzkatéteres technikék terén,
és képzettnek kell lennie a PASCAL rendszerrel és a beiiltetési eljarassal kapcsolatban.

VIGYAZAT: A tartélemez NEM STERIL; a tartélemez steril teriiletre torténd bevitele ferts-
zést eredményezhet.

A hasznalt eszkdzoket ugyanugy lehet kezelni és artalmatlanitani, mint a kérhazi hulladékot és
a biolégiailag veszélyes anyagokat, a helyi jogszabalyoknak megfeleléen, mivel ezen eszk6zok
artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen kilonleges kockézat nem all fenn.

A felhasznéloknak és/vagy a betegeknek jelentenitik kell minden sulyos incidenst a gyarto, vala-

mint annak a tagéllamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a felhasznél6 és/vagy a beteg él.

Az alapveté UDI-DI egy hozzéférési kulcs az Eudamedbe beirt, eszkozzel kapcsolatos informacio-
khoz. A kdvetkezé tablazat tartalmazza az alapvet6 UDI-DI informéaciokat:

Termék Tipus Alapveté UDI-DI

Lekarz dokonujacy implantacji powinien mie¢ doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw techni-
ka przezcewnikowg i przejs¢ szkolenie dotyczace systemu PASCAL i zabiegu jego wszczepiania.

PRZESTROGA Stot jest dostarczany w stame NIEJALOWYM; wprowadzenie stotu do pola
j go moze pr ¢ do zak

Zuzyte wyroby mozna traktowac i usuwac w taki sam sposéb jak odpady szpitalne i materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne, zgodnie z lokalnymi przepisami, poniewaz z utylizacja ni-
niejszych wyrobéw nie wigza sie zadne szczegélne zagrozenia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika
i/lub pacjenta.

Podstawowy kod UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji zwiazanych z wyrobem wprowa-
dzonych do systemu Eudamed. Ponizsza tabela zawiera podstawowy kod UDI-DI.

PASCAL tartdlemez 10000T 0690103D004PAC000S6

Produkt Model Podstawowy kod UDI-DI

Stot PASCAL 10000T 0690103D004PAC000S6

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision,
PASCAL és PASCAL Precision az Edwards Lifesciences véllalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL oraz PASCAL Precision sg znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnoscia odpowiednich
wihascicieli.



Slovensky

Systém na transkatétrovu operaciu chlopne Edwards PASCAL - stolik

(¢islo modelu 10000T, ¢islo opatovnej objednéavky 10000TCE)
Na poutzitie so:

systémom na transkatétrovi operaciu chlopne Edwards PASCAL a systémom na transkatétrovu
operaciu chlopne Edwards PASCAL Precision

URCENE POUZITIE

Stolik Edwards PASCAL predstavuje doplnkové prislusenstvo uréené na pouzitie spolu so
systémom na transkatétrovu operaciu chlopne Edwards PASCAL a systémom na transkatétrovu
operéaciu chlopne Edwards PASCAL Precision. Stolik sa pouziva mimo sterilného pola ako
stabilna plocha pre implantaény systém, vodiace puzdro a stabilizatory. Vysku stolika je mozné
upravit. Pouzitie stolika je volitelné. UpIné znenie ndvodu na poutzitie najdete v elektronickom
néavode na pouzitie systému na transkatétrovu operaciu chlopne Edwards PASCAL a systému na
transkatétrovu operaciu chlopne Edwards PASCAL Precision.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim si precitajte vSetky indikacie, kontraindikacie, vystrahy

a preventivne opatrenia uvedené v navode na pouzitie. Navod na pouzitie systému na
transkatétrovi operaciu chlopne Edwards PASCAL a systému na transkatétrovu opera-
ciu chlopne Edwards PASCAL Precision je dostupny v elektronickej forme na stranke
www.eifu.edwards.com. Képiu si mdzete vyziadat aj od ustredia spolo¢nosti Edwards na
Cisle +1.888.570.4016 alebo od miestneho klinického zastupcu.

Implantujuci lekar musi mat skisenosti s transkatétrovymi technikami a musi byt vyskoleny
v oblasti pouzivania systému PASCAL a postupu implantécie.

UPOZORNENIE: Stolik sa dodava NESTERILNY. Prenesenie stolika do sterilného pola méze
sposobit infekciu.

S pouzitymi pomockami zaobchadzajte rovnakym spésobom ako s nemocni¢nym odpadom

a infekénymi materidlmi vratane likvidacie podfa miestnych predpisov. S likvidaciou tychto
pomocok nie s spojené Ziadne zvlastne rizika.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusné-
mu uradu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Zakladny identifikator UDI-DI sluzi ako pristupovy kéd k informéciam tykajdcim sa pomdcky za-
danym do systému Eudamed. Zakladny identifikator UDI-DI je uvedeny v nasledujticej tabulke:

Produkt Model
Stolik PASCAL 10000T

Zakladny identifikator UDI-DI

0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision,
PASCAL a PASCAL Precision st ochranné znamky spolo¢nosti Edwards Lifesciences. Vsetky
ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

Edwards PASCAL transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon - bord

(Modellnummer 10000T, etterbestillingsnummer 10000TCE)
Til bruk med:

Edwards PASCAL transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon og Edwards PASCAL Precision
transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon

TILTENKT BRUK

Edwards PASCAL bord er tilbeher tiltenkt brukt med Edwards PASCAL transkatetersystem for
hjerteklaffreparasjon og Edwards PASCAL Precision transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon.
Bordet brukes utenfor det sterile feltet for & gi en stabil plattform for implantasjonssystemet,
ledehylsen og stabilisatorene. Bordet kan reguleres i hgyden. Bruk av bordet er valgfritt.

For fullstendig bruksanvisning, se de elektroniske bruksanvisningene for Edwards PASCAL
transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon og Edwards PASCAL Precision transkatetersystem
for hjerteklaffreparasjon.

FORSIKTIG: Les alle indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler i bruks-

i for bruk. Bruk isningen for Edwards PASCAL transkatetersystem for hjer-
teklaffreparasjon og Edwards PASCAL Precision transkatetersystem for hjerteklaffrepara-
sjon er tilgjengelig elektronisk, via www.eifu.edwards.com. Du kan ogsa be om en kopi
ved a ringe til hovedkontoret til Edwards pa +1.888.570.4016 eller ved & kontakte din
lokale kliniske representant.

Den implanterende legen skal ha erfaring med transkateterteknikker og oppleering i PASCAL
systemet og implantasjonsprosedyren.

FORSIKTIG: Bordet leveres USTERILT. Hvis bordet fores inn i det sterile omradet, kan det
fore til infeksjon.

Brukte enheter kan handteres og kastes pa samme méte som sykehusavfall og biologisk farlige
materialer i samsvar med lokale forskrifter, siden det ikke finnes spesielle risikoer forbundet med
kasting av disse enhetene.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og kompetent
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten herer til.

Grunnleggende UDI-DI er tilgangsngkkelen for enhetsrelatert informasjon lagt inn i Eudamed.
Folgende tabell inneholder den grunnleggende UDI-DI:

Produkt Modell
PASCAL bord 10000T

Grunnleggende UDI-DI

0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL og PASCAL Precision er varemerker for selskapet
Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.



Katetrilla asennettava Edwards PASCAL -lapankorjausjarjestelma -
poyta

(Mallinumero 10000T, tilausnumero 10000TCE)
Kaytettavaksi yhdessa seuraavan kanssa:

Katetrilla asennettava Edwards PASCAL -ldpankorjausjarjestelma ja katetrilla asennettava
Edwards PASCAL Precision -ldpéankorjausjarjestelma

KAYTTOTARKOITUS

Edwards PASCAL -poytd on lisévaruste, joka on tarkoitettu kaytettavaksi katetrilla asennettavan
Edwards PASCAL -lapénkorjausjarjestelman ja katetrilla asennettavan Edwards PASCAL
Precision -lapénkorjausjarjestelman kanssa. Poytaa kaytetaan steriilin alueen ulkopuolella,

ja se toimii implanttijarjestelman, ohjainholkin ja vakaimien vakaana alustana. Péydan

korkeus on saadettavissa. Poydan kayttd on valinnaista. Taydelliset kdyttoohjeet voi lukea
katetrilla asennettavan Edwards PASCAL -lapénkorjausjarjestelman ja Edwards PASCAL Precision
-lapénkorjausjarjestelman sahkaisista kayttoohjeista.

TARKEA HUOMAUTUS: Lue kaikki kiyttdohjei Kkiyttdaiheet, vasta-aiheet, va-
roitukset ja varotoimet ennen tuotteen kayttoa. Katetrilla asennettavan Edwards PASCAL
-lapankorjausjarj Imén ja katetrilla tavan Edwards PASCAL Precision

-lapankorjausjarjestelmin kédyttoohjeet ovat saatavilla sahkdisessa muodossa osoittees-
sa www.eifu.edwards.com. Voit myds pyytaa niista paperikopion soittamalla Edwards
-paékonttoriin numeroon +1 888 570 4016 tai voit pyytda ne paikalliselta kliiniselta
edustajalta.

Implantoivan ladkarin on tunnettava katetrin kautta tehtdvat menetelmat ja hanella on oltava
PASCAL -jarjestelman ja implanttitoimenpiteen koulutus.

TARKEA HUOMAUTUS: Poyti toimitetaan EPASTERIILINA. Poydin vieminen steriilille alu-
eelle voi johtaa infektioon.

Kaytettyja laitteita voidaan kasitelld ja havittad samalla tavalla kuin sairaalajatettd ja tartuntavaa-
rallisia materiaaleja paikallisten saannosten mukaan, sillé ndiden laitteiden havittamiseen ei liity
erityisriskeja.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvalti-
on toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas ovat.

Laitteen yksil6ivaa tunnusta tarvitaan Eudamediin syotettyjen tietojen kdyttamiseksi. Laitteen
yksildllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) nakyy seuraavassa taulukossa:

Tuote Malli Laitteen yksilollinen laitemal-
lin tunniste
PASCAL -poyta 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision,
PASCAL ja PASCAL Precision ovat Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Cuctema 3a TpaHCKaTeTbpHa nonpaBKa Ha knana Edwards PASCAL -
Maca

(Homep Ha mogen — 10000T, Homep 3a noBTOpHa nopbuka — 10000TCE)
3aynotpeba c:

Cucremara 3a TpaHCKaTeTbpHa Nonpaska Ha knana Edwards PASCAL v crcTema 3a TpaHckaTe-
TbpHa nonpaska Ha knana Edwards PASCAL Precision

NPEAHA3HAYEHUE

Macata Edwards PASCAL e npvHagnexHocT, npefHa3HayeHa fja ce U3nosnsBa CbC cuctemata

3a TpaHCKaTeTbpHa nonpaska Ha knana Edwards PASCAL 1 cbc cucTemata 3a TpaHCKaTeTbpHa
nonpaska Ha knana Edwards PASCAL Precision. MacaTa ce ©3non3Ba 13BbH CTEPUIHOTO MONe,

3a f1a NpefocTasm CTabunHa nnatdopma 3a cUcTemMata 3a UMNIAHTUPaHe, AE3UIETO Ha Bojaua

1 cTabunusatopuTe. BucounHata Ha MacaTa Moxe Aa ce perynumpa. /3nonssaero Ha mMacata

He e 3aABMKNTENHO. 3a Mb/IHW UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba HanpaBeTe crpaBKa C eNeKTPOHHNUTE
WHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha cucTemaTa 3a TpaHCKaTeTbpHa nonpaska Ha knana Edwards PASCAL
1 3a cuCTemaTa 3a TpaHCKaTeTbpHa nonpaska Ha knana Edwards PASCAL Precision.

BHUMAHME: MNpean ynoTpe6a npoyeTeTe BCUYKM NOKa3aHWsA, NPOTUBONOKa3aHuA, npea-
ynpexpaeHua n npegnasHu MepKn B MHCTPyKUunTe 3a ynotpe6a. UHCTpyKuyuuTe 3a yno-
Tpeba 3a cmctemara 3a TpaHCKaTeTbpHa nonpasBKa Ha kKnana Edwards PASCAL u 3a cuc-
Temarta 3a TpaHcKaTeTbpHa p Ha knana Ed ds PASCAL Precision ca HannuHu
eneKkTpoHHO Ha www.eifu.edwards.com. MoxeTe fja nonckarte Konue n Kato ce obagute B
yeHTpanarta Ha Edwards Ha +1.888.570.4016 unu ce cBbpiKeTe € BaluNA MeCTeH KNMHUYEH
npepacraBuTen.

|/|MI'IJ'IaHTI/IpaluVIi|T nekap TpﬂﬁBa Aa Ma onNnT B TPAHCKATETbPHUTE TEXHUKU U [a € Oeyqu 3a
npoueaypata Ha cuctemata v umnnanta PASCAL.

BHUMAHUE: Macara ce npegocrasa HECTEPUJIHA, nocraBAHeTO Ha MacaTa B CTEPUNHOTO
none moxe fa goseae Ao nHpekuua.

W3non3BaHute yCTpOﬁlCTBa morar ga 6'b[ZLaT TPeTUPaHN N N3XBbP/IEHN NO CbLMA HAYNH KaTO
6onHUYHUTE oTnagbuun n 6uonornyHo onacHute maTepuann CbrnacHoO MeCcTHUTe perynauun,
Tbil KaTo HAMA cneunanHn puckose, CBbp3aHn C U3XBBPIAHETO Ha Te3n ychOl?lcTBa.

MoTtpebutenute n/unu nauneHTTe TPAGBa Aa [OKNAABAT 3@ CEPVO3HU MHLMAEHTY Ha NPOU3BO-
AVTENA 1 KOMMETEHTHUA OpraH Ha ibpaBaTa UeHKa, Ha KOATO e XUTeN NoTpebuTenaT n/unn
NaLueHTbT.

basosata UDI-DI e kntoy 3a fOCTHN 3a CBbp3aHa € n3aenneto nHbopmaLs, BbBeeHa B
Eudamed. CnepHata Tabnuua cbabpa 6asosus UDI-DI:

MpoaykT Mogen basosa UDI-DI
Maca PASCAL 10000T

0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupaHoto noro E, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL n PASCAL Precision ca TbproBckv MapKu Ha Kopropauusta
Edwards Lifesciences. Bcuuku octaHanm TbproBcku MapKi ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexarenu.



Romana

Sistem transcateter Edwards PASCAL de reparare a valvei - Masa

(Numar model 10000T, Numar de comanda repetata 10000TCE)
Pentru utilizare cu:

sistemul transcateter de reparare a valvei Edwards PASCAL si sistemul transcateter de reparare a
valvei Edwards PASCAL Precision

DOMENIU DE UTILIZARE

Masa Edwards PASCAL este un accesoriu destinat utilizarii cu sistemul transcateter de reparare a
valvei Edwards PASCAL si cu sistemul transcateter de reparare a valvei Edwards PASCAL Precision.
Masa este utilizata in afara campului steril pentru a asigura o platforma stabila pentru sistemul

de implantare, teaca de ghidare si stabilizatoare. Masa este ajustabild pe inaltime. Utilizarea mesei
este optionald. Pentru instructiuni de utilizare complete, consultati instructiunile de utilizare

n format electronic ale sistemului transcateter de reparare a valvei Edwards PASCAL si ale
sistemului transcateter de reparare a valvei Edwards PASCAL Precision.

ATENTIE: cititi toate indicatiile, contraindicatiile, averti: le si precautiile din instruc-
tiunile de utilizare inainte de utilizare. Instructiunile de utilizare pentru sistemul trans-
cateter de reparare a valvei Edwards PASCAL si pentru sistemul transcateter de repara-
re a valvei Edwards PASCAL Precision sunt dispol in format electronic la adresa
www.eifu.ed is.com. De puteti solicita o copie sunand la sediul Edwards la
+1.888.570.4016 sau contactand reprezentantul clinic local.

Medicul care efectueaza implantarea trebuie sa aiba experienta in tehnicile transcateter si sa fie
instruit in privinta sistemului PASCAL si a procedurii de implantare.

ATENTIE: masa este furnizata NESTERILA; introducerea mesei in campul steril poate duce
la infectie.

Dispozitivele utilizate pot fi manevrate si eliminate in acelasi mod ca deseurile spitalicesti si
materialele cu risc biologic, in conformitate cu reglementérile locale, deoarece nu exista riscuri
speciale legate de eliminarea acestor dispozitive.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv introduse in Eudamed.
Urmatorul tabel contine UDI-DI de baza:

Produs Model UDI-DI de baza

Masa PASCAL 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL si PASCAL Precision sunt marci comerciale ale corporatiei
Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.
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Transkateetriga klapi korrektsioonisiisteem Edwards PASCAL - laud

(Mudeli number 10000T, kordustellimuse number 10000TCE)
Kasutada koos:

Transkateetriga klapi korrektsioonististeem Edwards PASCAL ja transkateetriga klapi korrektsioo-
nististeem Edwards PASCAL Precision

SIHTOTSTARVE

Laud Edwards PASCAL on tarvik, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos transkateetriga

klapi korrektsioonististeemiga Edwards PASCAL ja transkateetriga klapi korrektsioonististeemiga
Edwards PASCAL Precision. Lauda kasutatakse valjaspool steriilset ala, et tagada
implantaadiststeemi, juhtkanudli ja stabilisaatorite jaoks stabiilne platvorm. Laua kérgust saab
muuta. Laua kasutamine on vabatahtlik. Kéiki kasutusjuhiseid lugege transkateetriga klapi
korrektsioonististeemi Edwards PASCAL ja klapi korrektsioonististeemi Edwards PASCAL Precision
elektroonilisest kasutusjuhendist.

ETTEVAATUST! Lugege enne k kasutusjuhendist koiki ndidustusi, vastunai-
dustusi, hoiatusi ja ettevaatusabinéusid. Transk riga klapi korrek isii i
Edwards PASCAL ja transk riga klapi korrek isii i Edwards PASCAL
Precision k juhised on daval elektrooniliselt, www.eifu.edwards.com. Uhtlasi

voite tellida paberkoopia, helistades ettevotte Edwards peakontorisse numbril +1 888
570 4016 voi vottes iihendust oma kohaliku kliinilise esindajaga.

Implanteerival arstil peavad olema kogemused transkateetri tehnikate vallas ja ta peab olema
labinud PASCAL siisteemi ja implanteerimisprotseduuri alase koolituse.

ETTEVAATUST! Laud tarnitakse MITTESTERIILSENA. Laua vii
vo6ib pohjustada infektsiooni.

Kkond

steriilsesse |

Kasutatud seadmeid voib kéidelda ja kdrvaldada samal viisil kui haiglajaatmeid ning bioohtlikke
materjale, jargides kohalikke eeskirju, kuna nende seadmete korvaldamisega ei kaasne eriohte.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient viibib.

P6hi-UDI-DI on juurdepaasuvoti Eudamedi sisestatud seadmega seotud teabele. Jargmine tabel
sisaldab pohi-UDI-DI-d.

Toode Mudel P6hi-UDI-DI

PASCAL laud 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision,
PASCAL ja PASCAL Precision on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kéik
muud kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.



»~Edwards PASCAL” transkateterinio voztuvo taisymo sistema - stalas

(Modelio numeris 10000T, uzsakymo numeris 10000TCE)
Skirtas naudoti su:

+Edwards PASCAL" transkateterinio voztuvo taisymo sistema ir ,Edwards PASCAL Precision”
transkateterinio voztuvo taisymo sistema

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,Edwards PASCAL" stalas - tai priedas, skirtas naudoti su ,Edwards PASCAL" transkateterinio
voztuvo taisymo sistema ir ,Edwards PASCAL Precision” transkateterinio voztuvo taisymo sistema.
Stalas naudojamas uz sterilaus lauko riby kaip stabili platforma, skirta naudoti su implanto
sistema, kreipiamaja mova ir stabilizatoriais. Stalo aukstj galima reguliuoti. Stalas naudojamas
pasirinktinai. I$samios naudojimo instrukcijos pateiktos elektroninése ,Edwards PASCAL"
transkateterinio voztuvo taisymo sistemos ir ,Edwards PASCAL Precision” transkateterinio
voztuvo taisymo sistemos naudojimo instrukcijose.

PERSPEJIMAS. Prie$ naudodami perskaitykite visas naudojimo instrukcijose pateikia-
mas indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones. Elektronines
~Edwards PASCAL” transkateterinio voztuvo taisy doji |nstrukcuas

ir ,Edwards PASCAL Precision” t ' inio voztuvo taisy i

instrukcijas galima gauti svetainéje adresu www.eifu.edwards.com. Taip pat, paskambme
i~Edwards” centrine buvelne tel +1 888 570. 4016 arba kreipesi j vietos gydymo jstaigos
atstova, galite uzsisakyti sp i iy.

Implantuojantis gydytojas turi turéti transkateteriniy metody taikymo patirties ir turi bati iSmo-
kytas naudoti PASCAL sistema bei atlikti implantavimo procedara.

PERSPEJIMAS. Stalas tiekiamas NESTERILUS. Stalo perkélimas j sterily lauka gali lemti
infekcija.

Panaudotus prietaisus reikia tvarkyti ir iSmesti taip pat, kaip ligoniniy atliekas ir biologiskai
pavojingas medziagas, laikantis vietos taisykliy, nes iSmesti Sie prietaisai konkretaus pavojaus
nekelia.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai institucijai.

Bazinis UDI-DI yra prieigos kodas, skirtas gauti su prietaisu susijusiai informacijai, kuri pateikta
»Eudamed". Bazinis UDI-DI nurodytas lenteléje toliau:

Gaminys

PASCAL stalas

Modelis Bazinis UDI-DI

10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards PASCAL transkatetra varstula labosanas sistéma — galds

(Modela numurs 10000T, atkartota pasatijuma numurs 10000TCE.)
Paredzéts lietosanai ar:

Edwards PASCAL transkatetra varstula labosanas sistému un Edwards PASCAL Precision transka-
tetra varstula labosanas sistemu

PAREDZETA LIETOSANA

Edwards PASCAL galds ir piederums, kas paredzéts lieto3anai kopa ar Edwards PASCAL
transkatetra varstula labo3anas sistému un Edwards PASCAL Precision transkatetra varstula
labosanas sistému. Galdu izmanto arpus sterila lauka ka stabilu platformu implanta sistémai,
vaditajapvalkam un stabilizatoriem. Galda augstumu var regulét. Galda izmanto3ana nav obligata.
Pilnu lietosanas instrukciju skatiet Edwards PASCAL transkatetra varstula labosanas sistémas un
Edwards PASCAL Precision transkatetra varstula labosanas sistémas elektroniskajas lietosanas
instrukcijas.

UZMANIBU! Pirms lietosanas izlasiet visas lietosanas instrukcija noraditas lietosanas in-
dikacijas, kontrindikacijas, brldmajumus un piesardzibas pasakumus. Edwards PASCAL
transk ra varstula labo3 $ |nstrukcua un Edwards PASCAL
Precision tr ra varstula labo$ isté $ instrukcija ir pieejamas
elektroniski: www.eifu.edwards.com. Varat lagt kopiju ari, zvanot Edwards centram pa
talruni +1 888 570 40 16 vai parstavi.

ies ar vietéjo

Arstam, kurs implanteé ierici, jabut pieredzei transkatetra metozu izmanto3ana un apguvusam
PASCAL sistému un implantésanas procedaru.

UZMANIBU! Galds tiek piegadats NESTERILS — ta novieto$ana sterilaja lauka var izraisit
inficésanos.

Ar izmantotajam iericém jarikojas un tas ir jaiznicina tada pasa veida ka slimnicas atkritumus
un biologiski bistamus materialus, ievérojot vietéjos noteikumus, jo So iericu iznicinasana nav
saistita ar ipasu risku.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un
atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas ievadita Eudamed. Pamata
UDI-DI ir noradits nakamaja tabula.

Izstradajums

PASCAL galds

Modelis Pamata UDI-DI

10000T 0690103D004PAC000S6

,Edwards"”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,Edwards PASCAL",

,Edwards PASCAL Precision”, ,PASCAL" ir ,PASCAL Precision” yra

+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybeé.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision,
PASCAL un PASCAL Precision ir Edwards Lifesciences korporacijas pre¢u zimes. Visas citas precu
zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
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Edwards PASCAL Transkateter Kapak Onarim Sistemi - Stant

(Model Numarasi 10000T, Tekrar Siparis Numarasi 10000TCE)
Sunlarla kullanim igindir:

Edwards PASCAL Transkateter Kapak Onarim Sistemi ve Edwards PASCAL Precision Transkateter
Kapak Onarim Sistemi

KULLANIM AMACI

Edwards PASCAL standi, Edwards PASCAL transkateter kapak onarim sistemi ve Edwards

PASCAL Precision transkateter kapak onarim sistemi ile birlikte kullaniimak tizere tasarlanmig

bir aksesuardir. Stant; implant sistemi, kilavuz kilifi ve stabilizatérler icin steril alanin disinda sabit
bir platform saglamak igin kullanilir. Standin ytksekligi ayarlanabilir. Standin kullanimi istege
baghdir. Kullanim Talimatlarinin tamami igin, Edwards PASCAL transkateter kapak onarim sistemi
ve Edwards PASCAL Precision transkateter kapak onarim sistemi elektronik Kullanim Talimatlarina
bagvurun.

DIiKKAT: Kull dan once Kull Talimatlarinda yer alan tiim endikasyonlari, kon-
trendikasyonlari, uyanlari ve 6nlemleri okuyun. Edwards PASCAL transkateter kapak
onarim sistemi ve Edwards PASCAL Precision transkateter kapak onarim sistemi Kullanim
Tali larina www.eifu.ed ds.com adr elektronik olarak erisebilirsiniz. Ayrica
+1.888.570.4016 numarali telefondan Edwards Genel Merkezini arayarak veya bolgeniz-
deki klinik temsilcinizle iletisime gegerek belgenin bir kopyasini talep edebilirsiniz.

implanti yerlestiren hekim, transkateter tekniklerde deneyimli ve PASCAL sistemi ve implant
prosediirli konusunda egitimli olmalidir.

DIKKAT: Stant tedarik edildiginde STERIL DEGILDIR; standin steril alana sokulmasi enfek-
siyona neden olabilir.

Kullanilmig cihazlarin atilmasina iliskin herhangi bir 6zel risk olmadidi icin bu cihazlar yerel
diizenlemelere uygun olarak hastane atiklari ve biyozararli malzemelerle ayni sekilde islem
gorebilir ve atilabilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlarn treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

Temel UDI-DI, Eudamed'e girilen cihazla ilgili bilgiler igin erisim anahtaridir. Asagidaki tabloda
Temel UDI-DI yer almaktadir:

Uriin Model
PASCAL Standi

Temel UDI-DI

10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision,
PASCAL ve PASCAL Precision, Edwards Lifesciences Sirketinin ticari markalandir. Diger tim ticari
markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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YpeckaTeTepHas cucTeMa A PeKOHCTPYKLUN KanaHa
Edwards PASCAL — cTton

(Homep mogenu — 10000T, Homep A5 NOBTOPHOrO 3akasa — 10000TCE)
JAnAa npumeHeHnA c:

YpecKaTeTepHO CUCTEMOI ANA PEKOHCTPYKUMKM KnanaHa Edwards PASCAL n upeckatetepHoi
CUCTEMON ANA PeKOHCTPYKuuy KnanaHa Edwards PASCAL Precision

HA3HAYEHUE

Cron Edwards PASCAL — 3T0 Np1HaANexHOCTb, NpeAHasHaueHHan Ana NPUMeEHeHNs ¢
ypeckaTeTepHO C1CTEMOII ANA PEKOHCTPYKUMK KnanaHa Edwards PASCAL v upeckaTeTepHoi
CUCTEMON ANA peKoHCTPYKUMK KnanaHa Edwards PASCAL Precision. Cton ucnonb3syetcs 3a
npegenamv CTepubHOro Nosns, 4Tobbl obecneunTs CTabUNN3NpPoBaHHyto NnatGopmy ana
VUMMNaHTaLMOHHON CUCTEMbI, HaNPaBAAIOLEN rMnb3bl U cTabunmusatopos. CTon perynmpyerca no
BblcOTe. VIcnonb3oBaHmWe cTona ABNAETCA HeobA3aTeNbHbIM. [I1A NONYYeHUA NOAHbIX UHCTPYKLMUA
MO NPUMEHEHMIO CM. IN1EKTPOHHbIE UHCTPYKLUM MO NPUMEHEHUIO UpeckaTeTepPHOW CUCTEMbI ANA
peKoHCTpyKumMn KnanaHa Edwards PASCAL v upeckaTeTepHOI CUCTEMBI A7 PEKOHCTPYKLN
knanaHa Edwards PASCAL Precision.

NPEAOCTEPEXEHUE. MNepep ncnonb3osaHnem usyymre Bce
HMA, 1 Mepbl NpefocTop TV B UHCTPYKLUMAX MO NPUMEHEeHUIo.
WHCTpYKunn No NnpuMeHeHMIo YpecKaTeTepHO CMCTeMbl ANA PEKOHCTPYKLUM KNnanaHa
Edwards PASCAL 1 upeckaTeTepHOIi cucTeMbl /il PEKOHCTPYKUMK KnanaHa Edwards
PASCAL Precision OCTYNHbI B 31eKTPOHHOM Bupe Ha caiite www.eifu.edwards.com. Kpo-
Me TOro, MOXKHO 3anpocuTb Konuio, B L ptupy Edwards no renedpony
+1.888.570.4016 unu 06paTUBLINCL K MECTHOMY KNMHUYECKOMY NpeAcTaBuTenio.

npor 3a-

peaynp

Bpau, BbINONHALWMIA MANaHTaLMIO, AOMKEH UMETb OMbIT MPUMEHEHUA YpeckaTeTepHbIX Tex-
HWK, a TakKe HaBblKW paboTbl ¢ cuctemoit PASCAL 1 npoBeaeHUs NpoLieaypbl UMMNaHTaLmWu.

NMPEQOCTEPEXKEHUE. Cton nocrasnaerca HECTEPUJIbHbIM, BBefieHMe cTona B crepunb-
HOeE NnoJie MOXeT NPUBECTN K NHdeKuynn.

C MCMonb30BaHHBIMU YCTPONCTBAMI HEOBXOANMO 06PaLLATLCA KaK C MEAVNLIMHCKIMU OTXOAaMMN
1 6MONOrMYecKn onacHbIMU maTtepuanaMmn n yTunn3mposaTtb NX B COOTBETCTBUM C Npeannca-
HUAMN MECTHbIX PEryATOPHbIX OPraHOB, MOCKONbKY ocobble PUCKW, CBA3aHHbIE C yTVIJ'II/l3aLlV|eVI
TaKuX YCTPOWCTB, OTCYTCTBYIOT.

Monb3oBaTtenu v (UKn) NaLVEHTbI AOMKHbI COOBLLATb 060 BCEX CEPbE3HBIX MHLMAEHTAX MPOU3-

BOAVUTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyapcTBa-yneHa, re HaxoAuTca nonb3osatesnb 1 (Mnn)
naLueHT.

Basic UDI-DI npepcTaBnaeT coboii Koy AOCTyNa K CBA3aHHOI C YCTPOMCTBOM UHbOpMALIK,
BBefleHHOW B 6a3y AaHHbIX Eudamed. Cnepytowas Tabnuua coaepxmt Basic UDI-DI:

MpoaykT Mogenb Basic UDI-DI

0690103D004PAC000S6

Cron PASCAL 10000T

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHonm 6yksoii E, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL n PASCAL Precision ABnAtOTCA 3aperncTpypoBaHHbIMU
ToBapHbIMM 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npounie ToBapHble 3HaKu ABAATCA
COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLNX BNAfieNbLEB.



Transkateterski sustav Edwards PASCAL za popravak zaliska - stol

(broj modela 10000T, broj za ponovnu narudzbu 10000TCE)
Za upotrebu sa sljedec¢im proizvodima:

transkateterski sustav za popravak sréanog zaliska Edwards PASCAL i transkateterski sustav za
popravak sréanog zaliska Edwards PASCAL Precision

NAMJENA

Stol Edwards PASCAL dodatni je pribor namijenjen za upotrebu s transkateterskim sustavom za
popravak sr¢anog zaliska Edwards PASCAL i transkateterskim sustavom za popravak sr¢anog
zaliska Edwards PASCAL Precision. Stol se upotrebljava izvan sterilnog polja kao stabilna
platforma za implantacijski sustav, oblogu vodilice i stabilizatore. Moguce je prilagoditi visinu
stola. Upotreba stola opcionalna je. Cjelovite upute za upotrebu potrazite u elektroni¢kim
uputama za upotrebu transkateterskog sustava za popravak sr¢anog zaliska Edwards PASCAL i
transkateterskog sustava za popravak sré¢anog zaliska Edwards PASCAL Precision.

OPREZ: prije upotrebe procitajte sve indikacije, kontraindikacije, upozorenja i mjere
predostroznosti u uputama za upotrebu. Upute za upotrebu za transkateterski sustav
za popravak sréanog zaliska Edwards PASCAL i transkateterski sustav za popravak srca-
nog zaliska Edwards PASCAL Precision dostupne su u elektronickom obliku putem inter-
netske stranice www.eifu.edwards.com. Takoder mozete zatraziti primjerak pozi na
telefonski broj sjedista tvrtke Edwards +1.888.570.4016 ili tako da se obratite lokalnom
klinickom predstavniku.

Lije¢nik koji izvrsava implantaciju mora imati iskustva u transkateterskim tehnikama te mora biti
obucen na sustavu PASCAL i u postupku implantacije.

OPREZ: stol se isporucuje NESTERILAN; uvodenje stola u sterilno polje moze prouzroditi
infekciju.

Iskoristenim proizvodima mozete rukovati i odlagati ih u otpad na isti nacin kao i bolnicki otpad
i bioloski opasne materijale u skladu s lokalnim propisima jer ne postoje posebni rizici povezani
s odlaganjem ovih proizvoda u otpad.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene u bazu podataka
Eudamed. U tablici u nastavku mozete pronaci osnovni UDI-DI:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI

Stol PASCAL 10000T 0690103D004PAC000S6

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL i PASCAL Precision zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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English Francais Deutsch Espaiol Italiano
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello
R E F Catalogue Number Référence catalogue Artikelnummer Numero de catalogo Numero di catalogo
L 0 T Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto
QT Y Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
— m — Usable length Longueur utile Nutzlénge Longitud util Lunghezza utile
Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Consultez le mode d’emploi sur
papier ou le mode d’emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Consultare le istruzioni per l'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommagé
et consulter le mode d’emploi

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase esta
dafnado y consulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et
sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Guérdese en un lugar fresco y seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nésse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

MD

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Consult instructions for use on the
website

Consulter le mode d’emploi sur le
site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de uso
en el sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso sul
sito Web

Rx only

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.

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.

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

Sterilized using liquid chemical

Stérilisé a I'aide d’un produit
chimique liquide

Mit flissigen Chemikalien sterilisiert

Esterilizado con sustancia quimica
liquida

Sterilizzato con sostanze chimiche
liquide

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

Non sterile

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno
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Non-DEHP Sans DEHP Nicht DEHP-haltig Sin-DEHP Non contiene DEHP
Use-by date Date d'expiration Verfallsdatum Fecha de caducidad Data di scadenza

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

Authorized representative in the
European Community/European
Union

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién
Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

H 3 el

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

=
=

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

For use with size 44 mm Edwards
transcatheter heart valve

A utiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 44 mm

Zur Verwendung mit einer
44-mm-Transkatheter-Herzklappe
von Edwards

Para su uso con una valvula
cardiaca transcatéter Edwards de
44 mm

Da utilizzare con valvole cardiache
transcatetere Edwards da 44 mm

For use with size 48 mm Edwards
transcatheter heart valve

A utiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 48 mm

Zur Verwendung mit einer
48-mm-Transkatheter-Herzklappe
von Edwards

Para su uso con una vélvula
cardiaca transcatéter Edwards de
48 mm

Da utilizzare con valvole cardiache
transcatetere Edwards da 48 mm

Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limiti di temperatura
Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno
Inner diameter Diametre interne Innendurchmesser Didmetro interior Diametro interno

OOR~HH e

Recommended guidewire length

Longueur recommandée du
fil-guide

Empfohlene Fiihrungsdrahtlange

Longitud recomendada de la guia

Lunghezza consigliata per il filo
guida

Recommended guidewire size

Taille de fil-guide recommandée

Empfohlene FiihrungsdrahtgroBe

Tamano de guia recomendado

Misura filo guida consigliata

Guidewire compatibility

Compatibilité du fil-guide

Fuhrungsdraht-Kompatibilitat

Compatibilidad con la guia

Compatibilita del filo guida

Size

Taille

GroRe

Tamafo

Misura

Catheter shaft size

Taille du corps du cathéter

KatheterschaftgroBe

Tamano del eje del catéter

Misura dello stelo del catetere

Balloon diameter

Diamétre du ballonnet

Ballondurchmesser

Didmetro del balén

Diametro del palloncino

Balloon working length

Longueur utile du ballonnet

Arbeitsldnge des Ballons

Longitud util del balén

Lunghezza utile del palloncino
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MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto a RM A compatibilita RM condizionata
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM
Nederlands Dansk Svenska EAARViKG Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bp6G povtélou Numero do modelo
R E F Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Bu6G Kataldyou Numero de catalogo
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBuodg mapTtidag Numero de lote
QT Y Hoeveelheid Maengde Antal Mooétnta Quantidade
Inhoud Indhold Innehall Mepiexopevo Conteudo

Bruikbare lengte

Anvendelig lzengde

Brukbar langd

Q@ENHO prKoG

Comprimento util

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Fér inte ateranvéndas

Mnv emavaypnotpomolEiTe

Néo reutilizar

Let op

Forsigtig

Var forsiktig

Mpoooxn

Aviso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

SuppouleuTeite TI 08NYieg Xpriong
1} CUHPBOUNEUTEITE TIC NAEKTPOVIKEG
o8nyieg xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as instrugoes
de utilizagdo eletrénicas

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se

Anvénd inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Mn XPnOIHOTOIEITE €AV N
ouoKevaoia £Xel UMTOOTEL {NpId Kat

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugoes

gebruiksaanwijzing brugsanvisningen OUPPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg Xpriong de utilizagao
[ ) ) )
//IY T Skal opbevares keligt og tert Forvara svalt och torrt. Quhdooere oe §poospo Kat&npo Guardar num local fresco e seco
@ bewaren Xwpo
-
//| N>~ Uit het zonlicht houden Beskyttes mod sollys Skyddas mot solljus Guhdooerte u(,]Kpla ano ",]V aueen Manter afastado da luz solar
AN nAtakn aktivoBoAia
]
‘ “4‘4
T Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Aatnpeite oteyvo Manter seco
M D Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpotexvoloyikd mpoidv Dispositivo médico

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pé
webbplatsen

SupPouleuTeite TIG 0dnyieg Xpriong
GTOoV 1oTOTOTO

Consultar as instrucdes de
utilizagdo no site

Rx only

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.

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.

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Amootelpwpévo pe xprion o&eidiov
Tou atBuleviou

Esterilizado com éxido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van
straling

Steriliseret ved brug af bestraling

Steriliserad med stralning

ATIOOTEIPWUEVO HE XPrioN
akTtivofBohiag

Esterilizado por irradiagdo

Gesteriliseerd met vioeibare
chemische stof

Steriliseret med flydende kemikalie

Steriliserad med flytande kemikalie

ATIOCTEIPWEVO UE XPHON LYPWV
XNHIKWOV

Esterilizado por produto quimico
liquido
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Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamooTEIPWVETE

Néo voltar a esterilizar

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-steril

Mn amooTelpwpévo

Nao esterilizado

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoyovo

Néo pirogénico

Niet-DEHP

Ikke-DEHP

DEHP-fri

Aev mepiéxel DEHP

Sem DEHP

Vervaldatum

Sidste anvendelsesdato

Sista forbrukningsdag

Huepounvia Aéng

Data de expiragao

Serienummer

Serienummer

Serienummer

Ap1BudG ogpdg

Numero de série

Geautoriseerde vertegenwoordiger

in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Autoriseret repraesentant i
Det Europaeiske Feellesskab/Den
Europzeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

E€ouaiodotnpévog avTimpoownog
oty Eupwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikn Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotrg

Fabricante

H A CSss(E

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepounvia Kataokeuvng

Data de fabrico

c
=

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATTOKAEIOTIKO QVayVWPIOTIKO
1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

Identificador Unico de dispositivo

Importeur

Importer

Importdr

Elcaywyéag

Importador

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 44 mm

Til brug med storrelse 44 mm
Edwards transkateterklap

For anvéndning med Edwards
kateterburen hjartklaff, storlek
44 mm

lNa xprion pe SlakaBetnplakn
kapdiakn BaABida Edwards
pey€Boug 44 mm

Para utilizagdo com a vélvula
cardiaca transcateter Edwards de
44 mm

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 48 mm

Til brug med storrelse 48 mm
Edwards transkateterklap

For anvéndning med Edwards
kateterburen hjartklaff, storlek
48 mm

lNa xprion pe SlakaBetnplakn
kapdiakn BaABida Edwards
pey£Boug 48 mm

Para utilizagdo com a valvula
cardiaca transcateter Edwards de
48 mm

Temperatuurlimiet

Temperaturgraense

Temperaturgrans

‘Oplo Beppokpaciag

Limite de temperatura

Buitendiameter

Udvendig diameter

Ytterdiameter

E§wtepikn Sidpetpog

Diametro exterior

Binnendiameter

Indre diameter

Invandig diameter

Eowtepikn} SidpeTpog

Diédmetro interno

OOR~HH e

Aanbevolen voerdraadlengte

Anbefalet guidewireleengde

Rekommenderad ledarlangd

2UVIOTWHEVO UNKOG
odnyou cUpHATOG

Comprimento recomendado do
fio-guia

Aanbevolen maat voerdraad

Anbefalet guidewirestorrelse

Rekommenderad ledarstorlek

TuVIOTWHEVO péyebog odnyou
olpuaTog

Tamanho recomendado do fio-guia

Compatibiliteit voerdraad

Guidewirekompatibilitet

Ledarkompatibilitet

STuppatotnta 0dnyol cUPUATOG

Compatibilidade do fio-guia

Afmetingen

Storrelse

Storlek

Méyebog

Tamanho
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Afmetingen katheterschacht

Kateterrorsstorrelse

Kateterskaftstorlek

MéyeBog oTeNéxoug kabetripa

Tamanho do eixo do cateter

Ballondiameter

Ballondiameter

Ballongdiameter

AlGpeTPOG pmaioviol

Diametro do balao

Werklengte ballon

Ballonens arbejdslaeengde

Ballongens arbetslangd

Q@ENpO prikog pmaioviol

Comprimento util do baldo

MRI-veilig onder bepaalde

Aopalég o€ mepIBEANov

Utilizagao condicionada em

voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig uavvnTlKncroHoquwlac (MR) umo ambiente de RM
TPoUTOBEoEIG
MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig Mn accpg)\ec o3 neplB'a)\)\ov Utilizagdo nao segura em ambiente
HayvnTikig Topoypagiag (MR) de RM
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer

Katalogové ¢islo

Katalégusszam

Numer katalogowy

Katalogové ¢islo

Katalognummer

L 0 T Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo $arze Lotnummer
QT Y Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Obsah Tartalom Zawartosc¢ Obsah Innhold

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Dtugos¢ uzytkowa

Pouziteln4 dlzka

Anvendelig lengde

Nepouzivejte opakované

Tilos djrafelhasznalni

Nie uzywac ponownie

Nepouzivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

Vystraha

Vigyézat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

Postupujte podle navodu k pouziti
nebo elektronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati utasitést
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcja uzycia lub
elektroniczng instrukcjg uzycia

Preditajte si navod na poutzitie
alebo si pozrite elektronicky navod
na pouzitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
néavodu k pouziti

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt, hanem olvassa el a hasznalati
utasitast

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, oraz zapoznac sie
zinstrukcjg uzycia

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se bruksanvisningen

Uskladnéte na chladném a suchém
misté.

Huivos, széraz helyen tartando

Przechowywac w chtodnym
i suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom
mieste

Oppbevares tort og kjelig

Chrarite pred slunecnim svétlem

Napfénytdl tavol tartando

Chroni¢ przed dziataniem promieni
stonecznych

Chrante pred sine¢nym Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

Chrarite pied vihkem

Tartsa szarazon

Chroni¢ przed wilgocig

Uchovavajte v suchu

Oppbevares tort

Zdravotnicky prostiedek

Orvosi eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Postupuijte podle navodu k pouziti,
ktery naleznete na webovych
strankach

Olvassa el a hasznalati utasitast
aweboldalon

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia na stronie internetowej

Precitajte si ndvod na pouzitie na
webovej stranke

Se bruksanvisningen pé nettstedet

Rx only

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.

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.
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Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizélva

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Radiacné sterilizovano

Besugarzassal sterilizélva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou ozarovania

Sterilisert med straling

Sterilizovano pomoci kapalné
chemikalie

Folyékony vegyszerrel sterilizdlva

Wyjatowiono przy uzyciu ptynnego
$rodka chemicznego

Sterilizované pomocou tekutej
chemikalie

Sterilisert med flytende kjemikalie

Neresterilizujte

Ne sterilizélja Ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

A Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
M Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen
@ Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP Ikke-DEHP
g Datum pouzitelnosti Szavatossagi datum Data przydatnosci do uzycia Déatum spotreby Utlgpsdato

(0))
=

Sériové ¢islo

Sorozatszam

Numer seryjny

Sériové Cislo

Serienummer

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/ Evropské unii

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Koz6sségben/Eurépai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspélnocie Europejskiej/Unii

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

Europejskiej spolocenstva/Eurdpskej tnie
“ Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
M Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Déatum vyroby Produksjonsdato

c
=

Jedinecné islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedineény identifikator pomédcky

Unik enhetsidentifikator

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importer

Pro pouZiti s transkatetrizacni
srdecni chlopni Edwards o velikosti
44 mm

44 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentydvel valé hasznélatra

Do uzytku z zastawka serca do
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 44 mm

Na poutzitie so srdcovou chlopriou
na transkatétrovd implantaciu
Edwards velkosti 44 mm

Til bruk med Edwards transkateter
hjerteklaff, storrelse 44 mm

Pro pouziti s transkatetriza¢ni
srde¢ni chlopni Edwards o velikosti
48 mm

48 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentydvel valé hasznélatra

Do uzytku z zastawka serca do
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 48 mm

Na poutZitie so srdcovou chlopriou
na transkatétrovu implantaciu
Edwards velkosti 48 mm

Til bruk med Edwards transkateter
hjerteklaff, storrelse 48 mm

Teplotni limit

Hémérsékleti korlatozas

Granica temperatury

Obmedzenie teploty

Temperaturgrense

Vnéjsi prameér

Kiils6 atméré

Srednica zewnetrzna

Vonkajsi priemer

Ytre diameter

Vnitini primér

Belsé atmérd

Srednica wewnetrzna

Vnutorny priemer

Innvendig diameter

OOR~HH e

Doporucena délka vodiciho dratu

Ajanlott vezetédréthossz

Zalecana dtugos¢ prowadnika

Odporucana dizka vodiaceho drotu

Anbefalt ledevaierlengde

a
=

Doporucena velikost vodiciho dratu

Ajanlott vezetédrot-méret

Zalecany rozmiar prowadnika

Odporucana velkost vodiaceho
drétu

Anbefalt ledevaierstorrelse
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Kompatibilita vodiciho dratu

Vezetddrot-kompatibilitas

Zgodnos¢ prowadnika

Kompatibilita s vodiacim drétom

Ledevaierkompatibilitet

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Storrelse

Velikost dfiku katétru

Katéterszar mérete

Rozmiar trzonu cewnika

Velkost drieku katétra

Kateterskaftets storrelse

Prameér balénku

Ballonatméré

Srednica balonu

Priemer balénika

Ballongdiameter

Pracovni délka balonku

Ballon munkahossza

Dhugosc¢ robocza balonu

Pracovnd dizka bal6nika

Ballongens arbeidslengde

Bezpecné pfi zachovani
specifickych podminek MR

Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt mozna bezpiecznie

metoda rezonansu magnetyczne
jesli zostang spetnione okreslon
warunki

stosowac w srodowisku badan

Podmienene bezpecné v prostredi

90! MR

e

MR-sikker under spesifiserte forhold

Neni bezpecny v prostiedi MR

MR-kornyezetben nem biztonsagos

Produktu nie mozna bezpieczni
uzywac w srodowisku badan

metoda rezonansu magnetycznego

e
Nie je bezpecné v prostredi MR

MR-usikker

Suomi

Bbnrapcku

Roméana

Eesti

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numér model

Mudeli number

Lietuviy

Modelio numeris

Luettelonumero

KatanoxeH HOMep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Erdnumero MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
QT Y Maara Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis
Sisélto CbabpxaHve Cuprins Sisu Turinys
—an — Kayttopituus M3non3Baema gbmxnHa

Lungimea utila

Kasutatav pikkus

Naudingasis ilgis

Ei uudelleenkaytettava

ﬂa He ce n3non3ea NOBTOPHO

A nu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

Tarked huomautus

BHumaHve

Atentie

Ettevaatust!

Perspéjimas

Katso kayttoohjeet tai sahkoiset
kayttoohjeet

HanpaseTe cnpaBka ¢
VIHCTPYKLMWTe 3a ynotpe6a unu
€NeKTPOHHMNTE NHCTPYKLMM 33
ynotpeba

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Al3 kayts, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce 13MON3Ba, aKO OrMaKoBKaTa
€ NoBpe/eHa, 1 HanpaseTe crpaBka
C UHCTPYKUMmMTe 3a ynotpeba

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat. Consultati instructiunile
de utilizare

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja palun lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
2r. naudojimo instrukcijas

Séilytettava kuivassa ja viiledssa

,El,a Ce CbXpaHABa Ha XnagHo, Cyxo
MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Sailytd auringonvalolta suojattuna

,Ela Ce na3u oT CibHYeBa CBeT/INHA

A se feri de lumina solara

Hoida eemal péikesevalgusest

Saugoti nuo saulés 3viesos

Pida kuivana

[la ce nasu cyxo

A se pastra uscat

Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje
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MD

Laakinnallinen laite

MepuumnHcKo nsgenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Katso kayttoohjeet verkkosivustolta

HanpaseTe cnpaska ¢
VHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba B
yebcaitta

Consultati instructiunile de utilizare
de pe site-ul web

Palun lugege kasutusjuhiseid
veebisaidilt

Zr. naudojimo instrukcijas interneto
svetainéje

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.

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.

Steriloitu etyleenioksidilla

CTepmnmsmpaHo C €TUIEHOB OKCUA

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Rx only

Steriloitu sateilyttamalla

CrepunusnpaHo c obnbyuBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist kasutades

Sterilizuota $vitinant

Steriloitu nestemaiselld kemikaalilla

CTepmnmsmpaHo C TeYHN XuMnkKanun

Sterilizat cu substante chimice
lichide

Steriliseeritud vedelat kemikaali
kasutades

Sterilizuota skystomis cheminémis
medziagomis

Al steriloi uudelleen

He cTepunusupaiite NoBTOpHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
Pyrogeeniton HenuporeHHo Non pirogen Mitteplirogeenne Nepirogeniskas
Ei sisalla DEHP:ta He copbpxa DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP
Viimeinen kayttopaivamaara Cpok Ha rogHocT A se utiliza pana la data de Kolblik kuni Tinkamumo terminas

Sarjanumero

CepueH Homep

Numér de serie

Seerianumber

Serijos numeris

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssé / Euroopan unionissa

YnbnHoMoLeH npeacTaBuTen
B EBponeiickata o6wHocT/
EBponeiickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Valmistaja

MpowussoanTen

Producator

Tootja

Gamintojas

LR F g =@

Valmistuspéivamaara

[MataHa Npou3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupéev

Pagaminimo data

c
=

Laitteen yksildiva tunnus

YHuKaneH naeHtnouKkaTop Ha
n3aenueTo

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Maahantuoja

Brocuten

Importator

Importija

Importuotojas

Kéytetddn 44 mm:n
kokoisten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien kanssa

3a ynotpeba C TpaHCKaTeTbpHa
cbpAeyHa knana Ha Edwards ¢
pa3mep 44 mm

A se utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards de marimea
44 mm

Kasutamiseks ettevétte Edwards
44 mm transkateetriga
stidameklapiga

Skirta naudoti su 44 mm dydzio
transkateteriniu Sirdies voztuvu
JEdwards”

Kaytetdan 48 mm:n
kokoisten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien kanssa

3a ynoTpeba ¢ TpaHCKaTeTbpHa
CcbpAeyHa Knana Ha Edwards ¢
pasmep 48 mm

A se utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards de marimea
48 mm

Kasutamiseks ettevétte Edwards
48 mm transkateetriga
stidameklapiga

Skirta naudoti su 48 mm dydzio
transkateteriniu irdies voztuvu
JEdwards”

Lampétilaraja

TemnepaTypHO orpaHuyeHmne

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperataros apribojimas

S~HH

Ulkohalkaisija

BbHLweH AnameTbp

Diametru exterior

Valislabimoot

13orinis skersmuo
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Sisdlapimitta BbTpelueH guameTbp Diametru interior Sisemine labimoot Vidinis skersmuo
f Suositeltu ohjainlangan pituus MpenopbunTenHa AbmKrHa Ha Lungimea recomandata a firului de Soovituslik juhtetraadi pikkus Rekomenduojamas kreipiamosios

TeneHnAa sogdaud

ghidaj

vielos ilgis

Ohjainlangan suositeltu koko

MpenopbunTeneH pasmep Tenex
Bojau

Marimea recomandata a firului de
ghidaj

Juhtetraadi soovituslik suurus

Rekomenduojamas kreipiamosios
vielos dydis

GW(

Ohjainlangan yhteensopivuus

CbBMECTMMOCT Ha TefleHWA Boaay

Compatibilitatea firului de ghidaj

Juhtetraadi Ghilduvus

Kreipiamosios vielos
suderinamumas

Koko

Paswep

Marime

Suurus

Dydis

Katetrin varren koko

Pasmep Ha wadTa Ha KaTeTbpa

Marime a tijei cateterului

Kateetri varre suurus

Kateterio vamzdelio dydis

Pallon halkaisija

[nameTbp Ha 6anoHa

Diametru balon

Ballooni labiméét

Balionélio skersmuo

Pallon kayttopituus

Pa6oTHa Ab/mKMHa Ha 6anoHa

Lungimea de lucru a balonului

Ballooni t66pikkus

Balionélio darbinis ilgis

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Be3sonacHo npu MR npu
onpefieneHy ycnosus

Conditionat RM

Ohutu
magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel

Salyginis MR

Ei sovi magneettikuvaukseen

Heb6e3zonacHo npu MR

Incompatibil RM

Ohtlik
magnetresonantstomograafias

MR nesaugus

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Hrvatski

Modela numurs

Model Numarasi

Homep mopenu

Broj modela

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj serije
QT Y Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina
Saturs icindekiler Copepxummoe Sadrzaj

Izmantojamais garums

Kullanilabilir uzunluk

Pabouas gnvHa

Upotrebljiva duzina

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He noaneXXmnt NOBTOPHOMY
MCNosib30BaHUKD

Nemojte ponovno upotrebljavati

Uzmanibu!

Dikkat

Mpepocrepexerne

Oprez

Skatiet lietosanas instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina
bagvurun

CM. UIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO
NGO 3MEKTPOHHbIE UHCTPYKLIUM MO
npUMeHeHIo

Pogledajte upute za upotrebuili
elektronicke upute za upotrebu

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietosanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

He ncnonb3osartb, ecnvt ynakoska
NoBPeXAeHa; NCNob30BaTh B
COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMel

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu
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- L .
e /
//IY Uzglabat vésa, sausa vieta Serin, kuru yerde saklayin XpaHuTL 8 MPOXNaAHOM, CyXOmM Pohranite na hladnom, suhom
/.\ mecTe mjestu
//| >~ Sargat no saules gaismas Gunes 1s1gindan uzak tutun Bepeub OT CONHeuHbIX nyyen Drzite dalje od sunceve svjetlosti
N
[ ]
¢ “4‘4

Uzglabat sausu

Kuru halde tutun

Bepeub oT Bnarn

Drzati suhim

MD

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeanuuHCKoe yCcTPoNcTBO

Medicinski uredaj

EE] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju timekla
vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHNIO
Ha Beb-caiiTe

Pogledajte upute za upotrebu na
internetskoj stranici

Rx only

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.

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

Sterilizéts ar etilena oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

CTepVIHI/BOBaHO ITUNEHOKCMAOM

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

CTEpVIJ'I N30BaHO n3nyyeHnem

Sterilizirano zratenjem

Sterilizéts, izmantojot $kidru
kimisko vielu

Sivi kimyasal kullanilarak sterilize
edilmistir

CTepI/II'IVBOBaHO C ncnonb3oBaHnem
KMOKOro XmMmn4yeckoro eewjectea

Sterilizirano teku¢om kemikalijom

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunn3osaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovno sterilizirati

Nesterils

Steril degildir

HectepunbHo

Nesterilno

Nepirogéna

Nonpirojeniktir

AnuporeHHo

Nepirogeno

DEHP nesatuross

DEHP degildir

He copepxnt
avatunrekcundtanarta (43rd)

Ne sadrzi DEHP

Deriguma termins

Su tarihe kadar kullanin

Cpok rogHocTtt

Rok upotrebe

Sérijas numurs

Seri Numarasi

CepuitHbli Homep

Serijski broj

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’'nda Yetkili Temsilci

OduumanbHbIi NpeAcTaBUTEND
8 EBponeiickom coobuiectse/
EBponeiickom cotose

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Razotajs

Uretici

MpowussoanTens

Proizvodac

LR gt =@

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[lata npousBoacTBa

Datum proizvodnje

=
=

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbI naeHTMdGUKaTop
ycTpoincTea

Jedinstveni identifikator proizvoda

Importétajs

ithalatg!

Wmnoptep

Uvoznik

H&

Lietosanai ar 44 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

44 mm boyutundaki Edwards
transkateter kalp kapagt ile kullanim
icindir

[inAa ucnonb3oBaHWA C cepAeUHbIM
KnanaHoM [18 YpecKaTeTepHOro
BBefeHusa Edwards pasmepom
44 mm

Za upotrebu s transkateterskim
sréanim zaliskom tvrtke Edwards
veli¢ine 44 mm
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ﬂJ‘Iﬂ NCNoNb30BaHUA C cepAedHbiM
KnanaHoM AnA YpeckaTeTepHoro
BBefeHua Edwards pasmepom
48 Mmm

Za upotrebu s transkateterskim
sréanim zaliskom tvrtke Edwards
veli¢ine 48 mm

48 mm boyutundaki Edwards
transkateter kalp kapagt ile kullanim
icindir

Lieto$anai ar 48 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Temperataras ierobezojums Sicaklik sinir OrpaHnyeHue no Temnepartype Ogranicenje temperature

lek3géjais diametrs I¢ gap BHyTpeHHWI1 fuametp Unutrasnji promjer

PekomeHayemas anvHa

Preporucena duzina Zice vodilice
NPOBOAHMKa

leteicamais vaditajstigas garums Kilavuz tel icin 6nerilen uzunluk

. . e P PekomeHa0BaHHbIN pa3me . v -
leteicamais vaditajstigas izmérs Kilavuz Tel Igin Onerilen Boyut I'ISOBOIJHMKap P Preporucena velic¢ina Zice vodilice

@ Aréjais diametrs Dis cap BHewHuit gnametp Vanjski promjer
@
X

Gwc Vaditajstigas saderiba Kilavuz tel uyumlulugu COBMECTVMO C NPOBOAHVKOM Kompatibilnost Zice vodilice

Izmérs Boyut Pasmep Veli¢ina
Katetra ass izmérs Kateter saft boyutu Pa3mep cTepxHs KaTeTepa Veli¢ina osovine katetera
Balona diametrs Balon capi [LvameTp 6annoHa Promjer balona
O Balona darba garums Balon calisma uzunlugu Pabouas AnuHa 6annoHa Radna duljina balona
le—
Izmantojams MR vidé, ievérojot YcnoBHo 6e3onacHo npu Uvjetno siguran kod pregleda
" - MR Kosullu
noteiktus nosacijumus nposefeHun MPT MR-om
Nedrikst lietot MR vidé MR igin Guvenli Degildir OnacHo npwu nposegeHu MPT Nije sigurno kod pregleda MR-om

Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend. ® Remarque : il est possible que certains symboles de cette Iégende n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce

produit. ® Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt moglicherweise nicht jedes Symbol, das in dieser Zeichenerklarung abgebildet ist. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos mostrados

en esta leyenda aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: I'etichetta di questo prodotto potrebbe non contenere tutti i simboli riportati in questa legenda. ® Opmerking: De etikettering van

dit product bevat mogelijk niet elk symbool dat in deze legenda wordt weergegeven. ® Bemaerk: Produktets maerkning omfatter muligvis ikke alle symboler gengivet i denne forklaring. ® Obs! Mérkningen

av produkten innehaller eventuellt inte alla symboler som avbildas i denna symbolforklaring. ® Znpeiwon: H orjpavon tou mpoidvtog evdéxeTal va punv mepiéxel KABe cUPBONO TTOU AVAPEPETAL OTO TIAPOV
umopvnua. ® Nota: a rotulagem deste produto pode ndo conter todos os simbolos ilustrados nesta legenda. ® Poznamka: Oznaceni tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly uvedené v této legendé.
® Megjegyzés: A termék cimkéje nem feltétlenlil tartalmazza az ezen jelmagyarazatban szereplé 6sszes szimbdlumot. ® Uwaga: Etykieta tego wyrobu moze nie zawiera¢ wszystkich symboli przedstawionych w
niniejszej legendzie. ® Poznamka: Na stitku tohto produktu sa nemusia nachadzat vsetky symboly uvedené v tychto vysvetlivkach. ®m Merk: Merkingen av dette produktet inneholder kanskje ikke alle symbolene
som er gjengitt i denne symbolforklaringen. ® Huomautus: Timan tuotteen merkinnét eivat valttamatta sisélla kaikkia tassa selityksessa olevia symboleita. ® 3a6enexka: ETvikeTuTe No T0311 NPOAYKT MOXeE

[la He CbAbPXKaT BCEKUN CUMBON, NPeACTaBeH B Tasu nerexga. ® Nota: este posibil ca eticheta acestui produs sa nu contina fiecare simbol descris in aceasta legenda. ® Markus. Tootel esinev margistus ei

pruugi sisaldada kéiki tingmérkide seletuses vilja toodud siimboleid. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali nebati visy $iame paaiskinime pavaizduoty simboliy. ® Piezime. Si produkta markéjuma var nebiit
visu simbolu, kuri ieklauti $aja simbolu skaidrojuma. ® Not: Bu Urtinln etiketi bu agiklamada verilen her sembolii icermeyebilir. @ Mpumeyanne. MapkupoBKa N3AennA MOXET CofiepKaTb He BCe YCIIOBHbIE
o603HaueHvs. @ Napomena: oznaka ovoga proizvoda mozda ne sadrzi svaki simbol prikazan u ovoj legendi simbola.
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