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Edwards Table

Instructions for Use

1.0 Device Description
Edwards Table (Figure 1)

The Edwards Table (also known as table) is a single-use, height-adjustable accessory device to aid the positioning and stabilization of interventional catheter
devices and/or accessories. The table is non-sterile, non-patient contacting and used outside the sterile field.

Edwards single-use accessory:

Product Name Model/REF

Edwards Table 9880T

2.0 Intended User and Intended Use / Intended Purpose

2.1 Intended Users
The Edwards table is intended to be used by physicians and support staff trained to these instructions for use.
2.2 Intended Use / Intended Purpose

The Edwards table is intended to aid the positioning and stabilization of interventional catheter devices and/or accessories.

3.0 Intended Patient Population

The Edwards table is intended for patients undergoing an interventional procedure.

4.0 Contraindications

« There are no known contraindications.

5.0 Warnings

« The Edwards table is non-sterile. Introduction of the device into the sterile field may cause infection.

« Do not mishandle the Edwards table or use it if the packaging has been opened or the product is damaged, or the expiration date has elapsed.
6.0 Precautions

- Before use, visually inspect the device to verify that no damage has occurred during shipping and handling.
+ This device has not been used or tested to support any devices other than interventional catheter devices and/or accessories from Edwards Lifesciences.

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



7.0 Potential Adverse Events

For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and your national competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 Directions for Use

8.1 Prepare the Device - Edwards Table Assembly

1. Verify expiration date and model number prior to opening package.
2. Visually inspect the table for damage.

3. Attach the extension pieces to the bases as necessary.

4. Attach the bases to the table.

8.2 Device Use and Patient Preparation

1. Prior to sterile draping the patient for standard transseptal catheterization via femoral vein access, position the table between the legs of the patient,
adjusting the height of the table as needed.

WARNING: The table is provided non-sterile; introduction of the table into the sterile field may result in infection.
2. For use with interventional catheter devices provided by Edwards, please refer to individual system IFUs provided by Edwards.

9.0 How Supplied

The Edwards table is packaged and provided non-sterile.

10.0 Storage

The Edwards table should be stored in a cool, dry place.

11.0 Device Disposal

After use, the table may be a potential biohazard. The table should be disposed of in the same manner that the hospital waste and biohazardous materials are
handled. There are no special or unusual risks related to the disposal of the table.

12.0 Basic Unique Device Identification-Device Identifier (UDI-DI)

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

Product Model Basic UDI-DI
Edwards Table 9880T 0690103D004PAC0O00S6

13.0 Hazardous Substances

This device does not contain hazardous substances.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Table Edwards
Mode d’emploi

1.0 Description du dispositif
Table Edwards (Figure 1)

La table Edwards (également appelée « table ») est un dispositif a usage unique, réglable en hauteur, destiné a faciliter le positionnement et la stabilisation
des dispositifs et/ou accessoires de cathéter interventionnel. La table est non stérile, n’entre pas en contact avec le patient et est utilisée en dehors du champ
stérile.

Accessoire a usage unigue Edwards :

Nom du produit Modéle/REF

Table Edwards 9880T

2.0 Utilisateurs indiqués et Utilisation prévue/objectif prévu

2.1 Utilisateurs indiqués
Les médecins et le personnel d’appoint formés a ce mode d’emploi peuvent utiliser la table Edwards.
2.2 Utilisation prévue/objectif prévu

La table Edwards est destinée a faciliter le positionnement et la stabilisation des dispositifs et/ou accessoires de cathéters interventionnels.

3.0 Population de patients visée

La table Edwards est indiquée pour les patients qui subissent une procédure interventionnelle.

4.0 Contre-indications

« |l n'existe pas de contre-indications connues.

5.0 Mises en garde

« Latable Edwards est non stérile. L'introduction du dispositif dans le champ stérile peut provoquer une infection.
« Manipuler la table Edwards avec précaution et ne pas I'utiliser si I'emballage a été ouvert, si le produit est endommagé ou si la date d’expiration est

dépassée.
6.0 Précautions

- Avant d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement qu'il n'a pas été endommagé pendant I'expédition et la manipulation.

« Cedispositif n'a pas été utilisé ou testé pour prendre en charge des dispositifs autres que les cathéters interventionnels et/ou les accessoires
Edwards Lifesciences.

7.0 Evénements indésirables potentiels

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Espace économique européen ; si lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident
grave se produit, merci de le signaler au fabricant ainsi qu’a I'autorité nationale compétente mentionnée sur le site https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

8.0 Consignes d'utilisation

8.1 Préparer le dispositif - Table Edwards
Vérifier la date d’expiration et le numéro de modéle avant d’ouvrir 'emballage.
Inspecter visuellement la table afin de déceler d’éventuels dommages.

1.
2.
3. Fixer les piéces d'extension aux bases, si nécessaire.
4, Fixer les bases a la table.

8.

2 Utilisation du dispositif et préparation du patient

1. Avant de mettre en place les champs stériles sur le patient pour le cathétérisme transseptal standard via un accés a la veine fémorale, placer entre les
jambes du patient et régler en hauteur la table, selon les besoins.

MISE EN GARDE : La table est fournie non stérile ; son introduction dans le champ stérile peut étre a I'origine d’une infection.
2. Pour une utilisation avec des cathéters interventionnels fournis par Edwards, consulter les modes d’emploi des systémes individuels fournis par Edwards.

9.0 Conditionnement

La table Edwards est conditionnée et fournie non stérile.

10.0 Stockage

La table Edwards doit étre conservée dans un endroit frais et sec.

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


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

11.0 Mise au rebut du dispositif

Apreés utilisation, la table peut présenter un risque biologique. La table doit étre mise au rebut selon les mémes procédures que les déchets hospitaliers et les
matieres présentant un risque biologique. La mise au rebut de cette table ne présente aucun risque particulier.

12.0 Identification unique des dispositifs — Identifiant du dispositif (IUD-ID) de base

L'lUD-ID de base est une clé pour accéder aux informations sur le dispositif saisies dans le systeme Eudamed. Le tableau suivant indique I'lUD-ID de base de la
table Edwards :

Produit Modéle IUD-ID de base
Table Edwards 9880T 0690103D004PAC000S6

13.0 Substances dangereuses

Ce dispositif ne contient pas de substances dangereuses.




Edwards Tisch

Gebrauchsanweisung

1.0 Produktbeschreibung
Edwards Tisch (Abbildung 1)

Der Edwards Tisch (auch als Tisch bezeichnet) ist ein hohenverstellbares Zubehoér zum einmaligen Gebrauch, das die Positionierung und Stabilisierung von
Kathetern und/oder Zubehor fur interventionelle Verfahren unterstiitzt. Der Tisch ist unsteril, kommt nicht in Kontakt mit dem Patienten und wird auBBerhalb
des sterilen Bereichs verwendet.

Edwards Zubehér zum einmaligen Gebrauch:

Produktbezeichnung Modell/REF

Edwards Tisch 9880T

2.0 Anwenderkreis und Verwendungszweck/bestimmungsgeméBer Gebrauch

2.1 Anwenderkreis

Der Edwards Tisch ist fiir die Verwendung durch Arzte und Personal bestimmt, die gemaB dieser Gebrauchsanweisung geschult sind.
2.2 Verwendungszweck/bestimmungsgemaBer Gebrauch

Der Edwards Tisch ist zur Unterstiitzung bei der Platzierung und Stabilisierung von Kathetern und/oder Zubehor fiir interventionelle Verfahren indiziert.

3.0 Vorgesehene Patientenpopulation

Der Edwards Tisch ist fiir Patienten vorgesehen, die sich einem interventionellen Verfahren unterziehen.

4.0 Gegenanzeigen

« Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

5.0 Warnungen

« Der Edwards Tisch ist unsteril. Das Einbringen des Produkts in den sterilen Bereich kann eine Infektion verursachen.

« Den Edwards Tisch nicht unsachgemaf verwenden bzw. nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet wurde oder das Produkt beschadigt ist
oder wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

6.0 VorsichtsmaBnahmen

« Das Produkt vor dem Gebrauch einer Sichtpriifung unterziehen, um sich davon zu tiberzeugen, dass wahrend des Transports und der Handhabung keine
Schaden entstanden sind.

+ Dieses Produkt wurde nicht zur Unterstiitzung anderer Produkte als Kathetern fiir die interventionelle Verwendung und/oder Zubehér von
Edwards Lifesciences verwendet oder getestet.

7.0 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Fir Patienten/Anwender/Drittparteien im Europaischen Wirtschaftsraum: Sollte wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung
ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, melden Sie dieses bitte dem Hersteller und der fiir Sie zustdndigen nationalen Behorde, die Sie hier finden
kénnen: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Benutzungshinweise

8.1 Produkt vorbereiten - Edwards Tischeinheit

1. Verfallsdatum und Modellnummer vor dem Offnen der Verpackung tiberpriifen.
2. Den Tisch visuell auf Beschdadigungen untersuchen.

3. Verlangerungsteile nach Bedarf an der Basis anbringen.

4. Basis an den Tisch anbringen.

8.2 Verwendung des Produkts und Vorbereitung des Patienten

1. Vor dem sterilen Abdecken des Patienten fiir eine standardmafige transseptale Katheterisierung mit Zugang liber die Femoralvene den Tisch zwischen
den Beinen des Patienten positionieren und dabei die Hohe des Tisches nach Bedarf anpassen.

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

2. Informationen zur Verwendung mit Kathetern fiir interventionelle Verfahren von Edwards sind der Gebrauchsanweisung von Edwards zum jeweiligen
System zu entnehmen.

9.0 Lieferumfang

Der Edwards Tisch wird unsteril verpackt und geliefert.

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


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

10.0 Lagerung

Die Komponenten des Edwards Tisches miissen an einem kiihlen und trockenen Ort gelagert werden.

11.0 Entsorgung des Produkts

Nach seiner Verwendung kann der Tisch ein biologischer Gefahrstoff sein. Der Tisch kann auf dieselbe Weise wie Krankenhausabfall und biologische
Gefahrstoffe entsorgt werden. Es bestehen keine besonderen oder ungewéhnlichen Risiken bei der Entsorgung des Tisches.

12.0 Einmalige Basis-Produktkennung-Produktkennung (UDI-DI)

Die Basis-UDI-DI stellt den Hauptschlussel fir den Zugriff auf produktbezogene Informationen im Eudamed-System dar. Die Basis-UDI-DI fiir den Edwards

Tisch ist in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Produkt Modell

Basis-UDI-DI

Edwards Tisch 9880T

0690103D004PAC0O00S6

13.0 Gefahrliche Substanzen

Dieses Produkt enthalt keine gefdhrlichen Substanzen.




Mesa Edwards

Instrucciones de uso

1.0 Descripcion del dispositivo

Mesa de Edwards (Figura 1)

La mesa de Edwards (también denominada mesa) es un dispositivo accesorio de un solo uso y de altura ajustable para ayudar a colocar y estabilizar
dispositivos y/o accesorios de catéteres intervencionistas. La mesa no es estéril, no entra en contacto con el paciente y se utiliza fuera del campo estéril.

Accesorio de un solo uso de Edwards:

Nombre del producto Modelo/REF

Mesa de Edwards 9880T

2.0 Usuario previsto y finalidad/uso previsto

2.1 Usuarios previstos
La mesa de Edwards esta prevista para su uso por parte de médicos y personal de apoyo con la debida formacién siguiendo estas instrucciones de uso.
2.2 Finalidad/uso previsto

La mesa de Edwards estd indicada para ayudar a colocar y estabilizar dispositivos y/o accesorios de catéteres intervencionistas.

3.0 Poblacion de pacientes prevista

La mesa de Edwards estd destinada a pacientes sometidos a un procedimiento intervencionista.

4.0 Contraindicaciones

» No hay contraindicaciones conocidas.

5.0 Advertencias

« La mesa de Edwards no es estéril. La introduccién del dispositivo en el campo estéril puede provocar una infeccién.

« No manipule indebidamente la mesa de Edwards ni la utilice si el embalaje ha sido abierto o el producto esta danado, o si se ha superado la fecha de
caducidad.

6.0 Precauciones

« Antes de utilizarlo, inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar que no ha sufrido daios durante el transporte y la manipulacion.

- Este dispositivo no se ha utilizado ni probado para funcionar con otros dispositivos que no sean catéteres de intervencion y/o accesorios de Edwards
Lifesciences.

7.0 Posibles reacciones adversas

En el caso de un paciente/usuario/tercero dentro del Espacio Econémico Europeo; si se produce un incidente grave durante la utilizacion de este dispositivo
o como resultado de esta, informe al fabricante y a su autoridad nacional competente, que podra encontrar en https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

8.0 Instrucciones de uso

8.1 Preparacion del dispositivo: montaje de la mesa de Edwards

Compruebe la fecha de caducidad y el numero de modelo antes de abrir el paquete.
Inspeccione visualmente la mesa para comprobar que no haya dafos.

Acople las piezas de extension a las bases segun sea necesario.

Acople las bases a la mesa.

® s w N -

.2 Uso del dispositivo y preparacion del paciente

—_

Antes de preparar el campo estéril sobre el paciente para el cateterismo transeptal estdndar a través del acceso a la vena femoral, monte y coloque la
mesa entre las piernas del paciente, ajustando la altura de la mesa seguin sea necesario.

ADVERTENCIA: La mesa se proporciona sin esterilizar; la introduccion de esta en el campo estéril puede provocar una infeccion.

2. Parasu uso con dispositivos de catéteres intervencionistas suministrados por Edwards, consulte las instrucciones de uso de cada sistema suministradas
por Edwards.

9.0 Presentacion

La mesa de Edwards se incluye embalada y no estéril.

10.0 Almacenamiento

La mesa de Edwards debe guardarse en un lugar fresco y seco.

Edwards, Edwards Lifesciences y el logotipo estilizado de la E son marcas comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las demas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

11.0 Eliminacion del dispositivo

Después de su uso, la mesa puede ser un riesgo bioldgico potencial. La mesa se puede desechar de la misma forma que los residuos hospitalarios y materiales

de riesgo bioldgico. No hay riesgos especiales o inusuales relacionados con la eliminacién de la mesa.

12.0 Identificador Unico del dispositivo (UDI)-Identificador del dispositivo (DI) basico

El UDI-DI basico es la clave de acceso a la informacién relacionada con el dispositivo introducida en el sistema Eudamed. En la siguiente tabla se presenta el

UDI-DI basico para la mesa de Edwards:

Producto Modelo

UDI-DI basico

Mesa de Edwards 9880T

0690103D004PAC000S6

13.0 Sustancias peligrosas

El dispositivo no contiene sustancias peligrosas.



Tavolo da lavoro Edwards

Istruzioni per l'uso

1.0 Descrizione del dispositivo

Tavolo da lavoro Edwards (Figura 1)

Il tavolo da lavoro Edwards (o semplicemente tavolo da lavoro) & un dispositivo accessorio monouso e regolabile in altezza che facilita il posizionamento e
la stabilizzazione dei dispositivi e/o degli accessori dei cateteri interventistici. Il tavolo da lavoro non € sterile, non entra in contatto con il paziente e viene
utilizzato al di fuori del campo sterile.

Accessori monouso Edwards:

Nome del prodotto Modello/REF

Tavolo da lavoro Edwards 9880T

2.0 Utilizzatore previsto e uso previsto/scopo previsto

2.1 Utilizzatori previsti
Il tavolo da lavoro Edwards é previsto per I'uso da parte di medici e personale di supporto con formazione secondo le presenti istruzioni per l'uso.
2.2 Uso previsto/scopo previsto

Il tavolo da lavoro Edwards & progettato per agevolare il posizionamento e la stabilizzazione dei dispositivi e/o degli accessori dei cateteri interventistici.

3.0 Popolazione di pazienti prevista

Il tavolo da lavoro Edwards é destinato ai pazienti sottoposti a procedura interventistica.

4.0 Controindicazioni

« Non esistono controindicazioni note.

5.0 Avvertenze

- Il tavolo da lavoro Edwards non e sterile. L'introduzione del dispositivo nel campo sterile puo causare infezioni.

« Non maneggiare in modo improprio il tavolo da lavoro Edwards né utilizzarlo se la confezione ¢ aperta, se il prodotto & danneggiato o se ¢ stata superata la
data di scadenza.

6.0 Precauzioni

« Prima dell'uso, ispezionare visivamente il dispositivo per verificare che non si siano verificati danni durante la spedizione o il trasporto.

+ Questo dispositivo non e stato utilizzato o testato per supportare dispositivi diversi dai dispositivi /o dagli accessori dei cateteri interventistici di Edwards
Lifesciences.

7.0 Potenziali eventi avversi

Per pazienti/utenti/terze parti nello Spazio economico europeo: se, mentre si utilizza il dispositivo o come conseguenza del suo utilizzo, si verifica un
incidente grave, segnalarlo al produttore e all’autorita nazionale competente, indicata alla pagina https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 Istruzioni per l'uso

8.1 Preparazione del dispositivo - Gruppo del tavolo da lavoro Edwards
Verificare la data di scadenza e il numero del modello prima di aprire la confezione.

Ispezionare visivamente il tavolo da lavoro per verificare che non sia danneggiato.

1.
2.
3. Fissare le prolunghe alle basi secondo necessita.
4. Fissare le basi al tavolo da lavoro.

8.

2 Uso del dispositivo e preparazione del paziente

1. Prima di procedere alla copertura del paziente con un telo sterile per la cateterizzazione transettale standard tramite accesso alla vena femorale, montare
e posizionare il tavolo da lavoro tra le gambe del paziente, regolandone I'altezza secondo necessita.

AVVERTENZA: il tavolo da lavoro viene fornito non sterile; I'introduzione del tavolo da lavoro nel campo sterile puo provocare infezioni.
2. Perl'uso conidispositivi dei cateteri interventistici forniti da Edwards, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso dei singoli sistemi fornite da Edwards.

9.0 Modalita di fornitura

Il tavolo da lavoro Edwards é confezionato e fornito non sterile.

10.0 Conservazione

Il tavolo da lavoro Edwards deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto.

Edwards, Edwards Lifesciences e il logo E stilizzato sono marchi di fabbrica della societa Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi titolari.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

11.0 Smaltimento del dispositivo

Dopo l'uso, il tavolo da lavoro potrebbe rappresentare un potenziale rischio biologico. Il tavolo da lavoro deve essere smaltito con le stesse modalita dei rifiuti
ospedalieri e dei materiali a rischio biologico. Non sussistono rischi particolari o inusuali per lo smaltimento del tavolo da lavoro.

12.0 Identificatore univoco del dispositivo-ldentificatore del dispositivo di base (UDI-DI)

L'UDI-DI di base rappresenta la chiave di accesso alle informazioni relative al dispositivo inserite nel sistema della banca dati Eudamed. La tabella sequente
contiene I'UDI-DI di base per il tavolo da lavoro Edwards:

Prodotto

Modello

UDI-DI di base

Tavolo da lavoro Edwards

9880T

0690103D004PAC000S6

13.0 Sostanze pericolose

Questo dispositivo non contiene sostanze pericolose.
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Nederlands

Edwards tafel

Gebruiksaanwijzing

1.0 Beschrijving van het hulpmiddel
Edwards tafel (Afbeelding 1)

De Edwards tafel (ook tafel genoemd) is een in hoogte verstelbaar accessoire voor eenmalig gebruik om te helpen bij het positioneren en stabiliseren van
interventionele katheterhulpmiddelen en/of accessoires. De tafel is niet steriel, komt niet in contact met de patiént en wordt buiten het steriele veld gebruikt.

Edwards accessoire voor eenmalig gebruik:

Productnaam Model/REF

Edwards tafel 9880T

2.0 Beoogde gebruiker en beoogd gebruik/beoogd doel
2.1 Beoogde gebruikers

De Edwards tafel is bedoeld voor gebruik door artsen en ondersteunend personeel die getraind zijn in het gebruik volgens de gebruiksaanwijzing.
2.2 Beoogd gebruik/beoogd doel

De Edwards tafel is bedoeld als hulpmiddel bij het positioneren en stabiliseren van interventionele katheterhulpmiddelen en/of accessoires.

3.0 Beoogde patiéntenpopulatie

De Edwards tafel is bedoeld voor patiénten die een interventionele ingreep ondergaan.

4.0 Contra-indicaties

« Erzijn geen contra-indicaties bekend.

5.0 Waarschuwingen

- De Edwards tafel is niet steriel. Het inbrengen van het hulpmiddel in het steriele veld kan een infectie veroorzaken.
« Manipuleer de Edwards tafel niet en gebruik hem niet als de verpakking geopend is of het product beschadigd is of als de houdbaarheidsdatum verstreken

IS.
6.0 Voorzorgsmaatregelen

« Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik visueel om te controleren of er geen schade is ontstaan tijdens het transport en de hantering.
« Dit hulpmiddel is niet gebruikt of getest om andere hulpmiddelen te ondersteunen dan interventionele katheterhulpmiddelen en/of accessoires van

Edwards Lifesciences.
7.0 Mogelijke bijwerkingen

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Economische Ruimte: als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg daarvan een ernstig
incident heeft voorgedaan, meld dit dan bij zowel de fabrikant als bij uw nationaal bevoegde autoriteit. U kunt deze vinden via https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Gebruiksaanwijzing

8.1 Voorbereiding van het hulpmiddel - Montage van de Edwards tafel
Controleer de houdbaarheidsdatum en het modelnummer voordat u de verpakking opent.
Inspecteer de tafel op zichtbare schade.

1.
2.
3. Bevestig de verlengstukken waar nodig aan de basis.
4. Bevestig de basis op de tafel.

8.2 Gebruik van het hulpmiddel en voorbereiding van de patiént

1. Voorafgaand aan het steriel leggen van de patiént voor een standaard transseptale katheterisatie met toegang via de femorale ader de tafel tussen de
benen van de patiént positioneren, waarbij de hoogte van de tafel naar behoefte kan worden bijgesteld.

WAARSCHUWING: De tafel wordt niet-steriel geleverd; de tafel in het steriele veld brengen kan resulteren in een infectie.

2. Voor gebruik met interventionele katheterhulpmiddelen van Edwards, raadpleeg de individuele gebruiksaanwijzingen van het systeem geleverd door
Edwards.

9.0 Leveringswijze

De Edwards tafel wordt niet-steriel verpakt geleverd.

10.0 Opslag

De Edwards tafel moet worden bewaard op een koele, droge plaats.

Edwards, Edwards Lifesciences en het logo met de gestileerde E zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn
eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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11.0 Afvoeren van hulpmiddelen

Na gebruik is de tafel mogelijk een potentieel biologisch gevaar. De tafel moet worden afgevoerd op dezelfde wijze als ziekenhuisafval en biologisch
gevaarlijk materiaal. Er zijn geen bijzondere of ongebruikelijke risico's verbonden aan het afvoeren van de tafel.

12.0 Basic Unique Device Identification-hulpmiddelidentificatie (UDI-DI)

De Basic UDI-DI is de toegangssleutel voor gegevens over hulpmiddelen die in het Eudamed-systeem zijn ingevoerd. De volgende tabel bevat de Basic
UDI-DI voor de Edwards tafel:

Product Model Basic UDI-DI

Edwards tafel 9880T 0690103D004PAC000S6

13.0 Gevaarlijke stoffen

Dit hulpmiddel bevat geen gevaarlijke stoffen.
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Edwards bord

Brugsanvisning

1.0 Beskrivelse af anordningen
Edwards bord (figur 1)

Edwards bordet (0ogsa kendt som bordet) er en hgjdejusterbar tilbehgrsanordning til engangsbrug, der kan hjzelpe ved positionering og stabilisering af
interventionelle kateteranordninger og/eller tilbehor. Bordet er ikke-sterilt, kommer ikke i kontakt med patienten og bruges uden for det sterile felt.

Edwards tilbeher til engangsbrug:

Produktnavn Model/REF

Edwards bord 9880T

2.0 Tilsigtet bruger og tilsigtet brug/tilsigtet formal

2.1 Tilsigtede brugere

Edwards bordet er beregnet til at blive brugt af leeger og stettepersonale, som er opleert i denne brugsanvisning.
2.2 Tilsigtet brug/tilsigtet formal

Edwards bordet er beregnet til at hjeelpe ved positionering og stabilisering af interventionelle kateteranordninger og/eller tilbeher.

3.0 Tilsigtet patientpopulation

Edwards bordet er beregnet til patienter, der gennemgar en interventionel procedure.

4.0 Kontraindikationer

« Der eringen kendte kontraindikationer.

5.0 Advarsler

+ Edwards bordet er ikke-sterilt. Indfgring af anordningen i det sterile felt kan medfare infektion.
+ Undga at fejlhandtere Edwards bordet eller bruge det, hvis emballagen har vaeret abnet, eller produktet er beskadiget, eller udlgbsdatoen er overskredet.

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

« For brug skal man visuelt efterse anordningen for at bekraefte, at der ikke er sket nogen skader under forsendelsen og handteringen.

+ Denne anordning er ikke blevet brugt eller testet med henblik pa at stette andre anordninger end interventionelle kateteranordninger og/eller tilbehgor fra
Edwards Lifesciences.

7.0 Potentielle bivirkninger

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

8.0 Brugsanvisning

8.1 Klarger anordningen - Edwards bordenhed

1. Kontrollér udlgbsdatoen og modelnummeret, inden pakken abnes.
2. Efterse visuelt bordet for beskadigelse.

3. Monter forleengerstykkerne pa baserne, hvis det er ngdvendigt.

4. Monter baserne pa bordet.

8.2 Brug af anordningen og klargering af patienten

1. Placer bordet mellem patientens ben, og juster bordhgjden efter behov, for patienten afdaekkes sterilt med henblik pa transseptal standardkateterisation
via vena femoralis.

ADVARSEL: Bordet leveres ikke-sterilt. Overforsel af bordet til det sterile felt kan medfere infektion.

2. Vedrgrende brug med interventionelle kateteranordninger leveret af Edwards henvises der til brugsanvisningerne til de enkelte systemer leveret af
Edwards.

9.0 Levering

Edwards bordet er pakket og leveres ikke-sterilt.

10.0 Opbevaring

Edwards bordet skal opbevares kgligt og tert.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E-logo er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive
ejere.
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11.0 Bortskaffelse af anordning

Efter brug kan bordet udgere en potentiel biologisk risiko. Bordet skal bortskaffes pd samme made, som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer

handteres. Der er ingen sarlige eller usaedvanlige risici forbundet med bortskaffelse af bordet.

12.0 Grundleeggende unik udstyrsidentifikation — udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er adgangsnaglen til anordningsrelaterede oplysninger i Eudamed-systemet. Felgende tabel

indeholder den grundlaeggende UDI-DI for Edwards bordet:

Produkt Model Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation -
udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Edwards bord 9880T 0690103D004PAC000S6

13.0 Farlige stoffer

Denne anordning indeholder farlige stoffer.

14




Edwards tabell

Bruksanvisning

1.0 Beskrivning av produkten
Edwards bord (Figur 1)

Edwards bord (dven kdnt som bord) &r en hoj- och sénkbar tillbehdrsanordning for engdngsbruk @mnad for att underlatta placeringen och stabiliseringen av
interventionskateterprodukter och/eller -tillbehor. Bordet &r icke-sterilt, har ej kontakt med patienten och anvéands utanfor det sterila omradet.

Edwards tillbehor fér engangsbruk:

Produktnamn Modell/REF

Edwards bord 9880T

2.0 Avsedd anvandare och avsedd anvandning/avsett andamal

2.1 Avsedda anvandare

Edwards bord &r avsett att anvandas av lakare och stédpersonal som utbildats enligt dessa bruksanvisningar.
2.2 Avsedd anvidndning/avsett andamal

Edwards bord &r avsett att underlétta placeringen och stabiliseringen av interventionskateterprodukter och/eller -tillbehor.

3.0 Avsedd patientpopulation

Edwards bord ar avsett for patienter som genomgar ett interventionsingrepp.

4.0 Kontraindikationer

« Det finns inga kanda kontraindikationer.

5.0 Varningar

« Edwards bord ar icke-sterilt. Inforande av produkten inom det sterila omradet kan orsaka infektion.

« Hantera inte Edwards bord pa ett felaktigt satt och anvand det inte om férpackningen har 6ppnats eller produkten ar skadad eller om utgangsdatumet har
passerat.

6.0 Forsiktighetsatgarder

« Inspektera enheten visuellt fore anvandning for att verifiera att inga skador har uppstatt under transport och hantering.

« Denna produkt har inte anvants eller testats for att stodja andra enheter an interventionskateterprodukter och/eller -tillbehor fran Edwards Lifesciences.
7.0 Mojliga komplikationer

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

8.0 Bruksanvisning

8.1 Forberedelse av produkten - Edwards bord -enhet
Kontrollera utgdngsdatum och modellnummer innan férpackningen 6ppnas.
Kontrollera visuellt att bordet &r oskadat.

1.
2.
3. Fast forlangningsdelarna vid baserna efter behov.
4. Fast baserna till bordet.

8.2 Produktanvindning och forberedelse av patient

1. For standardmadssig transseptal kateterisering via larbensvenen ska bordet placeras mellan patientens ben innan patienten tacks med steril duk och
bordets hojd justeras efter behov.

VARNING: Bordet levereras icke-sterilt. Inférande av bordet i det sterila faltet kan leda till infektion.

2. Foranvandning med interventionskateterprodukter som tillhandahalls av Edwards hanvisas du till individuella systembruksanvisningar som
tillhandahalls av Edwards.

9.0 Leveransform

Edwards bord ar forpackat och tillhandahalls icke-sterilt.

10.0 Férvaring

Edwards bord ska forvaras svalt och torrt.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen ar varumarken som tillhér Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor
respektive dgare.
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11.0 Kassering av den medicintekniska produkten

Efter anvandning kan bordet utgora en potentiell biologisk fara. Bordet ska kasseras pad samma satt som sjukhusavfall och smittfarligt avfall. Det finns inga
sarskilda risker forknippade med avfallshantering av bordet.

12.0 Grundldggande unik produktidentifiering-produktidentifierare (UDI-DI)

Grundlaggande UDI-DI ar nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed -systemet. Foljande tabell innehaller grundldggande UDI-DI for Edwards bord:

Produkt Modell Grundlaggande UDI-DI

Edwards bord 9880T 0690103D004PAC0O00S6

13.0 Farliga amnen

Denna produkt innehaller inte farliga @mnen.
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EAAnvika

Baon otipi&ng Edwards
Odnyieq xpriong

1.0 NMeprypapn TeExvoAoyikoL mpoidvtog
Baon otripiéng Edwards (Eikova 1)

H Bdon otpi&ng Edwards (yvwoth kat wg Baon otripiéng) sival éva texvohoyiko mpoidv Fondntikol e§aptrpatog pubui{opevou UPoug piag xprong, yla tnv
urroforBnon tng TomoBETNONG Kat TN 0TABEPOTTOINONG TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY EMEUPATIKWY KABETAPWY ry/Kat Bondntikwv e§aptnudtwyv. H fdon otipiéng
€ival pn amooTtelpwEévn, Sev EpXETAL OE EMAQH LE TOV AGOEVH Kal XPNOIUOTIOLEITAL EKTOG TOU ATTOOTEIPWHEVOU TTESIOU.

BonOntiké e€dptnua Edwards piag xpriong:

‘Ovopa mpoiovtog Movtého/REF

Bdon otipi€ng Edwards 9880T

2.0 NpofAendpevog XpRotng Kat mpofAenopevn Xprion / mpoPBAEMOUEVOG OKOTIOG

2.1 MpoPAenopevol XpioTeg

H Baon otripi&ng Edwards mpoopiletat yia xprion amd 1atpoug Kat BondnTikd mpoowrmiké mou €xouv AdBel ekmaideuon cUpPWVA PE AUTEC TIG 08nyieg Xpriong.
2.2 MpoPAemopevn xprion / MpofAendpevog GKomog

H Bdon otpiéng Edwards mpoopiletat yia Tnv umofornbnon tng TomoBETnong Kat TN 0TabePOToiNoNG TEXVOAOYIKWY TTPOIOVIWY EMEUBATIKWY KABETHPWY
r/kat Bondntikwv e§aptnudTwy.

3.0 MpoPAenopevog MAnOUGUOG acOevwV

H Bdon ompiéng Edwards mpoopiletal yia aoBeveic mou umoBdalhovtat o€ enepfatikn Siadikaaia.

4.0 Avtevéeieig

« Aev umidpyouv yVwoTEG avtevOeifelq.

5.0 Nposidomooelg

+ H Bdon otmpi&ng Edwards eivat un amootelpwpévn. Me Tnv €l0aywyr TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOC OTO AMOoTEIpwUEVO TTESio evoéxeTal va TTPokANOei
hoipwén.

« Mn xelpiCeote eopaluéva ) Bdon otrpi§ng Edwards kat pnv tn XpnoLUOTIOLEITE AV N CUOKEUATIA £XEL AVOIXTEL, Qv TO TTPOIOV PEPeL {NUIA 1} av €xel TapENDEL
n nuepopnvia AMéng.

6.0 NMpogulageig

« Mptv amd tn Xprion, EMOEWPHOTE OTTIKA TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV yla va emaAnBevoeTe 0Tt Sev €xel onpelwdei Kapia {nuid Katd T SIAPKELD TNG ATOOTOANG
Kal Tou X€lpIopoU.

+ AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV Sev €xel XpnolpomolnBei oute SOKIUACTEL yla TNV UTTOCGTAPIEN TEXVONOYIKWVY TIPOIOVTWY AAAWV EKTOC TWV TEXVOAOYIKWV
TPOIOVTWV EMEPPATIKWV KABETAPWV r)/kal Twv Bondntikwv e§aptnudtwy amod tnv Edwards Lifesciences.

7.0 MOava avemBupunta cuppavta

MNa aoBevry/xprotn/tpito pépog otov Eupwmaikd Okovouiké Xwpo: av, Katd tn Xprion auTtol Tou laTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1 WG OMOTEAECHA TNG XPHONG
TOU, TIPOKUYEL 00BapO TEPIOTATIKS, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH Kal oTnV appodia Bk apxn, TN omoia pmopeite va avalntrioete otn dievbuvon
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 O8nyiec xpriong

8.1 MposToipacia Tov TEXVOAOYIKOU TTPoiovTog — ZuvappoAdynon Baong otipiéng Edwards

1. Mpwv amo 1o dvolyud TnG ouoKevaaiag, emalnBevote TNV nuepounvia AENG Kat Tov aplOuo povtéhou.

2. EmBewpriote omtikd ™ Bdon otnpiéng yia {nuiéc.

3. MNpocapTtAOTE TA TEPAXIA TIPOEKTAONG OTIG BACELG avAAOYa ME TIG AVAYKEG.

4. TMpooaptnote Ti faocelg otn Bdon othpiEng.

8.2 Xprjon TeXvVoAoyiKoU TPoioVToG Kal TIPOETOIHACia acBevoug

1. TpoTOU OKEMACETE TOV ACOEVH PE OMOOTEIPWHEVA XELPOUPYIKA 086VIa yia TUTTIKO Sladlagpaypatiko KaBeTNPIaopo PE TPOOTTEAAON HEOW TNG HNPELAiag
POAéBag, TomoBetriote T Bdon otpEng avapeoa ota modia Tou acBevoug, mpooappdlovtag To UYPOog TG Baong oTAPIENG avaloya LE TIG AVAYKEG.
MPOEIAOMOIHZH: H Baon otiipiéng mapéxetai pn amooteipwpévn. H eicaywyn tne Bacng otipiéng vrog Tou anoctelpwpévou ediov pmopei
va mpokaAéoel hoipwén.

2. Tatn Xpron pe TeXVoAoyIKA TpoidvTa emepPaTiKWV KaBetipwy mou mapéxovtat amd tnv Edwards, avatpé€te otiq 0dnyieg Xpriong Tou ekAoToTe
ouoTpatog mou mapéxovtal and Tnv Edwards.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences kal o Turmmomoinpévo Aoyoturmo E givat epmopikd orjpata tng Edwards Lifesciences. ONa Ta GAa epmopikda
ONMATA ATOTEAOUV ISIOKTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG,.
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9.0 Tpomog 1a0eong

H Bdon otpi&ng Edwards gival cuokevaopévn Kat TOPEXETAL PN OTTOOTEIPWUEVN.

10.0 ®UAaén

H Bdon otpi&ng Edwards Ba mpémet va puldooetal oe 5pooepod Kat Enpod Xwpo.

11.0 AmoppIYPn CUCKEVNG

Metd ) xprion, n Baon otripi&ng umopei va amotelei Suvntikd Bloloyikd kivduvo. H Baon otripiéng Ba mpémel va amoppimtetat pe tov idlo tpdmo mou
avTIpETWTTI(OVTaL TA VOOOKOMELAKA arméBAnTa Kal ta Blohoyikd emikivouva UAIKA. Agv urtapyouv €181koi 1 acuvriBioTol kivduvol Tou oxetifovtal pe TV

anoéppupn g pacng otipiEng.

12.0 Baoikn amoKAEIGTIK TAUTOMOINOT TEXVOAOYIKOU TTPOiOVTOoG — AVayvwpeLoTIKO TEXVOAoyiKoU mipoidvtog (UDI-DI)

To Baoiko UDI-DI givat to kAe1Si mpoofaong yla mAnpo@opieg OXETIKA e TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU €X0UV KaTaxwploTel oTo cuotnpa Eudamed. O mapakdtw

mivakag nmepiéxel 1o Baoikd UDI-DI tng Baong otripiéng Edwards:

Mpoiov

Movtélo

Bacwké UDI-DI

Bdon otripiéng Edwards

9880T

0690103D004PAC000S6

13.0 EmkKivéuveg ouoisg

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Sev TTEPIEXEL EMIKIVOUVEG OUTIEG.

18




Mesa Edwards

Instrugdes de utilizacao

1.0 Descricao do dispositivo

Mesa Edwards (Figura 1)

A mesa Edwards (também conhecida como mesa) é um dispositivo acessoério de altura ajustavel e uso Unico para ajudar no posicionamento e na
estabilizacdo de dispositivos e/ou acessdrios de cateteres de intervencdo. A mesa ndo é esterilizada, ndo entra em contacto com o doente e é utilizada fora do
campo esterilizado.

Acessdrio de uso Unico Edwards:

Nome do produto Modelo/REF

Mesa Edwards 9880T

2.0 Utilizador e utilizacao previstos/finalidade prevista

2.1 Utilizadores previstos
A mesa Edwards destina-se a ser utilizada por médicos e equipa de apoio com formagao relativamente a estas instrugdes de utilizagao.
2.2 Utilizacao/finalidade prevista

A mesa Edwards destina-se a ajudar no posicionamento e na estabilizacdo de dispositivos e/ou acessorios de cateteres de intervencéo.

3.0 Populacao prevista de doentes

A mesa Edwards destina-se a doentes submetidos a um procedimento de intervencéo.

4.0 Contraindicacdes

» Nao sdo conhecidas quaisquer contraindicacoes.

5.0 Adverténcias

« A mesa Edwards néo é esterilizada. A introducao do dispositivo no campo esterilizado pode causar infecao.

« Nao manuseie incorretamente a mesa Edwards nem a utilize se a embalagem tiver sido aberta, se o produto estiver danificado ou se a data de validade
tiver expirado.

6.0 Precaucoes

« Antes da utilizagao, inspecione visualmente o dispositivo para verificar se ndo ocorreram danos durante o transporte e 0 manuseamento.

- Este dispositivo ndo foi utilizado nem testado para apoiar quaisquer dispositivos que ndo sejam dispositivos de cateteres de intervencdo e/ou acessorios da
Edwards Lifesciences.

7.0 Potenciais acontecimentos adversos

Para um doente/utilizador/terceiro no Espago Econémico Europeu: se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagéo, ocorrer
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a sua autoridade competente nacional, que podera encontrar em https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

8.0 Instrugoes de Utilizacao

8.1 Prepare o dispositivo — Montagem da mesa Edwards
Verifique a data de validade e o nimero do modelo antes de abrir a embalagem.

Inspecione visualmente a mesa quanto a danos.

1.
2.
3. Fixe as pecas de extensao as bases, conforme necessario.
4. Fixe as bases a mesa.

8.2 Utilizacao do dispositivo e preparacao do doente

1. Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente para o cateterismo transeptal padrdo através do acesso a veia femoral, posicione a mesa entre as
pernas do doente, ajustando a altura da mesa conforme necessario.

ADVERTENCIA: a mesa é fornecida nao esterilizada; a sua introdugiao no campo estéril pode resultar em infegio.

2. Para utilizacdo com dispositivos de cateter de intervencdo fornecidos pela Edwards, consulte as Instru¢des de utilizacdo do sistema individual fornecidas
pela Edwards.

9.0 Apresentacao

A mesa Edwards é embalada e fornecida nao esterilizada.

Edwards, Edwards Lifesciences e o logétipo E estilizado sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas comerciais sdo
propriedade dos respetivos titulares.

19


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

10.0 Armazenamento

A mesa Edwards deve ser guardada num local fresco e seco.

11.0 Eliminagao do dispositivo

Apds a utilizacdo, a mesa pode constituir um potencial risco biolégico. A mesa deve ser eliminada da mesma forma que os residuos hospitalares e os
materiais que constituem um risco bioldgico. Nao existem riscos especiais ou incomuns relacionados com a eliminagao da mesa.

12.0 Identificacao unica do dispositivo - Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI basico é a chave de acesso para informacodes relacionadas com o dispositivo introduzidas no sistema Eudamed. A tabela seguinte contém o UDI-DI

basico para a mesa Edwards:

Produto

Modelo

UDI-DI basico

Mesa Edwards

9880T

0690103D004PAC000S6

13.0 Substancias perigosas

Este dispositivo ndo contém substancias perigosas.
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Stolek Edwards

Navod k pouziti

1.0 Popis prostiedku
Stolek Edwards (obrazek 1)

Stolek Edwards (oznacovany také jako stolek) je vyskové nastavitelny doplrikovy prostiedek k jednordzovému pouziti slouzici k pomoci pfi polohovani
a stabilizaci intervenc¢nich katétrovych prostfedkd a/nebo pfislusenstvi. Stolek je nesterilni, nedotyka se pacienta a pouzivé se mimo sterilni pole.

Prislusenstvi Edwards k jednorazovému pouziti:

Nazev produktu Model/REF

Stolek Edwards 9880T

2.0 Uréeny uzivatel a uréené pouziti / uréeny ucel

2.1 Uréeni uzivatelé

Stolek Edwards je urcen k pouziti Iékafi a podplrnym personalem vyskolenym podle tohoto navodu k pouziti.
2.2 Uréené pouziti / uréeny ucel

Stolek Edwards je ur¢en k pomoci pfi polohovaéni a stabilizaci interven¢nich katétrovych prostfedk(i a/nebo pfislusenstvi.

3.0 Uréena populace pacienti

Stolek Edwards je urcen pro pacienty, ktefi podstupuji intervencni zakrok.

4.0 Kontraindikace

+ Nejsou znamy zadné kontraindikace.

5.0 Varovani

- Stolek Edwards je nesterilni. Zavedeni prostfedku do sterilniho pole muze zpUsobit infekci.
+ Nezachdazejte se stolkem Edwards nespravné a nepouzivejte jej, pokud bylo baleni otevieno, produkt byl poskozen nebo uplynulo datum exspirace.

6.0 Bezpecnostni opatieni

« Pred pouzitim prostredek vizualné zkontrolujte, zda pfi pfepravé a manipulaci nedoslo k jeho poskozeni.

« Tento prostiedek nebyl pouzit ani testovan z hlediska podpory jinych prostfedkl nez intervencnich katétr(i a/nebo prislusenstvi od spole¢nosti Edwards
Lifesciences.

7.0 Potencialni nezadouci pfihody

Pro pacienta / uzivatele / tieti stranu v Evropském hospodaiském prostoru: Pokud béhem pouzivéni tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivéni
dojde k zadvazné pfihodé, oznamte to vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu organu, jehoz tdaje naleznete na adrese https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

e

8.0 Navod k pouziti

8.1 Pfiprava prostiedku - sestava stolku Edwards
Pfed otevienim baleni zkontrolujte datum exspirace a cislo modelu.
Vizuélné zkontrolujte stolek, zda neni poskozeny.

1.
2.
3. Podle potreby pfipevnéte prodluzovaci dily k zakladnam.
4. Pfipojte zakladny ke stolku.

8.2 Pouziti prostiedku a pFiprava pacienta

1. Pred zakrytim pacienta sterilnim krytim pro standardni transseptalni katetrizaci pomoci pfistupu femoralni Zilou umistéte stolek mezi nohy pacienta
a podle potieby nastavte vysku stolku.

VAROVANI: Stolek se dodava nesterilni. Zavedeni stolku do sterilniho pole miize zpiisobit infekci.

2. Pfipouzivani s intervencnimi katétrovymi prostredky, které dodava spole¢nost Edwards, si prectéte navody k pouziti jednotlivych systému poskytované
spolec¢nosti Edwards.

9.0 Zptisob dodani

Stolek Edwards je zabalen a dodavan nesterilni.

10.0 Skladovani

Stolek Edwards skladujte na chladném a suchém misté.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. V$echny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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11.0 Likvidace prostiedku

Po pouziti mGze byt stolek potencidlnim biologickym nebezpecim. Stolek je nutné likvidovat stejnym zptsobem, jakym je naklddano s nemocni¢nim
odpadem a biologicky nebezpecnymi materialy. S likvidaci stolku nejsou spojena zadna zvlastni ¢i neobvykla rizika.

12.0 Zakladni jedine¢na identifikace prostiedku - identifikator prostfedku (UDI-DI)

Zakladni identifikdtor UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim souvisejicim s prostiedkem zanesenym v systému Eudamed. Nasledujici tabulka obsahuje

zakladni UDI-DI pro stolek Edwards:

Produkt

Model

Zakladni UDI-DI

Stolek Edwards

9880T

0690103D004PAC0O00S6

13.0 Nebezpecné latky

Tento prostiedek neobsahuje nebezpecné latky.
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Stot Edwards

Instrukcja uzycia

1.0 Opis wyrobu
Stét Edwards (rysunek 1)

Stét Edwards (zwany takze stotem) jest to przeznaczony do jednorazowego uzytku element wyposazenia dodatkowego o regulowanej wysokosci, ktory
ufatwia utozenie i stabilizacje cewnikéw interwencyjnych i/lub akcesoriéw. Stét jest niejatowy, nie ma kontaktu z pacjentem i uzywany jest poza polem
jatowym.

Akcesorium jednorazowego uzytku firmy Edwards

Nazwa produktu Model / nr REF

Stot Edwards 9880T

2.0 Docelowy uzytkownik i przeznaczenie / przewidziane zastosowanie

2.1 Uzytkownicy docelowi
Stét Edwards jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy i personel pomocniczy przeszkolony zgodnie z niniejsza instrukcjg uzycia.
2.2 Przeznaczenie / przewidziane zastosowanie

Stét Edwards utatwia umiejscowienie i stabilizacje cewnikéw interwencyjnych i/lub akcesoriow.

3.0 Docelowa populacja pacjentéw

Stot Edwards jest przeznaczony dla pacjentéw, u ktérych wykonywany jest zabieg interwencyjny.

4.0 Przeciwwskazania

- Brak znanych przeciwwskazan.

5.0 Ostrzezenia

« Stot Edwards jest niejalowy. Wprowadzenie wyrobu w pole jatowe moze spowodowac zakazenie.
« Ze stotem Edwards nalezy obchodzi¢ sie ostroznie i nie uzywac go, jesli opakowanie zostato otwarte lub produkt jest uszkodzony albo gdy uptynat termin
jego przydatnosci do uzycia.

6.0 Srodki ostroznosci

« Przed uzyciem nalezy wyréb skontrolowa¢ wzrokowo, aby potwierdzi¢, ze w czasie transportu i przenoszenia nie doszto do uszkodzen.

+ Ten wyréb nie byt uzywany ani testowany pod katem uzycia w celu podtrzymania jakichkolwiek wyrobéw innych niz cewniki do interwencji i/lub akcesoria
firmy Edwards Lifesciences.

7.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotéw trzecich z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku wystapienia ciezkiego zdarzenia
niepozadanego podczas korzystania z niniejszego wyrobu albo wskutek jego stosowania zdarzenie to nalezy zgtosi¢ producentowi i whasciwemu organowi
krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie internetowej https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Wskazowki dotyczace uzycia

8.1 Przygotowanie wyrobu — montaz stotu Edwards

1. Przed otwarciem opakowania sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia i numer modelu.
2. Sprawdzi¢ wzrokowo stét pod katem uszkodzen.

3. Przymocowac elementy przedtuzajace do podstaw (w razie potrzeby).

4. Przymocowac podstawy do stotu.

8.2 Uzycie wyrobu i przygotowanie pacjenta

1. Przed obtozeniem pacjenta przygotowanego do zabiegu standardowego cewnikowania przezprzegrodowego z dostepu przez zyte udowa jatowymi
serwetami nalezy umiesci¢ stot miedzy nogami pacjenta i wyregulowac jego wysokos¢ stosownie do potrzeb.

OSTRZEZENIE: Stot jest dostarczany w stanie niejatowym; wprowadzenie stotu w pole jaltowe moze doprowadzi¢ do zakazenia.

2. Informacje dotyczace uzywania cewnikéw do interwencji dostarczanych przez firme Edwards znajduja sie w poszczegdlnych instrukcjach uzycia systemu
przekazanych przez firme Edwards.

9.0 Sposdb dostarczania

Stét Edwards jest pakowany i dostarczany w stanie niejatowym.

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w ksztatcie stylizowanej litery E sg znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki
towarowe sa wtasnoscig odpowiednich wtascicieli.
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10.0 Przechowywanie

Stét Edwards nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

11.0 Utylizacja wyrobu

Po uzyciu stét moze potencjalnie stwarzac zagrozenie biologiczne. Stét nalezy utylizowac tak jak odpady szpitalne i materiaty stanowiace zagrozenie

biologiczne. Z utylizacja stotu nie wigze sie zadne szczegélne ani nietypowe ryzyko.

12.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic
Unique Device Identification-Device Identifier, Basic UDI-DI)

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji zwigzanych z wyrobem wprowadzonych do systemu Eudamed. Ponizsza tabela zawiera kod Basic UDI-DI

dla stotu Edwards.

Produkt

Model

Kod Basic UDI-DI

Stét Edwards

9880T

0690103D004PAC000S6

13.0 Substancje stanowiace zagrozenie

Opisywany wyrdb nie zawiera substancji stanowigcych zagrozenie.
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Edwards bord

Bruksanvisning

1.0 Enhetsbeskrivelse
Edwards bord (figur 1)

Edwards bord (ogsa kalt bord) er et hgydejusterbart tilbeher til engangsbruk som hjelper til med posisjonering og stabilisering av intervensjonskateter
og/eller tilbeher. Bordet er usterilt, uten pasientkontakt og brukes utenfor det sterile feltet.

Edwards tilbeher til engangsbruk:

Produktnavn Modell/REF

Edwards bord 9880T

2.0 Malgruppe og tiltenkt bruk / tiltenkt formal

2.1 Malgruppe

Edwards bord er beregnet pa bruk av leger og stettepersonell som har fatt opplaering i denne bruksanvisningen.
2.2 Tiltenkt bruk / tiltenkt formal

Edwards bord skal brukes til posisjonering og stabilisering av intervensjonskatetere og/eller tilbeher.

3.0 Tiltenkt pasientpopulasjon

Edwards bord er beregnet pa pasienter som skal gjennom en intervensjonsprosedyre.

4.0 Kontraindikasjoner

- Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

5.0 Advarsler

- Edwards bord er usterilt. Innfering av enheten i det sterile feltet kan forarsake infeksjon.

- Edwards bord ma ikke handteres pa feil mate eller brukes hvis emballasjen er apnet eller produktet er skadet, eller hvis utlgpsdatoen er overskredet.
6.0 Forholdsregler

« For bruk ma du inspisere enheten visuelt for & kontrollere at den ikke har blitt skadet under transport og handtering.

+ Denne enheten har ikke blitt brukt eller testet for & stette andre enheter enn intervensjonskateter og/eller tiloeher fra Edwards Lifesciences.

7.0 Mulige bivirkninger

For en pasient/bruker/tredjepart i E@S: Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller som fglge av bruken av denne
enheten, skal dette rapporteres til produsenten og nasjonale kompetente myndigheter. Disse finner du pa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

8.0 Bruksanvisning

8.1 Klargjore enheten - Edwards bord
Kontroller utlgpsdato og modellnummer for du apner pakken.
Inspiser bordet visuelt for skade.

1.
2.
3. Fest forlengelsesstykkene til soklene etter behov.
4. Fest soklene til bordet.

8.

2 Bruk av utstyr og klargjering av pasient

1. Bordet plasseres mellom beina til pasienten for steril oppdekking av pasienten til standard transseptal kateterisering med tilgang via femoralvenen.
Juster hgyden pd bordet etter behov.

ADVARSEL: Bordet leveres usterilt. Hvis bordet fares inn i det sterile omradet, kan det fore til infeksjon.
2. Nar det gjelder bruk med intervensjonskateterutstyr som leveres av Edwards, kan du se i bruksanvisningene for hvert enkelt system, levert av Edwards.
9.0 Leveringsform

Edwards bord pakkes og leveres usterilt.

10.0 Oppbevaring

Edwards bord skal oppbevares tort og kjelig.

Edwards, Edwards Lifesciences og den stiliserte E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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11.0 Avhending av enhet

Etter bruk kan bordet utgjere potensielt biologisk farlig avfall. Brukte bord kan kasseres pa samme mate som sykehusavfall og biologisk farlig avfall. Det er
ingen spesiell risiko forbundet med kassering av bordet.

12.0 Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon-enhetsidentifikator (UDI-DI)

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

UDI-DI for Edwards bord:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI
Edwards bord 9880T 0690103D004PAC000S6
13.0 Farlige stoffer

Dette utstyret inneholder ingen farlige stoffer.
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Edwards -poyta
Kayttoohjeet

1.0 Laitteen kuvaus

Edwards -poyta (kuva 1)

Edwards -poyta (jota kutsutaan myos poydaksi) on kertakayttoinen lisélaite, jonka korkeutta voidaan saataa ja joka on tarkoitettu avuksi interventionaalisten
katetrilaitteiden ja/tai lisdvarusteiden asemoinnissa ja vakauttamisessa. Poyta on epasteriili. Se ei kosketa potilaaseen, ja sitd kaytetdan steriilin alueen
ulkopuolella.

Kertakdyttoinen Edwards -lisdvaruste:

Tuotteen nimi Malli/REF

Edwards -poyta 9880T

2.0 Tarkoitettu kayttdja ja kdyttotarkoitus
2.1 Tarkoitetut kayttajat

Edwards -p0Oyta on tarkoitettu ndiden kayttdohjeiden mukaan koulutettujen ladkareiden ja tukihenkildiden kayttoon.
2.2 Kayttotarkoitus

Edwards -poytd on tarkoitettu avuksi interventionaalisten katetrilaitteiden ja/tai lisdvarusteiden asemoinnissa ja vakauttamisessa.

3.0 Kohdepotilasryhma

Edwards -poyta on tarkoitettu potilaille, joille suoritetaan interventiotoimenpide.

4.0 Vasta-aiheet

«+ Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

5.0 Varoitukset

« Edwards -poyta on epasteriili. Laitteen vieminen steriilille alueelle voi aiheuttaa infektion.

- Al3 kasittele Edwards -laitetta epdasianmukaisesti tai kayta sitd, jos pakkaus on avattu, tuote on vaurioitunut tai viimeinen kdyttépaiva on umpeutunut.
6.0 Varotoimet

« Tarkista laite silmamaardisesti ennen kdyttdd varmistaaksesi, ettei se ole vaurioitunut kuljetuksen ja kdsittelyn aikana.
« Tata laitetta ei ole kdytetty muiden kuin interventionaalisten katetrilaitteiden ja/tai Edwards Lifesciences -yhtién toimittamien lisdvarusteiden tukemiseen

eika testattu sen osalta.
7.0 Mahdolliset haittatapahtumat

Euroopan talousalueella oleva potilas / kdyttdja / kolmas osapuoli: jos tdman laitteen kdyton aikana tai kdyton seurauksena on ilmennyt vakava
haittatapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle ja maasi kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiedot saat osoitteesta https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Kayttoohjeet

8.1 Laitteen valmistelu - Edwards -poytikokoonpano
Vahvista viimeinen kdyttopdiva ja mallinumero ennen pakkauksen avaamista.
Tarkasta poyta silmamaardisesti vaurioiden varalta.

1.
2.
3. Liitd jatko-osat alustoihin tarpeen mukaan.
4. Liitd alustat poytaan.

8.2 Laitteen kdytto ja potilaan valmistelu

1. Ennen kuin potilas peitelldan steriileilla leikkausliinoilla reisilaskimon kautta suoritettavaa transseptaalista katetrointia varten, aseta poyta potilaan
jalkojen valiin saataen sen korkeutta tarpeen mukaan.

VAROITUS: Poyti toimitetaan EPASTERIILINA. Pdydin vieminen steriilille alueelle voi johtaa infektioon.

2. Jos pOytaa aiotaan kayttaa Edwards -yhtion toimittamien interventionaalisten katetrilaitteiden kanssa, katso kyseisia jarjestelmia koskevat, Edwards
-yhtion toimittamat kdyttoohjeet.

9.0 Toimitustapa
Edwards -poyta on pakattu ja toimitetaan epasteriilina.
10.0 Sailytys

Edwards -poytaa on sdilytettava kuivassa ja viiledssa.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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11.0 Laitteen havittaminen

Kayton jalkeen poyta voi aiheuttaa mahdollisen biovaaran. POyddn havittamisessa on noudatettava sairaalajatettd ja biovaarallisia materiaaleja koskevia
menettelytapoja. Péydan havittamiseen ei liity erityisia tai epatavanomaisia riskeja.

12.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Yksilollista laitemallin tunnistetta tarvitaan Eudamed-jarjestelmaan syotettyjen tietojen kayttamiseksi. Edwards -pdydan yksildllinen laitemallin tunniste kdy
ilmi seuraavasta taulukosta:

Tuote Malli Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Edwards -poyta 9880T 0690103D004PAC000S6

13.0 Vaaralliset aineet

Tama laite ei sisalld vaarallisia aineita.
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Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli
H Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnua cuppoAwv ® Legenda de simbolos
® | egenda se symboly ® Legenda symboli ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Numéro de
R E F Reorder Number renouvellement de Nachbestellnummer Numero de pedido Numero di riordinazione
commande
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello

Usable length

Longueur utile

Nutzlénge

Longitud util

Lunghezza utile

&9

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Non riutilizzare

r
o
|

Lot Number

N° du lot

Chargenbezeichnung

Numero de lote

Numero di lotto

Caution

Avertissement

Vorsicht

Aviso

Attenzione

Consult instructions for
use

Consulter le mode
d’emploi

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni per
l'uso

E]:i] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’emploi sur notre 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

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

Ne pas utiliser si
le conditionnement est
endommagé et consulter

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung

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

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni

g le mode d'emploi er |'uso

P beachten p
@ Exterior Diameter Diameétre extérieur AuBendurchmesser Diametro exterior Diametro esterno
@ Inner diameter Diamétre interne Innendurchmesser Diametro interior Diametro interno

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort

Gudrdese en un lugar

Conservare in un luogo

frais et sec fresco y seco fresco e asciutto
lagern
‘ “4‘4
? Keep dry Tenir au sec Vor Ndsse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto
= . Tenir a I'abri de la lumiére | Vor Sonneneinstrahlung | Mantener alejado de la luz | Tenere lontano dalla luce
/| Keep away from sunlight . N
/.\ du soleil schiitzen del sol solare
. . . Identifiant unique du Einmalige Identificador tnico del Identificatore univoco del
Unique Device Identifier - - - - . o,
dispositif Produktkennung dispositivo dispositivo
Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limiti di temperatura
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con oxido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

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

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante
radiazioni

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

Single sterile barrier
system

Systeme de barriere stérile
unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de
barrera estéril

Sistema a singola barriera
sterile

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

Systeme de barriere stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Einfaches
Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung innen

Un Unico sistema
de barrera estéril
con empagque protector

Sistema a singola barriera
sterile con confezione
protettiva all'interno

interno
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Use-by date Date d'expiration Verfallsdatum Fecha de caducidad Data di scadenza

x

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

wl
-l

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

GW(

Guidewire compatibility

Compatibilité du fil-guide

Fiihrungsdraht-
Kompatibilitat

Compatibilidad con la guia

Compatibilita del filo
guida

N P Nominal Pressure Pression nominale Nenndruck Presién nominal Pressione nominale
Pression nominale de Presién nominal de Pressione nominale di
RB P Rated burst pressure Nennberstdruck
rupture ruptura rottura
H Recommended guidewire | Longueur recommandée Empfohlene Longitud recomendada de | Lunghezza consigliata per
length du fil-guide Flhrungsdrahtldnge la guia il filo guida

B[

Minimum sheath size

Taille minimale de la gaine

MindestgroBe der
EinfUhrschleuse

Tamarfo minimo de la
vaina

Misura minima della
guaina

[Ger] 5

Catheter shaft size

Taille du corps du cathéter

Katheterschaftgro3e

Tamano del eje del catéter

Misura dello stelo del
catetere

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

<>

Balloon diameter

Diameétre du ballonnet

Ballondurchmesser

Didmetro del balon

Diametro del palloncino

<_>

le—1

Balloon working length

Longueur utile du
ballonnet

Arbeitsldnge des Ballons

Longitud util del balon

Lunghezza utile del
palloncino

For use with size 20
mm Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter
Edwards de 20 mm

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

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

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 20 mm

23 mm

For use with size 23
mm Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter
Edwards de 23 mm

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

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

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 23 mm

For use with size 26
mm Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter
Edwards de 26 mm

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

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

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 26 mm
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Italiano

English

Francais

Deutsch

Espaiol

For use with size 29
mm Edwards transcatheter

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter

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

Para su uso con
una valvula cardiaca
transcatéter Edwards de

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 29 mm

heart valve Edwards de 29 mm
29 mm
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto A compa't!blllta RM
aRM condizionata
Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Contains biological
material of animal origin

Contient des matieres
biologiques d’'origine
animale

Enthélt biologische
Materialien tierischen
Ursprungs

Contiene materiales
biolégicos de origen
animal

Contiene materiale
biologico di origine
animale

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.

Time & Temperature
Sensitive

Sensible au temps et a la
température

Zeit- und
temperaturempfindlich

Sensible al tiempoyala
temperatura

Sensibile al tempo e alla
temperatura

Contains hazardous

Contient des substances

Enthalt gefahrliche

Contiene sustancias

Contiene sostanze

substances dangereuses Substanzen peligrosas pericolose
SZ Size Taille Grofe Tamano Misura
Wo Work Order Bon de travail Arbeitsablauf Orden de trabajo Ordine di lavoro
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
R E F Nabestellingsnummer Genbestillingsnummer Artikelnummer ApBuSe snavq)xntpnc Ntmero de referéncia do
mapayyehiag produto
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BuOG povTéAou Numero do modelo
— m — Bruikbare lengte Anvendelig leengde Brukbar langd Q@éNipo pnkog Comprimento util

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Far inte ateranvandas

Mnv emavaypnotpomnoleite

Nao reutilizar

Lotnummer

Partinummer

Lotnummer

Ap1Buog maptidag

Numero de lote

Let op

Forsigtig

Var forsiktig

MNpoooxn

Aviso

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

JupBouleuTteite TIg
odnyiec xpriong

Consultar as instrugcoes de
utilizacao

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de

website

gebruiksaanwijzing op de

webstedet

Se brugsanvisningen pa

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

JupBouleuTeite TIg
odnyieg xpriong mou
avagépovtal otnv

Consultar as instrugdes de
utilizacdo no site

TomoBeoia web
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnVIKa

Portugués

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvéand inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnolpomoleite dv n

OUOKevaoia £XEl UTTOOTEI

{nd kat cupBouleuteite
16 0dnyiec xpriong

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucoes de utilizacédo

Buitendiameter

Udvendig diameter

Yttre diameter

E€wtepikn SiapeTpog

Diametro exterior

Binnendiameter

Indre diameter

Invéndig diameter

Eowtepikn SIAUETPOC

Diametro interno

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares kgligt og
tort

Foérvara svalt och torrt.

Quldooete o Spooepd
Kat Enpod xwpo

Guardar num local fresco e
seco

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oteyvo

Manter seco

s
.\

)

ANY
N

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

Duldooete pakpld amo
™V Aueon ALK
akTvoBohia

Manter afastado da luz
solar

U DI . Um.Eke I Unik udstyrsidentifikation | Unik produktidentifiering Movadikd GVGYprlOTIKO Ident|f|Fador gnlco de
instrumentidentificatie OUOKEUNG dispositivo

/ﬂ/ Temperatuurlimiet Temperaturgraense Temperaturgrans ‘Oplo Beppokpaciag Limite de temperatura
STERILE Steriel Steril Steril ATTOOTEIPWHEVO Esterilizado

[2]

—
H

m
Kl

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med
etylenoxid

ATIOOTEIPWHEVO ME XPOoN
o&s16iov Tou albuleviou

Esterilizado com o6xido de
etileno

STERILE | LC

Gesteriliseerd met
vloeibare chemische stof

Steriliseret med flydende
kemikalie

Steriliserad med flytande
kemikalie

AmooTeIpWHEVO HE XPHoN
VYPWV XNMUIKWV

Esterilizado por produto
quimico liquido

Gesteriliseerd met behulp
van straling

Steriliseret ved brug af
bestraling

Steriliserad med stralning

ATIOOTEIPWHEVO UE XPriON
akTvoohiag

Esterilizado por irradiagcdo

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamooTEIPWVETE

Néo voltar a esterilizar

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

ZUoTnua povou
QATTOCTEIPWHEVOU PPAYUOU

Sistema de barreira Unica
esterilizada

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met
beschermende verpakking

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende indre

Enkelt sterilt barriarsystem
med skyddsforpackning

>0oTtnua povou
QATTOOTEIPWHEVOU
(ppayuou mou

Sistema de barreira
Unica esterilizada com
embalagem de protecao

aan de binnenzijde emballage nuti TIEPIEXEL MPOCTATELTIKN no interior
ouokevacia
Hoeveelheid Maengde Antal MNoocotnta Quantidade
Vervaldatum Sidste anvendelsesdato Sista forbrukningsdag Huepounvia Ajéng Data de expiracéo

Serienummer

Serienummer

Serienummer

Ap1BuoG oelpdg

Numero de série

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotrq

Fabricante

EE(gwag O 0@k

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Hugpopnvia KaTaokeung

Data de fabrico
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvIKa

Portugués

| Ec [ReP|

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouciodotnuévog
QVTIMPOOWTTOG OTNV
Evpwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikr Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

GW(

Compatibiliteit voerdraad

Guidewirekompatibilitet

Ledarkompatibilitet

Juppatotnta odnyou
oupuaTOq

Compatibilidade do
fio-guia

NP

Nominale druk

Nominelt tryk

Nominellt tryck

OVopaoTIKN TTieoN

Pressdo nominal

RBP

Nominale barstdruk

Nominelt spraengningstryk

Beraknat bristningstryck

OvopaoTikn mieon préng

Pressdo de rutura nominal

Aanbevolen
voerdraadlengte

Anbefalet
guidewirelzengde

Rekommenderad
ledarléangd

SUVIOTWHEVO HNKOG
odnyou clpuaTog

Comprimento
recomendado do fio-guia

Bl

Minimale afmetingen

Minimal hylsterstarrelse

Minsta hylsstorlek

EAdyioto péyebog

Tamanho minimo da

schacht Onkaplov bainha
)Q/ Afmetingen Kateterrgrsstarrelse Kateterskaftstorlek MéyeBoc OT,E)\EXOUC Tamanho do eixo do
katheterschacht KaBetpa cateter
Importeur Importar Importor Elcaywyéag Importador

Ballondiameter

Ballondiameter

Ballongdiameter

AlQUETPOG HrmaAoviol

Diametro do baldo

Werklengte ballon

Ballonens arbejdsleengde

Ballongens arbetslangd

Q@ENPO PNKOG PITaAovioU

Comprimento util do
baldo

Voor gebruik
met de Edwards
transkatheterhartklep van
20 mm

Til brug med sterrelse
20 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 20 mm

Ma xprion pe
SlakaBetnplakn kapdiakn
BaABida Edwards
peyéBoug 20 mm

Para utilizacdo com
a valvula cardiaca
transcateter Edwards de
20 mm

Voor gebruik
met de Edwards
transkatheterhartklep van
23 mm

Til brug med storrelse
23 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvéandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 23 mm

Ma xprion pe
SlakaBetnplakn kapdiakn
BaABida Edwards
peyéboug 23 mm

Para utilizagao com
a valvula cardiaca
transcateter Edwards de
23 mm

Voor gebruik
met de Edwards
transkatheterhartklep van
26 mm

Til brug med storrelse
26 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 26 mm

MNa xperion pe
SlakaBetnplakn kapdiakn
BaABida Edwards
ueyéBoug 26 mm

Para utilizagdo com
a valvula cardiaca
transcateter Edwards de
26 mm

Voor gebruik
met de Edwards
transkatheterhartklep van
29 mm

Til brug med storrelse
29 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 29 mm

MNa xperion pe
SlakaBetnplakn kapdiakn
BaABida Edwards
pey€Boug 29 mm

Para utilizacdo com
a valvula cardiaca
transcateter Edwards de
29 mm

MRI-veilig onder bepaalde

Ac@alég og mepIBAA\ov

Utilizacao condicionada

voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig uClVVI’]TlK‘l']( TOHoypqwlaq em ambiente de RM
(MR) umné mpoumoBéoeig
Inhoud Indhold Innehall Mepiexdpevo Conteudo

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyovo

N&o pirogénico

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

5 =<8 E HOQe

Bevat biologisch materiaal
van dierlijke oorsprong

Indeholder biologisk
materiale af animalsk
oprindelse

Innehaller biologiskt
material av animaliskt
ursprung

Mepiéxel Bloloyikod LAIKO
{wiKNG TPoéAeuoNG

Contém material biolégico
de origem animal

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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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvIKa

Portugués

Gevoelig voor tijd en
temperatuur

Fglsom overfor tid og
temperatur

Tids- och
temperaturkanslig

EvaioBnto w¢ mpog Tov
XPOVO Kal tn Bgppokpacia

Sensivel a passagem do
tempo e a temperatura

Innehaller farliga @mnen

MNepiéxel emkivouveg

Contém substancias

)

Objednaci ¢islo

Numer katalogowy

Bestillingsnummer

Uudelleentilausnumero

Cislo modelu

Numer modelu

Modellnummer

Mallinumero

Pouzitelna délka

Dhtugos¢ uzytkowa

Anvendelig lengde

Kayttopituus

Nepouzivejte opakované

Nie uzywac ponownie

Ma ikke gjenbrukes

Ei uudelleenkaytettava

Cislo 3arze

Numer serii

Lotnummer

Erdnumero

Vystraha

Przestroga

Forsiktig

Tarked huomautus

Postupujte podle navodu
k pouziti

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia

Se bruksanvisningen

Katso kayttoohjeet

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Postupujte podle ndvodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach.

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia na stronie
internetowej

Se bruksanvisningen pd
nettsiden

Katso kdyttoohjeet
verkkosivustolta

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Nie stosowa, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz

zapoznac sie z instrukcja
uzycia

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Ala kdytd, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

Vnéjsi prdmér

Srednica zewnetrzna

Ytre diameter

Ulkohalkaisija

Vnitini pramér

Srednica wewnetrzna

Innvendig diameter

Sisalapimitta

@ Bevat gevaarlijke stoffen | Indeholder farlige stoffer . -
ouoaieg perigosas
SZ Afmetingen Starrelse Storlek MéyeBocg Tamanho
wo Werkorder Arbejdsorde Arbetsorder Evtoln epyaociag Ordem de trabalho
Cesky Polski Norsk Suomi

S Ll . . Przechowywac 5 L )
//TY T Uskladnéte na chladném w chtodnym i suchym | Oppbevares tert og kjolig Séilytettava kuivassa ja
2 a suchém misté. 7 viiledssa
miejscu
P
LA
Chrante pred vlhkem Chroni¢ przed wilgocia Oppbevares tort Pida kuivana
Y I
— I\\ Chrante prfed slune¢nim Chronlg pr;ed dziataniem Holdes vekk fra sollys Sailyta aurlngonvalolta
/.\ svétlem promieni stonecznych suojattuna

Jedine¢né cislo zafizeni

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksil6iva tunnus
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Cesky Polski Norsk Suomi
Teplotni limit Granica temperatury Temperaturgrense Lampotilaraja
STERILE Sterilni Jatowy Steril Steriili

Sterilizovano
etylenoxidem

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE | LC

Sterilizovano pomoci
kapalné chemikalie

Wyjatowiono przy
uzyciu ptynnego srodka
chemicznego

Sterilisert med flytende
kjemikalie

Steriloitu nestemaisella
kemikaalilla

Radiacné sterilizovano

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilisert med straling

Steriloitu sateilyttamalla

Neresterilizujte

Nie sterylizowa¢ ponownie

Ma ikke resteriliseres

Al3 steriloi uudelleen

Systém jednoduché
sterilni bariéry

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Enkelt, sterilt
barrieresystem

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

Ol0@| B3

Systém jedné sterilni
bariéry s ochrannym
obalem uvnit¥

Pojedynczy system bariery
sterylnej z ochronnym
opakowaniem

Enkelt, sterilt
barrieresystem med
beskyttende innpakning

Yksinkertainen steriili
sulkujdrjestelmad, jonka
sisalla on suojapakkaus

uzycia

wewnetrznym inni
QTY Mnozstvi llos¢ Antall Maara
. . Data przydatnosci do Viimeinen
Datum pouzitelnosti przy Utlgpsdato

kayttopaivamaara

H s

Sériové ¢islo Numer seryjny Serienummer Sarjanumero
Vyrobce Producent Produsent Valmistaja
Datum vyroby Data produkgji Produksjonsdato Valmistuspdivamadara

m
(2]

Autorizovany zastupce
v Evropském
spolecenstvi / Evropské
unii

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /
EU

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

GW(

Kompatibilita vodiciho
drétu

Zgodnos¢ prowadnika

Ledevaierkompatibilitet

Ohjainlangan
yhteensopivuus

NP

Nominalni tlak

Cisnienie nominalne

Nominelt trykk

Nimellispaine

RBP

Jmenovity destrukéni tlak

Cisnienie RBP

Nominelt sprengtrykk

Nimellinen murtumispaine

Doporucena délka
vodiciho dratu

Zalecana diugos¢
prowadnika

Anbefalt ledevaierlengde

Suositeltu ohjainlangan
pituus

Fanl O

Minimalni velikost
pouzdra

Minimalny rozmiar
koszulki

Minste hylsestgrrelse

Holkin vahimmadiskoko

(e ]

Velikost dfiku katétru

Rozmiar trzonu cewnika

Kateterskaftets starrelse

Katetrin varren koko

Dovozce

Importer

Importar

Maahantuoja
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Cesky

Polski

Norsk

Suomi

Primeér balonku

Srednica balonu

Ballongdiameter

Pallon halkaisija

Pracovni délka balénku

Dtugos¢ robocza balonu

Ballongens arbeidslengde

Pallon kayttopituus

Pro pouziti
s transkatetriza¢ni srde¢ni
chlopni Edwards velikosti

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

Til bruk med Edwards
transkateter hjerteklaff,
stgrrelse 20 mm

Kaytetaan 20 mm:n
kokoisten katetrilla
asennettavien Edwards

20 mm 20 mm -syddnldppien kanssa
. Do uzytku z zastawka Kaytetdan 23
Pro pouziti . " . )
s serca do implantacji Til bruk med Edwards mm:n kokoisten
s transkatetrizacni

srdecni chlopni Edwards
o velikosti 23 mm

przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze
23 mm

transkateter hjerteklaff,
starrelse 23 mm

katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

Pro pouziti
s transkatetriza¢ni
srde¢ni chlopni Edwards
o velikosti 26 mm

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

Til bruk med Edwards
transkateter hjerteklaff,
storrelse 26 mm

Kaytetddn 26
mm:n kokoisten
katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

3 3 e

Pro pouziti
s transkatetriza¢ni
srdecni chlopni Edwards
o velikosti 29 mm

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

Til bruk med Edwards
transkateter hjerteklaff,
storrelse 29 mm

Kaytetdan 29
mm:n kokoisten
katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

Bezpecné pii zachovani
specifickych podminek MR

Produkt mozna
bezpiecznie stosowac
w srodowisku badan

metoda rezonansu
magnetycznego, jesli

zostana spetnione

okreslone warunki

MR-sikker under
spesifiserte forhold

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Obsah

Zawartos¢

Innhold

Sisalto

Nepyrogenni

Niepirogenne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Zdravotnicky prostiedek

Wyréb medyczny

Medisinsk utstyr

Laakinnallinen laite

Obsahuje biologicky
materidl Zivo¢isného
plvodu.

Zawiera materiat
biologiczny pochodzenia
zwierzecego

Inneholder biologiske
materialer av animalsk
opprinnelse

Sisaltaa eldinperaista
biologista materiaalia

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.

Citlivé na cas a teplotu

Produkt wrazliwy na czas
i temperature transportu

Tids- og temperaturfglsom

Aika- ja lampoherkka

Obsahuje nebezpecné
latky

Zawiera substancje
stanowigce zagrozenie

Inneholder farlige stoffer

Sisaltda vaarallisia aineita
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Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli
H Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnua cuppoAwv ® Legenda de simbolos
® | egenda se symboly ® Legenda symboli ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset

Cesky Polski Norsk Suomi
SZ Velikost Rozmiar Storrelse Koko
wo Cislo objednavky Zlecenie robocze Arbeidsordre Tyétilaus

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product.® Remarque : il est possible que
certains symboles n’apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstdnden
sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt.® Nota: Es posible que no todos los simbolos
aparezcan en el etiquetado de este producto.® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati
inseriti sull’etichetta del prodotto.® Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle
symbolen.® Bemaerk: Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmzerkaterne.n
Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt.® Inugiwon: Evééxetai va pnv
ouvpmnepAappavovtai 6Aa Ta GUHBOAa 6T GHAVON AUTOU TOU TIPoiovToG. ® Nota: Poderédo nao estar
incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi
obsahovat vSechny symboly.® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie
wszystkie symbole.® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.®

Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa.
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