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Odnyieg xpong

To mpoidv TTpoopideTal yia Xpron aTTo 1aTPoUg EKTTAIOEUPEVOUG Kal
EUTTEIPOUG O€ ETTEURATIKEG TEXVIKEG. O TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIOUVTaI
0l TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV TOTTOBETNON BNKapIWV ayYEIOKAG
TTPOCTTEAQONG.

1.0 Meprypa@r CUOKEUNG

To oet elocaywyéa Edwards eSheath+ epiAapBaver:

1. ‘Eva ekTITUCOOEVO BNKApI (eSheath+) (EikOva 1) TTou TTAPEXEI
TTPACRaCN OTO OTOXEUOUEVO ayyeio Evw diaTnpei TNV aiydoTaon
Kl MEYEBUVEI TTPOCWPIVA TN SIAUETPO TOU, WATE VA ETTITPEWEI TN
OIEAEUON PIOG CUOKEUNG.

2. ‘Evav eicaywyéa (Eikéva 2) pye udpo@IAn eTIKAAUWN TTOU
xpnaoiyoTtrolgital yia Tn S1EUKOAUVON TG £I0G30U Kal TG
TTapakoAoUBnaong TnG Kivnang Tou Bnkapiol yéoa aTo ayyeio.

3. ‘Evav diaoToAéa (Eikova 3) pe udpo@IAn £TIKGAUWN TTOU
XpnoiyoTrolgital yia Tn S1a0TOAA TOU ayyeiou, WOTE va dEXTEI TO
Onkdapl.

4. ‘'Eva gpyaAeio ékTrTugng (Eikdva 4) TTou XpnoIYoTToIEITal YIa TNV
TTPO-EKTTTUEN TOU BnKapioU Katd Tn dIdpKEIa TNG TTPOETOINATTAG
TNG OUOKEUNG.

Eikéva 1: Onkdpi
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Eikéva 2: Eicaywyéag
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Eikova 3: AlaoToAéag

O1 emmwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tutrotroinuévo
AoyoTuTro E, kaBwg Kai o1 eTTwvuieg, Edwards eSheath+, eSheath+,
SAPIEN, SAPIEN 3 kai SAPIEN 3 Ultra atroTeAOUV EUTTOPIKA ONOTA
NG Edwards Lifesciences Corporation. OAa Tat GAAQ EUTTOPIKA CAHUATO
atroTeAOUV ISI0KTNCIA TWV AVTIOTOIXWYV KATOXWVY TOUG.
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Eikéva 4: Epyalsio ékmrTuéng

914ESP 916ESP
EowTtepikn 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
di1dueTpog Bnkapiov
(MN eKTITUYHEVO)
ESwTtepikn 6,0 mm 6,7 mm
di1aueTpog BnkapioU
(MN EKTTTUYHEVO)
ZuppaTn BaABida 20 mm 29 mm
THY 23 mm
26 mm
ESwrepiki 14F 16 F
Si1GueTPOG
E1I00yWYEX
ESwrepikn 16 F 18F
Si1GuETPOG
dlaoTOAéQ

2.0 NMpoBAetrépevn xpRon

To mpoidv TTPoopIfeTal va XpNOIUOTTOINGE yia TTpo0TTéAQCN OTO
ayyelaké ouoTnua.

3.0 Evosiseig

To o€t elcaywyéa Edwards eSheath+ evdeikvuTal yia Tnv €l0aywyr Kal
TNV AQaipeon Twv ouoTUATWY SlakaBeTNPIaKAG KapdIiakig BaABidag
SAPIEN 3 kai SAPIEN 3 Ultra 010 ayy€lak6 cUoThUa.

4.0 AvTevdeigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIS.

5.0 Mposidomroinoeig

O1 oUOKeUEG €xouv oXedIaOTEi, TTpoopIfovTal Kal SIavEUOVTAI

yla Jia poévo xprion. Mnv emavarooTEIPWVETE KAl NV
ETTAVAXPNOIUOTTOIEITE TIG CUOKEUEG. AEV UTTAPXOUV OTOIXEID TTOU
va emREPBAIIVOUV TN OTEIPOTNTA, TNV ATTOUCIA TTUPETOYOVOU dpdong
KQI T AEITOUPYIKOTNTA TWV GUOKEUWYV ETTEITA ATTO ETTAVETTEGEPYATia.

To o€t eloaywyéa Edwards eSheath+ TTp£TTel va XpnoIPOTTOIEITAI JE
éva ouuBatd odnyod olppua 0,89 mm (0,035") yia va ATTOTPATTE O
TPAUPATIOPOG TOU ayyeiou.

Mn xelpi¢eaTe pe AavBaouévo TPATTO TN GUOKEUN Kal Unv Tn
XPNOIUOTIOIEITE EAV N CUCKEUAOIA i} OTTOIOOATTOTE £EAPTNHA BEV Eival
QATTOOTEIPWHEVO, EXEI AVOIXTEN A £X€I UTTOOTEI {NUIG (TT.X. OTPERAWON,
Tavuon K.ATL) 1 Qv €xel TTAPEABEI N nuepopnvia ARENG.

6.0 Mpog@uAageig

« To gpyaAeio EKTTTUENG DEV TTEPIEXEI UDPOPIAN ETTIKGAUWN. Mnv TO
XPNOIUOTIOIEITE WG OIACTOAEQ.

« To Bnkap1 peyeBUVETaI TIPOOWPIVA WOTE Va ETTITPETTEN TN SIEAEUTT
OuOKeUuWwV. BeBaiwBeite 6T TO ayyeiakd ouoTNPa PTTopei va dexTei
TN KEYIOTN SIGUETPO TOU EKTTTUYHEVOU BnKapioU.



« 'OTav eI0AYETE, XEIPICEOTE /) ATTOCUPETE PIA CUCKEUN PECT OTTO
T0 BnKApI, dlaTnpPeiTe TTAVTa TOV TTPOCAVATOAICHO TNG B€0NG TOU
Onkapiou.

« Aci€Te TTPOCOYN WOTE VA PNV TTPOKANBEi NG aTo BNKAPI KOTA TNV
KEvTNon, TN cuppa®r] I6Tou 1 Tn dnuIoupyia TOPNG OTOV IOTO KOVTA
oTO ONnKApI.

« ATTauTeiTal TTPOCOXA OTNV TTEPITITWON AYYEIWVY PE DIAPETPO
MIKPOTEPN OTTO 5,5 mm 1] 6 mm KaBwg EVOEXETAI VA PNV ETTITPETTOUV
TNV Aao@aAn TOTTOBETNON TOU OET elcaywyéa 14 F kai 16 F Edwards
eSheath+, avTtioToixa.

- Amraiteital Tpoooyr) o€ eAIKOEIOA 1} aoBECTOTTOINUEVA AyyEia TTou Ba
ATTETPETTAV TNV AC0PAAN £i0000 TOU OET EI0AYWYEQA.

7.0 MBavd avemmB0unTa cuppavra

2TIG ETTITTAOKEG TTOU £XOUV OUOXETIOTEI JE TOV TUTTIKO KABETNPIAOUO
Kal TN XprAon ayyeloypagiag epIAapBavovral, eVvOEIKTIKE, ol EENG:
aAAepyIKA avTidpaan oTnv avaicOnaoia fj oTo oKlaypaIiko Péco,
TPAUNATIOPOG TTOU TTEPIAAUBAvEl BIATPNON 1) SIaXWPITHS TWV
ayyeiwy, TPAUPATIONOG OTO ONUEI0 TIPOCTTEAATNG TTOU UTTOPET va
KaTaoTACEl avaykaia Tnv £mMdI6pBwan Tou ayyeiou, BpduBwan r/kai
atrokOAAnon aBnpwpaTikAg TTAAKAG TTou PTTOPEi va 0dnynoel o€
oxXNUaTIoPO ePROAWY, aTTOPPAEN TTEPIPEPIKWYV AYYEIWY, AYYEIAKO
EYKEPAAIKS €TTEICODIO, IoXaIUia i/Kal BAvaTOG.

MNa aoBevi/xpnoTn/Tpito pépog otov Eupwraikd Oikovouikd Xwpo:
€dv, KATA TN XPAon autou TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1 WG
atmoTéAeopa TNG XPriong Tou, TTpokUwel coBapd cupPdv, Ba TTpETTel va
TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV appodia €6vikA apxn, TV
OTIOI0 UTTOPEITE VA avadnTAOETE OTOV IGTOTOTTO https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Odnyieg xpnong

1. EmBewproTe OTITIKG TOV EI0AYWYEQ, TOV OIA0TOAEQ, TO EPYOAEIO
EKTTTUENG Kal TO BNKAP! yIa ETTIPAVEIOKA EAATTWHATA KOl {NUIEG.

2. EkTTAUveTe Tov elocaywyéa Kal TOV O1A0TOAED PE NTTAPIVICUEVO
aAatouxo dIGAUpa péow Tou auAol Tou odnyou cUpuATOG.

3. EvudartwoTe Tov eloaywyéa, Tov dIaoToAéa Kal To Onkdpl o€
6AO TO PNKOG TOUG PE NTTAPIVIOPEVO aAaToUXOo SIGAUNQ, Yia va
EVEPYOTTOINOETE TNV UBPOPIAN ETTIKAAUWN.

4. YypAveTe TNV ETTIPAVEIA TOU EpyaAEiou EKTTTUENG.

EkTTAUveTE TO BNKApPI PE NTTaPIVIOUEVO aAaToUXO SIGAUNA PECW
NG Bupag ékmAuang. KAgioTe Tn BUpa ékTTAuoNG.
6. XpPnOIPOTIOIROTE TO EPYAAEIO EKTTTUENG, YIA VA KAVETE TTPO-

€KTTTUEN TOU PEPIKWG EKTITUCTONEVOU TUAUATOG TOu Bnkapiol
TTpIV TN XPrion yia Tn diadikaaia.

Inueiwon: Metd Tnv Tpo-€KTITUEN TOU BNKapIOU,
€MOEWPNOTE TO PKOG TOU EKTITUGCOHUEVOU TUAMATOG Yia
TUXOV {nNUIEG TIPIV TN XPARON.

7. Metd TnV a@aipeon Tou EpyaAgiou EKTITUENG, EKTTAUVETE yia
OelTEPN QOPAG TO BNKAPI PE NTTAPIVIOUEVO aAaTOUXO SIGAUNA
péow TNG BUpag ékTTAuang. KAgioTe Tn Bupa EkTTAUGNG.

8. EiocaydayeTe TAAPWG TOV EI00YWYEQ OTO BNKAPI KAl OTPEWTE
0e€160TPOPQ, YIa va A0PAANICETE TOV OUPAAS TOU EI00YWYEA OTOV
OU@aAS Tou Bnkapiou.

9. XpnOIYOTTOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETNPIAOUOU, TTPOCTTEAGOTE
TO ayyeio Kai SIaoTEIAETE TO 0G0 XpeIdleTal Ue TOV OIA0TOAEQ LWOTE
vVa UTTOdEXTEI TO BNKAPI.

10. MpooavatoAioTe katdAAnAa To Bnkdapi kai dIaTNPAROTE TOV
TTpooavatoNIguo6 KaB' 6An Tn dIGpKeIa TNG ETTEPRAONG.
EicaydyeTte Tn didTagn Bnkapiol, XpNCIPOTIOIWVTAG TUTTIKA
TEXVIKA TTOPAKOAOUBWVTAG TNV TTPOWBNoT) TG UTTd
QKTIVOOKOTTNOT).

Znueiwon: To eyyUg KWVIKO AKPO TOU WPEAIMOU HRKOUG TOU
OnkapioU éxel peyaAUTepn Si1AUETPO.

11.  Edv givai duvatd, ouppdyTe To Bnkdpl atn B€on Tou,
XPNOIUOTTOIWVTOG TOV BAKTUAIO ) TOUG BAKTUAIOUG GUPPAPAG.

12.  A@aipéaTe TOV EI0aywy£a atTo T0 ONKApPI, OTPEPOVTAG
aApIOTEPOCTPOPA, VIO VO ATTACPAANICETE TOV OUPAAD TOU
€1I0aywyéa atré 1o nkapl.

13. Eioaydyete Tn ouokeun péoa oto Bnkapl.

Inueiwon: To OnKApI TTPETTEI va EKTTAEVETAI KATA
SlacTApOTA HE NTTAPIVIONEVO aAaToUxo SidAupa Kad' 6An
Tn Si1dpkKela TNG ETEPRAONG, CUNPWVA UE TNV TUTTIKNA
ETTEPRATIKA TEXVIKA.

14.  A@ou n eréuBacn oAokAnpwoei kal agaipedei n cuokeun,
aQAIPECTE TO PAPHA KOI ETTEITA AQAIPETTE TTARPWG TO BNKAPI
XWPIG VO TO CUCTPEWETE Kal XWPIG VA TO ETTAVEICAYAYETE.

9.0 Tpo1rog d148e0Ng

To oet elocaywyéa Edwards eSheath+ TTapéxeTal og Ok Kal €Xel
atmooTelpwOei pe 0geidio Tou alBuAeviou.

10.0 ®UAagn

To oet elcaywyéa Edwards eSheath+ péTTel va uAdooeTal o€
Opooepd Kai ENPod XWPO.

11.0 ATTOppPIYN TNG CUCKEUNG

O XeIpIopog Kal N aTTOPPIYN TWV XPNOIPOTIOINUEVWY OET BnKapioU
pTTOPOUV Va Yivouv PE TV iBIo TPATTO TTou IoXUEl Kal yia Ta
VOOOKOUEIOKG aTTORANTA Kal Ta BIOAOYIKA £TTIKIVOUVA UAIKA. Agv
UTTAPXOUV €I0IKOI KivOUVOI TTOU Va OXETICOVTal YE TNV aTTOPPIYN AUTWV
TWV OUCKEUWV.

12.0 Emikivduveg ouoieg

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTEPIEXEI ETTIKIVOUVEG OUTIEG.

13.0 Zuvoyn aoc@dA&iag Kai KAIVIKAG amrodoong
(SSCP)

H olUvoyn SSCP éxel UTTOOTEl TTIPOCAPHOYH CUUQWVA JE TRV
agloAdynon KAIVIKAG €KTIUNGNG aTTd TOV KOIVOTTOINUEVO OpYavIoud
6TT0oU eKXWpPNBNKe N moToTroinon CE. H ouvown SSCP repIAauBavel
HIa OXETIKI) oUvoyn TwvV id1wV TTANPOQOPIWV.

Avarpégte otn dietBuvaon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia
SSCP yia auTo TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

MeTda TnVv évapén Tng Aeimroupyiag Tng EupwTraikrig Baong Aedopévwv
yia latpoTexvoAoyikd TrpoidvTa/Eudamed, avatpééte oTn dielBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auté 10
10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV.


https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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WHcTpykuymm 3a ynotpeba

npOﬂyKTbT € npegHa3sHayeH 3a yn0Tpe6a oT 06yLIEHI/I Niekapu c onunt
B UHTEPBEHUNOHATHNTE TEXHUKW. Tpﬂ6Ba Aa Ce N3non3eat CTaHAapTHU
TEXHUKWM 3a NOCTaBAHE Ha Ae3nieTa 3a CbA0B AOCTbI.

1.0 OnucaHue Ha n3penneTo

KomnnektsT nHTpoatcep Edwards eSheath+ cbabpika:

1. pa3wupsaemo gesune (eSheath+) (dur. 1), koeTo ocurypsasa JOCTbN
[10 XKeMaHusA Cbf, AOKATO NMOAAbPKA XeMOoCTa3aTa U BpeMeHHO
yBennuyaga HeroBvsi AvameTbp, KOETO 1aBa Bb3MOXHOCT 3a
npemMviHaBaHe Ha n3genve.

2. uHTpogiocep (pur. 2) ¢ xmapopuNHO NOKPUTHE, KOWUTO Ce U3MoN3Ba
3a yNlecHsiIBaHe Ha BbBEXAaHeTo 1 NPOC/IEANMOCTTa Ha Je3nNeTo B
cbpa.

3. pwunatatop (dur. 3) c xmapodUNHO NOKPUTUE, KONTO Ce N3MON3Ba 3a
aunaTvpaHe Ha CbAa 3a NpUCnocobsBaHe Ha Ae3nneTo.

4. VHCTPYMEHT 3a paswumpsaBaHe (dur. 4), KOWTO ce 13non3ea
3a NpefBapuTENHO PaslUpPsABaHE Ha [E3NIETO MO BPeME Ha
NOAroTOBKa Ha N3AenueTo.

Qurypa 1: lesune

——— (=2

®urypa 2: UnTpopatocep

Q®urypa 3: lunaratop

Qurypa 4: IHCTPYMEHT 3a pasiunpsBaHe

914ESP 916ESP
BbTpewen 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
AnameTbp Ha
aesvneTo (B
HepaswWunpeHo
CbCTOAHNE)
BbHWweH anameTbp 6,0 mm 6,7 mm
Ha gesunero
(B HepaswmnpeHo
CbCTOAHME)
CbBmectuma THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
BbHleH gnamerbp 14F 16 F
Ha VHTpoJalocepa
BbHwWeH anameTbp 16 F 18F
Ha gunaratopa

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupaHoto noro E,

Edwards eSheath+, eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra
ca TbproBcky Mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
OCTaHanu TbProBCKM MapKiy ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE M
nputexarenu.

2.0 NMpegHasHaueHve

MpoAyKTbT e NpefHa3HaYeH Aa ce U3MoJI3Ba 3a NOJyYaBaHe Ha 4OCTbN
[10 Cb[lOBaTa cMcTema.

3.0 MokasaHumA

KomnnektbT nHTpoatocep Edwards eSheath+ e nokasaH 3a BbBeXXAaHETO
BB 1 IPEMAXBaHETO OT Cbj0BaTa CUCTEMA Ha CUCTEMUTE Ha
TpaHCKaTeTbpHU CbpaedHu Knanu SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra.

4.0 NMpoTuBONOKasaHnA

Hsama nssectHun NPOTMBONOKasaHUA.

5.0 NMpepynpexpeHunn

YcTpoiicTBaTa ca NpoeKTMPaHu, MpejHasHaueHn 1 ce pa3npocTpaHaBaT
camo 3a efJHOKpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiiTe NOBTOPHO 1 He
usnonssaliTe NOBTOPHO yCTpoMncTBaTa. HAMa faHHM B nofKpena Ha
CTEPWIHOCTTa, HENMUPOTreHHOCTTa 1 GYHKLMOHANHOCTTa Ha YCTpolicTBaTa
cnep noBTopHa o6paboTka.

KomnnektsT nHTpoatocep Edwards eSheath+ Tpsb6ea aa ce n3non3sa cbe
CbBMeCTUM TeneH Bofad ¢ pasmep 0,89 mm (0,035 in), 3a fa ce usberHe
yBpexpaaHe Ha cbaa.

He paboTeTe HeNMpaBWaHO C YCTPOWCTBOTO M HE O M3MOM3BalTe, ako
OnaKoBKaTa UM KOWUTO 1 ia 6110 KOMMOHEHTN He Ca CTEPUIIHY, ako ca
OTBOPEHV VIV MOBPEAEHN (Hanp. 3BUTY, PAa3TErHATV 1 T.H.) UM aKo
CPOKbBT Ha FOHOCT € U3TEKbI1.

6.0 NMpeanasHn mepKn

+ /IHCTPYMEHTDT 3a pa3wmpsaBaHe He CbabpKa XUAPOOUIHO NoKpUTHe.
He nsnonseante kato gunaraTtop.

« [le3nneto BpemeHHO ce paswWwmnpABa, 3a fa NO3BOAN NPEMUHABAHETO
Ha YCTPOWCTBa; yBepeTe ce, Ye CboBaTa CCTEMa MOXe Aa nobepe
MaKCMManHWA AnaMeTbp Ha pasLpPEeHoTO aesunne.

« BuHaru nopabpikaiiTe opreHTaumATa Ha MONOXKEHNETO Ha Je3NNeTo,
KOraTo BbBeXzaTe nsgenve, paboTuTte C HEro UK ro N3TernsATe npes
nesnnero.

« BHuMaBaliTe npy npobuBaHe, 3alUKBaHe UM pa3psi3BaHe Ha TbKaH B
6nm130CT o fAe3uneTo, 3a Ja u3berHeTe NoBpeaa Ha fe3nneTo.

« Tpnab6ga fa ce BHMMaBa Npv CboBe C AMaMeTbp nog 5,5 mm nnu
6 mm, TbiA KaTO TOBa MOXe Aa Nonpeun Ha 6e30MnacHOTo NoCTaBAHE Ha
KomnnekTa nHTpoptocep Edwards eSheath+ cboTBeTHO € pasmep
14Fn16F.

. bopaserte ¢ BHUMaHue npu gedopmMupanmn unm Kanumouumpanu
CbAl0BeE, KOeTo 61 NpeAoTBPaTMIO 6€30MacHOTO BM3aHe Ha
KOMMNNeKTa MHTPOAtoCep.

7.0 MoTeHUManHM HeXXenaHn cbouTNA

YcnoxHeHuATa, CBbp3aHM CbC CTaHAAPTHa KaTeTepr3aLma 1 U3nonssaHe
Ha aHrnorpadusa, BKOYBAT, HO He Ce OrpaHm1yaBart Ao, anepruyHa
peaKkuma KbM aHeCTe3uns U KbM KOHTPACTHO BELLECTBO; HapaHABaHe,
BK/IOUMTENTHO Nepdopauma nnm ancekaunsa Ha CbA0OBe; HapaHABaHe

Ha MACTOTO Ha JOCTbM, KOETO MOXeE [ia U3UCKBA Bb3CTaHOBABAHE Ha

Cbp; TPOM603a U/Unm OTAENAHE Ha NiakKa, KoeTo MoXe fia Aosefe Ao
dopmupaHe Ha eM605n; 0B6CTPYKLMA Ha ANCTANEH CbA; MHCYNT; NCXeMUSA
n/vnn cMbPT.

3a nayueHT/nNoTpebuTen/TpeTa cTpaHa B EBponenickaTa KoHOMMYecKa
30Ha; aKo Mo BPeMe Ha M3MoM3BaHeTO Ha TOBa U3JeNne Ui Kato
pe3ynTat oT ynotpebaTta My € Bb3HUKHaJ CEPMO3EH MHLMAEHT, CbobLueTe
ro Ha MPOV3BOAUTENA U Ha CBOA HALMOHaNeH KOMMETEHTEH OpraH, KoWTo
MOXe fja 6bfie HamepeH Ha agpec https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

8.0 YKasaHus 3a ynotpe6ba
1. Orne,qa!?nTe BM3yanHO NHTPOAKCEPaA, AnnaTtaTtopa, NHCTPYMEHTa 3a
paswmnpaBaHe U Ae31NeTo 3a NOBBbPXHOCTHU ,D,ed)eKTI/I nnospean.

2. [pomunTe NHTpoAtoCcepa 1 gunatatopa ¢ XxenapuHmn3npaH
du3monornyeH pasTBop nNpes nyMmeHa Ha TeleHUs Bogau.

3. XupgpaTtuparite No Ab/KMHATa Ha UHTPOAIOCEPa, AnnaTtaTopa
1 [e3nneTo C xenapuHusmpaH ¢pusnonormyeH pasTeop, 3a a
aKTyBMpaTe XxmapoPuIIHOTO NOKpUTME.

4. HamoKpeTe NOBbPXHOCTTA Ha MHCTPYMEHTA 3a pasLunpsiBaHe.



5. Tpomuitte ge3uneTo ¢ xenapuHumpaH Gr3nmonormyeH pasTeop
npes nopTa 3a NPOMVBaHe; 3aTBOPETE NMopTa 3a NPOMUBaHE.

6. lI3nonsBaiiTe MHCTPYMEHTa 3a pa3LWwmMpABaHe 3a NpeaBapUTENHO
paswmpsBaHe Ha YaCTUYHO Pa3sLIMPABALLATA CE YaCT HA AE3UNETO
npeau ynotpeba B npoueaypara.

3a6enexka: Cnep npeABapuTenHo pasiinpsABaHe Ha fe3uneTo
npernepaiiTe Ab/KNHATa Ha paswWMpsABaLLaTa ce YacT 3a
nospeau npeau ynotpeba.

7. Cnep npemaxBaHe Ha UHCTPYMEHTa 3a pa3limpsABaHe NpoMuiTe
[le31IeTO BTOPU MbT C XenapuHM3MpaH Gp13nonornyeH pasteop npes
nopTa 3a NPOMUBaHe; 3aTBOPEeTe NOPTa 3a MPOMUBaHe.

8. BwbBegeTe uHTpoptocepa M3LANO B AE3UNETO 1 3aBbpTeTe MO
NMOCOKa Ha YaCOBHMKOBAaTa CTPEeJIKa, 3a fla 3aKNn4vnTe agantepa Ha
MHTPOACEPa KbM afanTepa Ha Ae3nneTo.

9. [llocpencTBOM CTaHJAPTHY TEXHUKM 3a KaTeTepr3aums ocurypere
[OCTbM A0 CbAa ¥ crnopea Heo6XoAMMOCTTa pasLmpeTe ¢ AnnaTaTop,
3a la MOXKeTe fa NoCcTaBuUTe Ae3nneTo.

10. OpwueHTMpanTe Ae3nIeTo No NOAXOAALL HAYUH 1N NOAAbPXKaNTe
opueHTaumMATa Npe3 uanaTa npoueaypa. Bbeegete komnnekra
ne3une, KaTo M3Mo3BaTe CTaHAAPTHa TEXHWKA, LOKaTO creanTe
NPVABWXBAHETO Nog GyopocKonms.

3a6enexka: IpoKcMManHUAT 3a0CTpeH Kpali Ha pa6oTHaTa
AB/KNHA Ha ie3UN1ETO e € NO-ToNAM AnameTbp.

11.  AKO e Bb3MOXKHO, 3aLLMTe AE3UNETO Ha MACTO C MOMOLLTA Ha
CyTypHUA(UTE) NPBCTEH(M).

12.  OTCTpaHeTe MHTPOACEPa OT AE3NNETO, KaTo 3aBbPTUTE MO MOCOKa,
obpaTHa Ha YacOBHUMKOBaTa CTPENKa, 3a fla OTK/IoUNTe afanTepa Ha
VHTpopiocepa OT ie3UneTo.

13. BbBepgete n3pgenveTo B ge3nneTo.

3a6enexka: [lesunero Tpa6ea aa ce npomnBa NnepuoaNYHO

C XenapuHn3upaH ¢p1M3nonornyeH pasTBop No Bpeme Ha
uAnaTa npoueaypa cnopej cTaHAapTHaTa MHTEPBEHLUMOHAIHA
TeXHUKa.

14. Cnep npuknioyBaHe Ha NpoueaypaTta 1 npemaxsaHe Ha n3genmeTo
OTCTpaHeTe CyTypaTa U Cief ToBa OTCTpaHeTe Ae3nneTo nsusano 6es
YCYKBaHe 1 He BbBeXaanTe NoBTOPHO.

9.0 Kak ce pocrtaBsa

KomnnektbT mHTpoatocep Edwards eSheath+ ce goctaBa onakoBaH B
Top6UYKa 1 CTEPUNN3MPAH C ETUIIEHOB OKCUA,.

10.0 CbxpaHeHune

KomnnektbT nHTpoatocep Edwards eSheath+ TpsabBa ga ce cbxpaHsaBa Ha
XNafHOo, Cyx0 MACTO.

11.0 UsxBbpNAHe Ha UsgenneTo

Vi3non3BaHuTe KOMNEKTM Ae3useTta Morart Aa 6bﬂaT TpeTnpaHn

N N3XBDbPNEHN NO CbLUNA HAUNH KaTO 60STHNYHUTE oTnagbun n
6MONOrMYHO ONacHUTe MaTepuanu. Hama cneumanHm PUCKOBE, CBbp3aHn
C U3XBDbPNAHETO Ha Te3n yCTpOIhCTBa.

12.0 OnacHm BewecTBa

ToBa MegnUMHCKO nsgenue He CbAbprKa onacHW BellecTsa.

13.0 Pe3iome Ha 6e30MacHOCTTA 1 KNNHNYHATA
dyHKumoHanHocT (SSCP)

SSCP e apanTnpaHo B CbOTBETCTBUE C KNMHMNYHATA OLleHKa Ha
HoTUdULMPaHWA opraH, Ha 6a3aTa Ha KOATO e NPefoCTaBeHo
ceptudurumpareto no CE. SSCP cbabpKa CbOTBETHO pe3ioMe Ha cbliaTta
MHpopMaLus.

HanpaseTte cnpaBka c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MEAULMHCKO u3genve.

Cnep ctapTupaHeTo Ha EBponelickaTta 6a3a faHHW 32 MEAULIMHCKN
nspgenua/Eudamed HanpaBeTe cnpaBKa ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha TOBa MeAULIMHCKO nusgenve.

Instructiuni de utilizare

Produsul este destinat utilizérii de catre medici instruiti si cu experienta
in tehnici de interventie. Trebuie utilizate tehnici standard pentru
plasarea tecilor de acces vascular.

1.0 Descrierea dispozitivului

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath+ contine:

1. oteaca expandabila (eSheath+) (Fig. 1) care asigura accesul la vasul
tintd mentindnd hemostaza si care isi mdreste provizoriu diametrul
pentru a permite trecerea unui dispozitiv;

2. undispozitiv de introducere (Fig. 2) cu invelis hidrofil, care este
utilizat pentru a facilita intrarea si urmérirea tecii in vas;

3. undilatator (Fig. 3) cu invelis hidrofil, care este utilizat pentru a dilata
vasul si a putea introduce teaca;

4. uninstrument de extensie (Fig. 4) care este utilizat pentru a extinde
n prealabil teaca, in timpul pregatirii dispozitivului.

Figura 1: Teaca

= —— I 2 Z

Figura 2: Dispozitiv de introducere

Figura 3: Dilatator

Figura 4: Instrument de extensie

914ESP 916ESP
Diametru interior 14F (4,6 mm) 16F (5,3 mm)
teaca (neexpandata)
Diametru exterior 6,0 mm 6,7 mm
teaca (neexpandata)
Valva THV 20 mm 29 mm
compatibila 23 mm
26 mm
Diametru exterior 14F 16F
dispozitiv de
introducere
Diametru exterior 16F 18F
dilatator

2.0 Domeniu de utilizare

Scopul produsului este acela de a fi utilizat pentru a avea acces la
sistemul vascular.

3.0 Indicatii

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath+ este indicat pentru
introducerea si indepartarea sistemelor de valve cardiace transcateter
SAPIEN 3 5i SAPIEN 3 Ultra in/din sistemul vascular.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,

Edwards eSheath+, eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 si SAPIEN 3 Ultra sunt
marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.


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

4.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

5.0 Avertismente

Dispozitivele sunt concepute, destinate si distribuite numai pentru unica
folosinta. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza dispozitivele. Nu existd
date care sd confirme ca dispozitivele vor continua sa fie sterile, non
pirogene si functionale dupa reprocesare.

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath+ trebuie sa fie
utilizat cu un fir de ghidaj compatibil, de 0,035 in (0,89 mm) pentru a
impiedica lezarea vaselor.

Manipulati dispozitivul in mod corespunzator si nu-I utilizati daca
ambalajul sau orice componenta nu sunt sterile, au fost deschise sau
sunt deteriorate (adica rdsucite sau intinse etc.) sau daca termenul de
valabilitate a fost depasit.

6.0 Precautii

Instrumentul de extensie nu contine un invelis hidrofil. Nu utilizati ca
dilatator.

Teaca se largeste temporar pentru a permite trecerea dispozitivelor;
asigurati-va ca sistemul vascular poate accepta diametrul maxim al
tecii extinse.

Cand introduceti, manipulati sau retrageti un dispozitiv prin teacs,
pastrati intotdeauna directia de orientare a pozitiei tecii.

Cand perforati, suturati sau efectuati incizia tesutului in apropierea
tecii, procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tecii.

Trebuie procedat cu atentie in cazul vaselor cu diametre mai mici de
5,5 mm sau 6 mm, deoarece acestea ar putea impiedica amplasarea
in siguranta a setului dispozitivului de introducere Edwards eSheath+
14F, respectiv 16F.

Procedati cu atentie in cazul vaselor sinuoase sau calcifiate care ar
impiedica intrarea in conditii de siguranta a setului dispozitivului de
introducere.

7.0 Reactii adverse potentiale

Complicatiile asociate cu cateterizarea standard si utilizarea angiografiei
includ, dar fara a se limita la acestea, reactii alergice la anestezie sau la
substanta de contrast; vatamare, inclusiv perforarea sau disectia vaselor;
vatamarea la locul de acces, care ar putea necesita repararea vaselor;
tromboza si/sau dislocarea placii, care ar putea avea drept rezultat
formarea de embolusuri; obstructionarea vaselor distale; accidentul
vascular cerebral; ischemia si/sau decesul.

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European;
dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-l producatorului si
autoritatii dvs. nationale competente, datele de contact putand fi
gasite la adresa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

8.0 Indicatii de utilizare

1. Inspectati vizual dispozitivul de introducere, dilatatorul, instrumentul
de extensie si teaca pentru a detecta eventualele defecte si
deteriorari ale suprafetei.

2. Spadlati dispozitivul de introducere si dilatatorul folosind ser fiziologic
heparinizat prin lumenul pentru firul de ghidaj.

3. Hidratati lungimea dispozitivului de introducere, a dilatatorului si a
tecii cu ser fiziologic heparinizat pentru a activa invelisul hidrofil.

4. Umeziti suprafata instrumentului de extensie.

5. Spaélati teaca folosind ser fiziologic heparinizat prin portul de spalare;
inchideti portul de spalare.

6. Utilizati instrumentul de extensie pentru a extinde in prealabil
portiunea partial extensibila a tecii inainte de utilizarea in cadrul
procedurii.

Nota: dupa extinderea prealabila a tecii, inspectati lungimea
portiunii extensibile pentru a detecta eventualele deteriorari
inaintea utilizarii.

7. Dupa ce indepartati instrumentul de extensie, spalati teaca a
doua oara folosind ser fiziologic heparinizat prin portul de spalare;
inchideti portul de spalare.

8. Introduceti complet dispozitivul de introducere in teaca si rotiti-l in
sensul acelor de ceasornic pentru a bloca amboul dispozitivului de
introducere in amboul tecii.

9. Cu ajutorul tehnicilor standard de cateterizare, obtineti accesul la
vas si dilatati, dupa cum este necesar, cu dilatatorul, pentru a potrivi
teaca.

10. Indreptati teaca in mod corespunzator si mentineti orientarea pe
toata durata procedurii. Introduceti ansamblul tecii folosind tehnica
standard, urmarind in acelasi timp progresul prin fluoroscopie.

Nota: capatul proximal conic al lungimii de lucru a tecii are un
diametru mai mare.

11. Daca este posibil, suturati teaca in pozitie folosind inelele de sutura.

12.  Scoateti dispozitivul de introducere din teaca rotindu-l in sensul
invers acelor de ceasornic pentru a debloca amboul dispozitivului
de introducere din teaca.

13. Introduceti dispozitivul in teaca.

Nota: teaca trebuie sa fie spalata intermitent cu ser fiziologic
heparinizat pe toata durata procedurii, conform tehnicii de
interventie standard.

14. Dupa finalizarea procedurii si scoaterea dispozitivului, indepartati
sutura si apoi scoateti teaca in intregime, fara sa o rasuciti si nu o
reintroduceti.

9.0 Mod de furnizare

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath+ este furnizat intr-o
punga si sterilizat cu oxid de etilena.

10.0 Depozitare

Setul dispozitivului de introducere Edwards eSheath+ trebuie sé fie
depozitat intr-un spatiu racoros si uscat.

11.0 Eliminarea dispozitivelor

Seturile cu teci utilizate pot fi manevrate si eliminate in acelasi mod in
care sunt manipulate deseurile si materialele cu risc biologic in spitale.
Nu exista riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor dispozitive.

12.0 Substante periculoase

Acest dispozitiv medical nu contine substante periculoase.

13.0 Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica (SSCP)

SSCP a fost adaptat in conformitate cu evaluarea clinica de catre
organismul notificat pentru care a fost acordata certificarea CE. SSCP
contine un rezumat relevant al acelorasi informatii.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru un SSCP pentru
acest dispozitiv medical.

Dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/
Eudamed, consultati https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un
SSCP pentru acest dispozitiv medical.


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