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EAANvVIKa

Odnyieg xpriong

To mpoidv TTpoopileTal yia Xpron atré 1aTpoUg EKTTAIOEUPEVOUG Kal EUTTEIPOUG OE ETTEURATIKEG TEXVIKEG. Oa TTPETTEI VA XPNGIMOTTOIOUVTAI OI TUTTIKEG

TEXVIKEG VIO TNV TOTTOBETNON BNKAPIWY QYYEIOKAG TIPOOTTEAAONG.

1.0 Meprypa@n OUOKEUNG

To oeT elIcaywyéa Edwards eSheath+ TrepiAapaver:

1. ‘Eva ekTrTuoo6pevo Bnkdpl (eSheath+) (Eikdva 1) TTou TrTapéxel TpOOBAcn OTO GTOXEUOPEVO AYYEIO eV dlaTnpei TNV aipdaTacn Kail HeyeBUVeEl

TTPOCWPIVA TN JIAPETPO TOU, WOTE va ETITPEWEI TN DIEAEUCT) HIOG CUCKEUNG.

2. ‘Evav eicaywyéa (Eikéva 2) pe udpo@IAn eTTIKAAUWN TTOU XPNOIMOTTOIEITAI yIa T SIEUKOAUVAN TNG €E1I00B0U Kal TNG TTapakoAoUdnang Tng Kivnong Tou

Onkapiou yéoa aTo ayyeio.

3. 'Evav diaoToAéa (EikOva 3) pe udpO@IAN TTIKAAUWN TTOU XPNOIYOTTOIEITAI YIa TN SIA0TOAN TOU ayyeiou, WOoTe va deXTEI TO BNKAPI.
4. ‘'Eva epyaleio kTTTugNnG (EiKOVa 4) TToU XPNOIYOTIOIEITAI YIA TNV TTPO-EKTITUEN TOU BNKApPIoU KATA TN SIGPKEIA TNG TTPOETOINATIAG TNG OUCKEUNG.

Eikéva 1: Onkdpi

= 1 2 Z

Eikova 2: Eicaywyéag

Eikéva 3: AlooToAéag

Eikéva 4: Epyalegio ékmrTuéng

914ESP

916ESP

EowrTepikn S1auETPOg BnKapiou (pn 14 F (4,6 mm)

EKTITUYUEVO)

16 F (5,3 mm)

O1 emmwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To TutroTroinpévo AoyotuTro E, kaBwg kai ol eTTwvupieg Alterra, Edwards eSheath+, eSheath+, SAPIEN,
SAPIEN 3 ka1 SAPIEN 3 Ultra atroTeAoUv eptropikd ofjpata TG Edwards Lifesciences Corporation. OAa Ta GAAQ ePTTOPIKA OrjpaTa amoTeAoUV IBIOKTNCIa TWV

QVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.



914ESP 916ESP
ESwrtepikn d1dpeTpog Onkapiov (pn 6,0 mm 6,7 mm
EKTITUYUEVO)
ZupBarn BaABida THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
ESwrepikn d1ApETPOG EI0AYWYEQ 14F 16 F
E¢wrepikn d1dpeTpog SlaoToAéa 16 F 18 F

2.0 MpoBAerépevn xpon

To 1poidv TTpoopideTal va XpnalPoTroindei yia TTpooTréAacn oTo ayyelokd oUoThUa.

3.0 Evoeigeig

To oeT eiIocaywyéa Edwards eSheath+ gvdeikvuTal yia TNV €l0aywyr Kai TNV a@aipean Twv ouaTnUAaTwy d1akabeTnpIakng kapdiakng BaABidag SAPIEN 3
Kai SAPIEN 3 Ultra Kai TOU TTpO0OPUOCTIKOU CUCTAHOTOG prestent Alterra 0TO ayy€Iakd oUCThUA.

4.0 AvTevdeigeig

Agv uTtdp)ouV YVWOTEG avTeVOEIEEIS.

5.0 Mposidotroioeig

O1 ouokeuég £xouv oxedIaoTEl, TTpoopiovTal Kal SiavEPovTal yia Hia Hévo Xprion. Mnv ETTavatTrooTEIPWVETE KAl NV ETTOVAXPNOIUOTTOIEITE TIG
OUOKEUEG. Aev UTTAPXOUV OTOIXEIO TTOU Va TTIRERAIWVOUV T OTEIPOTNTA, TNV ATTOUCTa TTUPETOYOVOU dpAacng Kal Tn AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWV
ETTEITQ OTTO ETTAVETTEGEPYATIQ.

To o€t eloaywyéa Edwards eSheath+ TTpéTTel va xpnoiyoTroigital pe éva oupfartéd odnyo ouppa 0,89 mm (0,035") yia va aTTOTPATIEI O TPAUPATIOPOG TOU
ayyeiou.

Mn xeipiCeaTe pe AavBaouévo TPOTTO TN CUCKEUR KAl PNV TN XPNOIUOTIOIEITE EGV N CUCKEUACIa i OTTOIOOATTOTE EAPTNA OEV Eival ATTOCTEIPWUEVO, EXEI
QavoIXTEi 1) X1 UTTOOTEI {NuId (TT.X. OTPERAWON, TAvuon KATL.) 1) €&V éxel TTapEABEI N nuepounvia ARENG.

6.0 Mpo@uAdgeig

« To epyaAcio €kTITUENG BEV TTEPIEXEI UOPOPIAN ETTIKAGAUWN. MNV TO XPNOIYOTIOIEITE WG dlIACTOAEQ.

« To BnkapI peyeBUVETAI TIPOOWPIVA WATE VA ETTITPETTEN TN DIEAEUCT) CUCKEUWV. BEBaIwOEITE 0TI TO ayy€Iakd GUCTNUA UTTOPET va BEXTE TN HEYIOTN
OIGUETPO TOU EKTITUYHEVOU BnKapIoU.

« ‘OTav €I0GYETE, XEIPIEOTE | ATTOCUPETE PIA OUCKEUR PETA aTTd TO BNKAPI, SIOTNPEITE TIAVTA TOV TTpocavaTtoAIoud TnG Béang Tou Bnkapiou.

« Acigre TpOgOYXA WOTE va Punv TTPOKANBEi {nuid oTo BNKApP! KaTd TNV KEVTNON, TN oUPPAQr) IGTOU 1) TN dnuioupyia TOUAG OToV I0TO KOVTA OTO BnKap!I.

« ATTaITEITAI TTIPOCOXT) OTNV TTEPITITWON AYYEIWV PE DIGUETPO PIKPOTEPN ATTO 5,5 mm 1) 6 mm KABWG EVOEXETAI VA PNV ETTITPETTOUV TNV AOQAAT)
TOTTO0£TNON TOU OET elcaywyéa 14 F kai 16 F Edwards eSheath+, avTioToixa.

- Amraiteital Tpoooxr) o€ eAIKOEION ] aoBECTOTTOINUEVA AYYEiQ TTOU Ba ATTETPETTAV TNV ACQAAN €iI0000 TOU GET EI0AYWYEQ.

7.0 MBavd avemmBopunTa cupdvra

2TIG ETTITTAOKEG TTOU €X0UV OUTXETIOTE( JE TOV TUTTIKO KABETNPIaouS Kal TN Xprian ayyeloypagiag TrepiAapBavovTal, eVvOEIKTIKG, oI £EM1G: AAAEPYIKN
avtidpaon oTnv avaioOnaoia i 0To oKIaypaPIké HECO, TPAUPATIONOG TToU TrEpIAapBAvel diaTpnon 1 SIaxwpIoHO TwV ayyeiwy, TPAUPATIONOG OTO OnUEio
TTPOCTTEAQGNG TTOU PTTOPEI VA KATAOTHOEl avaykaia Tnv €mdidpBwan Tou ayyeiou, Bpduwaon A/kal atTToKOAANCN aBnpwuaTIKAG TTAGKAG TTOU UTTOPET va
odnynoel o€ oXNUATIONS EUROAWY, ATTOPPAEN TTEPIPEPIKWV AYYEIWY, AYYEIOKO EYKEPAAIKO £TTEICODIO, ITYaIUia i/Kal B&vaTog.

MNa aoBevi/xprnoTn/Tpito pépog otov Eupwraikd Oikovouikd Xwpo: edv, KATa Tn XpAoN auTtoU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1] WG ATTOTEAETHA
TNG XPNong Tou, TTpokUwel cofapd aupPdv, Ba TTPETTEI va TO AVOQEPETE GTOV KATOOKEUAOTH KAl 0TNV apuédia €BVIKR apyh, TNV OTToia PTTOPEITE va
avadnTroeTe oTov I0TOTOTTO https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Odnyieg xpnong

1. EmBewpAoTe OTITIKA TOV El0aywy£a, Tov OI00TOAEQ, TO EpYOAEio EKTTTUENG Kal TO BNKAPI yia ETTIPAVEIOKA EAATTWHATA KAl {NUIEG.

2. EKTTAUOveETE TOV €I0aywyéa Kal Tov SIGOTOAED PE NTTAPIVIOPEVO aAaToUyo SiGAupa Eow Tou auAoU Tou 0dnyou oUpuarog.
EvudatwoTe Tov eI0aywyéa, Tov S1a0TOAED Kal TO BNKAPI o€ OAO TO UAKOG TOUG PE NTTAPIVIGUEVO GAATOUXO SIGAUNQ, VIO VO EVEPYOTTOINCETE TNV
UdPOPIAN ETTIKAAUYN.

4,  YypAvETE TNV EMQAVEIQ TOU EPYOAEiOU EKTTTUENG.
EktAUveTe TO BNKAp! Pe nTTapiviouévo aharouxo didAupa péow Tng Bupag ékmAuang. KAgioTte Tn BUpa ékTTAuong.
XPNOIPOTTOINOTE TO EPYAAEIO EKTTTUENG, VIO VO KAVETE TTPO-EKTTTUEN TOU HEPIKWG EKTTTUGCOUEVOU THANOTOG TOU BnKapioU TTPIV Tn XPron yia Tn
diadikaaia.
Inueiwon: MeTd TNV TPO-€KTITUEN TOU BNKAPIOU, ETTIOEWPOTE TO MKOG TOU EKTTTUCOOUEVOU THAHATOG VIO TUXOV {NHIEG TTPIV TN XPRON.

7. Metd tnv agaipeon Tou epyaAgiou EKTTTUENG, EKTTAUVETE yia deUTEPN POPA TO BNKAPI HE NTTAPIVICPEVO aAaToUxo SiIdAupa péow TNG BUPaAG EKTTAUCNG.
KAgioTe Tn BUpa €KTTAUONG.
Eicaydyete TAfpwg Tov el0aywyéa oTo BNKAPI Kal OTPEWTE BECIGOTPOPA, VI VA ACPAANICETE TOV OUPAAS TOU E1I0AYWYEA OTOV OUPAAS TOU BnKapioU.
XPNOIPOTTOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETNPIATPOU, TTPOOTIEAGOTE TO ayYeio Kal SIaCTEIAETE TO GO0 XPEIAZETAI PE TOV DIGOTOAED WOTE VO UTTODEXTEI
1O BNKApI.

10. TMpooavaroAioTe katdAAnAa To Bnkdpl kail S1aTNPAROTE ToV TTpogavaToAiopd kad’ 6An Tn didpkela Tng eTéuRaaong. Eiocaydyete Tn didtagn Bnkapioy,

XPNOIUOTIOIWVTOG TUTTIKF TEXVIKH TTAPAKOAOUBWVTAG TNV TTPOWBONOT) TNG UTTO AKTIVOOKOTINON.



Inueiwon: To eyyUug KwVIKO AKPO TOU WPEAIIOU HRKOUG TOU BnkaploU éxel peyaAUTepn SiApETPO.
11.  Edv givai duvatd, cuppdyTte 1o Onkdpl aTn B€0nN TOu, XPNCIMOTTOIWVTAG TOV OAKTUAIO i TOUG SAKTUAIOUG GUPPAPAG.
12.  A@aipéaTe TOV El0aywy£a aTTo T0 BNKAPI, GTPEPOVTAG APICTEPOCTPOPA, VIO VA ATTACPAAICETE TOV OUPAAS TOU EI0AYWYEQ ATTO TO BNKAPL.
13. Eioaydyete Tn ouokeun péoa ato Bnkapl.

Znueiwon: To OnKdAp! TTPETTEI va EKTTAEVETAI KATA S100TAPATA ME NTTAPIVIOUEVO aAaTou)o SidAupa KaB' 6An Tn Sidpkela TG eTEPRaAong,
OUH@WVO PE TNV TUTTIKN ETTEURATIKA TEXVIKNA.

14.  A@ou n eréuPacn oAokAnpwOei Kal a@aipeBEei N CUCKEUR, AQAIPECTE TO PANMA Kal ETTEITA AQAIPETTE TTARPWG TO BNKAPI XWPIG VO TO CUCTPEWETE
KOl XWPIG VA TO ETTAVEICAYAYETE.
9.0 TpoTrOog di1dbeong

To oet elIcaywyéa Edwards eSheath+ TTapéxeTtal og Brikn kai £x€1 arooTelpwOEi Ye 0&egidio Tou alBuAeviou.

10.0 ®UAagn

To oet elocaywyéa Edwards eSheath+ TpéTrel va puAdooeTal og poaepd Kail ENPo Xwpo.

11.0 ATTOppPIYN TNG CUOKEUNG

O XeIpIOPOG Kal N aTTOpPIYN TWV XPNOIMOTTOINUEVWY OET BNKapioU YTTOpoUV va yivouv Pe ToV idlo TPOTTO TToU IKUEI Kal VIO T VOGOKOUEIOKG aTTORANTa
Kal Ta BIOAOYIKG ETTIKIVOUVA UAIKG. Agv UTTAPXOUV EIBIKOI KivOUVOI TTOU va OXETICOVTAI UE TNV ATTOPPIYN QUTWYV TWV CUCKEUWV.

12.0 Emikivduveg ouoieg

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTEPIEXEI ETTIKIVOUVEG OUTIEG.

13.0 Zuvoyn ac@dAeiag kai KAIVIKAG atrodoong (SSCP)

H alUvown SSCP éxel utroaTel TTpocapuoyr CUPPWVa Pe TNV agloAdynaon KAIVIKAG EKTINNONG ATTd TOV KOIVOTTOINUEVO OPYAVIOUO OTTOU EKXWPNBNKE N
moTotroinon CE. H oUvown SSCP trepIAauBAVvEl JIa OXETIKF aUvoyn TwV id1IwV TTANPOPOPIWV.

Avatpé€Tte oTn dieUbuvan https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia SSCP yia auTod To IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

Metd tnv évapén Tng Aeiroupyiag Tng EupwTraikng Baong Asdopévwy yia latpotexvoloyika Tpoidvta/Eudamed, avatpégTe otn dietBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auTo TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.


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

WHcTpykuymm 3a ynotpeba

npOﬂyKTbT € npegHa3sHayeH 3a yn0Tpe6a oT 06yLIEHI/I Niekapu C onnT B UHTEPBEHLUMNOHANHNTE TEXHUKW. Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3eat CTaHOapPTHU TEXHUKN 3a
nocCTtaBAHe Ha fe3unneTa 3a Cb0B AOCTbM.

1.0 OnucaHune Ha n3penneTo

KomnnektsT nHTpoatocep Edwards eSheath+ cbabpika:

1.

w

paswupsemo gesune (eSheath+) (dur. 1), kKoeTo ocurypssa LOCTbN A0 XKenaHWsA Cbf, AOKATO NOAABPXKA XeMOCTa3aTa 1 BPeMeHHO yBennyaBa HeroBus
MamMeTbp, KOETO laBa Bb3MOXHOCT 3a NPeMiHaBaHe Ha nsgenve.

nHTpoatocep (pur. 2) ¢ xmapPodUITHO NOKPUTME, KOWMTO CE M3MOJI3BA 3a YNIECHABAHE Ha BbBEXAAHETO U NPOCIIEAUMOCTTa Ha Ae3UIETO B Cbaa.
aunatatop (dur. 3) ¢ xapodMAHO NOKPUTHE, KOWTO Ce N3MON3Ba 3a AMUNaTpaHe Ha CbAa 3a NpUCnocobsaBaHe Ha Ae3nneTo.
WNHCTPYMEHT 3a pasiumpsiBaHe (Gpur. 4), KONTO ce 13MoN3Ba 3a NPEABAPUTENHO PA3LIMPABAHE HA AE3WIETO MO BPEME Ha NMOLrOTOBKA Ha U3AENNETO.

Ourypa 1: [lesune

. — (i

®urypa 2: UnTpopatocep

Ourypa 3: lunatatop

®urypa 4: UHCTpYMeHT 3a pa3wmpsBaHe

914ESP 916ESP
BbTpelleH aguameTbp Ha AesuneTto (B 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
HepaslWNpeHo CbCTosAHNE)
BbHLIEH AnameTbp Ha Ae3uneTo (B 6,0 mm 6,7 mm
HepaslWnpeHO CbCTosAHME)
CboBmecTtuuma THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
BbHLEeH AnameTbp Ha MHTpoAlocepa 14F 16 F
BbHWweH gnameTbp Ha gunaraTtopa 16 F 18F

2.0 NMpegHasHauyeHve

npO,quT'bT € npeaHa3Ha4vyeH fa ce U3Mosi3Ba 3a nojly4yaBaHe Ha AOCTbN A0 CbAoBaTa cMcTemMa.

3.0 NokasaHua

Komnnekt nHtpoatocep Edwards eSheath+ e nokasaH 3a BbBeXaaHe 1 OTCTPaHABaHE Ha TPaHCKATETbPHU CbpaeyHn KnanHu cuctemu SAPIEN 3 n SAPIEN 3
Ultra n cuctema c agantvBeH npecteHT Alterra B CbfjoBaTa c1cTemMa.

4.0 NMpoTuBONOKasaHunA

HAma n3BecTHM NpoTMBOMNOKa3aHuA.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusuparoto noro E, Alterra, Edwards eSheath+, eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra ca TbproBcky mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcvuku octaHanu TbproBcku MapKu ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXaTeNN.
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5.0 NMpeaynpexpennsa
YcTpolicTBaTa ca NpoeKTMpaHu, NpefHa3HauYeHn 1 ce pa3npoCTpaHABaT camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiiTe NOBTOPHO U He U3non3BainTe
NOBTOPHO ycTpolicTBaTa. HAMa AaHHM B MOAKpPEna Ha CTePUIHOCTTA, HEMMPOreHHOCTTa U GYHKLUMOHANHOCTTa Ha YCTPONCTBaTa ciefi NOBTOpHa 0b6paboTka.

KomnnekTsT nHTpoatcep Edwards eSheath+ Tpab6sa fja ce 13non3Ba cbc CbBMECTUM TesieH BoAau ¢ pasmep 0,89 mm (0,035 in), 3a Aa ce usberHe yspexxgaHe
Ha cbja.

He pa60TeTe HenpaBuJHO C yCTpOVICTBOTO 1 He ro 13nosi3BainTe, ako ONaKoBKaTa NN KOUTO 1 Aa 6110 KOMMOHEHTY He ca CTEPWUNHK, aKO Ca OTBOPEHU Unn
nospeneHn (Hanp. N3BUTWU, pa3TerHatm n T.H.) UK aKo CPOKbT Ha rOAHOCT € U3TEKDJ1.

6.0 NMpeanasHu mepKun

MHCTPYMeHTDT 3a paslumpsaBaHe He CbbpxKa XUAPoGUIIHO nokputue. He nanonseaite Kato gnnartaTop.

[le3nneTo BpeMeHHO ce pa3LmnpABa, 3a Aa NO3BOSIM MPEMUHABAHETO Ha yCTpOIhCTBa,' yBepeTe ce, Ye CbAoBaTa CUCTEMa MOXe Aia n06epe MaKCUManHuaA
ANaMeTbp Ha paslWnpeHOoTo aesnne.

BuHaru noaabpaiTe opueHTaLmMaTa Ha NONOXKEHNETO Ha AE3UNETO, KOraTo BbBEXAATE U3AENNE, PabOTUTE C HErO UM IO N3TEMNIATE NPE3 [E3UNETO.
BHuMaBaiiTe npu npo6mBaHe, 3aluMBaHe Uin pa3psA3BaHe Ha TbKaH B 6/IM30CT A0 Ae3neTo, 3a Aa U3berHeTe noBpeaa Ha Ae3unneTo.

Tpnbea fa ce BHMMAaBa NpU CbOBE C AVAMETBLP MoA 5,5 MM vuinm 6 mm, Tbil KaTO TOBa MOXE a Nomnpeyr Ha 6€30MacHOTO NOCTaBAHE Ha KOMIMJIEKTa
nHTpopatocep Edwards eSheath+ cbotBeTHO ¢ pasmep 14 Fn 16 F.

BopageTe ¢ BHUMaHwue npu ,Eled)Ole/lpaHl/l nmnn KaJ'ILlI/I(I)I/ILl,I/IpaHVI CbAoBE, KOeTo 6u npenoTepatuiio 6e30MacHOTO B/M3aHe Ha KOMMNNEKTa NHTPpOACepP.

7.0 MoTeHUNanHU HeXXenaHn cbouTNA

Ycno)KHeHuWATa, CBbp3aHM CbC CTaHAAPTHA KaTeTepr3auma U U3non3BaHe Ha aHerorpad)vm, BK/IOYBAT, HO HE Ce OrpaHmM4yaBaT Ao, aneprmyHa peakuma KbM
aHeCTe3nA N KbM KOHTPACTHO BeLLEeCTBO; HapaHABaHE, BKNOUYNTENTHO nepcbopau,vm nnn gucekaumAa Ha CbAoBe; HapaHABaHE Ha MACTOTO Ha 4OCTbM, KOETO
MOXe ia U31CKBa Bb3CTaHOBABaHE Ha CbA; TpOM603a n/unu oTaenaHe Ha Nfaka, KoeTo MoxXe fia foBeae J0 d)opMleaHe Ha embonu; OﬁCprKLlI/Iﬂ Ha AncraneH
CbA; UHCYNT; nCXemma n/unu cMbpT.

3a naumeHT/noTpebuTen/TpeTa CTpaHa B EBponeiickaTa MKOHOMMYeCKa 30Ha; ako MO Bpeme Ha M3MoN3BaHeTo Ha TOBa U3AeNne WK KaTo pe3ynTtar ot
ynotpe6ata My e Bb3HUKHas CEPUO3eH MHUMAEHT, CbOOLLETE ro Ha NMPOU3BOAMTENSA 1 HA CBOA HaLMOHANeH KOMMNETEHTEH OpraH, KOMTo MoXe Aa 6bae
HamepeH Ha appec https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. Ornepante BM3yaJIHO MHTPOAIOCEpPa, AnnaTaTtopa, UHCTPYMEHTA 3a paslinpsaBaHe U Ae3nNeTo 3a NOBbPXHOCTHU ,Ele(beKTI/I nnospenn.
|'Ip0M|/||7|Te MHTpOAIoCepPa U annatatopa C XenapunHmM3npaH d)mamonormqu [Pa3TBOP Npe3 yMeHa Ha TeENeHnA soAau.

XI/IﬂpaTI/IpaVITe Nno Ab/IXNHaTa Ha MHTPOAKCEPa, AnnaTtaTopa 1 Ae3nneTo C XenapuHnsnpaH (I)I/I3I/IOJ'IOFI/ILIeH Pa3TBoOp, 3a ja aKTUBUPpaTe XI/I,ElpOd)I/U'IHOTO
nokputue.

HamokpeTe NOBBbPXHOCTTa Ha UHCTPYMEHTA 3a pa3sLunpsBaHe.
MpomuninTe fe3nneTo ¢ XxenaprHU3npaH Gr3noNornyeH pasTBop Npes nopra 3a NPOMVBaHe; 3aTBOPETE NopTa 3a NPOMIBaHe.

6. lI3non3BaiiTe MHCTPYMEHTa 3a pa3LMpsABaHe 3a NpeABapUTEeNHO pasLliMpABaHE Ha YacTMYHO pa3lMpABaLLaTa Ce YacT Ha ie3uneTo npeau ynotpeba B
npoueaypaTa.

3abenexka: Cnep npefiBapuTeNHO paswMpABaHe Ha Ae3UNeTo NperneaaiiTe AbMKNHaTa Ha paslinpABalLaTa ce 4acT 3a NoBpeAw npean
ynorpe6a.

7. Cnep npemaxsaHe Ha HCTPYMEHTa 3a pasLwypsBaHe NPOMUIATE Ae3WeTO BTOPU MbT C XenapuHu3mpaH G13nonornueH pasteop npes nopra 3a
NpOMMBaHe; 3aTBOPETE NMopTa 3a NPOMUBaHE.

8. BwbBeperte uHTpoptocepa M3LANO B Ae3UNIETO 1 3aBbpTeTe MO MOCOKA Ha YaCOBHMKOBATa CTPENKa, 3a Aa 3akniounTe agantepa Ha MHTpoAlocepa KbM
afjlanTepa Ha Age3nneTo.

9. TocpeAcTBOM CTaHAAPTHM TEXHMKM 33 KaTeTepr3aLms OCuryperte 4OCTbI 40 CbAa U CNopef HeobX0AMMOCTTa pasLimpeTe C AUIATaTop, 3a Ja MOXeTe Ja
nocraeuTe aesuneTo.

10. OpwueHTHpanTe fe3uUneTo No NOAXOAALL HAUMH 1 NOAABPXKANTE OpMeHTauuATa Npes uanata npoueaypa. Bbeegete komnnekra fesune, Kato n3nonssare
CTaHAAPTHA TEXHKA, AOKATO CriefuTe NPUABUKBAHETO Nog GayopocKonus.

3a6enexka: [poOKCMManHUAT 3a0CTpeH Kpaii Ha paboTHaTa AbXKMHA Ha Ae3UNeTOo e C NO-roNIAM AnaMeTbp.
11.  AKO e Bb3MOXHO, 3alUMiiTe Ae3NNETO Ha MACTO C NMOMOLUTa Ha CYTYPHUA(MTE) NPbCTEH(K).

12. OTCTpaHeTe MHTPpoOAIoCEPa OT Ae3UNETO, KaTo 3aBbPTUTE NO MNOCOKa, o6paTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTPEJIKa, 3a fia OTK/IIOYNTE afanTepa Ha MHTpoAlocepa
OT ge3unneto.

13. BbBepgete n3genveTo B ge3nneTo.

3a6enexkKa: [lesunero Tpa6ea Aa ce npoMuBa NepUoOANYHO C XenapuHUsMpaH $pusnonoruyeH pasTBop No Bpeme Ha uanaTa npoueaypa
cnopep CTaHAApPTHaTa UHTEPBEHUMOHANHa TEXHNKa.

14. Cnep npuvKnioyBaHe Ha npoueaypata 1 npemMaxsaHe Ha U34eNNeTo OTCTpaHeTe CyTypaTta 1 cnef ToBa OTCTPaHeTe Ae3UneTo nusuyano 6e3 YCyKBaHe N He
BbBeXJanTe NOBTOPHO.

9.0 Kak ce gocraBAa

KomnnektbT nHtpogtocep Edwards eSheath+ ce goctaBs onakoBaH B TOpOMYKa 1 CTEPUNIM3NPAH C ETUSIEHOB OKCUA.

10.0 CbxpaHeHune

KomnnektbT mHTpoatocep Edwards eSheath+ TpabBa ga ce cbxpaHaBa Ha xnagHo, CyXo MACTO.

11.0 UsxBbpnsAHe Ha nspgenneto

M3non3BaHnTe KOMMNNEKTV Ae3nneTa MoraT Aa 6bAaT TpeT!paHu U N3XBbPEHU MO CbLUMA HAUMH KaTo 6ONHMYHMTE OTNaAbLM 1 BMONOTrMYHO onacHuTe
MaTepuanu. Hama cneumanty puckoBe, CBbpP3aHu C U3XBbPIIAHETO Ha T3 YCTPOWCTBa.



12.0 OnacHun BewecTrBa

ToBa MeaULIMHCKO U3JeNne He CbbpKa OMacH BelecTsa.

13.0 Pe3siome Ha 6e3onacHOCTTa U KNMHNYHaTa GpyHKLMOHaNHocT (SSCP)

SSCP e apanTupaHo B CbOTBETCTBUE C KNMHMYHATA OLEHKa Ha HOTUdMLMpPaHMA opraH, Ha 6a3aTa Ha KoAaTo e npefocTaBeHo cepTudurumpareto no CE. SSCP
CbIbpKa CbOTBETHO pe3loMe Ha CbluaTa UHGpopMaLms.

HanpageTe cnpaBgka c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha ToBa MEAVLIMHCKO M3Aenve.

Cnep ctapTupaHeTo Ha EBponelickaTta 6a3a faHHM 3a MeguumHcKn usgenus/Eudamed HanpaBeTe cnpaBka ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha
TOBa MeULIMHCKO U3gesnue.


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

Romana

Instructiuni de utilizare

Produsul este destinat utilizarii 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. o teaca expandabila (eSheath+) (Fig. 1) care asigura accesul la vasul tintd mentinand hemostaza si care isi mareste 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 urmarirea tecii in vas;

un dilatator (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 in prealabil teaca, in timpul pregatirii dispozitivului.

w

Figura 1: Teaca
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Figura 2: Dispozitiv de introducere

Figura 3: Dilatator

Figura 4: Instrument de extensie

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

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 si
SAPIEN 3 Ultra si a sistemului de pre-stent adaptiv Alterra in/din sistemul vascular.

4.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

5.0 Avertismente

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Alterra, Edwards eSheath+, eSheath+, SAPIEN, SAPIEN 3 si SAPIEN 3 Ultra sunt marci comerciale ale
corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.



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-l utilizati daca ambalajul sau orice componenta nu sunt sterile, au fost deschise sau sunt deteriorate (adica
rasucite 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 teacd, pdstrati 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; daca, 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.

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

Hidratati lungimea dispozitivului de introducere, a dilatatorului si a tecii cu ser fiziologic heparinizat pentru a activa invelisul hidrofil.
Umeziti suprafata instrumentului de extensie.

Spalati teaca folosind ser fiziologic heparinizat prin portul de spélare; inchideti portul de spalare.

o vk W

Utilizati instrumentul de extensie pentru a extinde in prealabil portiunea partial extensibild 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 indepdrtati instrumentul de extensie, spalati teaca a doua oard folosind ser fiziologic heparinizat prin portul de spalare; inchideti portul de
spalare.

8. Introduceti complet dispozitivul de introducere in teaca si rotiti- 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 sa 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.

Dupd 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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