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1.0 Neprypaen mpoiovtog

O daktuhiog SaktuhiomhaoTiki Physio Flex givat évag npidkapmtog,
AVOIKTOG SAKTUAMOG SAKTUNOTIAACTIKAG MITPOEISOUG UE ACUUUETPO,
QAVOIKTO, TPOGBI0 TuARua (BA. Elkoveg 1 kat 2).

O SakTUAoG (EtkOva 3) €€l ACUUMETPO, AVOIKTO TTPAGOI0 TURAUA TTOU
QAVTIOTOIXEl OTOV TPOEISIKO SAKTUMO KATW AMd TNV OOPTOUITPOEISIKN
ouvéxeld (Tpfqpa 1). To mAfpeg pépog (TuRpa 2) Tou Saktuliou Eekva
oToV TIPOCBIoTAAYI0 CUVEEGHO Kal EKTEIVETAL TIEPA OTTO TOV E0W-OTTO010
oUVSEDO Kal To E0w-omioBio Tpiywvo péoa otov mpdobio SakTuAlo
(TpRpa 3).

O oxedlaoudg tou daktuliou mepthaufdvel évav opBoywvio uprva amd
VITIVOAN, TIOU EMITPETTEL SIAPOPETIKOUE BaBuouc eukappiag evidg
emmédou (1) kat ektog emmédou (2) (Eikova 4).

H eukaupia Tou Saktuliou au&avel TPOOSEUTIKA eVTOC emmESOU oTa
UEYEDN amd 24 mm £wg 30 mm. MNapapével OXETIKA 0TOOEPN OTA LEYEDN
and 30 mm éwg 40 mm. MNa kABe péyebog SakTuliou, N eUKAUYia EKTOC
emméSou eivat uPnAdTeEPN amod v eukappia evtog emméSou (BA. Mivaka
1).

Mivakag 1
Eukapyia evtog Eukapypia ektoG
Méye@og emmédou (A) emmédou (B)

24 mm - 30 mm Au€dvel mpoodeuTikd | YWnAdtepn amd
guKkapypia evtog

Napapével otaBepn | emmésou

30 mm -40 mm

EmmAéov, o SaktUNOG S100€Tel TPOOSEUTIKO UYPOG GENAG HE i TIAR PN
omioBia oéAa Kat pia avoltr mpoodia oéla. O Adyog Tou UPoug NG
oéhag mpog tn Staotaon A-P (mpooBiomAdyla £éwg eow-omioBia) audvel
TPOOSEVTIKA OTA PEYEDN amd 24 mm éwg 36 mm. MNMapapével otabepog
oTa YeyEdn amd 36 mm £wg 40 mm (Eikéva 5).

O muprvag vitivoAng KaAUTITeTal Pe epiBANpa oINKOvVNG Kat éva
£€WTEPIKO, TAEKTO LPACHA AT TTOAVECTEPA. H pavoéta cuppa@rig ivat
oxedlaopévn Wote va Sleukoluvel Tn Sieiobuon Tng BeAdvag kat Tnv
TOTmOBETNON TWV PAUMATWY. Mia TpACIvn TIEPIUETPIKN YOO CUPPAPNS
TOmoBEeTNUEVN HETASD TNG ESWTEPIKNAG TIEPIMETPOU TOU SAKTUAIOU KAl TNG
£EWTEPIKAG TTEPIUETPOU TOU TTUPKVA VITIVOANG TTPoaSiopilel Tnv Teploxn
TomoBétnong tou pdupatog (BA. Eikéva 2).

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tunmomoinuévo
MNoyoturno E, ot emwvupieg Physio, Physio I, kaBwg kat Physio Flex givat
gumopikd orjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. Oha Ta dAa
EUTTOPIKA OMATA ATTOTEAOVV ISIOKTNGIO TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG,.

O SakTUAIOG €xel SUO SeikTeg oUVSETHOU Kal Evav peco-omioBio Seiktn
yta T S1EUKOAUVON TOU TTPOCAVATONICHOU OTN SIAPKELA TNG EUPUTELONG
(BA. Elkéva 6).

O SaKTUAIOG EVOWUATWVEL évav oUYKpaTNTHpa e eyyug Bpayiova
(Eikova 7) yia cuvdeon pe ta povtéha Aafwv 1150 kat 1151 (Eikéva 8).
O Bpayiovag ouykpatnTtipa S100éTel éva Turipa amé avoleidwto xdAufBa
TTOU UMOPEi va AUyioel yla EUKOAOTEPN TTPOGRAoN Kal TomoB£Tnon Tou
Saktuliou oTov QuUOIKS SakTuMo TG BaABidac.

O daktuhiog SaktuhlomAaoTikng Physio Flex SiatiBetal og peyéOn 24, 26,
28, 30, 32, 34, 36, 38 ka1 40 mm.

O SaktuAiog SakTUNOTAAOTIKNG Physio Flex éxel oxediaoTei wote va
XPNOLHOTIOLE(TAL LIE TOV UETPNTH, OVTEAO 1252,

2.0 Tpomog 81aBeong

O SakTUAoG SakTuhlomAaoTiKiG Physio Flex amootéAetal ek Twv
TIPOTEPWV TIPOCAPTNHEVOG OE CUYKPATNTAPA KAl TIAPEXETAL
ATOOTEIPWHEVOC Kal XWpIg TupeToyovo Spdon. H cuokevaoia
anoteleital and éva KouTi Tou TIEPIEXEL Mila CUCKeVaaia Pe SIMAG ppaypo
amooTteipwong, SVo Siokoug OPPAYICUEVOUG LE KATTAKIA, TOV évav Jéoa
0ToV AANOV WOTE va SIEUKOAUVETAL O XEIPIOHOG KAl N LETAPOPA OTO
AmooTEIPWHEVO TIESIO KATA TO XPOVO TNG XELPOUPYIKAG EMEPPaonS. Metd
T0 dvolypa Tou e§wTePIKOU SioKou, 0 E0WTEPIKAG Siokog pumopei va
TomoBetnBei ameuBeiag oto anmootelpwpévo medio.

3.0 MpoPBAenopevn xprion Kai evdei§eig xpriong

O SaktVAog dakTuhiomAaoTikig Physio Flex, povtého 5300, mpoopiletal
yta v emdiopOwon piag SUGAEITOUPYIKIAG HiTpoEgldoug BaiBidag Tng
kapSIdc.

0O SakTUAog SakTuhomAaoTIKAG Physio Flex, povtélo 5300, evdeikvutal
yla acBeveig mou XpeldlovTal amoKaTAoTacn TNG AVETTAPKELAG TNG
ptpoeidoug BaABidag i TNG HIKTAG VOoou pitpoeldolg BaiBidag, omou n
Bepameia 6ev emMPBANEL TNV AVTIKATACTACN TNG QUOIKAG LITPOEISOUG
BaABidag.

4.0 Avtevéeifelg

H xprion tou daktuhiou daktuhiomaoTikrg Physio Flex avtevdeikvutal
0€ a00€VEIG UE TIC TAPAKATW TTABA OEIG:

1. Zuyyevng Suomhaoia pe ENelpn Baipidikov 1oToU. (..
KOATTOKOIALOKO KAVAAL i UTTOTTAQOTIKOI oUVSETOL)

2. Xofapr aofeotonoinon Tou UTPoeldikol SakTuAiou,
oupmnePIAaUBavopéVwY Twv YAWYIVWV.

5.0 Mposidonoinoeig

A MIA MONO XPHXH. H cuokeur auTr éxel oxedlaoTei, mpoopiletal kat
Stavépetat yia MIA MONO XPHZH. MHN ENANAMNOXTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMOTOIEITE AYTHN TH XYZKEYH. Aev umdpyouv otolxeia
mou urtooTnPifouv Tn OTEPOTNTA, TNV ATTOUCIA TTUPETOYOVOU Spdong Kal
TN AEITOUPYIKATNTA TNG CUOKEUNG HETA TNV emavenefepyaaia. H
enavene§epyaoia umopei va odnyr o€l o€ acBévela ry o€ avemOuuNTo
oupBav, kaBwg n oUoKeUr EVEEXETAL VA NV AElTOUPYEL OTTWG
mpoBAendTav apyiKa.

H mapouoa cuoKeun TEPLEXEL KUPIWG VITIVOAR, éva Kpdpa VIKEAoU Kal
Titaviou. H ouokeun mepiéxel emiong koPdAtio, oidnpo, avBpaka, viopio,
XOAKO Kal XpwHto. Ta dTopa Pe aAEPYIKEG avTIOPATELC O€ AUTA TA
pETara evdéxeTal va eppavioouv aANepyIK avtidpaon oto mapdv
gu@UTELHA. Mplv amd TV EpuUTEVON, Ol acBeveic Oa pémel va
EVNUEPWVOVTAL OXETIKA E TA UNIKA TIOU TIEPIEXOVTAL 0TI CUCKEU, KABWS
Kal yla Tnv mlavotnta epgaviong alepyiag/umepevalobnoiag o auta
Ta UAIKA. H aogpdheia Tou Saktuliou SaktuhiomAaoTikig Physio Flex Sev
éxel SokipaoTtei og 000eveig pe aAepyia 0TO VIKENIO.



AUT n ouoKeun Sev €xel KATAOKEVAOTEL amd AATEE, WoTdCO N TaPAYwWYn
™G evéxetal va éyive o IepIBANoV TIou epLeixe NATES,.

lNa toug aoBeveig mou Bewpeital Tt Slatpéxouv uYPnAO Kivbuvo
evdokapdiakng Moipwéng, Oa mpémel va eetdletal To evdexduevo
Xopriynong avtiBloTikng Beparmeiag yia mpo@uAadn.

Eav xpnotuomolegitat pe e§eNloodpevn Baktnplakn evdokapditida, n
evbokapditida Umopei va emaveRQAVIOTEL LETA TNV EPPUTEUON.

O KapSlakdG amokAEIoUOG Kat N BAARN Twv TEPIOTIWUEVWY APTNPLWV Kal
TOU OTEPAVIAIOU KOMTTOU amoTeAoUV SuvnTikoUg KIvOUVoUG.

H emAoyn evog umrepPolikd pikpol Saktuliou au€avel Tov kivduvo
OUOTONKIG TPOoBiag kivnong (SAM) petd tv emdiopOwon.

TuxOv pn peTalikd Bpavopata GuyKpatnTHPWY, AaBwv Kal HETPNTWV
Sev gival akTIvooKIEPA Kal dev gival SuvaTov va EVTOTIIOTOUV UE
£EWTEPIKT CUOKEUN ATTEIKOVIONG.

MnvV ETIKEIPNHOETE VA TTAPAHOPPWOETE I VA TPOTIOTIOINOETE TOV SAKTUAIO
(WOTE VA TAIPIAEEL OE L CUYKEKPIPEVN AVATOUIA QUOIKOU SAKTUAIOU,
KOOW¢ autod pmopei va mpokahéoel BAGRN otov Saktuho. Edv o
SakTUAIOG Sev €xel TO KATAMNNAO PéyeDOG Yia TOV UOIKO SAKTUAIO,
€MAEETE PEYOAUTEPO 1 UIKPOTEPO SAKTUAIO.

Mnv kOBeTe Kavéva vipa emdvw oTov SakTUAI. H KOTIH autwv Twv
VNUATWV Pmmopei va Snuioupynoet eEAeVBepa vipata pe moavotnta
BpopuBoeuPoAic i aipdiuong.

AQalpEOTE TOV CUYKPATNTAPA amd Tov SAKTUALO PET amd tnv
eu@UTEVON ToUu SaKTUAioU. H epguTELON TOU CUYKpATNTHPA Hadi LE ToV
SAKTUNIO UTopEi va TIPOKANETEL TPAUMATIONS 1 BAvaTo Tou aoBevoud. e
TIEPITTWON TIOU €VaG CUYKPATNTAPAG TIPETTEL VA TOTTOBETNOE( evtd( TOu
ONUEIoL TNG EMEUPBAONC, €VAC AKTIVOOKIEPOC TTEIPOC OTO ECWTEPIKO TOU
OUYKPATNTHPA UITOopEi va avixveuBei péow akTivoypapiag.

6.0 NMpogulageig

Mn xpnoipomolgite Tov SAKTUAIO PHETA TNV NUEPOUNVia AnENnG TTou
avaypag@eTal oTnV ETIKETA.

ENéy€te Tn ouokevaoia kal BeBaiwbeite 0TI Sev €xel avolxOei i umooTei
@Bopd. Mnv xpnotpomoleite SaKTUAioug TTou £xouv agalpebei améd Toug
SumhoUg Siokoug Kal £xouv TEEL KATW, AepwbEi 1} evOEXOUEVWE EXOUV
unooTtei {nuid.

ATTaUTEITAL TPOOEKTIKOG XEIPIOUOG OAWV TWV EUPUTEVCIUWY SAKTUAIWV.
lNa va 5100@aAIoTEl N OTEPSTNTA KAL N AKEPAIOTNTA TOU SAKTUAIOU, O
SaktUAIOG Ba TPEMEL va UAAOCCETAL OTO KOUT( TOU TTIPOIOVTOG LEXPL
akplBwg mptv amd tnv EPPUTELON.

E€etdlete Toug peTpNTEC Kat TIg AaPE yia evdeifeic pBopag, dmwg
BoAéTNTa, payiouata i pwyuéc. Edv mapatnprioste onmotadnmote ¢Bopd,
QVTIKATAOTAOTE AUEOWE TOUG HETPNTEG /KAl TIG AaBEG.

H owoTn pétpnon Tou peyéBouc Tou Quoikol SakTuliou gival
OUOLAOTIKNG ONUACIAG. XpNOILOTTOINOTE UOVO TOUG KATAANAOUG
UETPNTEC, HovTENO 1252, Tou mapéxovTal amod tnv Edwards Lifesciences
YlO VO LETPAOETE TOV SAKTUALO Kal TOV QUOIKS SakTUAIo. Mn
XPNOILOTIOIEITE TOV OCUYKPATNTAPA TOU SAKTUAIOU WG LETPNTH.

>1ov SaKTUNIO €XEl TPOCAPTNOEL E PAMMA LA ETIKETA PE TOV aplOud
OEIPAG. MV a@alpEiTe QUTAV TNV ETIKETA WG OTOU N EUPUTEVON Eival
B€Ratn kat el oOAokANPwWOEL n pétpnon. Katd tnv agaipeon tng €TIKETAG,
AMOPUYETE TNV KOTH | TO OXICI0 TOU UPACUATOG,.

Katd tnv eloaywyn dev mpémel va XpnoipomnolouvTal BEAOVEG pappATWY
UE KOTITOVTA AKPA 1) 080ovTWTEG AaBISEC, yia va unv KATaoTpagei To
VAo TTou KAAUTITEL TOV SAKTUALO.

Ta pdupata mpémel va TomoBetnBolv Slapéoou Tou SakTuliou, OTwg
anelkovietal otnv Eikéva 9. Mnv ToMoBOETEITE pAUATA OTOV KONTTIKO
1016, KaBWG uTapxel Kivouvog peiwong TG kapSlakng aywyudTnTag.
ATIOQUYETE TNV TOMOBETNON PAMMUATWY TTOU EVEEXETAL VA TPAUUATIOOUV
TIG TTEPIOTIWHEVEC OTEPAVIAIEC APTNPiEG 1) va SlakuBeloouv Tn AetToupyia
TOUG.

7.0 EmmAokécg

SoPapég EMITAOKEC, TTOU OPICHUEVES POPES 0ONYOLV oTov BAvaTo, £xouv
OUOXETIOTEI [E TN XPron MPooBeTIkwy SakTuliwv. Emmnpdobeta, oe
TIEPITITWON EMIMAOKWYV TTOU o@eilovTal oTnv avtidpaon Tou eKAoToTe
a0BevoUC O€ évav EPPUTEVUEVO SAKTUAIO 1| OE QUOIKEG 1) XNUIKES
UeTaBolég ota e€apTripata, evoéxeTal va amaitnOei ek véou eméuPaon
KOl QVTIKATAOTACN TOU TTPOOBOETIKOU SAKTUAIOU, OPIOUEVES POPEC EVTOG
£BSOUASWV 1 PNVWV.

JUVIOTATAl TTPOCEKTIKN KAl CUVEXNG LATPLKI TTapakoAouBnon (cUpewva
UE To KaBiepwpévo TTPATUTIO PPOVTISAG TOU XELPOUPYOU) WOTE Ol

EMMAOKEG TIOU OXeTICoVTal PE TNV TPOBECN VA UImopouv va S1ayvwoTouy
Kal VA QVTIHETWTIOTOUV OwOoTd Yia va ehaxlotomolnBei o kivduvog yia Tov
aoBevn.

H pn amokataoctabeioa i} n umotpomalouca MoAvSpOUNoN TG
prtpogidoug BaABidag eival pia mOavr EMITAOKN TTOU OXETI(ETAL UE TOUG
SaKTUAiOUG SAKTUMOTIAACTIKAG.

AkoMouBei pia Aiota emmokwyv mou oxeTiCovtal pe Tnv emdldpdwon
HITpoetdoug BarBidag kat Tn SAKTUAIOTAACTIKY UE TTPOCOETIKS SAKTUALO,
n omoia cuvtaxBnke Baoel TG BIBAOYypaPiag Kal avapopwy mou
eA@Onoav péow Tou cuoThpatog Slaxeipiong mapamovwy tng Edwards.

Emm\okég ou agopouv tn Siadikacia Kal To mpoiov:

«  umoA&lupaTikn i umotpomdlouoa maiivépdunon ptpoeldolg

«  OTévwon

. Bpoupwon

«  Bpoupoeuporn

«  aipéiuon

+ KapSIOKAG AMOKAEIOUOG

«  XopnAn kapdiakn mapoxn, 8e€1d Kapdlakn avemapKela

« umoTpomm TNE MaAvdpouNnong UTPoeldol¢ mou o@eiletal o€ eEENIEN
PUOIKNAG EKPUAIOTIKNG VOOoOoU, evdokapditida i avemapkr/eANTH
emb16pBwon Twv BaAPidikwv kat urmoBaipidikwv Souwv

+  KAKWON OTEQAVIAIOU KOATTOU

+ KAKWON TNG TTEPICTIWHEVNG OTEPAVIAIAG apTnpiag amod paupa

«  emmAOKEG TToU OXeTiCovTal PE TTAPATETANEVN TTAPAKAUYN,
ATTOKAEIOUO TNG A0PTAG e Aafida Kal avemapkr TpooTacia Tou
puokapdiou

+  OXiolpo TOU UPACHATIVOU KAAUUUATOG KATA TN XPHOn KOTITOUGWY
Behovwv

+  alpoppayia mou OXeTICeTal e TN XPriON QVTITTNKTIKAG AYwyn¢

«  TOMIKA /KAl CUCTNHATIKA Aoipwén

«  MePIKN ektdmoN Tou SakTtuliou amd tn B£on MPOCAPTNONG TOU
(61appnén Saktuliou)

«  Suohertoupyia Tou Saktuliou AOyw apapdpPworg Tou otn Béon
TOU EUPUTEVHATOCG 1) QUCIKAG 1) XNUIKAG @Bopdg Twv eaptnudTwy
Tou SaKTuAiou

+  Bpavon twv e§apTnudTwy ToU SakTUAiou

«  E£QTIONA TOU UAIKOU TWV POPMUATWY

+  OUOTOMKN MPGoBia kivnon (S.A.M.) kat amogpagn xwpou e£66ou
aploTtepn¢ Kotiag (L.V.0O.T.0.) étav umdpxel peydhn omioBia iy
mpoobia yAwyiva

«  evdokapditida

« &1dppnén n pri&n aptotepri¢ KotAiag 1) aploTeEPOU KOATTOU

+  aMEPYIKEC avTIOPAOELG O PETAANA

«  umepPolKi avamtuén vwSoug IOTOU i} OXNUATIOUOS GAEYOVWSOUG
1oToV.

MNa aoBevry/xpnotn/tpito pépog otov Eupwmaikd Otkovopikd Xwpo: Edy,
KOTA TN XPrion autol Tou TIPOIOVTOG 1} w¢ AmoTENECHA TNG XPHONG Tou,
TPOKUYPEL coBapd cupPAv, Oa TTPETEL VA TO AVAPEPETE OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal TNV appodia eBVIKA apxr, TV omoia Umopeite va
avalntrogte otov loTtotomo https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

8.0 ®UAaén

Ma va eENaYIoTOTOIOETE TNV MBaAVOTNTA HOAUVONG KAl VA S1a0PaNiceTe
™ MEYIOTN TTPOOTACId, UAAETE TOV SAKTUAIO SAKTUNIOTTAQOTIKNG (O
OUOKELAGia SITAOU Ppaypov amooTeipwong) Kat Tnv Kdpta oTtolxeiwv
EUPUTEVONG TTOU ECWKAEIETAL 0TO EWTEPIKO KOUTI CUOKEVATIAC OE évav
K0Bapd Kal 0TEYVO XWPO, HEXPL VO TA XPEIOOTEITE.

9.0 BonOntika e§aptiipata

Metpntég: MetpnTig pitpogldoug, povtého 1252,
Meyéon: 24-40 mm

Aiokog: Movtého pitpoeldoug TRAY 1252

NaBég ouykpatntipa: Movtélo 1150 (2 ivtoeg) kat Movtélo 1151
(4 ivtoeq)

9.1 Tpomog diabsaong

Ta BondnTiKA e€apTrpATA Eival CUCKEVAOUEVA XWPLOTA, TTAPEXOVTAL WN
aAmooTeEIpWHEVA Kal TTPETEL va KaBapi{ovTal Kal va amooTELPWVOVTAL TIPV
amno K&Be xprion. Mnv amooTelpwveTe Ta BondNTikd e€apTrpata oTnv
apXIKA TOUG CUOKEVAaia.



AvTikaBloTtdTe Ta BondnTiKd e€apTApaTa OE TAKTIKA Bdon.
EMmKowvwvnOTE HE TOV avTImpoowo MwAroewv tng Edwards Lifesciences
yta va Aafete KATAANNAQ avTOANGKTIKA.

9.2 Npoeidomoinoeig

Tux6v pn HeTANIKA Bpalopata TwV HETPNTWV Kal Twv Adfwv Sev
UTTOPOUV VA EVTOTIIOTOUV HE EEWTEPIKT) CUOKEUN ATIEIKOVIONG.

9.3 Mpoulaeig

E€eTalete Toug petpnTéG Kat Tig AafEq yia evdeifeig Bopdc, omwg
BolotNTa, payiouata i pwypég. Edv mapatnpnBei omoladrimote pBopd,
QVTIKOTAOTHOTE TOV HETPNTA/TN Aafn).

Mn xpnoipomoleite HeETPNTEG SAKTUAIWY AAAWY KATACKEVAGTWVY 1
HETPNTEC SlAPOPETIKOUG ard Tov PeTPNTH MITPoEISoug Physio Il tng
Edwards Lifesciences, povtélo 1252, yia va HETPAOETE ToV SAKTUAIO
SaktullomAaoTikAG Physio Flex, povtého 5300. H avakpifrig pétpnon
ueyéBoug pumopei va mpokahéoel BAABN otov SaktuAlo
SAKTUNOTTAQOTIKAG 1) TOV 10TO TwV YAw)ivwy, BAABN otnv Kapdia r va
TPOKAAEDEL TTAAVEPOUNON UITPOEISOUG 1 avavVTIOTOLYKia E TOV AOOEVH.

9.4 O8nyieg KaOAPIGUOU KAl amooTEipWONG BondnTikwv
efapTnUATWVY

lNa ta BonOntika e§aptripata tou povtélou 1252, avatpélte otig Odnyieg
@povTidag Kal amooTteipwong Tou SakTUAiou SOKTUMOTIAAGTIKAG TTOU
mapéxovtal pe ta fondntika e§aptripata tou 1252.

10.0 Eknmaidevon watpov

OL TEXVIKEG EPOUTEVONG AUTOU ToU SAKTUAIOU €ival TTAPOUOLEG IE AUTES
TTOU XpnolomolouvTal yia Tnv TormoBétnon omoloudnmote SakTuhiou
SakTUANOTAQOTIKAG. Agv amaiteital 181K ekmaideuon yla Tnv peUTELON
Tou SaktuAiou SaktuliomhaoTiki Physio Flex, povtélo 5300. O
XELPOLPYOG amogaoilel moTe kat av Ba givat avaykaia n emdidépbwon
oG pitpoeldolg BalBidag 6tav umapyel EKQUAIOTIKI 1) AEITOUPYIKH
MoAvSpOUNoN PITPOEISOUG.

11.0 Métpnon kat emAoyn Tou KatdAAnAov Saktuliou

BAipa Awdikacia

1 Juvbéote Tn Aafri OTOV CUYKPATNTAPA HE éva POVO
Brua, koupmwvovtag Tn Aapr) 0To OTOLXEIO EUITAOKNAG
TOou ouykpatnTipa (Eikéva 11).

2 lMa va Avyioete Tn APy, MACTE Ta AKPA KAl TIEOTE
palakd yia va Avyioete tov a§ova amd avoeidwto
XxaAuBa (Eikova 12).

3 AuyioTe To 0UpUA TOU CLYKPATNTAPA, €AV XpeldleTal,
yla va SIEUKONUVETE TNV TPOoRach, Xwpig va Kpatate
Tov SaktUMo. BA. Elkéva 13.

13.0 Ep@uteuon Saktuliov

BAipa Awdikacia

1 TomoBeTrioTe KABE pAppa Slapéoou TOU PUGIKOU
Saktuliou 1 éw¢ 2 mm é€w amd Tn cuUUBOAR TTou
uTTapxel KeTagL NG YAwyivag kat Tou koATTou (Etkéva
14). Antauteital TOUAAKIOTOV éva pappa mTavw amd tov
omioBio ouvdeopo (dMwC paiveTal amod Tov
SlakeKoUpEVO KUKNO). AuTtd To ipdobeTo pdupa
QVTIOTOIKEl OTO TUAMA Tou SakTuliou ou Bpioketal
UETA ToV SeiKTN OmioBlou cuVSEGHOU.

2 MepdoTte Ta pdppata Péoa amo TIG TPACIVEG
ONMAVOELG OTNV TTAEUPA EKPONG TNG HAVOETAG
ouppa@nc (Eikova 15) Tou emAeypévou SakTuliou.

Eav mapatnpnOei avtiotaon 6tav n Behova
ouppaPng SiEpxeTal péoa améd Tov SakTuAlo,
TPaPnTe TN BeNdva cuppaPrig £€w amod Tov SaKTUAIO
Kat ekivriote ava TomoBeTwvTag To pAppa
Slapéoou TG pavoétag cuppa@nig, Omwe
amelkoviCetal otnv Eikéva 15.

Bripa Awadikacia

3 XpPNOIUOTIOINOTE TOV EVKAUTTO CUYKPATNTAPA Yla VA
KOTEUOUVETE Kal va TOTOBETHOETE TOV SAKTUAIO TTAVW

OTOV PUOIKO SAKTUALO.

1 XpNnOolomoINoTe HETPNTEG PovTENOU 1252 yia va
UETPNOETE TN PITPOEISH Barfida yia to péyebog Tou
Saktuhiou SakTuhlomAACTIKNG. H emAoyr Tou
Saktuhiou BacileTal o€ PETPNOELG TNG ATOOTAONG
peTafl ouvdéopwy Kat Tou UPoug i/Kal Tou epPadol
emEAavelag Tng mpdobiag YAwyivag pe xprion Twv
HETPNTWV povTéNou 1252 Tng Edwards. Ztnv

Ewkoéva 10 sppaviletal pétpnon Tou UPoug NG
nmpoobiag yYAwyivag kat Tou eppadol emedvelag Yetd
™V eKTUNEN TNG TPOoO1ag yAwyivag.

Mpémel va emAeyei 1o péyebog mou avtioTolei otnv
améoTaon PeTa&y ouveEouwVY (MeTalld Twv duo
EYKOTIWV TOU METPNTH) Kal 0TO VYPOC TN TPOoBiag
YAwxivag. To eAevBepo xeilog TG mpdodiag YAwyivag
Sev mpémel va ekteiveTal eploodTePo amd 1 mm
méPA amd TO KATWTEPO AKPO TOU PETPNTH.

3 € a00eveiq pe Aertoupyikn MaAVSpoUnon
HITpoIdoug, umopei va e€eTaoTei To evdexdevo
peiwong Tou peyéboug.

Edv o xelpoupyog mpémel va anogacioel petady Svo
peyebwv og aoBeveic pe ekpulioTikn BaABidomndbela,
n €MAOYI| TOU YEYOAUTEPOU PEYEOOUG CUVICTATAL OTIG
TIEPIOCOTEPEG TTEPITTWOELG.

14.0 A@aipeon cuykpatntrpa Saktuliov

O daktuAhiog SaktuhlomAaoTikiG Physio Flex gival cuvdedepévog o
OUYKPOATNTHPA OTTOSECHEVONG UE UEMOVWEVN KOTTT.

Bripa Awdikacia

1 ‘Eva pepovwpévo gpedtio pappatog (Eikéva 16)
Bpioketal 0To OMiGOI0 TU A TOU CUYKPATNTHPA.

Koyte 10 vrijpa Tou pappatog cuykpdtnong otnv
avuPwpévn TepLox Ue éva vuoTtépl (Eikova 16).
'Etol, SleukoAUVETAL N APaipeon TOu CuyKpaATNTHPA
amd tov SakTuAio.

2 ATOSE0UEVOTE TIPOCEKTIKA TOV CUYKPATNTHPA Mo
Tov SaKTUAIO [e pia Aafr ouykpatntrpa. To pdupa
ouyKpATNoNG givat povipa ocuvdedepévo otov
ouyKkpatnTipa Kal Ba apalpedei Katd TNV amdocupon
TOU ouyKpatnTAPa.

Mnv a@rioeTe TOV CUYKPATNTPA CUVOESEUEVO PETA
TNV EUEUTEUON TOU SAKTUAIOU.

2 AQaIPEOTE TNV ETIKETA e TOV APIOUO O€lpAG LOAIG
emAeyei 0 SAKTUNOG.

12.0 Xprion TG AaBR¢ Kal Tou cuyKpatntipa

O ouyKpaTNTAPAG TOPEXETAL EK TWV TPOTEPWV OLVSESEUEVOC OTOV
Saktuhio. O Saktuhiog SaktuhiomhaoTiKiG Physio Flex elodyetal pe tov
ouykpatntripa cuvdedepévo otn Aapn (Movtélo 1150 4 1151, o eival
OUOKEVAOHEVOG EEXWPLOTA).

3 Apov agaipebei 0 ouykpatntrpag amd tov SaktuAo,
pmopeite va agalpéoete T Aafr) amod Tov
CUYKPATNTHPA TIIAVOVTAG TOV CUYKPATNTHPA OTO
onpeio ouvdeong kat Tpafwvtag tn Aafn.

BA. Eikéva 17.

MeTd TNV a@aipeon Tou cuykpatnThpa amnod Tov
SOKTUAIO, O CLUYKPATNTAPAG TIPETTEL VA ATTOPPLPOEI.
Inueiwon: O ouykpatnTipag mpoopiletal yia pia
névo xprion.

H Aapn ival emavaypnoiponorjoun. Na
TIEPIOOOTEPEG TANPOPOPIEC, avaTpéfte oTiq Odnyieg
AMOOTEIPWONG TTOU TTapExovTal JE Ta BondnTika

e€aptripata 1252,




Bripa Awadikacia

4 A£€0TE TOUG KOUTIOUG TOU PAUUATOG Yia va
OTEPEWOETE TOV SAKTUNIO TTAVW OTOV YUOIKO
SOKTUAIO Kal KOYTE TA pAPHATA.

5 H Eikdva 18 ameikovi(el évav owoTd EPPUTEVIEVO

SaktUAo SakTtullomAaoTIKAG Physio Flex.

15.0 MAnpo@opisg acPAalelag HayvnTikng
Topoypagiag (MRI)

Ac@alég og epIBANNOV HAYVNTIKAG TOpoypagiac (MR)
uné mpoimoBéoeig

Mn KAVIKEG SoKIUEG €del€av OTL 0 SAKTUMOG SAKTUAIOTIAACTIKAG

Physio Flex, povtého 5300, eivat ac@alng oe eEPIBAAOV HayvNTIKAG
Topoypagiag (MR) uno mpoumoBéoelc. Evag acBevig mou gépel auTtdv Tov
SaKTUNIO propei va utoBANBEi pe aoc@dalela o 0dpwon APEow META TNV
TomoB£TNoN AuToL TOU EUPUTEVHATOC, UTTO TIG OKOAOUBEC TPOoUTTOBETEIC:

+  ZT0TIKO payvnTiko nedio évtaong 3,0 tesla ) Aiyotepo

« Mayvntiko medio péylotng xwptkng Babuidwaong 3000 gauss/cm

«  Méylotog ava@epOEVOG anmd To CUOTNHA HayVNTIKAG TOPoYpa@iag
UECOTIUNMEVOC VIO OAOKANPO TO OWHA PUBUAC EISIKAC amoppod@nong
(SAR) 2,0 W/kg ava 15 Aerrtd odpwong (dnA. avd akoAouBia moApwyv)

3 € pn KAVIKEG SOKIUECG, 0 SAKTUMOG Tapryaye avénon Tng Beppokpaciag
HIKPOTEPN amto 1 ion e 2 °C o0& PEYIOTO HECOTIUNUEVO Yio ONOKANPO TO
owpa pubuod e18IKNG amoppdenong (SAR) 2,0 W/kg yia 15 Aemtd odpwong
HAYVNTIKAG TOPOYPAQIag O€ CUCTAHATA HAYVNTIKAG TOPOYypa®iag
évtaong 1,5 kat 3,0 tesla.

H moidétnTa TG aneikdviong payvnTikAG Topoypagiag evoéxetal va
SlakuBeuTei av n meploxn evlapépovTog Bpioketal otnv idla meploxn
OXETIKA KOVTA 01N B€on Tou SakTuAiou. TuvioTdtal BENTIOTOMOINON TWV
TIOPAPETPWY AMEIKOVIONG HAYVNTIKAG TOPOYPA®iag.

16.0 loTOpIKO MEPIOTATIKOU

16.1 Mntpwo Epguteupatwv AcBevwv

‘Otav xpnotpomoleite évav SakTUAMo SakTuMOTAAOTIKAG TnG Edwards,
OUUTANPWOTE TIPOOEKTIKA TNV KAPTA OTOIXEIWV EUPUTELONG TTOU
e0wkAeieTal pE KABe SakTUAIO. EMOTPEYTE TO TUAUA TNG KAPTAG HE TNV
mpocuUNAnpwuévn dievBuvon oto MnTpwo Epguteupdtwy AcBevwy kat
KPATHOTE T UTTOAOLTTA THAMATA YLO TO APXEIR TOU VOOOKOUEIOU Kal TOU
XElpoupyou. Metd tnv mapalafr Tng Kaptag otolxeiwv eueuteuong, To
Mntpwo Epgutevpdtwv AcBevwy Ba ekdwoel pia Kdpta Tautonoinong
yla tov aoBevr| o€ péyefog KatdAnho yia mopTo@oAL H kdpta emTpémnel
oTtoug aoBeveig mou {nToLV TEPIBAAYN va EVNEPWVOULV TOUG TTAPOXOUG
UYELIOVOUIKIG TTEPIBAAPNG YL TOV TUTIO TOU EUPUTEVATOG TTOU PEPOULV.
‘Otav évag SakTtuAog amoppintetal fj évag mponyoUpevog SAKTUNOG TNG
Edwards avtikaBiotatal, 8a mpémel va xpnolponoindei n Kapta otoixeiwv
EUPUTEUONG YIA TNV AVAPOPA TWV OXETIKWY TTANPOQOPIWY 0TO MNTpwo
¢ Edwards.

S € KABe aoBevr| TTOU PEPEL EUPUTEVHA e TOV SAKTUAIO
SaktuhiomhaoTikig Physio Flex mapéxetal pia Kdpta avayvwpiong
aoBesvouc.

16.2 AVaKTNHEVA KAIVIKA EPPUTEVHATA KAl aTOPPIYPH CUCKEVNG

H Edwards Lifesciences evdiagépetal yia tn APn avakTnpéVWY KAIVIKWY
Setypdtwy Tou SakTuhiou daktuhiomAaoTiKrG Physio Flex, povtélo 5300,
yta avaAuon. lNa emotpo@r avaktnpévwy SaKTUAIWY, ETIIKOIVWVHAOTE YE
TOV avTITPAOWTTO TNG TTIEPLOXNG OAG.

«  Edv n k\ewotr ouokevaoia pe Tov payuod amooteipwong sival
avémaen, SnAadn, o eowTePIkOg diokog Tyvek Sev €xel avolxTei,
eMOTPEYTE TOV SOKTUAIO OTN YV Ol CUCOKELAGTia TOU

«  Edv o ecwtepikog Siokog Tyvek éxel avolxtei ald o SaktUAog Sev
£€X€l EPPUTEVDEIL: EMKOIVWVAOTE PE TOV avTITPOOWTIO TNG TTEPLOXAS
000G YIO VA EMOTPEYPETE TOV AVAKTNUEVO SAKTUAIO

«  Otekputeupévol Saktuhol Ba mpémel va TomoBeToUvTal O€ éva
KOTAMNAO IOTONOYIKO OTEPEWTIKO, OTIWG 10% POPUOAN 1 2%
yhouTtaparSelidn. Aev anarteitat Yuén

+  Ekputeupévog SakTUNOG: ETKOIVWVNOTE [E TOV QVTITPOOWTTIO TNG
TIEPLOXNG OAG YIA EMOTPOPI} TOU AVAKTNUEVOU SAKTUAIOU

O XelpIopOG KAl N anéppupn Twv XPNCIUOTIOINUEVWY CUCKEUWY UTTOPOUV
va yivovtat e tov 810 TpoTo mou 1oXVEL Yla Ta VOOOKOMEIOKA amoBAnta
Kat Ta Bloemikivéuva UAIKG, CUUPWVA LE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG,

kaBw¢ Sev umdpyouv 18ikoi kivduvol ot omoiol va oxeTiCovtal pe TNV
aAmOPPIPN AUTWVY TWV CUCKEUWV.



Bbvarapckn

WHcTpyKuun 3a ynotpeba
Rx Only

1.0 OnncaHne Ha NpoAyKTa

MpbCcTeHbT 33 aHynonnacTuka Physio Flex e nonyTebpg, oTBOpeH
MUTpasieH NPbCTEH 3a aHYNOMNIacTUKa C aCuMeTpUYeH OTBOPEH NpefeH
cermeHT (BuxxTe @urypm 1m 2).

MpbcteHsT (Purypa 3) Ma acMeTpuyeH OTBOPEH NpefjeH CermMeHT,
CbOTBETCTBALLY Ha MUTPASTHWA aHyJyC NOA a0pTO-MUTpanHaTa 3aBeca
(cermeHT 1). [bfiHaTa YacT (cermeHT 2) Ha NPbCTEHa 3anoyBa Npu
aHTeponaTtepasiHaTa KOMUCYpa 1 Ce MPOCTUPa OTBBA
noctepomeananHaTa KOMCypa n nocTepoMenanHna TPUrOHYM B
npeaHnAa aHynyc (cermenT 3).

[IM3aiiHbT Ha NPbCTEHA UMA NPABOBIb/IHA OCHOBA OT HATWHOJ, KOATO
No3BOJIABA PA3NIYHN MBKABOCTU B paBHMHaTa (1) M U3BbH paBHMHATA
(2) (durypa 4).

bBKaBOCTTa Ha NPbCTEHa MOCTENEHHO ce yBenyaBa B paBHMHaTa
cnpAamo pasmepa ot 24 mm o 30 mm. Ta ocTaBa OTHOCUTENTHO
noctoaHHa oT pa3mep 30 mm go 40 mm. 3a Bceku pa3mep Ha NpbCTeHa
bBKaBOCTTa V3BbH PaBHMHaTa e Mo-rofiAMa OT M’bBKaBOCTTa B PaBHMHaTa
(BvkTe Tabnuua 1).

Ta6bnuua 1

MBKaBOCT N3BbH
paBHuHarta (B)

MBKaBOCT B
Pasmep paBHuHarta (A)

YBennuaga ce
NpPOrpecnBHO

24 mm -30 mm MNoBeue oT Ta3n B

pPaBHWHaTa

30 mm -40 mm OcTaBa NOCTOAHHA

MpbCTEHDBT ChLLYO MMa NPOrpecrBHa BUCOYMHA Ha CeANOTO C LAIOCTHO
3a[]HO CeAJI0 1 OTBOPEHO NnpeaHo cefno. CbOTHOLLEHMETO Ha BUCOUMHaTa
Ha cefJ10To B U3mepeHmeTo A-P (aHTeponaTepanHo KbM
nocTepomeamnanHo) NporpecrBHO ce yBenmnyasa oT pasmep 24 mm o
pa3mep 36 mm. OcTaBa NOCTOAHHO OT pa3mep 36 mm go 40 mm
(®urypa 5).

HutHONOBaTa OCHOBA € MOKPWTA CbC CUMKOHOB PbKaB 1 BbHLWEH
nneteH nonuectepeH nnat. CyTypHUAT MaHLLET e NPOeKTNPaH 3a 1eCHO
NPOHMKBAHE Ha MrnaTa 1 NocTaBaHe Ha CyTypu. 3eneHa
LMpKyMdepeHTHa CyTypHa NIMHWS, NOCTaBeHa MEXAY BbHLIHWSA
NneprMETbP Ha NPbCTEHA U BbHLLHMA MEPUMETBP HAa HUTUHOJOBATA
OCHOBA, naeHTUMLMpPa 30HaTa 3a NOCTaBAHE Ha CyTypaTta (BUXTe
Qurypa 2).

MpbCcTeHBT MMa ABa KOMVCYPHU MapKepa 1 CpefHO-3aZieH MapKep 3a
yNecHsiBaHe Ha OpUeHTaLMATa Mo BPeMe Ha MMMIaHTUpaHe (BUKTe
Qurypa 6).

MpbcTeHDBT BKOUBA AbpKay ¢ NpokcMmanHo pamo (durypa 7) 3a
CBbp3BaHe KbM ApbxKa, Mogenn 1150 n 1151 (durypa 8). Pamoto Ha
[’bpaya e NPOeKTNPaHO C YacT OT HepbX/Jaema CTOMaHa, KOATO MoXe
[la ce OrbHe, 3a fla yNecH AoCTba U NO3ULMOHMPAHETO Ha NMPbCTeHa
BbPXY KNanHua aHynyc.

MpbcTeHsbT 32 aHynonnactuka Physio Flex ce npepnara B pasmepu 24, 26,
28,30, 32, 34, 36,38 n40 mm.

MpbcTeHbT 32 aHynonnactuka Physio Flex e npepHasHaveH 3a ynotpeba ¢
opa3mepwuten, mogen 1252.

2.0 Kak ce goctaBna

MpbcTeHsT 3a aHynonnactvka Physio Flex e npegBaputenHo npukpenex
KbM IbpKay 1 ce JOCTaBA cTepuieH U HenuporeHeH. OnakoBKarta ce
CbCTOM OT KyTWs, CbAbpKalla ABONHA CTepunHa 6apmepHa ONakoBKa,
ABe Tabnu, 3aneyaTtaHun C Kanauu, eaHa B 4pyra, 3a Aa Ce ynecHn
60paBEHETO N MPEXBBPSIAHETO B CTEPUHOTO Mosie No Bpeme Ha

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusupanoto noro E, Physio, Physio Il n
Physio Flex ca Tbproscku mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuukm ocTaHanm TbProBCKM MapKM ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE 1M
npuTexarenu.

onepauunATa. Cnep OTBapsAHE Ha BbHLUIHaTa Tabna BbTpeLllHaTa Tabna
MOXe la ce NOCTaBM ANPEKTHO B CTEPUTHOTO noJe.

3.0 MpepgHasHaueHne N NoKasaHusA 3a ynorpeba

MpbcTeHsT 3a aHynonnactuka Physio Flex, mopen 5300, e npeaHasHaueH
3a MonpaeKa Ha NOBpefeHa MUTPanHa CbpAeyHa Knana.

MpbcTeHsT 3a aHynonnactuka Physio Flex, mogen 5300, e npeaHa3HaueH
3a NaLMeHTH, MPU KOMTO Ce Hasara KopeKLMs Ha HeJOCTaTbYHOCT Ha
MWTpanHaTta Kfiana uim cmeceHo 3abonsaBaHe Ha MUTparHaTa Knana,
Kb/EeTO JIeYeHVETO He U3NCKBa MOAMAHA Ha ecTeCcTBEHaTa MUTpasiHa
Knana.

4.0 NMpoTuBonokKasaHuA

Vi3non3BaHeTo Ha NpbCTeHa 3a aHynonnactuka Physio Flex e
NPOTNBOMOKa3aHO NPY NaLMEHTN CbC ClIeAHNTE CbCTOAHNA:

1. BpogeHa Mandopmauuma C IMNca Ha KnanHa TbKaH (Hanp. AV KaHan
WK XMNONACTUYHN KOMUCYPL),

2. TexKa MUTpPaJiHa aHynapHa KaJ'ILl,I/Id)I/IKaLl,I/IFI, BKJIlOUYBalla nnaTHaTa.

5.0 NMpepynpexpeHuna

CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. ToBa n3fenue e npoeKkTUpaHo,
npefHa3HayeHo u ce pasnpoctpaHasa CAMO 3A E[JHOKPATHA
YMOTPEBA. HE CTEPUSIN3UPATE MOBTOPHO U HE U3MOJI3BANTE
MOBTOPHO TOBA U3AE/IME. HAma aaHHM B NoAKpena Ha CTepUTHOCTTa,
HenvporeHHOCTTa 1 GYHKLMOHAIHOCTTA Ha N3JeNneTo cfief NOBTOPHa
o06paboTka. MofobHO fencTBUe MOXe Aa foBele [0 3abonsABaHe unm
HeXenaHo CbouTe, ThIN KaTo U3AENMETO MOXe fAa He GyHKLMOHUpPa
crnopep MbpBOHAYaNHOTO CY NPeAHa3HauYeHue.

ToBa nsgenvie CbabpKa NPEAVMHO HUTVUHOJ, CMaB OT HUKEN U TUTaH.
MN3penneto cbabpKa CbLUo KOGanT, Xens3o, Bbrnepoa, H1obuin, mea n
XpoM. XopaTa € anepruyHmn peakunm KbMm Te3n meTanum morat Aa npoaBaT
anepruyHa peakuua Kbm To3m UMNAaHT. Mpean nMnnaHTaumaTa
nauueHTUTe TpA6Ba Aa 6bAAT KOHCYNTUPaHW OTHOCHO MaTepuanuTe,
CbAbpKaLLY Ce B U3LEeNNeTO, KakTo 1 BepOATHOCTTa 3a aneprus/
CBPbXYYBCTBUTENIHOCT KbM Te3n maTepuanu. besonacHocTTa Ha
npbCcTeHa 3a aHynonnacTuka Physio Flex He e TecTBaHa npu nauueHTy ¢
aneprua KbM HUKen.

ToBa n3genve e nponssBefeHo 6e3 naTekc, Ho MoXe Aia e 6uno
nponseeneHo B cpefa, CbAbpxKalla natekc.

Mpu NaumeHTUTE, 32 KOWTO Ce CUNTA, Y€ Ca U3NTOXKEHN Ha BUCOK PUCK OT
VHTpaKapAnanHa nHeekuus, TpAbsa aa ce obmMmcny npodunakTnyHa
aHTUOVOTMYHA Tepanus.

AKoO Ce 13nos3Ba C pa3BuBaLLY ce 6akTepraneH eHLoKapauT,
€HI0KAPAMTBT MOXE a Ce NOABU OTHOBO C/IEeA MMIaHTPaHe.

CobppreueH 670K, yBpexaaHe Ha LpKyMeKcH/Te apTepum 1
KOPOHAPHWA CUHYC Ca NMOTEHLMAHN PUCKOBE.

M36rpaHeTo Ha TBbpAe MalbK MPbCTEH MOBHULLIABA PUCKA OT CUCTOSTHO
npepHo aeuxeHmne (S.A.M.) cneg nonpasKara.

HemeTanHute GpparmeHTV Ha AbpKauu, APBXKKM U Opa3MepuUTeni He ca
PEHTFEHOKOHTPACTHM U He MoraT fja 6bAaT OTKPMTU C NOMOLUTa Ha
BBHLUHO YCTPOMCTBO 33 06pa3Hn U3cnefsaHms.

He onwuTgaiite fa gepopmmpate unm npomeHsATe NPbCTeHa, 3a Aa
0TroBaps Ha creynduyHa aHynapHa aHaTOMKSA, Thii KaTo TOBa MOXe Aa
noBpeamn NpbcTeHa. AKO NPBCTEHBT HE € C MOAX0AALY pa3mep 3a aHynyca,
n3bepeTe No-roffAm UIm NO-MasnbK NPbCTEH.

He Cpﬂ3BaI2Te BlakKHa Ha NpbCTeHa. CpH3BaHeTO Ha Te3U BJlakKHa MOXe fia
aosene oo xN1abaBu BnakHa C noTteHywnan 3a TpOM6OEM6OJ'II/I3'bM mnn
XemMmosnunsa.

OTcTpaHeTe AbpKaya OT NPbCTEHa Cief UMMIAaHTUPaHe Ha NPbCTeHa.
MMnnaHT1paHeTo Ha AbpKaya C NPbCTeHa MOXe Aa foBefe A0
HapaHsABaHe UM CMBPT Ha NaumneHTa. B cnyyvaii Ye fapgeH gbpxay Tpabea
[la ce Hammpa B XMPYPrMYHOTO MOJIe, PEHTFEHOKOHTPACTEH WUT B
ObprKaya MOXe Ala ce OTKpUE NpW PEHTrEHOBO M3CNefBaHe.

6.0 NMpeanasHn mepKn

He nsnonssante npbCTeHa cnej n3tnyaHe Ha CPoKa Ha roAHOCT Ha
eTnKeTa.

MNpernepalite onakoBKaTa, KaTo ce yBepuTe, Yye He e 6una OTBapAHa nnn
nospepaeHa. He nsnonseante NpbCcTeHN, KOMTO Ca 6unun OTCTPaHEeHN OT
[BOViHUTE Tabnu n n3nyckaHu, 3aMbpCeH UNn eBeHTyasiHO noBpeaeHn.



Heobxoparma e BHUMaTenHa paboTa C BCUUKM MMMIaHTMPYEMMN NMPbCTEHN.

3a fja ce rapaHTUpa CTEPUHOCTTA U LIeNIoCTTa Ha NPbCTEHa, NPbCTEHBT
TpAGBa fja ce CbXpaHsABa B KyTUATa Ha NPOAYKTa 4O MOMEHTa
HernocpesCcTBEHO Npeau UMNIaHTMpaHe.

Mpernepaite opasmeputenuTe N APbKKUTE 3a MPU3HALIM Ha N3HOCBaHE,
KaTo 3axabsBaHe, HanyKBaHe UK HagpackBaHe. AKo HabnofasaTe
BJIOLIABaHE Ha KayecTBaTa, NMofMeHeTe opasmepuTenuTe u/vnm
PbXKNUTE BefHara.

MpaBnaHOTO opa3mepABaHe Ha aHysyca e ocobeHo BaxHo. M3nonsgaite
camo noaxogAwm opasmeputenu, mogen 1252, npegoctaBeHu ot
Edwards Lifesciences, 3a opasmepsaBaHe Ha NpbCcTeHa 1 aHynyca. He
n3non3ganTe gbpaya 3a NPbCTEH KaTo opasmepuTen.

ETVKeT CbC cepueH HoMep e NpUKpeneH KbM MpbCTeHa NOCPeACTBOM
cyTypa. He otgensiite 1031 eTvKeT, LOKAaTO UMMNAHTUPAHETO He e
CUTYPHO 1 Opa3mepsBaHeTo He Gbe 3aBbpLueHo. Npw oTCTpaHABaHe Ha
eTuKeTa 13bArsaiTe cpa3BaHe UM Pa3KbCBaHe Ha MapyeTo.

3a fla ce n3berHe NoBpefa Ha TbKaHTa, NOKPMBALLA MPbCTEHa, He TPAGBa
[ia ce U3NoN3BaT CYTYPHU TN C OCTPY pexeLyn pbboBe 1 Ha3boeH
dopuenc no Bpeme Ha BbBeXaHe.

CyTypuTe TpA6Ba Aa Ce NOCTaBAT NPe3 NPbCTEHA, KAKTO € MOCOYEHO Ha
®urypa 9. He nocTassiiTe CyTypuTe B NpeACbpAHaTa TbKaH, Tbil KaTo
MOe Aa HACTbMU HapyLLaBaHe Ha NPOBOAHATA CUCTEMA Ha CbPLETO.
M36sarearite NocTaBsaHe Ha CYTypw, KOETO MOXeE Aa HapaHu uin
KOMMPOMETUPA LMPKYMPEKCHNTE apTepun.

7.0 YcnoXXKHeHunA

Cepuro3HY YCIIOKHEHNSA, MOHAKOTa BOAELLM A0 CMbPT, Ca CBbP3BaHM C
M3MOM3BaHETO Ha NPOTE3HUN NPbCTEHN. B AOMbAHEHME YCIIOXKHEHNSA B
pesynTaTt Ha UHAVBUAYANHA PeaKLMA Ha NAUMEHTa KbM UMMIAHTUPaH
NPbCTEH MM KbM GUINYECKU MK XUMNYECKN NPOMEHU B KOMMOHEHTUTE
MOraT f1a HaNoXaT peornepaLms 1 NOAMAHA Ha NPOTE3HNA NMPbCTEH,
MOHAKOa B PAMKMTE Ha CeAMMLM NN Meceuu.

M3mncKkBa ce BHUMATENHO 1 NPOAB/IKATENIHO MEAULIMHCKO NpocnieAnBaHe
(cbrnacHo cTaHpapTHaTa NPaKTWKa Ha XMpypra), Taka Ye CBbp3aHuTe C
npoTesaTa yC/IOXKHeHUA fja MoraT Aia 6bfaT AMarHoCcTULMpaHn 1
NpaBUHO yNpaBnABaHY, 3a fla Ce Hamanu PUCKbT 3a NaLMeHTa.
HekopuirnpaHa nnu peuuavempalla MUTpasHa peryprutaums e
NOTEHLMANHO YCNIOXKHEHWE, CBbP3aHO C NPbCTEHUTE 3a aHyon1acTmKa.

CnepBa CNMCHK C YCIIOXKHEHNS, CBbP3aHN C MUTPasiHa KnarnHa nonpaska
1 aHynonnacTmka c NpoTe3eH NPbCTeH, CbOpaHuW OT nuTepaTtyparta u ot
[OKNaaw, NosyyeHn Ypes cuctemata 3a o6paboTka Ha onnakBaHus Ha
Edwards.

MpoueaypHW 1 NPOAYKTOBY YCIOXKHEHNS:

«  OCTaTbyHa MU PELUAVBUPALLA MUTPASTHA PErypruTaums;

+  CTEeHO33;

+  Tpombo3a;

«  Tpomb6oembonusbm;

. XeMonu3a;

+  CbpaeyeH 6nok;

+  HUCbK CbpAaeyeH febuT, AecCHOCTPaHHA CbpAeYHA HEAOCTAaTbYHOCT;

+  peunauvB Ha MATpanHaTa peryprutauus 3apagm nporpecus Ha
eCTeCTBEHOTO ereHepaTBHO 3abonABaHe, eHOOKAPAUT U
HeafieKBaTHa/HeMb/Ha NonpasKa Ha KnanHuTe 1 cybknanHuTe
CTPYKTYpW;

+  HapaHsiBaHe Ha KOPOHAPHUSA CUHYC;

+  CYTYpHO HapaHsBaHe Ha LMpKyMdneKkcHaTa apTepus;

+  YCNOXHEHWS, CBbP3aHN C NPOAB/KMTENEH baiinac, KpbCToCaHO
KnamnupaHe Ha aopTaTa U HeafileKBaTHa MYOKapAHa 3alnTa;

+  pa3KbCBaHe Ha NOKPUTUETO Ha TbKaHTa NP 13MOJI3BaHE Ha pexeLLn
nrnu;

+  KbpBeHe, CBbP3aHO C U3MON3BaHETO Ha aHTMKOarynaHTHa Tepanus;

«  JIOKanHa u/vunm cucTemMHa nHdekums;

+  YaCTUYHO pa3MecTBaHe Ha MPbCTEHA OT HEroOBOTO MACTO Ha
nprikpensaHe (4exucueHUma Ha NpbCcTeHa);

+  MoBpepfa Ha NPbCTEHa 3apaAn N3KPUBABAHE Ha UMNAHT Un
dU3MUECKO MM XMMNYECKO BNOLLIaBaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha
NpbCTEHa;

+  ¢dpaKTypa Ha KOMMOHEHTHTE Ha NPbCTEHa;

+  MpOTPMBaHe Ha CyTypHWA MaTepuan;

+  CMCTOMHO NpefHo auxeHme (S.A.M.) n 06CcTpyKLUA Ha
neBokamepHuA nsxogeH Tpakt (L.V.0O.T.0.) npu Hannume Ha ronamo
3afHO UNW NPEeAHO NNATHO;

+  eHfoKapauT;
+  NABO aTPVOBEHTPUKYNAPHO HapyLUEHWe Uaun pynTypa;

+  anepruyHy peakumu Kbm mMeTarn;

+  MpEeKoMepHO pa3pacTBaHe Ha GUBPO3Ha TbKaH UK NaHycC.

3a naymeHT/noTpebuTen/TpeTa cTpaHa B EBponelickata MKoHOMMYecKa
30Ha; aKO M0 BPeMe Ha U3MNOM3BaHeTo Ha TOBa U3AeNIne UK Kato
pe3ynTat oT ynotpebaTa My e Bb3HUKHAN CEPUO3eH UHLMAEHT, CbobLeTe
ro Ha NPOV3BOANTENA 1 Ha CBOSA HaLIMOHANeH KOMMETEHTEH OpraH, KONTo
MoXe fa 6bae HamepeH Ha agpec https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

8.0 CbxpaHeHue

3a [1a Ce Hamasnv 3aMbPCABAHETO 1 Aa ce NPeAoCTaBN MaKCUMasiHa
3aLMTa, NPbCTEHBT 3a aHyNoNacTvKa (B ABOWHA cTepuiHa 6aprepHa
OMNaKOBKa) 1 KapTaTa C flaHHW 3a UMMaHTupaHe TpabBa aa ce
CbXpaHABaT BbB BbHIUHATA KAPTOHEHA KYTWS Ha YKCTO, CYXO MACTO,
[OKaTo He ca Heobxoanmu.

9.0 Akcecoapu

OpasmepuTenun: MMTpaneH opasmeputen, mogen 1252,
Pasmepu: 24 — 40 mm

Ta6na: mutpanHa, mogen TRAY1252
ApbKKu Ha gbpxKava: mogen 1150 (2 in) u mogen 1151 (4in)
9.1 Kak ce goctaBsa

AKcecoaleTe Ce onakoBaTt NOOTAENTHO, NPefOoCTaBAT Ce& HECTEPUNTHN N
Tpﬂ6Ba Aa ce NOYUCTAT N cTepunusnpat npean BCAKO N3MOJI3BaHE. He
CTepva3V|pa|7|Te akcecoapuTe B opurnHasiHata UM onakoBKa.

MNMoameHanTe akcecoapute pefoBHO. CBbpKeTe Ce C BalnA ThProBCku
npegncTasuten Ha Edwards Lifesciences, 3a ga nonyuute nogxogswure
4acTu 3a NogmsaAHa.

9.2 MpeaynpexpeHna

HemeTanHu ¢pparMeHTV OT OpasMepUTENNTE 1 PBXKKUTE HE MOTaT Aa
6bAaT IOKaNM3MPaHN NOCPEACTBOM BbHLUHO YCTPOMCTBO 3a 06pa3Ha
LMarHoCTuKa.

9.3 NpeanasHu mepKn

Mpernepaiite opasmepuTennTe N APbXKKNTE 3a NPU3HaLM Ha U3HOCBaHe,
KaTo 3axabsaBaHe, HanykBaHe unu HagpackBaHe. CmeHeTe opa3meputens/
APbXKKaTa, ako ce HabnoaaBa KakBOTO U a € BNoLIaBaHe.

He n3non3galiTe opasmepuTeny 3a NpbCTEHN Ha APYry NPon3BOANTENN
VY opasmepuTenu, pasnnyHy OT MUTPANHUA Opa3MepuTen Ha

Edwards Lifesciences Physio Il, mogen 1252, 3a opa3mepsiBaHe Ha
npbCcTeHa 3a aHynonnacTrka Physio Flex, mogen 5300. HeTouHoTo
opa3mepsBaHe MOXe fia MPUYMHU YBpexAaHe Ha NpbCTeHa 3a
aHynonnacTka Uam TbKaHTa Ha NNaTHOTO, la HapaHW CbpLETOo UNu aa
[oBefie 10 MUTpasnHa peryprutaumna uiM HeCboTBETCTBYE NPY NaLMeHTa.

9.4 HCTpYKUMM 3a NOYMNCTBaHE U CTepunnMsnpaHe Ha akcecoapuTe

3a akcecoapuTe Ha mofen 1252 BUKTe MHCTPYKLIMUTE 3a FPYXU 1
CTepun3auma Ha NPbCTEH 3a aHyNoNNacTuka, NPeAoCTaBeHN B
VHCTPYyKUMnTe 3a 1252.

10.0 O6yueHue Ha nekapsa

TeXHUKMTe 3a UMNNAaHTNPaHe Ha TO3M NPbCTEH ca NOA0OHM Ha Tesu,
M3M0s3BaHN 3a NOCTaBAHETO Ha KOWTO 1 Aa 610 Apyr NpbCTeH 3a
aHynonnactuka. He e Heobxoanmo cneumanHo obyyeHue 3a
MMMNaHTUPaHe Ha NpbCTeHa 3a aHynonnacTuka Physio Flex, mogen 5300.
PelleHvie Ha xupypra e Kora v fanv Aa nonpassa MUTPanHa Knana npu
Hanuune Ha AereHepaTnMBHa UNM GyHKLMOHaNHa MUTPaHa
peryprutayma.



11.0 U3mepBaHe n n360p Ha NoaXoAALY NPbCTEH

Crbnka Mpouenypa

1 M3non3earite opasmeputenn, mogen 1252, 3a
1N3MepBaHe Ha MUTpanHaTa K/ana 3a pasmep
NPBCTEH 3@ aHyNnonnacTuKa. M36opbTt Ha NPbCTeH ce
6a3mpa Ha N3mMepBaHUATa Ha MHTEPKOMUCYPANTHOTO
pa3cToAHMe 1 BUCOYMHATA U/UAW NAoLWTa Ha
NOBBbPXHOCTTA Ha NPEAHOTO NaTHO Ypes3
opa3meputenute mogen 1252 Ha Edwards.

Ha ®urypa 10 e nokasaHo n3mepBaHe Ha
BMCOYMHATa Ha NPeAHOTO NJIaTHO M NAoLWTa Ha
NOBBbPXHOCTTA C/ief pa3TBapsaHe Ha NpeaHOTo
nnaTHo.

Pa3mepbT, KONTO OTroBapA Ha MHTEPKOMUCYPANHOTO
pascTosiHve (Mexay ABeTe U3PEe3KU Ha
opasmepuTens) 1 BUCOUMHATA Ha NPEJHOTO NATHO,
e T03U, KOITO TpsAbBa fa 6bae n3dpaH. CBO6OAHUAT
pb6 Ha NpeAHOTO NnaTHo He TpA6Ba Aa ce NpocTUpa
Ha noseye OT 1 mm OTBbA LONHMA PO Ha
opasmepuTens.

Mpu naumeHTn ¢ GyHKUMOHANHA MATPaHa
peryprutauua Moxe Aa ce 06M1Cv Noaxoa ¢
pasmep Hagony.

AKO XUpyprT Tps6Ba Aa n3bepe mexay ABa pasmepa
NPy NaLMeHTU C JereHepaT!BHO KNanHo 3a6onssaHe,
1360pPBT C MO-TOMNAM Pa3mep € 3a NPeanoUnTaHe B
MoBEYeTo Cyyau.

14.0 OTcTpaHABaHe Ha AbpXKa4ya Ha NpbCcTeHa

MpbcTeHsbT 3a aHynonnactuka Physio Flex e nprkpeneH Kbm Abpxay 3a
0cBOGOXaBaHe C eJMHNYHO CpsA3BaHe.

Crbnka Mpoueaypa

1 B 3agHaTa yacT Ha AbprKaya iMa eArHNYHO CYTYPHO
KnageHye (Gurypa 16)

CpexeTe 3abpXKaLloTo CYTYPHO BJIAKHO B
HagurHaTata obnact cbe ckannen (@urypa 16). Tosa
NMo3BOJIABa OTCTPAHABAHETO Ha AbpXKaya oT
npbCTeHa.

2 BHMMaTenHo oTaeneTe gbpKaua oT NPbCTEHA, KAaTo
13nosn3BaTe ApbKKata Ha Abpxaya. OcTaHanata
CyTypa TpaiiHO ce CBbP3Ba KbM AbpKaya v npu
U3TErnsiHe OT AbpKaya ce OTCTPaHABA 3adbpKalyata
cyTypa.

He ocTaBsiiTe gbpKaya nprKkpeneH KbM NpbcTeHa
cneg VMNNaHTYPaHe Ha NPbCTeHa.

2 MpemaxHeTe eTMKeTa CbC CEPUEH HOMEP, CNef] KaTo
6bae n3bpaH NPbCTEH.

12.0 Ynotpe6a Ha ApbKKaTa U AbpKaua

[bpxaubT ce NpefocTaBa NpeABapuUTENHO NMPUKPEneH KbM NpbCTeHa.
MpbcTeHsT 3a aHynonnactuka Physio Flex ce BbBexpa ¢ nomolyta Ha
ObpKaya, NprKpeneH KbM Apbxkata (mogen 1150 uam 1151, Koito e
OMaKOBaH OTAENHO).

3 Cnep KaTo AbpXKaybT Ce OTCTPaHN OT NPbCTeHa,
APbXKKaTa MOXe Aia ce NpemaxHe OT AbpXaya, Kato
Ce 3axBaHe AbPKaybT Ha MACTOTO Ha CBbp3BaHe U
ApPbXKaTa ce n3Ternu.

Buxte @urypa 17.

Cnep oTAeNsHE Ha AbpXKaya OT NPbCTeHa AbPXKaybT
TpA6Ba Aa ce N3XBbPN.

3a6enexkKa: [IbpaubT e camo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba.

JpbxKKaTa e 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a. 3a noseye
MHOOPMALMA BUXKTE MHCTPYKLMNTE 38
CTepunm3sayus, NpeaocTaBeHn ¢ akcecoapute 1252.

4 3aBbpXKeTe Bb3NIUTE Ha CyTyparTa, 3a Aa dUKcrpaTte
NpbCTeHa BbPXY aHymyca, 1 CpexeTe CyTypuTe.

5 ®urypa 18 nokassa NPaBUIHO UMMNIAHTUPaH

NpbCTEH 3a aHynonnacTuka Physio Flex.

Crbnka Mpouenypa

1 MpuKpeneTe apbKKaTa KbM AbpKaya C ABUKEHNE C
e[lHa CTbIKa, KaTo WpaKHeTe ApbKKaTa B
3axBallaLLMA KOMMOHEHT Ha gbpava (Ourypa 11).

2 3a ga orbHeTe ApbXKKaTa, XBaHeTe KpauLaTa v
BHVMAaTESTHO MPUNOXKETE CUNa, 3a Aa OrbHeTe WwadTa
OT HepbXAaeMa cToMaHa (Purypa 12).

3 OrbHeTe TenTa Ha AbpXaya, ako e HeobxoaMMO 3a
ynecHsBaHe Ha AocTbna, 6e3 Aa AbpXxuTe NPbCTEHa.
BuxTe @urypa 13.

13.0 UmnnaHTUpaHe Ha NpbCTeHa

Crbnka Mpoueaypa

1 lNocTaBeTe BcAKa cyTypa npes aHynyca Ha 1 4o 2 mm
M3BbH Bpb3KaTa Mex/y N1aTHOTO U NpeACbpANeTo
(®urypa 14). Vi3nckBa ce noHe efjHa cyTypa Haj
3ajjHaTa KOMUCypa (KaKTo e NoKa3aHo oT
NYyHKTUPaHWA Kpbr). Ta3n AOMbHUTENHA CyTypa
CbOTBETCTBA Ha CErMEeHTa Ha NpbCTeHa cnepg
MapKepa Ha 3afjHaTa Komucypa.

2 MpekapanTe cyTypuTe Npes 3eneHnTe MapKUpPOBKN
OT CTpaHaTa 3a M3XOfeH NMOTOK B CYyTYPHUA MaHLWWeT
(@urypa 15) Ha U3bpaHNA NPbCTEH.

AKo ce cpellHe CbNpoTUBIIEHNE, KOraTo CyTypHaTa
nrna npemmnHaBa npes NpPbCTeHa, nsternerte
CyTypHaTa urna oT NpbCTeHa 1 3anoYHeTe OTHOBO,
KaTo MocTaBuTe CyTypaTa npes3 CyTyPHUA MaHLLET,
KaKTo e nokasaHo Ha @urypa 15.

3 M3non3BanTe orbeBawms ce AbpKad, 3a Aa CNycHeTe u
NoCTaBMTe MPbCTEHA BbPXY aHysyca.

15.0 Unpopmauua 3a 6esonacHocT npn AMP

m BesonacHo npu MR npu onpepeneHun ycnosusa

Mpu HEKNIMHWYHO U3CefBaHe € AoKa3aHo, Ye NPbCTEHDBT 3a
aHynonnactuka Physio Flex, mogen 5300, e 6e3onaceH npu MR npwu
onpepeneHn ycnous. MauneHTBT ¢ NpbCTeHa MOXKe fa ce ckaHupa
6e30MacHO HEeMOCPEeACTBEHO Clef MOCTABAHETO Ha TO3W UMIMAHT Npu
CleAHUTe YCNIoBUA:

«  CraTuyHO MarHuTHo none ot 3,0 T unn no-manko
«  MakcMmaneH NpoCcTpaHCTBEH rpagueHT Ha noneto ot 3000 gauss/cm
«  MakcnmanHa, foknagsaHa ot MR cuctemata, ycpefHeHa 3a LAano
TANo cneynduyHa cteneH Ha abcop6ums (SAR) ot 2,0 W/kg 3a
15 MUHYTK CKaHMpaHe (T.e. Ha NyscoBa CeKBeHLUA)

Mpu HEKNMHNYHO TeCTBaHe MPbCTEHBT € NPOoU3BesN TemnepaTypHoO
noBuLLIaBaHe OT MO-MaJiKo UM PaBHO Ha 2°C Npu MakcMmasnHa
ycpefHeHa 3a Usano TAno cneumdnyHa cteneH Ha abcopbuums (SAR) ot
2,0 W/kg 3a 15 munHy T ckanupaxe ¢ MR B MR cuctemm ot 1,513,0T.

KauectBoTo Ha MR 1306pa)KeHMeTo MoXe Aa ce KOMMPOMETMPA, ako
obnacTtTa OT UHTepec e B CbLiaTta 061acT v OTHOCUTENHO 651130 A0
no3nymaTa Ha npbcTeHa. MpenopbyBa ce ONTUMM3aLMA Ha NapameTpuTe
Ha MR n3obpassBaHe.

16.0 XpoHonorusa Ha cnyyaurte

16.1 Pernctbp Ha nauyeHT C UMNAHTA

KoraTo n3nonseate npbCTeH 3a aHynonnactika Edwards, BHumatenHo
nonb/IHeTe KapTaTa C AaHHW 338 UMMNaHTUPaHe, ONakoBaHa C BCEKM
NpbCTeH. BbpHeTe NpefBapnTeNnHo ajpecrpaHaTa YacT Ha KapTaTa KbM
perncTbpa Ha NaumMeHTn ¢ UMNIaHTY 1 APbXKTe OCTaHaNuTe YyacTu 3a
3anucuTe Ha 6onHMUaTa u xmpypra. Mpy nonyyaBaHe Ha KapTaTa C AaHHW
3a UMMJIAHTUPAHE PErMcTbPbT Ha NALMEHTU C MMIAHTU Le U3Beae
MNaeHTMPMKALMOHHA KapTa B JpkobeH GpopmarT 3a naumeHTa. Kaprata
No3BOJIABA Ha NaLMeHTUTE fja YBeOMAT MeAULIMHCKITE CNeLnanvicTv
KaKbB MMMJIaHT MMaT, KOraTo NMOTbPCAT MegULMHCKa nomoLy. Korato
[lafieH NMPBCTEH Ce M3XBBPV UMY NPeANLLEH NpbcTeH Ha Edwards ce




noAMeHu, KapTaTa € AaHHU 3a UMNaHTMpaHe TpAGBa Aa Ce N3MoN3Ba, 3a
[a ce LOKNafBa Ta3u nHGopmaumn B perncrbpa Ha Edwards.

MpeHTndrKaLmoHHa KapTa Ha naymMeHTa ce NPeAocTaBs Ha BCEKN
NaLWeHT, Ha KOroTO € MMMN/IAHTMPaH NPbCTEHBT 3a aHyNonnacTrka
Physio Flex.

16.2 3BageHN KNUHNYHN UMMTAHTU N N3XBbPsiHE Ha u3genneTo

Edwards Lifesciences ce uHTepecyBa oT ToBa fja Noslyuu 13BageHU
KIAVHUYHM 06pasLm Ha NpbCTeHa 3a aHynonnactuka Physio Flex,
mopen 5300, 3a aHanus. CBbpKeTe ce C MECTHWA CY NpeACcTaBUTen 3a
BPbLLaHe Ha N3BafeHN NPbCTEHN.

- AKO HEOTBOpeHaTa OMaKoBKa CbC CTepusHA Baprepa e UHTAKTHa, T.e.
BbTpeluHaTa Tabna ot Tyvek He e OTBOpeHa, BbpHeTe NpbCTeHa B
OpUrMHaNHaTa OMaKoBKa

«  Ako BbTpeluHaTta Tabna ot Tyvek e 0TBOpeHa, HO NMPbCTEHBT He e
MNMMIAHTUPAH: CBbPXKETE Ce C MECTHUA NPeACTaBMTeN 3a BPbLYAHE Ha
Bb3CTAaHOBEHUA MPbCTEH

«  EkcnnaHtupaHuTe npbcTeHn Tpa6Ba Aa 6baat NnocTaBeHy B
NoaXoAALY XuctonornyeH dprkcatop, Kato Hanpumep 10% dopmanuH
nnu 2% rnytapangexug. CoxpaHeHune B XNaguiHUK He € HeoBX0ANMO

« EKCnnaHTypaH npbCTeH: CBbpXKETE Ce C MECTHWA CW MPeacTaBuTen 3a
BPbLUAHE Ha N3BafeH NPbCTeH

M3non3saHuTe n3aenma morat ga 6bAaT TPETUPaHN U N3XBbPEHN Mo
CbLMA HAUMH KaTO 6OSIHUYHUTE OTNAAbLUM 1 BUOMOTMYHO ONacHUTe
maTeprany CbrnacHoO MECTHUTE perynaumm, Tbid Kato HAMa creluanHm
PYICKOBE, CBbP3aHH C U3XBbPAAHETO Ha TE3U n3genus.

Romana

Instructiuni de utilizare
Rx Only

1.0 Descrierea produsului

Inelul de anuloplastie Physio Flex este un inel de anuloplastie semi-rigid,
deschis, mitral cu un segment anterior deschis asimetric (consultati
Figurile 1 si 2).

Inelul (Figura 3) are un segment anterior deschis asimetric ce
corespunde anulusului mitral aflat sub perdeaua aortomitrala
(segmentul 1). Portiunea completa (segmentul 2) a inelului incepe la
comisura antero-laterald si se extinde dincolo de comisura postero-
mediald si de trigonul postero-medial in anulusul anterior (segmentul 3).

Designul inelului are un miez de Nitinol dreptunghiular care permite
diverse flexibilitati in interiorul planului (1) si in afara planului (2)
(Figura 4).

Flexibilitatea inelului creste progresiv in interiorul planului de la méarimea
de 24 mm pana la 30 mm. Rédmane relativ constant de la marimea de

30 mm pana la 40 mm. Pentru fiecare marime de inel, flexibilitatea in
afara planului este mai mare decat flexibilitatea in interiorul planului
(consultati Tabelul 1).

Tabelul 1

Flexibilitatea in
interiorul planului Flexibilitatea in afara
Marime (A) planului (B)

24 mm-30 mm Creste progresiv

Mai mare decat in
interiorul planului

30 mm-40 mm Ramane constanta

in plus, inelul dispune si de o inaltime progresiva a seii cu o sa
posterioara completa si o sa anterioara deschisa. Raportul inaltimii seii la
dimensiunea A-P (antero-laterala cétre postero-mediala) creste progresiv
de la marimea de 24 mm la mdrimea de 36 mm. Rdmane constantd de la
marimea de 36 mm pana la 40 mm (Figura 5).

Miezul de Nitinol este acoperit cu un manson de silicon si un material
textil extern, tricotat, din poliester. Manseta de coasere este proiectata
pentru o penetrare usoara a acului si pentru o pozitionare usoara a
suturii. O linie de sutura circumferentiald verde amplasata intre
perimetrul exterior al inelului si perimetrul exterior al miezului de Nitinol
identifica zona de pozitionare a suturii (consultati Figura 2).

Inelul are doud marcaje pentru comisura si un marcaj median posterior
pentru a facilita orientarea in timpul implantarii (consultati Figura 6).

Inelul incorporeaza un suport cu un brat proximal (Figura 7) de
conectare pentru a manevra modelele 1150 si 1151 (Figura 8). Bratul
suportului este proiectat cu o sectiunea fabricata din otel inoxidabil care
se poate indoi pentru a facilita accesul si pozitionarea inelului pe
anulusul valvei.

Inelul de anuloplastie Physio Flex este disponibil in mdrimile 24, 26, 28,
30, 32, 34, 36, 38 5i 40 mm.

Inelul de anuloplastie Physio Flex este proiectat sa fie utilizat cu etalonul
model 1252.

2.0 Mod de furnizare

Inelul de anuloplastie Physio Flex este pre-atasat de un suport si este
furnizat steril si non pirogen. Pachetul consta dintr-o cutie ce contine un
ambalaj protector steril dublu, doua tavi sigilate cu capace, asezate una
intr-alta pentru a facilita manipularea si transferul in campul steril in
momentul interventiei chirurgicale. Dupa deschiderea tavii exterioare,
tava interioara poate fi asezata direct in campul steril.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Physio, Physio Il si
Physio Flex sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.



3.0 Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

> H

Inelul de anuloplastie Physio Flex, model 5300, are ca scop repararea
valvei cardiace mitrale.

Inelul de anuloplastie Physio Flex, model 5300, este indicat la pacientii
care necesitd corectia insuficientei valvei mitrale, sau care suferd de o
afectiune mixtd a valvei mitrale, atunci cand tratamentul nu necesita
nlocuirea valvei mitrale naturale.

4.0 Contraindicatii

Utilizarea inelului de anuloplastie Physio Flex este contraindicata la
pacientii care sufera de urmatoarele afectiuni:

1. Malformatie congenitald cu lipsa de tesut valvular. (de ex., canal AV
sau comisuri hipoplastice)
2. Calcifiere anulara mitrala severa ce afecteaza si cuspidele.

5.0 Avertismente

EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Acest dispozitiv este proiectat, destinat
si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU
RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI ACEST DISPOZITIV. Nu exista date care
sa sustina faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. O asemenea actiune poate duce la
imbolndvire sau la o reactie adversd, intrucat dispozitivul poate sa nu
functioneze asa cum a fost destinat initial.

Acest dispozitiv contine in mare parte Nitinol, un aliaj de nichel si titan.
Dispozitivul contine si cobalt, fier, carbon, niobiu, cupru si crom.
Persoanele care prezintd reactii alergice la aceste metale pot suferi o
reactie alergica la acest implant. Inainte de implantare, pacientii trebuie
consiliati cu privire la materialele ce intrd in compozitia dispozitivului,
precum si cu privire la posibilitatea de dezvoltare de alergii/
hipersensibilitati la aceste materiale. Siguranta inelului de anuloplastie
Physio Flex nu a fost testata la pacientii cu alergie la nichel.

Acest dispozitiv a fost fabricat fara latex, insa este posibil sa fi fost produs
intr-un mediu care contine latex.

Pacientii care prezinta un risc ridicat de infectii intracardiace trebuie avuti
in vedere pentru terapia profilactica cu antibiotice.

Tn cazul in care se utilizeazd cu endocarditd bacteriana in evolutie, este
posibil ca endocardita sa reapara dupd implantare.

Blocul cardiac, deteriorarea arterelor circumflexe si a sinusului coronarian
reprezinta riscuri potentiale.

Alegerea unui inel prea mic sporeste riscul de deplasare anterioara
sistolica (D.A.S.) post-reparare.

Fragmentele nemetalice ale suporturilor, méanerelor si etaloanelor nu
sunt radioopace si nu pot fi detectate cu ajutorul unui dispozitiv
imagistic extern.

Nu incercati sa deformati sau sa alterati inelul pentru a se conforma unei
anumite anatomii anulare, deoarece acest lucru poate deteriora inelul.
Dacd inelul nu are dimensiunea adecvata pentru anulus, selectati un inel
mai mare sau mai mic.

Nu taiati niciun fir de la nivelul inelului. Taierea acestor fire poate crea fire
libere care pot cauza tromboembolie sau hemoliza.

Scoateti suportul de pe inel dupa implantarea acestuia. Implantarea
suportului impreuna cu inelul poate cauza vatamarea sau decesul
pacientului. In cazul in care un suport trebuie si fie localizat in plaga
chirurgicald, un pin radioopac din interiorul suportului poate fi detectat
cu raze Xx.

6.0 Precautii

Nu utilizati inelul dupa data expirarii de pe eticheta.

Inspectati pachetul si asigurati-va ca nu a fost deschis sau deteriorat. Nu
utilizati inele care au fost scoase din tavile duble si scapate, murdarite sau
posibil deteriorate.

Manevrarea delicata este necesara pentru toate inelele implantabile.
Pentru a asigura sterilitatea si integritatea inelului, acesta trebuie
depozitat in cutia produsului pana cand implantarea acestuia este
iminenta.

Examinati etaloanele si manerele pentru a va asigura ca nu prezinta
semne de uzurd, cum ar fi tocirea, craparea sau fisurarea. Dacd observati
orice semn de deteriorare, inlocuiti imediat etaloanele si/sau manerele.

Determinarea corecta a dimensiunii anulusului este esentiala. Utilizati
numai etaloanele adecvate, modelul 1252, furnizate de Edwards
Lifesciences, pentru a determina marimea anulusului. Nu utilizati
suportul inelului ca etalon.

O etichetd cu numar de serie este atasata inelului printr-o sutura. Nu
indepartati aceastd etichetd pana cand implantul este sigur si
dimensionarea este completa. In timpul indepartarii etichetei, evitati
taierea sau ruperea materialului.

Acele de sutura cu taisuri sau forcepsul cu dinti nu trebuie utilizate in
timpul introducerii pentru a evita deteriorarea materialului care acoperd
inelul.

Suturile trebuie plasate prin inel, asa cum este demonstrat in Figura 9.
Nu plasati suturile in tesutul atrial, deoarece poate fi afectata conducerea
cardiaca. Evitati plasarea suturilor in locuri care pot deteriora sau
compromite arterele circumflexe.

7.0 Complicatii

>

Complicatii grave, uneori ducand la deces, au fost asociate cu utilizarea
inelelor protetice. In plus, complicatiile cauzate de reactia individuala a
pacientului la un inel implantat sau de modificarile fizice sau chimice ale
componentelor pot necesita repetarea operatiei si inlocuirea inelului
protetic, uneori, in decurs de cateva saptamani sau luni.

Controlul medical atent si continuu (conform rutinei standard de ingrijire
a chirurgului) este obligatoriu in vederea diagnosticarii si gestionarii
corespunzatoare a complicatiilor asociate protezei, pentru minimizarea
riscurilor la care este expus pacientul.

Regurgitarea mitrala necorectata sau recurenta este o posibila
complicatie asociatd cu inelele de anuloplastie.

Tn continuare, este prezentata o listd a complicatiilor asociate cu
repararea valvei mitrale si cu anuloplastia cu inel protetic, compilate din
literatura de specialitate si din rapoartele primite prin sistemul Edwards
de gestionare a reclamatiilor.

Complicatii asociate procedurii si produsului:

+  regurgitare mitrald reziduala sau recurenta;

. stenoza;

«  trombozs;

« tromboembolie;

«  hemoliz3;

« bloc cardiac;

«  debit cardiac scazut, insuficienta cardiaca dreapta;

«  recurenta regurgitarii mitrale din cauza progresului afectiunii

degenerative naturale, a endocarditei sau a reparatiei inadecvate/
incomplete a structurilor valvulare si subvalvulare;

. vatamarea sinusului coronarian;

«  suturarea leziunii arterei circumflexe;

- complicatii asociate unui bypass prelungit, clampdrii aortice
incrucisate si protectiei miocardice inadecvate;

«  ruperea materialului de acoperire prin utilizarea acelor taioase;

«  sangerare asociata utilizarii terapiei de anticoagulare;

« infectie locala si/sau sistemicg;

« deplasarea partiald a inelului din locul in care a fost atasat
(dehiscenta inelului);

«  functionarea incorecta a inelului, din cauza deformarii la implantare
sau a deteriorarii fizice sau chimice a componentelor inelului;

. fractura componentelor inelului;

. uzarea materialului de sutura;

- deplasarea anterioara sistolica (S.A.M.) si obstructia tractului de
ejectie al ventriculului stang (L.V.0.T.O.) oricand este prezenta o
cuspida posterioara sau anterioara mare;

« endocardita;

- dislocare sau rupere atrio-ventriculara stanga;

«  reactii alergice la metale;

«  crestere excesiva a tesutului fibros sau panus.

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European;

daca, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii

acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-I 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 Depozitare

Pentru a reduce la minimum contaminarea si pentru a oferi nivelul
maxim de protectie, depozitati inelul de anuloplastie (in ambalaj de
protectie steril dublu) si cardul cu datele implantdrii, incluse in interiorul
cutiei de carton exterioare, intr-o zona curata si uscatd, pana cand vor fi
necesare.

9.0 Accesorii

Etaloane: Etalon mitral model 1252,
Marimi: 24-40 mm

Tava: Mitrala model TRAY1252
Manere suport: model 1150 (2 inch) si model 1151 (4 inch)
9.1 Mod de furnizare

Accesoriile sunt ambalate separat, sunt furnizate nesterile si trebuie
curatate si sterilizate fnainte de fiecare utilizare. Nu sterilizati accesoriile
in ambalajele lor originale.

Tnlocuiti accesoriile in mod periodic. Contactati reprezentantul de vanzari
Edwards Lifesciences pentru a obtine componentele de schimb
adecvate.

9.2 Avertismente

Fragmentele de etaloane nemetalice si manere nu pot fi localizate cu
ajutorul unui dispozitiv imagistic extern.

9.3 Precautii

Examinati etaloanele si manerele pentru a va asigura ca nu prezintd
semne de uzurd, cum ar fi tocirea, craparea sau fisurarea. Inlocuiti
etalonul/méanerul daca observati orice semn de deteriorare.

Nu utilizati etaloane de inele ale altor producatori, sau alte etaloane
decét etalonul mitral Edwards Lifesciences Physio Il model 1252, pentru a
etalona inelul de anuloplastie Physio Flex, model 5300. Etalonarea
incorecta poate avaria inelul de anuloplastie sau tesutul cuspidei, poate
produce leziuni la nivelul inimii sau poate duce la regurgitare mitrald sau
nepotrivire cu pacientul.

9.4 Instructiuni de curatare si de sterilizare a accesoriilor

Pentru accesoriile modelului 1252, consultati instructiunilOe privind
ingrijirea si sterilizarea inelului de anuloplastie furnizate impreuna cu
accesoriile 1252.

10.0 Instruirea medicilor

Tehnicile de implantare a acestui inel sunt similare cu cele utilizate
pentru plasarea unui inel de anuloplastie. Pentru implantarea inelului de
anuloplastie Physio Flex, modelul 5300, nu este necesara o instruire
speciala. Chirurgul este cel care hotdraste cand si dacd sa repare o valvd
mitrald in prezenta unei regurgitéri mitrale degenerative sau functionale.

11.0 Masurarea si selectarea inelului adecvat

Pas Procedura

1 Utilizati etaloane modelul 1252 pentru a masura
valva mitrald, pentru mdrimea inelului de
anuloplastie. Selectarea inelului se bazeaza pe
masuratorile distantei intercomisurale si ale indltimii
si/sau suprafetei cuspidei anterioare, utilizand
modelul Edwards 1252 de etaloane. Figura 10
prezintd o masuratoare a indltimii si a suprafetei
cuspidei anterioare dupa aparitia cuspidei anterioare.

Trebuie selectatd marimea care corespunde distantei
intercomisurale (dintre cele doua fante de pe etalon)
si inaltimii cuspidei anterioare. Marginea liberd a
cuspidei anterioare nu trebuie sa se extinda la mai
mult de 1 mm dincolo de marginea inferioara a
etalonului.

In cazul pacientilor cu regurgitare mitrald functionals,
poate fi luata in considerare reducerea marimii.

Daca medicul chirurg trebuie sa aleagd intre doud
marimi la pacienti cu afectiune degenerativa a valvei,
n majoritatea cazurilor se recomandd alegerea
marimii mai mari.

2 Tnlaturati eticheta cu numarul de serie odata ce inelul
a fost selectat.
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12.0 Utilizarea manerului si suportului

Suportul este pre-atasat de inel. Inelul de anuloplastie Physio Flex este
introdus cu ajutorul unui suport atasat de maner (modelul 1150 sau
1151, care este ambalat separat).

Pas Procedura

1 Atasati manerul la suport printr-o singura miscare,
cupland manerul in componenta de cuplare de pe
suport (Figura 11).

2 Pentru a indoi manerul, apucati capetele si aplicati
usor o forta pentru a indoi arborele din otel
inoxidabil (Figura 12).

3 Tndoi;i firul suportului, daca este cazul, pentru a
facilita accesul, fara sd tineti inelul. Consultati
Figura 13.

13.0 Implantarea inelului

Pas Procedura

1 Pozitionati fiecare sutura prin anulus la 1 pana la

2 mm in afara imbinarii dintre cuspida si atriu (Figura
14). Este necesara cel putin o suturd deasupra
comisurii posterioare (dupd cum este marcat prin
cercul punctat). Aceasta sutura suplimentara
corespunde segmentului inelului aflat dincolo de
marcajul comisurii posterioare.

2 Treceti suturile prin marcajele verzi dinspre
extremitatea din aval de pe manseta de coasere
(Figura 15) a inelului selectat.

Daca intampinati rezistenta atunci cand acul de
sutura este trecut prin inel, trageti acul de sutura
afara din inel si incepeti din nou, plasand sutura prin
manseta de coasere, asa cum este demonstrat in
Figura 15.

3 Utilizati suportul pliabil pentru a amplasa si pentru a

pozitiona inelul pe anulus.

14.0 indepartarea suportului inelului

Inelul de anuloplastie Physio Flex este atasat la un suport cu eliberare
unicd.

Pas Procedura

1 O singura sutura (Figura 16) este situata in sectiunea
posterioara a suportului.

Taiati firul de sutura de retinere din zona ridicata cu
un bisturiu (Figura 16). Acesta permite scoaterea
suportului de pe inel.

2 Scoateti incet suportul de pe inel folosind manerul
suportului. Sutura de retinere este conectata
permanent la suport, iar dupa retragerea suportului,
sutura de retinere este indepartata.

Nu lasati suportul atasat la inel dupa implantarea
inelului.

3 Dupa ce suportul este scos de pe inel, ménerul poate
fi scos de pe suport apucand suportul in punctul de
conectare si tragand manerul afara.

Consultati Figura 17.

Dupa detasarea suportului de inel, suportul trebuie
aruncat.

Nota: suportul este exclusiv de unica folosinta.

Manerul este reutilizabil. Pentru mai multe informatii,
consultati Instructiunile privind sterilizarea furnizate
impreund cu accesoriile 1252.

4 Legati nodurile de sutura pentru a fixa inelul in
anulus si taiati suturile.

5 Figura 18 ilustreazd un inel de anuloplastie Physio

Flex implantat corect.




15.0 Informatii privind siguranta in mediul IRM

Conditionat RM

Testele neclinice au demonstrat faptul ca inelul de anuloplastie Physio
Flex, model 5300, este un dispozitiv de tip Conditionat RM. Un pacient cu
acest inel poate fi scanat in sigurantd, imediat dupa amplasarea acestui
implant, in urmdtoarele conditii:

+  camp magnetic static de 3,0 tesla sau mai putin

«  camp cu gradient spatial maxim de 3000 gauss/cm

«  ratd de absorbtie specifica (SAR) maxima obtinuta prin calcul ca
medie pe intregul corp, raportatd de sistemul RM, de 2,0 W/kg
pentru 15 minute de scanare (mai exact, per secventd de impuls)

In testele neclinice, inelul a produs o crestere a temperaturii mai mica sau
egala cu 2 °C la o rata de absorbtie specifica (SAR) maxima obtinuta prin
calcul ca medie pe intregul corp de 2,0 W/kg pentru 15 minute de
scanare RM intr-un sistem RM de 1,5 si 3,0 tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este
aceeasi zond sau relativ apropiata de pozitia inelului. Se recomanda
optimizarea parametrilor pentru imagistica RM.

16.0 Anamneza

16.1 Registru pentru pacientii cu implant

Cand utilizati un inel de anuloplastie Edwards, completati cu atentie
cardul cu datele implantarii care este ambalat cu fiecare inel. Returnati
portiunea cu adresa a cardului catre Registrul pentru pacienti cu implant
si pastrati portiunile ramase pentru evidenta spitalului si a chirurgului. La
primirea cardului cu datele implantarii, Registrul pentru pacientii cu
implant va emite un card de identificare pentru pacient, de dimensiunea
unei carti de vizita. Cardul ajuté pacientii sa informeze furnizorii de
servicii medicale cu privire la tipul de implant pe care il au, atunci cand
solicitd asistentd medicald. Atunci cand este inlaturat un inel sau este
nlocuit un inel Edwards implantat anterior, utilizati cardul cu datele
implantarii pentru a raporta informatiile in Registrul Edwards.

Se va emite un card de identificare pentru fiecare pacient caruia i s-a
implantat un inel de anuloplastie Physio Flex.

16.2 Implanturi clinice recuperate si eliminarea dispozitivelor

Compania Edwards Lifesciences este interesata in obtinerea de
specimene clinice recuperate ale inelelor de anuloplastie Physio Flex,
model 5300, pentru analiza. Va rugdm sa contactati reprezentantul local
pentru a returna inelele recuperate.

«  Daca ambalajul nedeschis cu bariera de protectie sterild este intact,
mai exact dacd tava interioara Tyvek nu a fost deschisg, returnati
inelul in ambalajul sdu original.

«  Daca tava interioara Tyvek este deschisa dar inelul nu este implantat:
contactati reprezentantul local pentru a returna inelul recuperat.

- Plasati inelele explantate intr-o solutie de fixare histologica adecvata,
cum ar fi formalind 10% sau glutaraldehida 2%. Refrigerarea nu este
necesara.

« Inel explantat: contactati reprezentantul local pentru a returna inelul
recuperat.

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

N e

Ewkéva 1: MpoBoAn k6Amou B @urypa 1: MpeacbpaeH usrnen
® Figura 1: Vizualizare atriala

Eikéva 2: MpoBoAn Saktuliouv ® Qurypa 2: AHynapeH nsrneg
® Figura 2: Vizualizare anulara

Ewkéva 3 ® Qurypa 3 ® Figura 3

Ewkéva 4 ® Qurypa 4 = Figura 4
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1. 'Yyog npdaobiag oéhag ® BrcounHa Ha npegHo ceaso ® Iniltime sa
anterioara
2. "Ygoc omicBiag céNag ® BucoumHa Ha 3agHo cegno B Iniltime sa
posterioara
3. Z1aBepri oéha MéyeBog 36 mm-40 mm ® [TOCTOSIHEH pa3mep ceano
36 mm - 40 mm ® Mdrime constantd sa 36 mm-40 mm
4, MpoodeuTtikn avénon oéhag MéyeBog 24 mm-36 mm B [TporpecnBHO
yBenunyasaly ce pasmep ceasio 24 mm - 36 mm ® Crestere progresiva sa
marime 24 mm-36 mm

Eikéva 5 ® Qurypa 5 B Figura 5

1. Agiktng mpooBiomhdylouv cuvdéopou B AHTeponaTtepaneH KOMUCYpeH
Mapkep ® Marcaj comisura antero-laterala
2. Agiktng eow-omioBiouv cuvdéopou B MNocTepomeananeH KOMUCypeH
Mapkep ® Marcaj comisura postero-mediald
3. Meoo-omioBiog deiktng ® CpeaHo-3apaeH mapkep ® Marcaj medio-
posterior

Eikéva 6: TomoOétnon cuvdéopouv
B Qurypa 6: MNocTaBAHe Ha Komucypa B Figura 6: Pozitionare comisura

Eikéva 7 ® @urypa 7 ® Figura 7

1. Aapn povtélo 11503 1151 ® [pbxKa, mogen 1150 unn 1151 ® Maner
model 1150 sau 1151

Eikéva 8 ® @urypa 8 ® Figura 8
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1. AdBo¢ ® HenpaBunHo ® Incorect
2. Zuykpatntpag ® Jbpxay ® Suport
3. Muprjvag ® OcHoBa ® Miez
4. Mavoéta cuppagpng ® CyTypeH maHLlueT ® Manseta de coasere
5. NeplpeTpIkd pappa ® LinpkympepeHTHa CyTypa ® Suturd
circumferentiala
6. ZwoTO ® [pasunHo ® Corect

Eikéva 9 ® @urypa 9 ® Figura 9

2

Eikéva 10 ® Qurypa 10 ® Figura 10

Ewkéva 11 ® OGurypa 11 ® Figura 11

Ewkova 12 ® OGurypa 12 ® Figura 12

Ewkéva 13 ® Qurypa 13 B Figura 13

Ewkéva 14 ® Ourypa 14 ® Figura 14
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1. AdBo¢ ® HenpaBunHo ® Incorect
2. Zuykpatntpag ® Jbpxay ® Suport
3. Muprjvag ® OcHoBa ® Miez
4. Mavoéta cuppagpng ® CyTypeH maHLlueT ® Manseta de coasere
5. NeplpeTpIkd pappa ® LinpkympepeHTHa CyTypa ® Suturd
circumferentiala
6. ZwoTO ® [pasunHo ® Corect

Ewkéva 15 ® Qurypa 15 ® Figura 15

Eikéva 16 ® Qurypa 16 B Figura 16

Eikéva 17 ® Qurypa 17 ® Figura 17

S

Eikéva 18 ® Qurypa 18 ® Figura 18
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