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EAANvVIKa

Odnyigg 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 epyaAeio EkTTTugng (EiKOva 4) TTou XPNOIYOTIOIEITAI YIA TNV TIPOEKTTTUEN TOU BNKApPIoU KATA T SIGPKEIQ TNG TIPOETOINOCIAG TNG CUCKEUNG.

Eikéva 1: Onkdpi
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Eikéva 2: Eicaywyéag

Eikéva 3: AlaoToAéag

T T
Eikéva 4: Epyalegio ékmrTuéng

914ESP 916ESP
EowrTepikn S1aueTpOg Bnkapiou (un 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
EKTITUYUEVO)
ESwTtepIKn S1AUETPOG BNKAPIOU (N 6,0 mm 6,7 mm
EKTITUYUEVO)
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914ESP 916ESP
ZuuBarn BaABida THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
ESwrepikn SIGUETPOG EICAYWYEQ 14F 16 F
E¢wrepikn d1dpeTpog SlaoToAéa 16 F 18 F

2.0 MpoBAerépevn xpon

To TTpoidv TTPoopPIZETaI VA XPNOIUOTIOINGE yIa TTPOCTTEAACN OTO ayyEIOKO oUoTNUA.

3.0 Evdeiseig

To oet elcaywyéa Edwards eSheath+ gvdeikvuTal yia Tnv gl0aywyn Kal TNV a@aipeon Twv ouoTnudTwy diakabeTnpiakng kapdiakng BaABidag SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra kai SAPIEN 3 Ultra RESILIA oTo ayy€lako oUoTnHa.

4.0 AvTevoeigeig

Agv uTTap)OUV YVWOTEG avTEVOEIEEIG.

5.0 Mposidotroifoeig

O1 ouokeuég £xouv OXedIOOTEN, TTpoopiovTal Kal SiavEPovTal yia Jia Hévo Xprian. Mnv ETTavaTTooTEIPWVETE KAl NV ETTOVAXPNOIUOTTOIEITE TIG
OUOKEUEG. Agv UTTAPYOUV OTOIXEIO TTOU va £TIRERAILIVOUV TN OTEIPOTNTA, TNV ATTOUCIA TTUPETOYOVOU SpAong Kal T AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWV
ETTEITQ OTTO ETTAVETTEEEPYATIQ.

To oet elcaywyéa Edwards eSheath+ TpéTrel va xpnoiyoTrolgital pe éva cuparté odnyé alpua 0,89 mm (0,035") yia va aTTOTPATTEI O TPAUNATIOUOG TOU
ayyeiou.

Mn xeipideaTe pe AavBaouévo TPOTTO TN CUCKEUR KAl PNV TN XPNOIUOTIOIEITE EGV N CUCKEUACIa i OTTOIOOATTOTE EAPTNUA OEV Eival ATTOCTEIPWUEVO, EXEI
QVOIXTE( 1] X1 UTTOOTEI (NI (TT.X. OTPERAWON, TAvuon K.ATL.) 1) €&V €xel TTapEABEI N nuepounvia ARENG.

6.0 NMpoguAaseig

« To gpyaAeio EkTTTUENG DV TTEPIEXEI UDPOPIAN ETTIKAAUWN. MNV TO XPNOIUOTIOIEITE WG OIACTOAEQ.

« To BnKkapI peyeBUVETAI TIPOOWPIVA WAOTE VA ETTITPETTEN TN DIEAEUCT) CUCKEUWV. BEBaIwOEiTE OTI TO ayyeIakd OUCTNUA UTTOPET va BEXTEN TN HEYIOTN
OIGUETPO TOU EKTITUYHEVOU BnKapIoU.

« ‘OTav €I0GYETE, XEIPIEOTE A ATTOGUPETE HIA CUCKEUR PETA aTTd TO BNKAPI, SIOTNPEITE TTAVTA TOV TTpocavatoAIoud Tng Béang Tou Bnkapiou.

« Acigre TpOooOYXA WOTE va unv TTPOKANBEi {nuid oTo BnkAp! KaTd TNV KEVTNON, TN oUPPAQr) IGTOU 1| TN dnuioupyia TONAG OToV I0TO KOVTA OTO BnKAap!I.

« ATTaiTeitTal TTPOCOYNA OTNV TTEPITITWON ayYEiWwY PE SIGUETPO PIKPATEPN ATTO 5,5 mm 1} 6 mm KaBWG eVOEXETAI VA PNV ETTITPETTOUV TNV 0PN
TOTTO0£TNON TOU OET elcaywyéa 14 F kai 16 F Edwards eSheath+, avTioToixa.

- Amraiteital Trpocoxr o€ eAIKOEION ] a0BECTOTTOINUEVA AYYEiQ TTOU Ba aTTETPETTAV TNV ACQAANR €iI0030 TOU GET EI0AYWYEQ.

7.0 MBavd avemmBopunTa cupdvra

2TIG ETTITTAOKEG TTOU €X0UV OUTXETIOTE( JE TOV TUTTIKO KABETNPIaouS Kal TN Xprian ayyeloypagiag TrepiAapBavovTal, eVvOEIKTIKG, oI £EMNG: AAAEPYIKN
avTidpaan oTnv avalodnaia i GTo oKIayPaAPIKO YEGO, TPAUPATIONSS TTou TTEpIAauBavel BIGTpnan ) SlIaXwPICHS TwV ayyEiwy, TPAUUATIONOS GTO onuEio
TTPOCTTEAOCNG TTOU PTTOPET VO KATAOTHOEI avaykaia Tnv £mdIopBwan Tou ayyeiou, BpouBwaon r)/kal atTTokGAANGN aBnpwuaTikKAG TTAAKAG TTOU PTTOPET VO
odnynoel o€ oXNUATIONS EURBOAWY, ATTOPPAEN TTEPIPEPIKWV AYYEIWY, AYYEIOKO EYKEQPAAIKO £TTEICODIO, ITYaIUia i/Kal B&vaTog.

MNa aoBevi/xpnoTn/Tpito pépog otov Eupwtraikd Oikovopikd Xwpo: Av, Katd Tn Xprion auTAG TNG CUCKEUNG A WG ATTOTEAECUA TNG XPriong TG,
TTpokUWel coBapd cupBdv, Ba TIPETTEI va TO AVOPEPETE OTOV KATAOKEUQOTH) Kal 0TNV apuodia eBVIKA apyr, TNV OTToia UTTOPEITE Va avadnTriOETE OTOV
10TOTOTTO 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. EKTTAOveTE TOV €I0aywyéa Kal Tov SIGOTOAED PE NTTAPIVIOPEVO aAaToUxo SiGAupa Eow Tou auAol Tou odnyou oUpuarog.

EvudatwoTe Tov eicaywyéa, Tov S1acToAEd Kal To BNKApPI o€ OAO TO PUAKOG TOUG PE NTTAPIVIGUEVO GAATOUXO SIGAUNA, VIO VO EVEPYOTTOINTETE TNV
UdPO@IAN ETTIKAAUYN.

4. YypAvETE TNV EMQAVEIQ TOU EPYOAEiOU EKTTTUENG.
EkTTAUvETE TO BNKApPI pE NTTapPIVICPEVO aAaTouxo didAupa pEéow TnG BUpag EKTTAuonG. KAeioTe Tn Bupa €kTTAuGnG.

6. XPnOIYOTTOINOTE TO EPYAAEIO EKTTTUENG, VIO VO KAVETE TTPO-EKTTTUEN TOU HEPIKWG EKTITUGCOPEVOU THAUOTOG TOU BnKapioU TTpIV Tn Xpron yia Th
diadikaoia.

Inueiwon: MeTd TNV TPO-£€KTITUEN TOU BNKAPI0U, ETTIOEWPAOTE TO MKOG TOU EKTTTUCOOUEVOU THAHATOG VIO TUXOV {NHIEG TIPIV TN XPRON.
7. Metd tnv a@aipeon Tou epyaleiou KTTTUENG, EKTTAUVETE yIa SEUTEPN POPA TO BNKApPI pE NTTapPIVIGPEVO aAaTouxo didAupa péow Tng BUpag EKTTAuoNG.
KAeioTe Tn Bupa kTAuong.
Eicaydyete TApwg Tov el0aywyéa oTo BNKAPI Kal OTPEWTE BECIGOTPOPA, YIA VA ACPANICETE TOV OUPAAS TOU E1I0AYWYEA OTOV OPPAAS TOU Bnkapiou.
XPNOIPOTTOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETNPIATPOU, TTPOOTIEAGOTE TO ayYEio Kal SIaaTEIAETE TO 600 XPEIAZETAI PE TOV DICOTOAED WOTE VO UTTODEXTEI
10 BNKAPI.
10. MpooavaroAioTe katdAAnAa To Bnkdpi kail S1aTNPAROTE Tov TTpogavaToAiopd kad’ 6An Tn didpkela Tng eTéuRaaong. Eiocaydyete Tn didtagn Bnkapioy,
XPNOIMOTTOIWVTAG TUTTIKN) TEXVIKA TTAPAKOAOUBWVTAG TNV TTPoWwONGCT| TNG UTTO OKTIVOOKOTTNON.
Znueiwon: To eyyUg KWVIKO AKPO TOU WPEAINOU HRKOUG TOU BnKapiou £x&l peyaAuTepn SIAUETPO.
11.  Edv gival duvard, cuppdwTe To Bnkdpi TN B0 TOU, XPNOIMOTIOIWVTAG TOV SAKTUAIO I TOUG BOKTUAIOUG GUPPAPAG.




12.  A@aipéaTe ToV el0aywyéa atré 1o Bnkdpl, OTPEPOVTAG ApIOTEPOCGTPOPA, VIO VO OTTACPAAITETE TOV OPPAAS TOU ElIcaywyEa aTTd TO ONKAP!.
13. Eioaydyete Tn ouokeun péoa ato Bnkdpl.

Inueiwon: To OnkdAp! TTPETTEI va EKTTAEVETAI KATA S1I00TAPATO ME NTTOPIVICUEVO aAaToUXo SidAupa kaB' 6An Tn Sidpkela TnG emEPRaong,
OUM@WVA HE TNV TUTTIKA ETTEPPRATIKA TEXVIKA.

14.  A@ou n eméupBacn oAokAnpwOei Kal apaipeBEei N CUCKEUN, AQAIPETTE TO PAPMA Kal ETTEITA aQAIPETTE TTARPWG TO BNKAPI XWPIG VA TO CUCTPEYETE
KOl XWPIG VA TO ETTOVEICAYAYETE.
9.0 Tpo1TrOog B140e0 NG

To oeT eiIcaywyéa Edwards eSheath+ TTapéxetal o€ Bkn Kai £xel amrooTelpwOei pe o&eidio Tou alBuleviou.

10.0 ®UAagn

To oet elocaywyéa Edwards eSheath+ TTpéTrel va QuAdoaeTal og dpoaepd Kail ENPo Xwpo.

11.0 ATTOPpPIYN TNG CUCKEUNG

O XeIpIoPOG Kal N aTTépPIYN TWV XPNCIKNOTTOINUEVWY GET BNKapIoU UTTOPOUV Va Yivouv e TOV id1o TPATTO TToU ITXUEI KAl VIO T VOGOKOUEIOKA aTTORANTA
Kal T BIoAOYIKA eTTIKiVOUVA UAIKG. Agv UTTGpXOUV €IBIKOI KivOUVOI TTOU va OXETICOVTal IE TNV ATTOPPIYN QUTWY TWV GUOKEUWV.

12.0 Emikivouveg ouaigg

AUTO TO 1TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTEPIEXE! ETTIKIVOUVEG OUTIEG.

13.0 Z0voyn ac@dAgiag Kai KAIVIKAG attédoong (SSCP)

H auvown SSCP £xel uttooTEl TTPOCaPHOYH GUUPWVA PE TNV agIoAGYNan KAIVIKAG EKTINNONG AT TOV KOIVOTTOINUEVO OPYaVIGUO OTTOU EKXWPNONKE N
moToTtroinon CE. H ocUvown SSCP 1repIAauBAVEl HIa OXETIKF aUvown TwV iS1wV TTANPOPOPIWV.

Avatpégte an dieuBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia SSCP yia auTd TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV.

Metd Tnv évapén Tng Aeiroupyiag Tng Eupwaikng Baong Aedopévwy yia latpoTexvohoyikd Tpoiévta/Eudamed, avatpégre otn d1ielBuvan https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auTé TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
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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. pa3swupsaemo gesune (eSheath+) (dur. 1), KoeTo ocurypsBa LOCTbM A0 XKeNaHWA Cbf, AOKATO NOAABPKA XeMOCTa3aTa 1 BPeMEHHO yBennyaBa HeroBus
MamMeTbp, KOETO laBa Bb3MOXHOCT 3a NPeMiHaBaHe Ha nsgenve.

2. nHTpOoACcep (¢VIF. 2)c XI/I,D,pOCbI/IﬂHO nokputune, KOWTO Ce 13non3Ba 3a ynecHABaHe Ha BbBEXOAHETO N NpOoC/eaMMOCTTa Ha Ae3UEeTO B CbAa.

w

aunatatop (dur. 3) ¢ xapodMAHO NOKPUTHE, KOWTO Ce N3MON3Ba 3a AMUNaTpaHe Ha CbAa 3a NpUCnocobsaBaHe Ha Ae3nneTo.
4. VIHCTPYMEHT 3a pa3swupssaHe ($ur. 4), KOMTO ce M3Mo3Ba 3a NPeABAPUTENHO PasWMPABAHE Ha 4e3UNETO MO BPpeMe Ha MOATOTOBKA Ha U3AeNnmneTo.

Ourypa 1: [lesune

I (=2

®urypa 2: UnTpoglocep

— E

Ourypa 3: lnnatatop

’ Edn
Qurypa 4: UHCTpyMeHT 3a paswimpaBaHe
914ESP 916ESP
BbTpelueH AnameTbp Ha AesuneTto (B 14 F (4,6 mm) 16 F (5,3 mm)
HepasWNPEHO CbCTOoAHME)
BbHLIEH AnameTbp Ha Ae3uneTo (B 6,0 mm 6,7 mm
HepasWNPEHO CbCTOoAHME)
CbBmectuma THV 20 mm 29 mm
23 mm
26 mm
BbHLEH AnameTbp Ha MHTpoAlocepa 14F 16 F
BbHLIEH AnameTbp Ha gunataTopa 16 F 18F

2.0 NMpepgHasHaueHve

MpoAyKTHT € NpeAHa3HaYeH 4a ce M3Mos3Ba 3a NMoyyaBaHe Ha LOCTbM 4O CbAOBaTa CUCTEMA.

3.0 NokasaHus

KomnnektsT nHtpogtocep Edwards eSheath+ e nokasaH 3a BbBEXAaHETO BbB 1 OTCTPAHABAHETO OT CbAOBaTa CUCTEMA HA CUCTEMMTE Ha TPAHCKATETbpPHA
cbppeyHa knana SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra u SAPIEN 3 Ultra RESILIA.

4.0 NMpoTuBONOKasaHnA

HAma n3BectHu NPOTUBOMOKa3aHMA.

5.0 MpeaynpexpeHnsa

YcTpoicTBaTa ca NpoeKTMpaHu, NpeAHasHaueHn 1 ce pasnpocTpaHABaT caMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. He crepunusmnpaiite NOBTOPHO 1 He U3nonssaiiTe
NOBTOPHO ycTpoiicTBaTa. HAMa AaHHY B NoAKpena Ha CTEPUNHOCTTA, HENVPOTeHHOCTTa 1 GYHKLIMOHANHOCTTa Ha YCTPOCTBaTa Clef NOBTOPHa 06paboTKa.

KomnnektsT uHTpoatocep Edwards eSheath+ Tpa6Ba Aa ce 13non3Ba CbC CbBMECTUM TesieH Bofad ¢ pa3mep 0,89 mm (0,035 in), 3a fa ce nsberHe yBpexaaHe
Ha cba.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoto noro E, Edwards eSheath+, eSheath+, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA ca
TbProBCKU MapKkm Ha Kopriopaumsita Edwards Lifesciences. Bcvuku octaHany TbproBCKy MapKm ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.
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He paboTeTe HenpaBUIHO C YCTPOWCTBOTO U HE FO 13MOM3BaiiTe, aKo OMaKoBKaTa UM KOUTO 1 fla G110 KOMMOHEHTMW He ca CTEPUITHM, ako Ca OTBOPEHU UNK
noBpegeHu (Hanp. U3BUTK, PasTerHaTh U T.H.) UM aKO CPOKBT Ha FOLHOCT € U3TEKDBII.

6.0 NMpeanasHun mepkKun

+ VIHCTpYMeHTDBT 3a pasiumpsaBaHe He CbAabpiKa XxuapodunHo nokpuTre. He nsnonsgaiite Kato gunarartop.

[le3uneto BpeMeHHO ce pa3WwupsBa, 3a Aa NO3BOMM NPEMMHABAHETO Ha YCTPONCTBA; YBEPETE Ce, Ue CbAoBaTa CUCTEMa MOXe Aia nobepe MakcMManHus
[AMaMeTbp Ha pasLMPEHOTO ge3nne.

BriHaru nogabpiKanTe opmeHTaLMATa Ha MOMOXEHNETO Ha e3UNIeTO, KOrato BbBeXaaTe n3aenve, paboTuTte C HEro UM ro UsTernsTe Npes 4e3nnero.
BHuMmaBaiiTe npu NnpobrBaHe, 3aLuMBaHe UM pa3ps3BaHe Ha TbKaH B 6N1M30CT 4o Ae3nneTo, 3a Aa n3berHeTe noBpena Ha Ae3uneTo.

Tpnabea fja ce BHMMaBa NpU CbAOBE C AVAMETBLP MoA 5,5 mm uiam 6 mm, Tbi KaTo TOBa MOXe Aa Nonpeyr Ha 6e30MacHOTO NocTaBAHE Ha KOMM/EKTa
nHTpoptocep Edwards eSheath+ cbotBeTHO c pasmep 14Fn 16 F.

BopaseTe ¢ BHUMaHWe npu aedopmMrpaHmn unm KanumduumpaHn cboBe, KOETo 61 NpefoTBpaTMIo 6e30MacHOTO BIM3aHE Ha KOMMEKTa NHTPOACep.

7.0 MoTeHUMaNnHN HeXenaHn cbonTna

YCNOXHEHWATA, CBbP3aHM CbC CTAHAAPTHA KaTeTepr3aLia 1 M3MOoM3BaHe Ha aHrMorpadus, BKIIOYBAT, HO HE Ce OFPaHNYaBaT A0, aleprmyHa peakuys KbM
aHeCTe3Ns UM KbM KOHTPACTHO BELLECTBO; HapPaHsABaHE, BKNOUNTENHO nepdopauys Unm gUceKaums Ha Cb0BE; HapaHsABaHe Ha MACTOTO Ha JOCTbI, KOETO
MO>e Aa N31CKBA Bb3CTaHOBABAHE Ha CbA; TPOM603a M/Uin OTAENAHE Ha NaKa, KOeTo MOXe Aa AoBeae A0 popMrpaHe Ha eM60oMn; O6CTPYKLMA Ha ANCTaneH
CbA; VIHCYIT; NCXEMUS U/UN CMbPT.

3a nayueHT/noTpebuTen/TpeTa cTpaHa B EBponeiickoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO; ako Mo BPEME Ha 13MON3BaHETO Ha TOBa U3LeNINe UKW KaTo pesynTaT
oT ynotpebaTta My € Bb3HVKHaN CEPUO3EH NHLMUAEHT, CbOOLLETE IO Ha MPON3BOANTENA 1 Ha CBOA HaLMOHaNeH KOMMETEHTEH OpraH, KOUTO MoXe Aa 6bae
HamepeH Ha agpec https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YKka3saHus 3a ynotpe6a

1. OrnepaiTte BU3yanHO MHTPOAIOCEPA, ANNATaTOPa, MHCTPYMEHTa 3a pasluvpABaHe 1 Je3nNeTo 3a NOBbPXHOCTHU fedeKTn 1 NoBpeau.
2. [pomuiiTe MHTpoOAIOCEPa M AunaTtatopa C XenapuHusnpaH ¢prnsnonornyeH pasTBop rnpes iymeHa Ha TeNeHnsa Bofau.

XungpaTtvpainTe no Ab/KMHATA Ha MHTPOAIOCEePa, AnnaTtaTopa 1 Ae3nneTo C XxenapuHmusnpaH (I)VI3I/IOJ'IOI'I/I‘-I€H Pa3TBoOp, 3a a aKTUBUpaTe XI/I,C[pO(I)l/IﬂHOTO
nokputue.

HamoKpeTe NOBbPXHOCTTa Ha UHCTPYMEHTA 33 paslwmnpsiBaHe.

MpomuiiTe 4e3MNeTo C XenapuHu3npaH GusnonormyeH pasTeop Npes nopTa 3a NPoOMyBaHe; 3aTBOPETe NOPTa 3a NPOMUBAHE.

V13non3Baiite MHCTPYMeHTa 3a pa3LumpsABaHe 3a NPeaBapUTENTHO Pa3LLMPABAHE HA YaCTVMYHO Pa3LIMPABALLATA Ce YacT Ha Ae3nneTo npeau ynotpeba 8
npoueaypara.

3a6enexka: Ciep npeABapUTeNnHO paswMpaABaHe Ha Ae3uUieTo nperneaainTe Ab/MKNHaTa Ha paswMpABallaTa ce YacT 3a NoBpeau npeau
ynotpeba.

7. Cne,q npemMaxBaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a pa3wnpAaBaHe I'IpOMI/IVITe Ae3UneTo BTOpU NbT C XenapuHM3npaH CI)I/I3I/IOJ'IOFI/ILIeH Pa3TBoOp Npe3 nopTa 3a
NpoMMBaHE; 3aTBOPETE NMNOPTa 3a NPpOMKMBaHeE.

8. BwbBepgerte uHTpoAtocepa M3LANO B Ae3UNETO 1 3aBbpTETE MO MOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA CTPENKa, 3a Aa 3aKniounTe aganTtepa Ha MHTpoAtocepa KbM
afjanTtepa Ha gesunneTo.

9. nOCpe,D.CTBOM CTaHAAPTHU TEXHUKWM 3a KaTeTepusaymna ocurypeTe A4oCTbn A0 CbAa U cnopen Heo6xop||/|M0c1'ra paswmpeTe C AnnaTtaTop, 3a Aa MOXeTe fa
nocrasute aesnNeTo.

10. OpwueHTHpanTe Ae3UneTo No NOAXOAAL, HAYMH 1 MOAAbPKANTE OpPMEeHTaUUATa Npes uanata npoueaypa. Bbeegete Komniekra gesune, Kato M3nonssare
CTaHAaPTHA TEXHUKA, JOKATO CleanTe MPUABMKBAHETO Nog $payopocKonus.

3a6enexka: POKCMManHUAT 3a0CTpeH Kpali Ha pa6oTHaTa Ab/MKNHA Ha e3WI1eTO e C NO-ToNAM AnamMeTbp.
11.  AKO e Bb3MOXHO, 3aLlUMINTe [e311eTO Ha MACTO C MOMOLLTa Ha CYTYpHUA(MTE) NPpbCTeH(M).

12. OTCTpaHeTe MHTPpOAICEPa OT Ae3UNETO, KaTo 3aBbPTUTE NO NOCOKa, o6paTHa Ha YaCOBHMKOBAaTa CTPEJIKa, 3a fia OTKIIOUYNTE ajlanTepa Ha MHTpoAtocepa
OT fe3unneto.

13. BbBepgete n3genveTo B ge3nneTo.

3a6enexka: [lesunero Tpa6ea Aa ce NpoMuBa NepuOANYHO C XenapuHU3MpaH GpU3nNoNoruyeH pasTBop No Bpeme Ha uanaTa npouegypa
cnopep cTaHAapTHaTa MHTEPBEHLMOHANHA TeXHUKA.

14. Cnep npuKniouBaHe Ha NpoLeaypaTa 1 NpeMaxBaHe Ha U3[AeNMeTo OTCTPaHeTe CyTypaTa v cfief, ToBa OTCTpaHeTe Ae3UneTo u3LAno 6e3 ycykBaHe 1 He
BbBeXAanTe NOBTOPHO.

9.0 Kak ce pocraBna

KomnnektbT nHTpoglocep Edwards eSheath+ ce gpoctaBa onakoBaH B TOp6ryKa U CTEPUNN3NPAH C ETUNIEHOB OKCUA,.

10.0 CbxpaHeHue

KomnnektsT nHTpoatcep Edwards eSheath+ Tpab6sa fja ce cbxpaHsABa Ha XNagHO, CYX0 MACTO.

11.0 UsxBbpNAHe Ha U3genneTo

Vi3non3BaHuTe KOMNEKTM Ae3useTa Morart fia 613,an TPETUPAHN N UIXBBPJIEHU MO CbLKMA HAYUH KaTo 60NTHUYHUTE oTnagbun n 61MONOrMYHO OMacHUTe
MaTepuanu. Hama cneuynanHm PUCKOBE, CBbpP3aHN C U3XBDBPIAHETO Ha Te3n yCTpOIZCTBa.

12.0 OnacHu BewjecTBa

ToBa MegULMHCKO 13penne He CbAbpKa OMNacHU BellecTBa.

13.0 Pe3lome Ha 6e30nacHOCTTa 1 KNMHNYHaTa GpYHKLMOHANHOCT (SSCP)

SSCP e aganTrpaHo B CbOTBETCTBME C KIIMHMYHATA OLleHKa Ha HOTUOULMPaHMA opraH, Ha 6a3aTa Ha KoATo e NpefocTaBeHo cepTuduumpareTo no CE. SSCP
CbibpKa CbOTBETHO Pe3lOMe Ha CbllaTa MHpopMaLma.



HanpaBgeTe cnpaeka ¢ https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha ToBa MeguLMHCKO u3genve.

Cnep ctapTupaHeTo Ha EBponeiickaTa 6a3a gaHHu 3a MeanumnHcKn nsgenua/Eudamed HanpaBeTe cnpaska c https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha
TOBa MeAULIMHCKO U3fenne.


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

Romaéna
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
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Figura 3: Dilatator
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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
Diametrul exterior al dispozitivului de 14F 16F
introducere
Diametrul exterior al dilatatorului 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 cu valva cardiaca transcateter SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra si SAPIEN 3 Ultra RESILIA in/din sistemul vascular.

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 exista date care
sa confirme ca dispozitivele vor continua sé fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.

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

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



Manipulati dispozitivul in mod corespunzator si nu-| 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, 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
pldcii, 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-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 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 spalare; inchideti portul de spalare.

S O

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-I 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 n 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 teacd 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 spdlata 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 s 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 cétre 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
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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BK/IOYEHU B eTMKeTa Ha To3u npoayKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs.
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