





































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































	Оглавление ■ Dizin ■ Sadržaj
	ru
	Инструкции по применению
	1.0 Описание устройства
	2.0 Назначение
	3.0 Показания
	4.0 Противопоказания
	5.0 Предупреждения
	6.0 Меры предосторожности
	7.0 Потенциальные нежелательные явления
	8.0 Указания по применению
	8.1 Совместимость системы
	8.2 Подготовка и имплантация THV
	8.2.1 Процедура промывки THV
	8.2.2 Подготовка системы
	8.2.3 Установка THV на систему доставки и его обжим

	8.3 Предварительная дилатация нативного клапана и доставка THV
	8.3.1 Исходные параметры
	8.3.2 Предварительная дилатация нативного клапана
	8.3.3 Доставка THV
	8.3.4 Извлечение системы

	8.4 Проверка правильности положения THV и выполнение измерений

	9.0 Форма поставки
	9.1 Хранение

	10.0 МРТ-безопасность
	11.0 Количественная и качественная информация, имеющая отношение к THV
	12.0 Сводные данные о безопасности и клинической эффективности (SSCP)
	13.0 Основной уникальный идентификатор устройства — идентификатор устройства (UDI-DI)
	14.0 Ожидаемый срок службы устройства
	15.0 Информация для пациента
	16.0 Извлеченный THV и утилизация устройства
	17.0 Клинические исследования
	18.0 Список литературы


	tr
	Kullanım Talimatları
	1.0 Cihaz Açıklaması
	2.0 Kullanım Amacı
	3.0 Endikasyonlar
	4.0 Kontrendikasyonlar
	5.0 Uyarılar
	6.0 Önlemler
	7.0 Olası Advers Olaylar
	8.0 Kullanım Talimatları
	8.1 Sistemin Uyumluluğu
	8.2 THV’nin Kullanımı ve Hazırlanması
	8.2.1 THV Durulama Prosedürü
	8.2.2 Sistemin Hazırlanması
	8.2.3 THV’nin İletim Sistemine Takılması ve Kıvrılması

	8.3 Doğal Kapak Predilatasyonu ve THV İletimi
	8.3.1 Başlangıç Parametreleri
	8.3.2 Doğal Kapak Predilatasyonu
	8.3.3 THV İletimi
	8.3.4 Sistemin Çıkarılması

	8.4 THV Konumunun Doğrulanması ve Ölçümler

	9.0 Tedarik Şekli
	9.1 Saklama

	10.0 MR Güvenliği
	11.0 THV ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler
	12.0 Güvenlilik ve Klinik Performans Özeti (SSCP)
	13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanımlama-Cihaz Tanımlayıcı (UDI-DI)
	14.0 Cihazın Beklenen Kullanım Süresi
	15.0 Hasta Bilgileri
	16.0 Geri Kazanılmış THV ve Cihazın Atılması
	17.0 Klinik Çalışmalar
	18.0 Referanslar


	hr
	Upute za upotrebu
	1.0 Opis proizvoda
	2.0 Namjena
	3.0 Indikacije
	4.0 Kontraindikacije
	5.0 Upozorenja
	6.0 Mjere predostrožnosti
	7.0 Potencijalni štetni događaji
	8.0 Smjernice za upotrebu
	8.1 Kompatibilnost sustava
	8.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema
	8.2.1 Postupak ispiranja THV-a
	8.2.2 Priprema sustava
	8.2.3 Postavljanje THV-a na sustav za uvođenje i njegovo krimpanje

	8.3 Predilatacija nativnog zalistka i uvođenje THV-a
	8.3.1 Osnovni parametri
	8.3.2 Predilatacija nativnog zalistka
	8.3.3 Uvođenje THV-a
	8.3.4 Uklanjanje sustava

	8.4 Potvrda položaja i mjere THV-a

	9.0 Način isporuke
	9.1 Čuvanje

	10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom rezonancijom (MR)
	11.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani s THV-om
	12.0 Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti (SSCP)
	13.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda-identifikator proizvoda (UDI-DI)
	14.0 Očekivani vijek trajanja proizvoda
	15.0 Podaci o pacijentu
	16.0 Izvađeni THV i odlaganje proizvoda u otpad
	17.0 Klinička ispitivanja
	18.0 Reference



