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Edwards

Kt duakaBetnprakni¢ kapdiaxn¢ Barpidac Edwards SAPIEN 3 Ultra -
pe ouotnpa epappoyi¢ Edwards Certitude

Komnnekr TpaHckaTeTbpHa cbpAeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
cbc cuctema 3a gocraBane Edwards Certitude

Trusa valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra -

cu sistem de portaj Edwards Certitude
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npoomnélaon

08nyiec xpriong

H epgputevon g Stakabetnprakig kapdiaknc BarBidag mpénet va
€eKTENEITaL POVO amd LaTPoUg TTou £XoUV eKMaIdEVTED amd T
Edwards Lifesciences. 0 1atpdg mov Sievepysi tnv epgpitevon mpémet
va S1aBétel epmelpia 0TIC TUMIKEG TEXVIKEC KABETNPLAGHOU.

20 mm | 23 mm | 26 mm
‘Ovopa mpoidvrog Movtého/REF
ﬁ:ggﬁ;"m’é’ﬂaa G7SOTFX | O7SOTRX | 9750TFX
Edwards SAPIEN3 Ulia | 20M™) | (23 mm) | (26 mm)
Siotnua epappoyiig
i Epophef 9620TA20 | 9630TA23 | 96307A26

Ot emwvupie Edwards kat Edwards Lifesciences, o tumomomnpévo

Noyotumo E kat ot emwvupieg Ascendra, Carpentier-Edwards, Certitude,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp,
SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra kat ThermaFix €ivat epmopikd ofjpata g
Edwards Lifesciences Corporation. ONa ta d\a epmopikd ofjpata amotehoiv
1810KTN0ia TWV AVTIOTOLYWY KATOXWV TOUC.

20 mm | 23 mm 26 mm
‘Ovopa mpoidvtog Movrého/REF
et Onkaplod el0aywyng 96201518
Edwards Certitude (18F) 96200521 (21F)

JTuokevn S10ykwong mov mapéyetat amd T Edwards Lifesciences
9600CR

[ NepihapBavet éva 6pyavo popTwang, T BondnTikd e€aptpa muxwong
Qualcrimp, éva dpyavo avaoTtoMi¢ TTOXwonE 2 THNHATWY Kat 0wANveon
EMéKTaong

Opyavo mtoywong

1.0 MNeprypagr) GUOKEVRHG
Lootnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra

To ovotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra amoteheitat amd ) Slakabetnpraky
Kkapdiakr PahBida Edwards SAPIEN 3 Ultra kat ovotrpata epappoyrg.

- DwkaBetnpraki kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Ekdva 1)

H diakaBetnprakr kapdiakr BahBida (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
amoteheital amd éva EKMTUGOOHEVO e PMANOVL AKTIVOOKIEPO TAaiolo
Kpapatog koBaktiov-xpwpiiou, pia tpiyaxva BarBida Bogtou mepikapdiakol
10700, KaBWE Kal €va E0LTEPIKO Kal €va e§wTeptko mepilwpia TepepBaikod
mohuaiBuleviou (PET). H BaBida éxet umopAnbei o emeCepyacia pe T
dladikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.



H BaNgida THV guviotdrat va epguteubei oe éva e0pog peyeBmv guatkol
Saktuliou avtioTotyo Tou Tpladidatatou eyBadol Tou aoptiko daktuliov
IOV pETPIETal aTov aotkd SakTuNo Katd T UOTOAR:

EpBadov Dvapetpog
Dioicoayeio @uotkov | umoloyilopevn | Méyefog
nxwkapdioypdgnpa | daktuhiov | amé vo epPadov | BahBidag
(TEE¥) (mm?) (mm) THV
16-19mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-234 23 mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

* Noyw TwV MePLOPLOPAV Twv SiodidoTatwy eikovwy, n dlodiaotatn
amelkovion pie dloloogdyeto nywkapdloypagnpa (TEE) Ba mpémetva
OUUMANPWVETAL P TPLOSIAOTATEC PETPROELS TOU EPadov.

- 'Opyavo mtuxwong Kai 6pyavo Aij¢ mroywone (Ekova 2)

To dpyavo mroxwong petwvel  diapetpo me BarBidag THV wote avtd va
QopTwOE( 010 0UGTNHA EQappoyr¢ TE. To dpyavo mTixwang anoteheitat amo
£vav pnxaviopo oupmieong mou kAeivel e pa Aar n omoia Bpioketat oto
mepiBAnpa. Eva dpyavo avaoToh mixwong 2 Tunpdtwv (mepapBdvetal
07N GUOKEVasia Tou BUOTHATOG gappoyrc Edwards Certitude) mposaptdrat
070 Opyavo MTOXWeNG Kat XpNOIPOTOLETal yla T 0WoTH TTUXwon ¢
BaBidag THV.

« Ibotnpa cpappoyng Edwards Certitude (Ewkoveg 3a, 3 kat 3y)

To obotnpa epappoyng Edwards Certitude mephapdvet pia aBi pe pia
podéha Flex yia v dpBpwon tou kabetripa pmaoviod Kat éva opyavo
@OpTwong. To dpyavo GOPTWENG eMTPEMEL TV TOMOBETNON TG MTUXWHEVNG
BaABidag THY péow twv atpootatikwv BarBidwy tou Bnkaptov. H farpida
THV mtuyevetat avapeoa 0Toug §U0 aKTIVOOKIEPOUC «WHOUC» GTO TEPIPEPIKO
Kat 670 €yyug akpo Tou pmahoviod. Evag aktivookiepog Kevipikag deiktng oto
pmahovi mapéxetat yia m Slevkoluvon tng TomoBémong e Parpidag. Evag
oppad¢ Sioykwang kat 0dnyol avppato mepthapPavetat 0To oLYKPOTHHA
aBric. To Bondntiko e€dptnpa muywong Qualcrimp (mepappdvetal ot
0UOKeUOia Tou ouaTAKAToC epappoyrc Edwards Certitude) xpnoonoteital
katd v moywon ¢ faridag THV. H swivwon enéktaong
(mepihapPavetal aTn GUOKEVAGIa TOU GUOTARATOG EPapHOYNC)
Xpnotpomoleitat katd Ty ékmtuén e Barpidag TH.

« ZetOnkapiov ecaywyn¢ Edwards Certitude (Ewkova 4)

To o€t Bnkaptol ewsaywync Edwards Certitude mpoopietat yia yprion pe To
olotnpa epappoync Edwards Certitude. To Bnkdpt gépet évav axTivookiepd
eiKTn yla TV oMK \oUBnon Tou akpou Tov Bnkapto kat pn
aKTIvooKlepé evdeielc fBoug aTo MePIPEPIK AKPO TOU CWHATOG TOU
Onkaptod. To eyyic dkpo Tou Bnkaplo mephapBdvel évav owhiva ékmhuang
Kat Tpel¢ apootatikés Bahioec. Madi e to Bnkapt mapéxetal évag
eloaywyéag. ONOKANPOG 0 El0aywy£ag Eivat akTIVOOKIEP.

« KaBetipac pmaroviov Ascendra yia aABidomhactikiy aopTikig
BaABidac

Tia v meptypagn Thg ouaKeung, avatpéSTe oTiq 0dnyieg Xprong Tou
kaBetrpa pmahoviod Ascendra yia BaABidomhactikn aoprikiic fadBidag,
povtélo 9100BAVC.

« Iuokeur S10yKwong

Mia ouokeun S10yKwang e PnXaviopo ao@ahiong xpnotpomoteital Katd Ty
ékmruén e ParBida.

IHMEIQZH: Na 0woto kaBopiopo Tou dyKou, To CUCTNHA EPAPHOYIG
Edwards Certitude a mpémel va xpnoipomotgitat pe T 6UoKeUR
S10ykwong mov mapéxetar amd v Edwards Lifesciences.

2.0 Evéeieig

To obotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra evdeikvutat yia xprion oe aoBeveic pe
Kkapdiaki vooo Ayw aoBeaTomoINTIKI G 0TéVwonG TG YUOIKIIC A0PTIKIG
BaBidac oe omotodnmote 1} 0e OAa Ta eminmeda yElpoupylkol Kivalvou yia
XEPoUpyIK eméppaon avoryTic kapdiag.

3.0 Avtevdeifeg

H xprion Tou cuotipatog Edwards SAPIEN 3 Ultra avrevdeikvutal og aoBeveic

pe:

- evbeielc evbokapdiaknc pdlag, BpopPou, ekBraotnang, evepyol
Noipwéng i evdokapditdag,

« duoavedia oe avtimkTki/avriaponetahaki Bepameutikn aywyr.

4.0 Nposidomouyoeig

Ot 0UOKeEG éxouv 0X£5|QOTEI npoopl(ovml va eivat kat éluvspovml
ANOZTEIPQOMENE yia pia povo xprion. Mnv emavamootelpveTe Kat
PNV Emavaypnoty (1¢ (14 £¢. Aev umdpyouv aTolyeia mov
va emPePatwvouy T 0TELOTNTA, THV AMOUGia MUpEToyOVoU Spdong Kai T
EITOUPYIKGTNTA TWV OUGKEVWV HETA TV eNnavemeepyaoia.

0 owatdg mpoadioplopdg Tou peyéBoug e BarBidag THV eivat
anapaitTog yia va e\aytatomoinei o kivouvog mapaBarpidikig
Staguyni, petatomong fi/kat priéng Tou daktuhiov.

e aoBeveic pe Slatapaypévo petapohopo aoBeotiov pmopei va
napovelaoTe] TayiTepog ekPuMOpAC Tne Barpidag THY.

Katd m yprion StapAépac Bnpatodotnong, eivat amapaitt n
napakohovBnon tou nhektpodiov fnpatodotnong kad’ oAn T didpkela
¢ Sladikasiag, wote va amopeuyBei mBavog kivuvog didtpnong
kapdtakov ayyeiov amé To nhektpodio npatodotnong.

« HPahBida THV mpémel va mapapiével Slapkw evudatwyiévn kat v mpémet
va ektedei o€ Slahbpata, XnHIKEC ovaieg, avTiBloTika KA. épav Tou
SlaNupatog @UNagng amootoNi¢ Kal Tov amooTelpwHéVOU GUGLOAOYIKOY
ahatovyou StaNupatog, woTe va pnv mpokAnBei {npid oTic y\wyiveg pe
evdeyopevn enimwon otn Aettoupyikotnta tne PaBidag. Edv ot yYwyiveg
¢ BahBidag THV vmoatovv AavBacyiévo yelptopo 1y {nuid o€ omotodnmote
o1ddto ¢ dladikaciag, Ba xpelaotei avtikatdotaon e Bahidag THV.

Mn xpnotponoteite T BahBida THV edv n oppdyion aopaleiag éxet
omdoel, kaBuwg evoéxeTal va £l ennpeacTei n otelpdTTa.

Mn xpnotpomoteite t Pahida THV edv o Seiktng Beppokpasiag éxel
evepyormoinBei, kabug evdéyetat va éxel emnpeactei n AerroupykdtnTa e
BaABidag.

Mn xpnotponoteite T BaABida THV edv n npepopnvia Mng éxet
napéNBel, kaBuwg evdéxetal va éxel Ennpeactei n 0TELPOTNTA 1 N
ettoupytkotnta g arBidac.

Anopiyete Tov AavBaopévo XEIPIOHO TOU GUOTIHATOG EQAPHOYNG Kal T
BonBnTikol e€omiopiov kat pnv Ta xpnoty {te £4v n ouokevaoia
omolodrimote ano Ta e§apTrpata dev eival amootelpwpéva, £xouv avolyBei
1) éxouv umoaTei i (.. otpéPAwan 1 Tdvuen) 1y €Gv N nuepopnvia
Méne éxetmapéNBet.




« OvaoBeveic pe umepevatoBnoia oo koPahtio, To VikéNo, T0 Xp@HLO, TO
HohuBdaivio, To TITdvio, To payydvio, To mupitio 1j/kat Ta moAupiepr UNKA
evbéxetal va mapouolaoovy alepyikr avtidpaon ota uNikd autd.

5.0 Mpopuldeig

H yhoutapahdelion evdéyetat va mpokahéoel epebiopd oto déppa, Ta
pdTia, T poTN Kat Tov QApuyya. Amo@UyeTe TV mapatetapévn i
enavahapPavopevn ékBeon oto Sidupa 1y Ty elomvon Tou. Na
Xpnotpomoleitat povo pe emapkn aeptopo. Edv épBet og emagn pie 1o
Oéppa, Eemivete apéow T mpoaBeAnyévn meploxn He vepo, Eve o€
TIEPIMTWON EMAPIG e Ta pdtia {nTioTe apéow T epovtida tatpod. Ma
TIEPLO0OTEPEC MANPOPOPIEC OXETIKA e TNV €kBeon ot yhoutapadelion,
avatpégre 1o detio Sedopévwv aopdhelag UNkol mou mapéxetal amo
v Edwards Lifesciences.

H aogdheta T epputevang te Baridag THV dev éxel empBeBaiwbei oe
a0Beveic mou £youv:

« ouyyeviy povoyAayva aoptiki BahBida

Mpoimapyovoa mpooBetikn kapdiakn BarBida f mpoabetiko daktoho
o omoladrimote Béon

doBapr Suahertoupyia kothiag pe khaopa e§wbnong <20%

UnepTPOPIKI) puokapdiomddeta pe i xwpic amdppadn

A0pTIKI 0Tévwon mou xapaktnpietat amé ouvduacpo Xapnng porig
kat xapnAn¢ khiong mieong aoptikrc BaApidag

e aoBeveic mov Slatpéyouv kivduvo poAuveng e mpoaBetiknc Parpidag
Kal evdokapditidag, ouviotdtal va xopnyeitat katdMnAn peteyxelpnTiki
avtPloTikn mpo@uagn.

Ot Mjmeg e BahBidac THV mpémet va akohovBolv avtimKTiki/
aviapometahiakr Bepaneutiki aywyr yia va ehayiotomoinbei o kiviuvog
BaABidikrc BpopBwang 1} BpopBoepBohikav emelgodiwy, omug
KkaBopiCetat amd Tov 1aTpé Toug.

H pakponpoBeopn avBektikdmta e BarBidag THV Sev éxel
empePatwbei. Zuviotaral TAKTIKOC LTPIKOG EMavENeYXOE yia TV
agohoynon g amodoorc ¢ Bapidac.

Mé Bdon T GuveKTipnon Twv KIVEOVWY Kal Twv WOENELDV amd Tov
Bepdmovta tatpo, n Bahpioa SAPIEN 3 Ultra pmopei va epguteutei o€

aoBeveic oxetikd veapric nhikia, mapdti n pakponpoBeopn avlektikdtta

e§akohouBei va amotehei avtikeijievo ouvex1{opevne KNVIKIG épeuvag.

Mnv umepdloykavete To pmahovi Ekmtuéng, kabwg auto pmopei va
umodioel Tnv opBr cuvappoyr Twv YAwyivwy e BarBida kat cuvenwe
va empedoel T AettovpyikotnTa e BarBidag.

Ot aoBeveic pe mpoimapyouoes GUGKEVES pITPOEIB0UC BaBidag mpémet va
aglohoyouvrat mpooeKTIKA MWy amd TV epguTevon ¢ Paridag THY,

wote va e§aopalietal n opbiy TomoBétan kat ékmtuén e PaBidag THV.

6.0 MOBava avemBipnTa cupPdvra

MiBavoi kivéuvot mou oxetiCovtat pe Ty emépPaon ev yével, otn omoia
nepthapPavovral n mpooméNaon, o Kapdlakag KaBepLaopd kat 1 Tomkr i/
Kat yeviki avatodnoia:

« aMepyikn avtidpaon oty aviBpopPwTIKi aywyr 1y 0T oKlaypagiko
oo 1y otnv avaioBnoia

- avapia

« avebpuopa
«om0dyxn

appuByiec, oupmepthapBavopévng Te KOMAKMAS HapHapuyRg Kal e
Kothakii¢ Tayukapdiag

aptnplo@hePwdec aupiyyto i Peudoavehpuapa

kapdioyevig katamnéia

aOvEpoplo Slapeptopatonoinang

+ Bdvatog

Slaywplopo: ayyeiwv e aoptic i AMwv

£uPoha, mepipepika (épBoha aépa, 10Tou 1y Bpoppou)
+ apdtwya

« uméptaon 1y unétaon

+ Pheypovry

1oxapia 1} éppaypa Tou puokapdiov

ahyoc 1y petapoléc ato anpeio mpooméhaong

Sidtpnon i prgn kapdiakav dopwv
Sidtpnon i prén ayyeiwv
epIkapdiao e§idpwpa N Kapdlakag EMMWPATIONOC

TEPIPEPIKI] Loy atpiiat 1} KAkwon velpou

TIVEVOVIKO 0idnpa

« VeQpIKI) Suohettoupyia i ve@pIkn avemdpkela

« QuamveuoTIki) SuohetToupyia i avanvevoTIKn avendpkela

- ouykomn

« QYYELOMVEVPOVOyaoTpIKn avtidpaon

+ QYYELAKOG OTIAOHOG

« ayyetaxr Bpoppwon/andgpacn

« QYYEWKN KAKWON IOV amarte XelpoupyIkn anokatdotaon f mapéppaon

Troug mpdaBetoug mBavoug Kivdovoug mou oxetiovtar pe T Sladikacia
SlakaBetnplaknc epgutevong aoptikrc PahBidag (TAVI), T Blompobeon kat
N XPNi0N TWV GXETIKWY GUGKEV®VY Kal ToL OXETIKoU BonnTikol e€omiopod
e, mepthapPdvovtat ot ¢

+ KONTTIKI} pappapuy)/KONTIKOC TTEPUYIOHOC

« aoppayia mou amartei petdyyion 1y napépBaon

Kkapdiakn avakomn

Kkapdiakn avemdpketa 1y xapnAi kapdiakn mapoxn

kapdloyevie katamnéia

BAABN (EMewpa) oto epebiopataywyo o0oTnua, cupmepappavopévou
T0U KOATTOKOINAKOU AmOKAELG0U, IO HITOPE( Val amaiTei Hovigo
Bnuatodotn

- otepaviaia anogpadn



Slaxwplopdg, prgn, kakwen Tou aopTikol SakTtuliov Kal Twv
Tapakeipevwy Sopwv, supmepapBavopévng Te aviohoag aopThg, Twv
OTEQaVIAiLY OTOpiwV Kal ToV HEGOKONIaKOU Stagpdypatog

€Mmeiyouoa KapdloKelpoupyIKi eméppaon

apdvon

oipwén, mupetde, onaipia, anéotnpa, evéokapdinda

BAdBn ¢ prrpoeidoi ParBidag

pnxavikri BAGN Tou cuoTApatog Epappoyic fj/kat Tou fonBnTikol
e§omhiopiov, dmou mepthapPdvetar n prén Tou pmaoviol Kat 1 améomaon
Tou dkpou

peooBwpakitnda

JeooBwpakik apoppayia

olwmnpr eyKeQaNK loxaipia, ayyelako eykeQako emeloodio, mapodiko
10X aIyIKO €melaodio, yvwotikiy Suokettovpyia

dopukn ekguNion e Bahidac (¢Bopd, Bpavon, asBeatomoinan,
oTévwon)

ékmruén BahBidag oe pn mpoPhemopievn Béon

ekoUTevon BarBidag

uetaromon, eopahyévn TomoBétnon 1 epPolopdc PaBidag mov amartei
napéppaon

BaBidikn mahwdpopnon, mapaPahBidiki 1y SlaBarBidikr
BaABdikn Bpoppwon

7.0 0dnyiec xpriong

7.1 E€omhiopdg

+ Aobuvapikd epyaotrpio/uBpidiks
Tumkog e€omMiopog kat avahwolpa alpoduvapIkol epyastnpiou Kat
Tip6oPacn o TUMKO EOMIOHO Kal avaNWOILa XELpoupYEiov yia
Xelpoupyikn emépBaon kapdtakng BarBidag

ASIPOUPY

Aktvookomnon (otaBepd, KvnTd i NUIKVNTA ouoTAKATa
aktvookdmong, katdMnAa yia xprion o€ Sladeppikég oTepaviaieg
napeppdoeic)

Loompa payetac i Sabwpakikric nxwkapdioypagiag

Behova Seldinger 18 gauge (yia Staoptikiy mpoomélaon)

Evkapmro 0dny6 a0ppa 145 cm x 0,89 mm (0,035")

E¢aipetika duokapmra odnyd ovppata 180 cm 1y 260 cm X 0,89 mm
(0,035") kat 0dnyd vppata avraMayric 0,89 mm (0,035")

Bnuatodotng kat nhektpadia fnpatodotnong

Tuokeun Sidykwong mou mapéxetat ané v Edwards Lifesciences
BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra
Yootnpa epappoyri Edwards Certitude

et Bnkapiov elcaywyng Edwards Certitude

KaBetrpag pmahoviov Ascendra yia BahBidomiaotikn aoptiknc Barpidag
(BAVC) 20 mm 1} tooduvapoc yia BaABide 23 mm kat 26 mm

KaBetpag prahoviod Baridomactikiic 16 mm yia Balioa 20 mm,
Slabéotyiog oto epmopto

‘Opyavo mroywong

AmooTelpwpiévee Nekdveg EKMAUONG, AMOOTEPWHEVO PUOIOAOYIKO
ahatovyo didhupa, amootelpwpiévo nrapviopévo ahatoyo didhupa,
AKTIVOOKIEPO OKIaypagIkd péoo (apaiwon péoou mpog ahatolyo Sidhupa
15:85)

Anootelpwpévn Tpdneda yia mpogtotpacia T Baridag THV kat Tou
Bondntikol e€omhiopol

« Z0ptyya luer lock 20 ml 1y peyahutepn

« Z0ptyya luer lock 50 m 1y peyahvtepn

« Tpiodn 0tpdgiyya vynAig mieang

7.2 Xeipropog kat mpoetotpacia tng paABidac THV

AKOAOUOROTE AONTITN TEXVIKI) KATA T) SIAPKELD THE TPOETOIPAGIaC
K0l TNG ERPUTEVGN TG GUCKEUNC.

7.2.1 Mhadikacia ékmhuong e BarBidag THV

H BaABida THV ouokevdletar amootelpwpévn oe maoTiko Soxeio pe BOwTo
Topa kat 6ppayton. Mpw To avoidete, e€etdote mpooeKTika To doyeio yia
evdeiei (ndc (m.y. pwypé oto doyeio 1y To mwpa, Slappor), oppayioelg mou
£Youv omaoel f Aeimouy).

NPOZOXH: Edv o mepiéktng éxet kamota {nud, mapouatalel Srappon,
Sev S100£TE1 EMApK) MOGOTNTA AMOGTEIPWTIKOY 1} EAV 01 GQPAYiTELC
8ev givan dBikreg, n farBida THV dev mpémet va xpnotpomownsi yia
£PQUTEVON, KaBWw( EviéxeTal va €xe ennpeacTei n oTelpoTNTA.

Biipa | Awadikacia

1 Apapéote 1o suykpdtnpa BahBidag THV/Bdong ouykpdtnang
an6 To doyeio kat emBewprioTe To yia Tuxdv evdeifelg npdg.
EnaknBevote ot 0 apiBpoc oeipdc otn Pdon ouykpdtnong e
BaBidag THV ouppwvei pe autov oo mepa Tou doyeiov.
Kataypdyte Tov aptBpd oetpds ota éyypagpa mnpogopiav
aoBevoug.

2 Exm\ovete T BahBida THV we e€ic:

Avadetote eEhagpd o uykpotnpa BarBidac THV/Bdong
ouyKpdtnong péoa og 500 ml amootelpwpEVOL PUGLONOYLKOU
ahatolyou Siahdpatog yia Touhdytotov 1 Aemo. Emavahdpete
autiv ™ diadikacia otn debtepn Aekavn yia Touhaylotov

1 \emo. Agnote  BarBida THV péoa otn Seltepn Aekavn
éXpLVa T XPELAOTELTE.

NPOZOXH: Mnv agrioete T BaABida THV va épBel o
eman pe ™ Aekdvn EkmAuong 1} T TikéTa
avayvwpiong. Mnv tomoBeteite dAa avtikeipeva oTig
Aekdvec EKmAuong, WoTe va ehayiotomotndsi o
Kivuvog emporvveng i} {npiag Twv yAwyivev, mov

pmopsi va emnpedoet T A PYIKOTNTA TNC
BaApidac.
7.2.2 NposTolpacia Tov GUGTHRATOC
Biipa | Awadikacia
1 EmBewprote omtikd 0Aa Ta e§aptipata yia uxov {nuid.

BePaiwBeite 011 10 obotnpa dev éxel KappBei kaBohov.




1

Bubiote mhipwg o BonBnikd e§aptnpa mtoxwong Qualcrimp
o€ Ja Aekdvn pe 100 ml guatodoyikol ahatovyov
Slahupatog. Tupméote amahd péxpt va dtamotiotel mipwg.
Avadevote yia Toulayiotov 1 Aemté. EmavahdBete autd
Sladikacia péoa oe pia deutepn ekdvn.

NeploTpéPe To Opyavo moXwonG £wg 0Tou avoidel eviehws
70 dvotypd Tov. lpooapTiote To 6pyavo ¢ mTxwong
2 TpnpdTwv 0To Opyavo mTiXwong.

Bipa | Awdikacia Biipa | Awadikacia
2 MAnpWOTe Kat eKMAUVETE ToV El0aywyEa Kat To Onkapt pe 6 0 mpoaavatohiopog Te BadBidag THY ato ovetnpa
nnapiviopévo ahatolyo Sidhupa. Yypdvete Tov eloaywyéa Kat £QapHoyRC MePLypAPETal MAPaKATw:
10 Bnkdpt ko' 6ho To ko Toug 0pBodpopn Srakopupaia mpooméraon:
3 Npowbijote Tov el0aywyéa £§ ohokApou péoa aTo mepiPAnpa ) ) L )
700 BKaptod. Hm\evpd eloporig (e€wTepiko qul(mpa) me Ba?\Bléac THV
- TPOG T0 €YY AKPO TOU GUOTIATOC EQAPHOYNC.
4 Z€BIOWOTE TO MAWA TOU 0PYAVOU POPTWONG aMd To Opyavo THVA36
POPTWONG Kal EKMADVETE TO TWHA e NTAPIVIOREVO aAaTouyo
Sidkupa. |:>
5 TonoBeTroTe T0 MWHA TOL 0PYAVOU POPTWONG ENGVE OTO -
000TNpa EQapHOYG HE TO EGWTEPIKO TOU TWHATOS OTPAHIEVO ﬁ&
TIPOG TO KWVIKO AKpo. 4~=%><‘{9 ———
6 Exm\OveTe T 6wAivwon méktaong Kat ouvdéote T oTo ;:g{
000TNpa EQApHOYNG. = s
7 TepioTe ev pépet pua ovptyya 50 ml i peyahitepn pe X , ) .
aPAWUEVO OKIAYPAQIKO 100 KAl 0UVSETE T TN OwAVwon Avddpopn S1aopriki} mpooméhaon:
EMEKTAON. H mhevpa 10pori¢ (eSwreptko mepiwpa) e ParBidag THV
8 TepioTe T ouoKkeuR S1oykwong e 20 ml dpaiwpévou TIPOG T0 IEPIPEPIKG GKPO TOV UOTAATOC EPAPHOYI|G.
oKIaypAIKOD {100, a0PANOTE T OUGKEVR SIOYKWONG Kat THV437
ouvbéote T 0T owhijvwon enéktaong. Kheiote v tpiodn
0TPOQIYya P0G TN} OUTKEVY] SIOyKwon.
9 Agaipéote Tov aépa a6 To oUOTNHA EQAPHOYNG,
Xpnotpomotavrag T oUptyya luer lock. Aprote pndevikn
mieon oto votnpa. Kheiote TV Tpiodn oTpo@Iyya mpog T
o0ptyya luer lock.
10 Agpaipéote 3 ml uypol amd To GUOTNUA EGAPHOYNC,
OTPEPOVTAC TO TIEPIOTPEPOEVO KOV TG A0PaNOpEVNG N " —
ouokeur¢ S1oykwang. AatnpriaTe T Guokevr SloyKwang 7 ;232822]:53;?(2%? g‘;mﬁ: ;25;33::?;35%%
aopahiopévn yia ta prpata mroxwong e Paridag THV. .
‘pohopéun ya ta B xuone e parpidac oloTnpa epappoyng opoagovika otn BahBida THV.
7.2.3 Goprwon Kat mriywon e BarBisac THY oto siotnpa 8 | Mruywote T BahBida THV avdyieoa oToug 8o eowTepIKoig
Epappoyng «@HOUC» TOU CUOTAPATOC EQAPHOYIG PEKPL VA PTATEL OTOV
avaotoléa Qualcrimp.
Bipa | Awdikacia - — - - -
9 Agaipéote 1o fonOnTiké efdptnpa muywong Qualcrimp ané

70 ouyKpdTNHa BahBidag THV/pmaloviol kat Tov avaotoléa
Qualcrimp amd o 6pyavo avactohr¢ mTixwang, agrvoviag
Tov TeNko avaotohéa ot Béon Tou.

IHMEIQXIH: BepawwOeite 6T n BarBida THV mapapével
KEVTPAPIOPEVN Kat OHOAEOVIKN EVTOC TwV U0
E0WTEPIKWV KWHWV».

Agapéote T BadBida THV and ) don cuykpdtnong kat
APAIPEDTE TV AVAYVWPLOTIKN ETIKETA.

Edv xperdetal, muxwote peptkaq t Parida THV oto
Opyavo MTiXWaNG WO Va EQAPUOcE! Kakd 0To BonBnTikd
e§aptnpa mroxwong Qualcrimp.

IHMEIQZH: H pepikiy mtoywon dev givar amapaitntn
yta tn BaABida 20 mm.

10 TonoBetrote To ouykpdtnpa Pahidag THV/pmahoviod kat
TGN 070 Qotypa ToU 0pyAvou MTOXWONG, MTUXWOTE AR PWS
T BahBida THV péxpt va @taoel otov TeNIKO avaoTtoléa Kat
Kpatiote yla 5 devtepohenta.

n EnavahaBete Svo popéc v mhijpn mroxwon e PaABidag

THV yia ouvohikd 3 muxwoelc.

TonoBetrote 1o BonBniké e€dptnpa moxwong Qualcrimp
nave and ) PaABida THV.




7.3 Npodiactodn TG Yuaiki¢ ParBidag kat TomoBétnon g

Bipa | Awdikacia BaBida THV
12 Ekm\Uvete To pyavo @popTwong pe nrapiviopévo aAatolyo
Sudhupa. MowBrioTe apéowg To 6pyavo opTwEnG mave amd Hpolaotohn tric uatkric BaABidac katn Ton?‘ennan me Baxﬁléu( THV
0 BahBida THV pépt To KwIKG dKpo ToU 0UOTHATOC mpénel vanpay vl umo Yeviki 1I0td pé Qipoouva U
€@appoyn¢ va amokahu@Oei kat n BaABida THV va Bpedei 101, 0€ Qi ko EPV}“’T']P“" PP XE'PUUPYElo He
EVTOC TOU TiEPIQEPIKOD AKPOL ToL GwAVa ToU 0pydvou 6”"‘“,"“1“1 PYELAc aKT NC KA NXWKAPOIOYPAQIKN
popTonC. QAMEIKOVION.
TPOZOXH: H BalBida THV ev mpémet va mapapévet Tov TapakdTw Mivaka avagépovat ot edYI0TEC anattodjieveq amooTaoelg
AW TTUXWUEVR /KA PE0a 0TO 6pyavo QopTwOnG avapeoa otov daxktoho ¢ uoatki¢ BalBidag kal To mepLpEPIKO AKPO TOU
Via MEPIG00TEPO A 15 Aemtd, KaBa)g pmopei va Onkapiov Edwards Certitude wote va eivat Suvatr n owoth S16ykwon Tou
TpokAnBei {nuid oTic YAwyivee Kat va emnpeaotei n pnahoviol Tou oVoTARAToG epappoyric Edwards Certitude katd v ékmuén
AettoupytkéTnTa g BaBidac. ¢ BaBidag THY. Autéc ot amootdoeic dev mepihappdvouy To fabog
- - - - - ywyii¢ Tou Onkapiov, 1o omoio Ba mpémel va ouvumohoyileTat katd T
13 MpocaptioTe 1o M 0pYAvoV YOPTWON 0T Gpyavo Slaopriki) mpooméhaon 6tav emAéyetal To onpeio TPoomENaong oty avioloa
POPTWONG Kat eKMADVETE Péow TG Bipag ékmuong Tou aopti.
0pyavou QOPTWONG. AQIPEOTE TV OTENED Kal EKTAUVETE TOV
auh6 08Ny GUPHATOC TOV GUOTAHATOG EPApHOYN. EAdy10Tn anattodpevn
NPOZOXH: Matnpeite Tn Bahpida THV evudatwpévn Zuompq B“?:"’&" :noatuo'n'uno to (;Kpo ,‘;"
EXPI VOl EITE £TOII01 VO TV EPQUTEVCETE, DOTE va Epappoyne NKApLov £w¢ Tov dakTuo
amoevyBei o kivduvog {npag otic yAwyiveg, mov Movtého 9620TA20 20mm 3,5
E:;gfg;’: Empedoel T AetroupyikdTaTa TG Movtého 9630TA23 | 23mm 35
MIPOEIAOMOIHEH: O watpog mpémet va emBeBaiiaget tov Movtého9630TA% | 26mm 35am
oweTo "P°"“",‘"°)‘“|’.I|‘°;"< BahBiSac THV mpw amé XopnyRote nmapivn yia va SlatnprioeTe Tov evepyomoinpévo xpovo mEng o€
v epitevai e. Hmeupd eroporic (s;wupmo T 2250 Beut,
nepilwpa) e Barpidag THV mpénet va eival
otpuppavq Tpo¢Ta awu( yamy opOoGpol,u] MPOZOXH: H xprion omuvpa(plxou uwou npénetva mapakohovBsital
@ KAl TEPIQEPIKA yia T WOTE Va MEPLOPIOTEI O ¢ MPOKAN GG VEPPIKIC BAABNG.
uva&popn 6|aoptu(n npoane)\aon, WoTE VA . .
anopevyBsi o Kivsuvog mpoKAnang coBapric BAGNG 7.3.1 Napdpetpot avagpopdc
otov acBevij. Bipa | Awdikacia
4 A Y Niote n UU;K{U”, dioy 1 e Tﬂ:/ m';’éa Ao 1 Mpowdiote évav kabetipa tomou pigtail 5 F (1,67 mm) 1 6 F
ngl?;xvao(:g%ﬁ: El:;n :pog 0 ?ﬂplvvgz‘zg:;l,’( - Apnote (2,0 mm) oTnv Katiohoa aopTr Kat Slevepynote umePaopTIKY
nv mieon TIH0 €Qappoyncva pn - ayyetoypagia e v mpoBolj G Guatki¢ aoptikn¢ BahBisag
15 Kheiote T Tpiodn 0Tpo@lyya mpog T0 600TNHA EQApHOYI. KkdBeta oty elkova.
X;')nmuonomatz m quglyva luer Ioc}( yava (aq)ulpsozre Tov 2 Aglohoyrote Tic amoatdoeg Tou Seglov kat Tou aplotepol
0¢pa ario T OOKEUN OIOYKWONG, v XpetaceTat. OTEQQVIaiou 0TOytioV o Tov aopTIk SakTUMO Ot Oy¢on e T0
16 PuBpiote T ouokevn S10yKwang oTov GyKo S1oyKwang mou 0o Tou mataiov Tng Bahidac THV.

amarreital yia my ékmtuén me BahBidag THY, abppwva e Ta
€ig:

3 Eloaydyete éva nhektpodio Pnpatodotn péxpt o mepipepko
dKpo Tou va TomoBeTnOei oTn §e€id korhia.

Aogahiote §avd T ovokevr 10ykwong. Kheiote T tpiodn
oTpOQLyya mpog TN oUptyya luer lock kat agaipéote T
alptyya.

NPOZOXH: Awatnpriote T 6uokevi} Sloykwong o€ O¢on

umpakwnc paxpl \'I‘|V axmu{q ¢ BarBidag THV yuava
pUyeTe ] Tou pradovio Kat

emakolovdn (lK(l'l(lMl]M] zmu{n Tl]( BaBidag THV.

Ivotnpa ‘Oykog 4 OpioTe Ti¢ Tapapétpoug diéyepong yla va emruyete oONANYN
£Qappoyi¢ BaABida THV | Sidykwong 1:1 kat §okipdote ™ Pnpatodotnon.
Movtého 9620TA20 20mm 12ml
Movtélo 9630TA23 23mm 17ml
Movtého 9630TA26 26 mm 23ml




7.3.2 Npoonéhaon

NPOZOXH: Kata tnv el6aywyn, Tv TomoBétnon Kat Tnv agaipeon
TWV CUCKEV®V, AMAITEITal TIPOCOXT WOTE va amopevyOei n
npox)u]an B)\upn( oT0U( ua)\uxouc 10TOUG, TIG TEVOVTIEC YOPOES, TV

7.3.3 Npodiactohr puatkiic Barfidag

NPOZOXH: Kata tv zlaavu)vq, mv Tonoezmoq Kat TI]V u(pulpaoq
v OV, amarteital mp ] WOTE va amog n
mpokAnon maﬁnc oToU( uahaxouc 16TOUC, TIC TEVOVTIEC XOpdEC, TV

aopti, TIC P ¢ YAwyive 1j o Toixwpa ¢ kohiag. aopT, TICY ¢ YAwyiveg 1y o Toixwpa Te Kowhiag.
Aakopupaia mpooméraon Alug(aeztgpigxg o7501FK orsorex | 75Tk
N 3 KapSiaxn BaABida 750 750 750
Biipa | Aiauasia Edwards SAPIEN3 Ultra|  (20mm) | (23mm) | (26 mm)
1 Mpoomehdote T Kopugr Péow mpoodlag pKpAg KaBetioa
ewpuKowuﬂc'oIo 501 60 }lzoon)\zop{o Sidotnpa. KaBeripac umahoviod una)\o?/?og
I'Ipavuujonommz Jia Topr} 070 MepIKApdio yiava Ascendra yia BeBiSorhaoTic
amoKaAVYETE TV Kopu@n TG aplotepri koiag (LV). BadBidomhacTua} 16mm 9100BAVC (20 mm)
2 MpooaptiioTe Ta nAektpddia emkapdiakiic fnpatodotnong aopTikii¢ ParBidag dlabéopog
otV aplotepry Kolhia 1y elcaydyete Ta nhektpodia dlaghépiag 070 £UMOPIO
Bnpatodotnong kat oTepewoTe Ta eyyug Akpa Twv
n\ektpodiwv atov Bnpatodot. Opiote Ti¢ mapapétpoug
S1éyeponc kat okipdote T Tayeia npatodotnon. Bipa | Awdikacia
3 TonoBetrote evioyupévo SIM\ paypa mepimapong oTny 1 Npoetowpdote Tov kaBetripa pmatoviol farBidomaoTikiic,

Kkopu1 ¢ LV yia va mpoomehdoete T apioteprj Koihia.

oUpQwva pe TIC 0dnyieg Xprong Tou.

4 Mpoomelaote Ty aoptikr farBida péow TumK®Y
SlaKOPUPAIWY TERVIKOV.

5 Eloaydyete 0 dkpo Tou G€T BnKaptol el0aywyig

Edwards Certitude 1y To emBupnTo Onkdpt el0aywyéa yia
BarBidomhaoTikn aoprikiic BaBidag pe pmahdvt

€0 TG Kopung ¢ LV éwg mepimou a4 cm kat evtomiote
0 dKPO TOL BNKapLoL aToV XWPO EKPONi¢ TG LV, akpiBaig
Katw amd v aoptiki) BaABida. Amoolpete apyd tov
loaywyéa, Slatpwvtag To Bnkdpt oty Béon Tou. Atatnpriote
™ B0n Tov 08nyoU GUPHATOC KATA PAKO TG AOPTIKNG
BaBidac.

Dwaopriki) mpoomélaon

Bipa | Awadikacia

1 Mpoomehdote TV avioboa aopTr xpnoIHOTOIOVTAS TUTIIKI
XEIPOUPYIKN TEKVIKY (LY. HEPIKT OTEPVOTOpR OXTjHaTOC ) 1
€10 MapaoTEPVIKN PiKpr BwpakoTopr).

2 TomoBetrote SU0 evioyupéva pdppata mepinapong oTo
TipoPAemopevo onpieio mpoamEhacng TNV avioloa aopTh.
onpeio €\

IHMEIQZH: To emAeyp P )
va givat pahako Katd T daktuAkiy YnAdenon.

npénel

3 Etoaydyete éva nhektpddio frpatodon péxpt To mepLpepIko
dKpo Tou va TomoBetnBei otn dedid korNia. Opiote i
napapétpou diéyepang kat dokipdote T Pnpatodotnon.

2 Npowdiote Tov mpoeTolpacpévo kabetrpa pmal
BaBidomhaaTikic péow Tou Brkaplol endvew amd To 0dnyo
olpya, mepdote amd Ty aopTikn Pahida kat TomodeTroTE T0
umahovL.

3 ZeKIVAOTE TNV TPoSIacToAN:

- Zexwijote Tayeia Pnpatodétan. Agou n aptnplaki micon
ewwbei ota 50 mmHg 1 xapnAdtepa, pmopeite va
Eexvijoete T S10ykwon Tou pmakoviol.

- Dloykaote Tov kabetrpa pmahoviod BahBidomiaotikic
OUHpwVa He TIC 0dnyieg xpriong Tov.

- ZEQOUOK®OTE M pwe To Pmahdvi. Alakoyte Ty Tayeia
Bnuatodomon.

4 Agaipéote Tov kabBetripa pmaloviod BaABidomacTikic,
aprvovtag To 0dnyo coppa otn Béon Tou otV Katloloa
aoptr), edv xpnotpomoleite T dlakopupaia mpooméNaon, i
otV Kotia, ev {t€ T S100pTIKA) MPOOTIE

APTUIE |

IHMEIQXH: Edv dev xpnotpomorsite o Onkapt
Edwards Certitude yia mpodiactoAr) Tn¢ @uotkii¢
BaABidag, apaipéote o BnKdpt mov XpnopomotiOnke
yta tn BaABidomAacTiKi Kat mpowBioTe T0 6T
Bnkaprov ercaywyric Edwards Certitude mavw ané to
0dnyo cvppa.

7.3.4 TonoBéwon tn¢ parpidag THV
MPOZOXH: Katd v e16aywyn, Tv TomoBétnon kat tnv agaipeon

4 NpoomeNaote Ty aoptikr BarBida péow TUMKGY S100pTIKGY
TERVIKWV.
5 Eloaydyete To o€t Onkaplol eoaywync Edwards Certitude

70 emBupnTo Bnkdpt eoaywyéa yia BaABiomactikiy
aoprikiic BaABidag pe pmahdvt péoa otV aopth, éwg 2 cm
Tiepimou. AmooUpeTe apyd Tov eloaywyéa, dlatnpaviag to
Onkapt otn Bon tov. Alatnprote T Béon Tou 08nyol
00ppatog katd pikog e aoptikiic ahpidac.

v DV, AITCITETAL TPOCOYT) WOTE va amopevyBein
npokAnon BAaBNG oToug paAakoug 16TOUC, TIG TEVOVTIE XopdEg, TV
a0pTI), TIG PUOIKEG YAWYIVEC 1} TO ToiYwHa TG Kohiag.

Bijpa | Awdikacia

1 BeBatwbeite o1 n BahBida THY éxel tov awotd
mpooavatoMopd kat Tt o OyKog aTn uoKeur S1oykwang
OUPQWVE IE TOV UTIOSEIKVUOEVO OYKO.

2 Mpowdiote To suykpdtpa BarBidac THV/pmahoviod pe To
Opyavo popTweng mdvw armé To 0dnyé cdpua.




7.4 EnahjBevon e 8éong tne ParBidac THV kat Twv petpiocwv

Bijpa | Awadikacia
3 Tupmhé€Te To 6pyavo pOpTwENG péoa ato mepiAnpa Tou Bipa | Awdikacia
OnKaplov, eve To Kpatdte otabepd. X | ]
1 TpaypatonoloTe UMEPAOPTIK ayyeloypagia yla va
4 Mpowdiote T Pahida £€w and To dpyavo popTwONG, péoa agohoynoete TV amddoon TG GUOKEVIG Kat T BatdTnTa Twv
070 peyaho Turpa Tou Bnkaptol. Xtummote o mepifAnpa tou oTeQaviaiov ayyeiwv.
Onkaplov yla va amelevBepaoeTe TIC puoahide aépa ato X i . Y
o . ] A . 2 Metpriote kat kataypaye Ti¢ Tipée StaparBidikic kio
€yyU¢ dKpo ToU 0pyavou YopTwong. Natote t PaABida- niw’:]g a aﬁlo)\ovr){gnwmv z;d::x;a “5( BE)\B((SH(:( n¢
KOUWT 0TO GpYavo POPTWONG yia va paypatonolnOei -
ppGYNON 0T0 Opyavo PoPTWONG. 3 Edv n ékmuén eivat ikavomomnTikr, agaipéote ONeq Tiq
R . . .- £C0 {nedo Tou evepyomoinpévou ypévou mgng
5 Mpowdrote To ouykpdtnpa Baridag THV/pmadoviod péow OUOKEUEG OTAV T0 e
Tou BnKaplov Kat ToMoBETOTE T0 EVTAC TwV yhwyivewy TG kpiBei kardkhndo (.. <150 8eur.).
QUOIKIC aopTIKnG Pahpidac. 4 Aéote Ta pdppata mepimapong otn Héon Toug Kat
Edv ypeaotei, meplotpéyte m podéha Flex on Aapn yia va empeBadore du ée ennevyfel aydoraon.
apBpwoete 1o ouykpotpa PahBidag THV/pmahoviol otn , .
6o Tou. 8.0 Tpomog S1aBeong
NPOZOXH: Na va amopsuyBei mOavi {npid otig Mhnpogopiec ovoTiatog epappoyric
YAwYiveg, mou pmopei va emnpedcel T .
hercoupytkétna te Barisac, n BaABida THY Sev Movtého 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
TpéneL va mapapével péoa 6To ONKAp! yia mePIoGOTEPO Nidyerpoc Sloykwpévou 20mm 23 mm 2%6mm
ano 5 Aenvd. pmahoviol
6 BeBatwbeite o1 n fahBida THY eivar owotd TomoBetnpévn OvopaoTiki mieon pRgng 709 kPa (7 atm)
AVapESa 0TouG GU0 EGWTEPIKOUC «@WHOUE» TOU GUOTAHATOC Q9ENHO pjKoC pmahoviod 26 mm | 30mm | 32mm
coapiovc Eéwtepiki 81 17F(55
7 Zekwvijote TV ékmtuén e BaBidag THY: Cunepik 8idpetpoc 6,5 mm)
. o Q@éNpO piKo¢ GUOTAPATOG
- Anacgaiote T ouokeur Sioykwong. €papyoyic (amd To eyyic ssam
- BeBawBeite 6Tt éxel emrevyBei apoduvapki AKPO HEKPLTO KVIKO dkpo
otabepotnta kat Eekwvote Tayeia Pnpatodotnon. Apou n Tou kaBetripa)
apmplak migon petwBei ota 50 mmHg A yapndéepa, DNidetpog Tou peyahitepou
pnopeite va §ekivioete T Sidykwan Tou prahoviod. 081yol UpyaTOE MoV popei 0,89 mm (0,035")
- Me apyn, eNeyyopevn dioykwon, ekmtute T BaBida THV va xpnotoroinei
SloyKavovTag 1o pmaovt e 6Ao Tov GyKo amo Tn GUOKEUN m , 9 . i
S1oykwong. NMepipévere 3 Seutepohenta kat emPepaicote TTANPOQOPIEC 1A T0 OET BNKAPIOV E10AYWYIIG
6110 BAAapog TG GUOKEVRG S16YKWONG €ivat KEvag yla va Moviého 96201518 96201521
BepatwBeite 6t To pmakovt éxel StoykwBei mnpu.
E  81d
- Aol n BaABida THV exmtuyBei, Eepovokwate ypriyopa e?.?;;ﬁ;gn aHETpoc 18F (6,1 mm) 21F(6,9mm)
Tov KaBetiipa prahoviov.
) ) . . . QpéNpo prkog Onkaplol 21am 21cm
Otav o umahdvi ToV CUOTIHATOC EGAPHOYIC €@ 1 - - - -
TINipuc, anevepyomoIfaTe Tov Pyatodom. MéyeBo elaywyéa E¢wt. 61dp.: 6,3 mm | E§wr. S1dp.: 7,0 mm
3 Edv ypnotporotrnKe apdpwon, (épene T0 ooTHa Q@éNpo prkog eloaywyéa 33
&papyoyr¢ oty ubeia Bon mpwv and v agaipeon. Nidpetpoc Tou peyalitepou
Amogpete To 000N EQapHOYNG Kal T0 05nY0 cippa péoa oBnyos obppatog mov ol 0,89mm (0,035")
070 BnKdpt. AQap£0TE TO Gpyavo POPTONG Kal T 0OOTAHA HTTOpEt va xprotonotnvet

pappoyric amé To Bnkdpt.

NPOZOXH: Ze¢ DOTE GWOTA TO Kat
(0TE TO CUOTNHA EQAPHOYIG TIPIV AMG THY
paipeon, Mote va amo@evyBei o Kivéuvog
TPAUATIGHOU TOU acOevOUC.

32

ANOZTEIPQOMENO: H BaABida mapéyetat amootelpwpiévn pe Sidvpa

Yhoutapahdetione.

To oboTnpa epappoyng kat o fonBnikdg e§omiopdg mapéyovtat
AMOOTEIPWHEVA e aépLo 0&eidlo Tou aiBuleviou.

H BaNBida THV mapéyetat pn mupeToyovog, GUGKEUATHEVR G€ PUBHIOTIKO
Stdhupa yhoutapahdetiong, péoa o€ maotikd doxeio To omoio Slabétel
a@pdyton aopaheiag. Kabe Soxeio amootéMetal péoa o€ kouti amobrkevang

1R

mov deiktn Bepy

p

0 omoiog aviyvelel edv 1 aABida THV

£yl ektedei oe akpaieg Oeppokpacieg. Mpw v amooto, To Kouti
anoBikevong TomoBeteital o€ ouokevaoia amd GeNCON.



8.1 Ouhaén

H BaNgida THV mpémet va puhdooetar oe Beppokpaia 10 °C éwg 25 °C (50 °F
£w¢ 77 °F). KaBe Soyeio anootéMetal péoa oe ouokevacia mou mephappdvel
deiktn Beppokpaoiag, o omoiog aviyvelet av 1 Pahida THV éxel extedei oe
aKpaiec Oeppokpaoie.

To oboTnpa epappoync kat o BonBntikdg e§omiopo
g §poaepo kat §npd wpo.

TipémeLva puhdagovtal

9.0 Acpdhera og mepiBarlov payvnTikig
Topoypagiac (MR)

pBaArov payvnTiki¢ Topoypagiac (MR)

Aopahéc oe
uno mpoiimoBéosig

Mn khwiké Sokupég €deréav otin BaBida THV (epguteupa) eival aopahig o€
epiPaMov payvnikiyg Topoypaepiag (MR) umd mpoiimobéaeic. Mmopei va
oapwbei e aopahea umo Ti¢ akohouBeg mpoimobéoeic:

- Ztatko payvntiko medio 1,5 Tesla (T) iy 3,0 Tesla (T).
« Nedio xwpikrc fabuidwong 2500 Gauss/cm i Aiy6tepo.

« Méyiotog puBpdg e181kric amoppognang, pecotipnpévog yia oAdkAnpo to
owpa (WB-SAR) 2,0 W/kg yia 15 Aemtd adpwong.

Kavoviki Nettoupyia, omwg opiCetar oto IEC 60601-2-33, €k6. 2.0, Tou
OUOTHHATOC PayVNTIKRG Topoypagpiac.

e un KAwikég Sokipég kat avaluon, Slamotwdnke 6Tl To eppUTEUpa Mapayet
avénon Beppokpasiag in vivo pikpdtepn and 1,3 °Cmdvw amd  Beppokpacia
Tou mepiBarovtog totov yia WB-SAR ioo pe 2,0 W/kg yia 15 Aemtd oGpwong
payvnTikii Topoypapiag pe mvio yia 6Mo 1o cwpa 1,5 T amé ovetnpa
payvnTiki¢ Topoypagiag GE Signa. H umohoyi(opevn avnon in vivo mdve and
™ Beppokpacia tov mepiBaovtog totol fav 1,5 °Cyta tiprn WB-SAR ion pe
2,0W/kg pie s0otnpa payvntikig Topoypagiac GE Signa HDxt 3T twv 3,0T.
AuToi o1 UTIONOYIG|LOi UTIEPEKTIHOVY TV TTPAYHATIKR av§non in vivo,
Sedopévou Tt v AapBavovtat umoYn ot YUKTIKEC EMOPATELG TOU aipaTog.

To mM\aopaTIKO 0pNpa aMEKOVIONG EKTEVETal éwG Kal 14,5 mm a6 To
EPQUTEVA YIa EIKOVEC spin echo Kat 30 mm yia elkoveg gradient echo katd T
00pwon 010 Maiolo pn KAVIKGV SOKIHWY Pe 600TNHA PayvNTIKRAG
Topoypaeiag GE Signa HDx Twv 3,0 T. To mMacpatik edpnpa ok1alel Tov auho
NG OUOKEURG 0€ elkdveg gradient echo.

To epgitevpa dev éxet aglohoynBei o€ dAa ouoThpaTa payvnTIkig
Topoypagiac ektdg amd ovotpatatwy 1,5TR 1wy 3,0T.

10.0 MAnpoyopicc acBevoic

Madi pe kade BaBida THV mapéxetal éva évtumo Kataxwplong aoevou.
Meta v eppuTevon, GUPMANPGOTE ONEC TIC AMAITODHEVES TANPOYOPiEC.
Mnopeite va Bpeite Tov apiByo o€lpdg 6Tn GUGKEVAGTa Kat 0TNV ETIKETA
avayveptong mou eivat mposaptnuévn ot BaABida THV. Emotpéyte To
mpwoTuno évumo o ledBuvon ¢ Edwards Lifesciences mou avagépetal
070 vTUTIO Kal 5waTe 0ToV aoBeviy TV mpoowpIvi KGpTa avayvaplong mpwv
\aPer e§mnplo.

11.0 Ex@uteupévn BarBida THV kat améppiyn
GUOKEVRG

H exqutevpévn parpida THV mpémet va tomoBenBei o€ éva katdMnho
10TONOYIKO OTEPEWTIKO, Ow¢ oppoAn 10% 1y yhoutapahdelion 2%, kat va
emotpagei ot etaipeia. H Yogn dev eivar amapaitntn o€ autég Tiq ouvBrKec.
Emkowvwvrote pe v Edwards Lifesciences yia va {ntrijoete éva kit
eKQUTEVONG.

01 XpnatpomoINpVEC GUOKEVEC HMTopOUV va amoppigpBolv e Tov iblo Tpomo
TI0U YiveTal ) Slayeiplon Twv voookopelakwv anoBNTw kat Twv Blohoyika
EMKive UNK@V. Aev umdpyouv €18IKoi 1 61070t Kivouvol mov va

oxetifoval e TNV anéppupn Twv GUOKEV@V.

To mpoidv auto el KataokevaoTei Kat TwAeital Baoet evog i meploooTepwY
and Ta mapakatw Simwpata evpeotteyviag Twv H.M.A.: 7,530,253; 7,895,876;
8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; ka1 8,945,208; kabwg kat avioTolwv
SImMwpdTwv Evpeottexviac AWV Xwpav.



TpchanuKaneH U TPpaHCaopTeH
WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

MmMnnaHTHpaHeTo Ha TPaHCKaTeTbPHaTa CbpAeYHa Knana Tpa6ea
Aa ce U3BBPLLIBA CAMO OT IeKapH, KOUTO ca NpeMuHany obyyeHne
Ha Edwards Lifesciences. UmnnanTupawumar nekap Tpa6ea aa uma
ONUT B CTAaHAAPTHUTE TEXHUKY 32 KaTeTepusaLus.

* Mopagy orpaHuyeHnATa B AByU3MepHuTe n3o6paxerns 2-D TEE
n306pasaBaHeTo TpA6Ba Aa 6bae AombaHeHo ¢ 3-D u3mepsaHe Ha
obnacrra.

« Kpumnep n cronep 3a kpumnupane (Ourypa 2)

KpumnepbT HamansBa Avamerbpa Ha THV 3a noctaBaHeTo i BbpXy cucTeMata
3a flocTaAHe. KpumnepbT ce CbCToy OT KOMNPECUOHEH MeXaH3bM, KOiATo e
3aTBOPEH C APbIKKA, Pa3nonoxeHa Ha Kopryca. 2-KOMMOHEHTHUAT cTonep 3a
KpUMnupaHe (0nakoBaH CbC cucTemara 3a JocTaaHe Edwards Certitude) ce
nNpUKpens KbM Kpumnepa u ce 3a Ha THV.

- (ucrema 3a gocraaue Edwards Certitude (Ourypu 3a, 36 1 38)

Cucremara 3a poctasane Edwards Certitude BkniouBa apbxKa C Koneno 3a

KaTeTb ¥ 3apexAaLL0 YCTPOICTBO. 3apexAaLLoTo
YCTPOIACTBO AjaBa Bb3MOXHOCT 3a A0CTaBAHe Ha kpumnupaHata THV npe3
XemocTa3HuTe Knanu Ha Ae3uneto. THV ce kpumnupa mexzy agete

1.0 Onucanue Ha yCTPOICTBOTO
Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cucremara Edwards SAPIEN 3 Ultra ce cbcTom oT TpaHcKaTeTbpHa CbpeyHa
Knana u cuctemu 3a poctassHe Edwards SAPIEN 3 Ultra.

- TpaHckaTeTbpHa cbppieyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Gurypa 1)

TpaHcKaTeTbpHaTa CbpfieyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) ce cbcTomn
0T pasLunpsema oT 6anoH, PeHTTeHOKOHTPACTHa, K0BaNT-XpoMoBa pamKa,
Knana oT roex/ia nepukapaHa TbkaH ¢ U NNaTHa, BbTPeLLeH U BbHLUEH
MaHLLeT oT nonneTuneH Tepedranat (PET). Ta e TpeTupaHa cnopes npoueca
Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV ce npenopbyBa 3a UMNNaHTUpaHe B AanasoH Ha pasmepa Ha
HaTUBHIA aHyNYC, CBbP3aH C TPUU3MepHaTa 061acT Ha A0PTHNA aHynyc,
U3MepeHa npu 6a3anHuA NpbCTeH N0 BPeMe Ha cucTona:

TpaHcesodareanna Mnowy Ha Jlnametbp,
exokapavorpama HaTUBHUA nonyyeH ot | Pasmep
(TEE*) anynyc(mm?) | nnowra(mm) | HaTHV
16-19mm 273 -345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 207-234 23mm
21-25mm 430 - 546 23,4-264 26mm

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusmpatoto noro E, Ascendra,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n
ThermaFix ca TbproBcky mMapky Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuuki ipyrin TbproBeki MapKi ca CoBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexatenm.

20 mm | 23 mm | 26 mm
Wme Ha npopykT Mopen/REF
Ha
I’:E‘:jf;‘;:i 97S0TRX | 9750TRX | 9750TRX
Edwards SAPIEN3 Ulra | (20| (3mm) | (26mm) e
(ncrema 3a ocTaBaHe )
Edwards Certitudel) 9620TA20 | 9630TA23 9630TA26
Habop pe3uneta 96201518
Edwards Certtude (18F) 96201521 (21F)
YcTpoiicTBO 3a paspyBaHe, npepoctaseHo ot Edwards Lifesciences
Kpumnep 9600CR
111 BkntouBa 3apexaaLLio YCTpoiicTBo, akcecoap 3a KpUMNpaHe
Qualcrimp, 2- HTeH CTonep 3a K| paHe 1 yAbmkuTeNHa
Tpbba

THU PaMeHa Ha AUCTaNHIA U NPOKCAMANHIA Kpaii Ha
6anoHa. PeHTTEHOKOHTPACTeH LieHTpaneH MapKep B 6anoHa nomara 3a
NO3MLVOHVPaHe Ha KnanaTa. Ha ipbxKara ce Hamupa afanep 3a
pas/lyBaHe v 3a TefleH Bojiay. AkcecoapT 3a kpumnupate Qualcrimp
(omakoBaH CbC cucTemarta 3a foctapaHe Edwards Certitude) ce u3non3sa no
Bpeme Ha Kpumnupate Ha THV. YabmxuTenHara Tpba (onakoaHa cbe
CUCTemara 3a 0CTaBAHe) Ce M3M03Ba Mo Bpeme Ha pasrpbluaHe Ha THV.

« Ha6op pesunera Edwards Certitude (Ourypa 4)

Ha6opwr fe3uneta Edwards Certitude e npeaHa3HayeH 3a M3non3BaHe cbe
ucTemara 3a aoctaBaHe Edwards Certitude. [le3uneto uma
PEHTTeHOKOHTPaCTeH MapKep 3a BU3yanu3aLya Ha Bbpxa Ha Ae3uneTo u
HepEHTTEHOKOHTPACTHY MapKUPOBK 33 IbN60UMHA Ha AMCTanHuA Kpaii Ha
TANOTO Ha Aie3uneTo. MPOKCUManHuAT Kpaii Ha Ae3uneTo BKNlouBa Tpbba 3a
TPOMUBAHE 1 TP XeMOCTa3Hy knani. C 4e3uneTo ce JOCTaBA UHTPOAIOCEP.
LlenuAT UHTPOAIOCE € PeHTTeHOKOHTPACTeH.

- banonen KkatetTbp 3a aopTHa Bansynonnactuka Ascendra

Hanpagere cnpaBka C MHCTpyKLMMTe 3a ynoTpe6a Ha 6anoHHVA KaTeTbp 3a
aopTHa BanBynonnactuka Ascendra, mogen 9100BAVC, 3a onucanue Ha
YCTPOICTBOTO.

- YcrpoiicTBo 3a paspyBaHe

y(TpOVI(TBOTO 3a pa3AyBaHe (bC 3aKNKYBaLY MeXaHU3bM Ce U3Mosi3Ba no
BpemMe Ha pasrpbLUaHeTo Ha Knanata.

3ABENEXKA: 3a npaBunHo opa3mepsaBaHe Ha o6ema cuctemara 3a
nocraBaHe Edwards Certitude Tpa6Ba Aa ce u3nonsea ¢
yCTpoiicTBOTO 3a pa3ayBaHe, npefoctaBeHo ot Edwards Lifesciences.

2.0 Moka3aHua

(ucremara Edwards SAPIEN 3 Ultra e nokasata 3a ynotpe6a npu nauueHTv
CbC CbPAEYHO 3a00717BaHe 3apayt HATMBHA KaNLMOULMPaHA A0PTHA
(TEH032 HA HAKOE WM BCUYKIN HUBA C XUPYPTUYEH PUCK OT OTBOPEHA
CbPAeyHa onepauys.

3.0 Mportusonokasaxua

/3non3BaHeTo Ha cuctemara Edwards SAPIEN 3 Ultra e npoTuonokasaxo
Y NALVeHTH C:

* AaHHU 33 VHTpaKapAuanHa maca, TpOMﬁ, pacTex, akTBHa MH¢EKL[MF|
Wnn eHfoKapanT;

* HemoHoCMmoCT KbM aHTMKOaI’yJ’IaHTHa/aHTMTpDMﬁDTVI‘{Ha Tepanua.



4.0 NpepynpexpeHna

YctpoiicTBara ca npoeKTUpaHu, npef HIt M Ce pa3npocTp
CTEPUNHM camo 3a eaHokpatHa ynotpeba. He crepunusmpaiite
NOBTOPHO U He U3NON3BaiiTe NOBTOPHO ycTpolicTBaTa. Hama
[aHH B NOAKPeNa Ha CTePUNHOCTTa, HeNMPOreHHOCTTa 1
(YHKUMOHANHOCTT Ha YCTPOVCTBaTa CNlefl NOBTOpHa 06paboTka.

lpaBunHoTo opa3mepasatxe Ha THY e BaxHo, 3a fa ce cBene A0
YM PUCKBT OT , MUTpaLua u/unm
Pa3KbCBaHe Ha aHynyca.

YckopeHo u3HocsaHe Ha THV MoXe Aa Bb3HUKHe NPy NaLmMenTy ¢
NPOMeHeH Kanuues MeTabonusbm.

Korato n3non3Bate BeHo3HO Neficvipake, e CblLiecTBEHO BakHO Aa
HabnioaaBare 0TBeX/aHETO 3a NelicpaHe No BpeMe Ha NpoLieaypaTa, 3a
na nberxete not PUCK OT Kap KynapHa nepor
NPUYMHEHa OT OTBEX/AHETO 3a NelicvpaHe.

THV Tpa6Ba Aa ocTaHe xuapaTupaxa npes3 LANOTO BpeMe 1 He MOXe Aa
Ce U3Mara Ha pasTBOPM, XUMUKA/W, aHTUOUOTALIA U AAp., Pa3NINYHK OT
pa3TBOpa 3a CbXpaHeHue NpU TPAHCOPTUPaHe 1 CTepuneH
du3monoriyeH pasTBop, 3a Aa ce NPeZioTBPATH yBPEXAaHe Ha NnaTHara,
KOETO Mo3e A OKaXke BUAHIE BbPXY GYHKLMOHANHOCTTA Ha KlanaTa.
Mpw HenpaBunHo GopaBeHe unv noBpe/a Ha nnatHata Ha THV no Bpeme
Ha KOATO 1 12 e YacT OT NpoLieAypaTa ce U3uckBa cMAHa Ha THY.

He n3non3aiite THY, ako nnom6ara e cuyneHa, Tbii kaTo CTepunHoCTTa
MO3e /1a e HapyLLeHa.

He n3non3gaiite THV, ako TemnepatypHUAT UHAVKATOP € 61N aKTUBMPaH,
Thii KaTo GYHKUYMAT HA KNanata Moxe A3 e HapyLueHa.

He n3non3gaiite THV, ako CpOK®T Ha FOAHOCT e M3TeKbA, Thil KaTo
CTePUNHOCTTa UK GYHKLMATA HA KNanaTa MoXe Ja e HapyLueHa.

He pa6oTeTe HenpaBUNHO CbC CUCTEMaTa 3a 0CTaBAHE U aKcecoapuTe 1
He 1 U3non3BaiiTe, ako onakoBKaTa WM HAKOIA OT KOMMOHEHTHTE He ca
CTEPUNHI, GvAK ca OTBAPAHM UMK Ca NOBPEAEHI (Hanp. YCyKBaHe i
pa3TAraHe), Ui CPOKBT Ha FOAHOCT € U3TEKbI.

MaLMeHTI CbC CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM KOBANT, HUKEN, Xpom,
MONMOAEH, TUTaH, MaHTaH, CUTMLWI /WK NONMMEPHY MaTeprani
MOTaT fia Nonyyar anepriuyHa peakumna KbM Teun MaTepuany.

5.0 lpepgnasHu mepku

[nyTapanzexuabT Moxe fa npean3ByKa ApasHeHe Ha Koxata, ouuTe,
Hoca 1 rbpnoTo. A36Arsaiite NpoAbAKUTENHA MM MHOTOKPaTHa
eKCno3uLua, W BAMLWIBAHE Ha pa3TBopa. M13non3Baiite camo B
npoBeTpeHa cpepa. Mpin KOHTAKT ¢ KoxaTa BeHara npomuiiTe
3acerHarara 06nacr ¢ Boaa; B Cyyail Ha KOHTAKT ¢ ounTe He3abaBHo
noTbpCeTe MeANLIMHCKA NOMOLLL. 3 NoBeye MHYOPMALWA OTHOCHO
13naraHeTo Ha Bb3/elCTBHETO Ha rNyTapaniexvy Hanpasete cipaBka
MH(OPMALIMOHHIA NUCT 32 6E30NaCHOCT Ha MaTepuana, NpesocTaBeH ot
Edwards Lifesciences.

be3onacHocTTa Ha umnnanTupaHe Ha THV He e ycTaHoBeHa npy
naumeHTH ¢:

BPOZeHa YHUKYCMAANHA a0PTHA Knana,

CblLecTBYBALLA CbpAEYHA KlanHa npoTe3a Ui NpoTe3eH NpbCTeH B
KaKBato 1 ia e no3uuna

TeXKa KamepHa AUCOYHKLMA C GpaKLuA Ha u3TacksaHe < 20%

« XMnepTpoduyHa KapaAMoMMoNaTUA CbC unk be3 obcTpykumA

+ a0pTHA (TeH03a, KOATO Ce XapakTepu3upa ¢ KOMOMHaLMA OT HUCHK AV
1e6uT, HUCbK AV rpagment

Tpv naumeHTH € pUCK OT MHGEKLUA Ha KnanHa NpoTe3a 1 eHJoKapauT ce
npenopbyBa NoAXoAALa aHTMOUOTUYHA NPOUNAKTUKA.

Peuynuentute Ha THV TpA6Ba Aa 6baaT NOAABPKAHM Ha
aHTUKOAryNaHTHa/aHTUTPOMOOTHYHA Tepanus, 3a Aa Ce cefe A0
MUHUMYM PUCKBT 0T TPOM6032 Ha Knanata i Tpom60embonnyHu
CbOUTA, KAKTO € Onpe/ieNeHo oT TeXHUTe leKapi.

3aTHV He e ycTaHoBeHa AbArocpoyHa TpaittocT. lpenopbusa ce
pezoBHO MeULIMHCKO MPOCNeAABaHe 3a OLeHKa Ha paboTara Ha
Knanara.

Ha 6a3ata Ha 06CbXaaHeTo Ha PUCKOBETE 1 NON3UTE OT NeKyBaLLA
nekap, knanara SAPIEN 3 Ultra Mmoxe aa 6be uMnnaHTupaxa npu
OTHOCUTENIHO MAaJN NALMEHTH, MaKap Ye No-AbArocpoyHara
U3LPBHKAVBOCT BCe OLLiE € 00€KT Ha TeKyLLW KIMHIYHI U3CNefBaHNA.

He pa3zysaiite npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbluane, Thil KaTo ToBa
MOMe 1 ONPeyyt Ha NPaBIIHATa KOaNTawWA Ha NaTHaTa Ha Knanata u
110 TO3 HauWH [1 OKAXKe BAVAHUE BbPXY GYHKUMATA i,

MNaumeHT CbC CbLUECTBYBALLM YCTPOIACTBA HA MUTPANIHATA KNana TpAGBa
12 6baT BHUMATENHO OLeHeHIn Npeav umMnnanTauus Ha THY, 3a pa ce
OCUTYpY NPaBINHO NO3ULMOHMPAHE U PAsTpbLuaHe Ha THV.

6.0 MoTeHuMaNHN HeXenaHn cbouTUA

[ToTeHuManHu puckoBe, CBbP3aHM C ANOCTHATa NpoLieAypa, BKAIOYUTENHO
N0CTBN, CbPAeYHa KaTeTepu3aLya, MecTHa u/unn 061Ua aHecTe3na:

© anepruyta peakuma Kbm aHTMTp0M60TM‘4HaTa Tepanua, KOHTPaCTHOTO
BELLEeCTBO UNK aHecTe3nATa

. aHemma
+ aHeBpU3Ma
+ CTeHoKapausa

+ apUTMWV, BKNIOYNTENHO KamepHo MbxpeHe (VF) h kamepHa
Taxukapaua (VT)

« AV puctyna unm nceBpoaHeBpu3Ma

KapAUOreHeH WOoK
+ KOMNapTMEHT CUHAPOM

+ (MBpT

[AVICeKaLWA: a0PTHA W Ha YT CboBe
+ eM00nu, AVCTanHy (Bb3AYLIHY, TbKaHHI UM TPOMOOTYHI embonm)

*  Xemartom

XUNePTOHUA UNK XMNOTOHNA

Bb3naneHue

« MUOKapAHa UCXeMUA v MHGapKT Ha MUOKapaa

6071Ka VM NPOMEHI Ha MACTOTO Ha JOCT BN
+ NephopaLs uam pynTypa Ha CbPAEYHM CTPYKTYpU

+ NephopaLus win pynTypa Ha Cbaose



nepukapAeH u3nune uin CbpeyHa TamnoHaja

nepudepHa UCKEMIUA 1K YBPEXAaHe Ha Heps

6enoapobeH oTok

6bOpeyHa HeoCTaTbUHOCT

6enoapobHa HefloCTaTbuHOCT

CUHKON

Ba3oBaraseH 0TroBop

(NasbMm Ha (b

TPOM603a/3anyLuUBaHe Ha CbA

TpaBMa Ha Cbj, U31CKBaLLA XMPYPrivyHa KOpeKLUA unn Hameca

[JlonbAHUTeNHUTe NOTEHLMANHI PUCKOBE, CBbP3aHN ¢ npoLieaypata 3a TAVI
(MMNNaHTaumA Ha TPaHCKaTeTbPHA a0pTHa Knana), Grionpote3ata, KaKTo 1 ¢
113N0N3BAHETO Ha CBbP3aHUTe YCTPOVCTBA U aKcecoapu, BKANIOYBAT:

NPeACHPAHO MbXKIEHe/TpenTeHe

KbpBeHe, U3nCKBaLLo Tpch¢y3mn WIN XUPYpriiHa nHTepBeHLmna

(bpAeyeH apect

CbpAeyYHa HEA0CTaTbYHOCT UMW HUCHK CbpAeYeH nebut

KapAuoreHeH LWoK

HapaHABaHe Ha NPOBO/IHAT cucTeMa (AedekT), BKtounTenHo AV 6nok,
KOETO MOXe 1 U3UCKBA NOCTOAHEH NeiicMeiikbp

KOpOHapHa oKny3us

[VCeKaLs, Pa3KbCBaHe, TPaBMa Ha a0PTHIA aHYNYC U OKONHUTE
CTPYKTYpH, BKNIOYMTENHO Bb3XOAALLATA A0PTa, KOPOHAPHUTE OCTUYMM 1
KaMepHata nperpasa

(MewHa CbpAeyHa XMpypruyHa uHTepBeHuna

Xemonusa

VHOEKLWA, BIUCOKA TeMnepaTypa, CenTuLemus, abcuec, eHaokapanT

yBpeX/aHe Ha MUTPasHata Knana

MeXaHW4YHa noBpe/a Ha cuctemara 3a AoCTaBsaHe n/wnn aKcecoapute,
BKMIOYNTENHO CKbCBAHE Ha 6anoHa 1 0TaensaHe Ha Bbpxa

menacTUHNT

MeanacTUHaNHO KbpBeHe

,TUXa" LiepeBpanHa UCXemus, UHCYNT, TPRH3UTOPHA UCXeMIYHA aTaKa,
KOTHUTUBHO yBpeX/aHe

CTPYKTYpHO BAIOLUABaHe Ha Knanata (W3HoCBaHe, CuynBaHe,
KanuuuKkauua, creno3a)

pa3rpblLaHe Ha Knanata Ha HennaHupaHo MACTO

€KCnnaHTupaHe Ha Knanata

MUrpauua, HenpasunHa nosnumna unu eM00n13aLNA Ha knanata,
W3ncKBalya Hameca

peryprutauna Ha Knanara, napaBansysiapHa Unu TpaHcBansynapHa

KnanHa Tpom6o3a

7.0 Yka3aHua 3a ynotpeba

7.1 06opynsaHe

Xm6pvuma onepawnoHHa 3ana/3ana 3a (bpAeyHa KateTepusauuna

(aHAapTHO NabopatopHo 06opy/ABaHe 1 KOHCYMATUBI 3a CbpAeUHa
KareTepu3auya v 4OCTbN A0 CTaHAAPTHO 060pYAIBAHE It KOHCYMATVBM 32
onepaLoHHa 3ana 3a CbpeyHa Xupyprua

Onyopockonua (GUKcupam, MOGUIHI UK NonymMo6UnHN
nyopockoncKm cuctemi, NOAXOAALLY 32 U3NON3BaHeE B NePKyTaHHN
KOPOHAPHI HTEPBEHLN)

TpaHce3odareanHa unu TpaHcTopakanta exokapauorpadcka cucrema

Wrna Ha Seldinger ¢ pa3mep 18 (3a TpaHcaopTeH focTbn)

Mek TeneH Bogau 145 cm x 0,89 mm (0,035 uHua)

Tenenw Bogaun ¢ nouiLeHa T8bpaocT 180 cm uam 260 cm x 0,89 mm
(0,035 uHua) 1 ¢ FbMKIHa 32 06MeH 0,89 mm (0,035 nHua)

MeficMeilkbp 1 0TBeXAAHNA 3a NeficupaHe

YcTpoiicTBo 33 pa3pyBaHe, npepocTaBeHo ot Edwards Lifesciences
Knana Edwards SAPIEN 3 Ultra

(ncrema 3a poctassaHe Edwards Certitude
- Habop pe3uneta Edwards Certitude

« 20 mm GanoHeH kaTeTbp 3a aopTHa Bangynonnactika (BAVC) Ascendra
WV eKBMBAJEHT 32 Knanu 23 mm 1 26 mm

« 16 mm HanuyeH B TbProBckaTta Mpexa banoHeH KaTeTbp 3a
BanByNonnacTika 3a 20 mm Knana

« Kpumnep

(TepunHY Cb/30BE 32 3NNaKBAHE; CTepUeH (U31ON0rUeH pasTBop;
CTepUNIeH XenapuHI3IpaH GUNoNoruyeH pasteop; PeHTTEHOKOHTPACTHO
BELLECTBO (paspexpate 15:85 BeLECTBO KbM GU3MONIOrUYeH pasTBop)

«(repunHa maca 3a nogrotoka Ha THV 1 akcecoapute
« 20 ml wnu no-ronsma nyep NOK CNPUHLIOBKA

« 50 ml unu no-ronAma nyep NOK CNPUHLIOBKA

+ 3-MbTHO CNUpaTENHO KPaHye 32 BUCOKO HanAraHe
7.2 bopaBeHe u nogroreaHe Ha THV

CnasBaiiTe crepuiHa TeXHUKa No Bpeme Ha NOAroToBKa U
UMnnaHTauua Ha y(TpOﬁ(TBOTO.

7.2.1 Npouenypa 3a usnnaksae Ha THV

THV e onakoBaHa CTepuIHa B N1ACTMAcoB GypKaH ¢ BUHTOBA Kanauka u
npeanasta niomba. Mpeaw fa 0TBOpUTE, BHUMATENHO OrNeaaiite GypkaHa
32 CNIeW OT N0BPeNa (T.e. MyKHaT GypKaH Wi Kanak, Tey, CuyneHn wim
NMNCBALLN NNOMOM).

BHUMAHWE: Ako ce ycTaHOBM, Ye KOHTEITHEPBT e NOBpefeH, Teye,
HAMa ajleKBaTHO KONNYECTBO CTEPUNU3ATOP UK NNoM6KTE ca

Hapywenn, THV e Tpa6Ba fa ce U3non3Ba 3a UMNNAHTALNA, Thil
KaTo ¢ TTa MOXe fia e

Py



Ha Nyep 110K CMPUHLIOBKA. OCTaBeTe HyNeBO HanAraHe B
cucTemara. 3aTBopeTe 3-TbTHOTO CUPATeNHO KpaHue KbM
Nyep N0K CNPUHLIOBKATa.

(ronka | Mpouepypa (rbnka | Mpouepypa

1 I13agete komnnexTa THV/abpxay ot 6ypKaHa u ornepaitte 10 OtcTpaneTe 3 ml TeUHOCT OT cucTeMata 3a JOCTaBAHe upe3
3a MpU3HaLK Ha noBpeza. MpoBepeTe Aany cepuitHuAT 3aBbpTaHe Ha OyTOHa Ha 3aKIKYEHOTO YCTPOICTBO 3a
HoMep Ha ibpaya Ha THV 1 Ha kanaka Ha BypkaHa paspyBaHe. [IpbxTe YCTPOIICTBOTO 32 pas/lyBaHe 3aKNioyeHo
CbBMajaT. 3anuiLieTe CepuilHIA HOMeEp B AOKYMeHTHTe ¢ 3 CTBIKUTe Ha kpumnupae Ha THV.

MHGOPMALMA Ha NaLMeHTa.
) Wsnnakwere THY, KakTo cregsa: 7.2.3 MouTupane u kpumnupaxe Ha THV kbm cuctemara 3a
’ ) nocTaBAHe
Buumarento 3abprete komnnekta THV/abpxay 8 500 ml
CTepuneH GU3nonoruyeH pasTeop 3a Hail-Manko 1 MUHyTa. Cronka | Mpoueaypa
MosTopere Tasi NPoLieAypa BLE BTOPUA CbA 32 Hali-Malko 1 HanbAHo notoneTe akcecoapa 3a kpumnupane Qualcrimp 8
1 munyTa. OctaBete THV BB BTOPUA Cbfl, AOKATO HACTBAM b ¢b¢ 100 ml G3M0ROTMYEH Pa3TBOP. BHUMATENHO
MOMEHTLT 32 MMIAaHTHPaKe. HaTUCHeTe 10 TbHO Hacuwake. Pasknawaiite 8
BHUMAHME: He nossonsBaiite THV ga Bnusa B MPOABIKEHME Ha Haii-Manko 1 MUHyTa. MoBTopeTe Tasn
KOHTAKT CbC Cb/ia 3a U3NNKBaHe WK MPOUEAYPa BbE BTOPUA CHA.
WACHTUUKALMOHHNA eTUKeT. B cbjoBeTe 3a 2 3aBbpTeTe KpUMnepa, A0KaTo OTBOPDT Ce 0TBOPU HAMBAHO.
M3NnaKBaHe He TPA6Ba fla ce NOCTABAT APYri Mpukpenere 2 THItA CTONEP 33 Kp paHe KbM
npeAMeTH, 32 ia Ce (Befle 10 MUHNMYM PUCKBT OT Kpumnepa.
3amMbpcABaHe UNK YBPeXK/AaHe Ha NNaTHaTa, KoeTo
MOJKe /12 OKaXe BIUAHME BbpXY QYHKUMOHANHOCTTA 3 Orcrpariere THV ot Abpxaya n oTcTpanere
Ha Knanara. UAEHTUOUKALMOHHNA ETUKET.
4 Ako e HeobxoauMmo, Kpumnupaiite yactuuHo THV 8
7.2.2 ToproTBAHe Ha cUCTeMaTa Kpumnepa, A0KaTo Bne3e fo6pe B akcecoapa 3a KpuMnupaHe
Qualcrimp.
(rbnka | Mpouenypa
- 3ABENEXKA: YacTyHo KpuMnupaHe He e
1 Bu3yanHo ornepaiiTe BCUUKI KOMMIOHEHTH 3a NoBpefa. Heo6XoMMmo 3a 20 mm Kknana.
YBepere ce, Ye C1CTEMaTa € HaTb/IHO M3NPaBeHa (HeussuTa).
- 5 MocTasete akcecoapa 3a kpumnupane Qualcrimp Hag THV.

2 HambAHeTe 1 npomuiiTe MHTPOZAKOCEPa U e3UNETO C
XenapuHU3UPaH U3UONOTUYEH Pa3TBOp. XuapaTupaiire no 6 OpuenTauuATa Ha THV Bbpxy cucTemara 3a focTaBAke e
Ib/KMHATA MHTPOAIOCEpa U Ae3UNeTo. OnucaHa no-aony:

3 [puasmKeTe M3LAN0 MHTPOAIOCEPA B KOPNYCa Ha Aie3uneTo. AHTerpapeH TpaHcanuKkaneH nopxoa:

4 Pa3BuiiTe kanaukara Ha 3apex/1alL|oTo yCTPOICTBO OT BxoabT (BbHWHUAT MaHwweT) Ha THV KbM NpoKkcumanuna
3apeXAaLLoTo YCTPOIACTBO U A MPOMUIITe C XenlapuHU3UpaH Kpaif Ha cucTemara 3a ocTaBAHe.
du3nonoruyeH pasreop. THV436

5 MocTaeTe KanaukaTa Ha 3apex/aLLoTo yCTPOICTBO BbPXY
QUCTeMara 3a J0CTaBAHe ¢ BBTPELLHaTa (TpaHa,

OpUeHTIPaHa KbM 3a0CTPEHIA BPbX.

6 Mpomuiite yabmkuTeNnHaTa TPHOA U A CBBPXKETE KbM
QACTeMara 3a J0CTaBAHe. =

7 HambAHeTe YacTiuHo cnpuHLioBKa ot 50 ml unu no-ronama c
pa3pe/ieHo KOHTPACTHO BELLIECTBO U A CBbPXKeTe KbM
YA TKHTEHATa TPLE2. Petporpapen TpaHcaopTeH nopxop:

8 HanbnKere ycTpoiictaoto 3a pa3pysate ¢ 20 ml paspefieHo -
KOHTPACTHO BELLECTBO, 3AKAI0YETe YCTPOICTBOTO 32 BxoawT (BbHWHMAT MaHwweT) Ha THV Kbm AMCTanHuA Kpait
pasfiyBaHe 1 10 (BbpXeTe KbM YAbIKUTENHaTa Tpba. Ha CACTEMaTa 3a 0CTABAHE.
3aTBOpeTe 3-MHTHOTO CMpaTeNIHO KpaHue KbM YCTPOIACTBOTO THV437
3a pasfyBaHe.

9 OTcTpaHeTe Bb3/yXa OT (/ICTeMaTa 3a AOCTaBAHe € NOMoLLTa




Cronka

Mpouepypa

Cronka | Mpouepypa

7

Mocrasete THV u akcecoapa 3a kpumnupanxe Qualcrimp B
KpuMnepa. BbBefieTe c1cTeMata 3a J0CTaBAHe KOAKCHANHO
BTHV.

Kpumnupaiite THV mexay ABeTe BbTPeLUH pamMeHa Ha
QICTeMara 3a J0cTaBAHe, Jokato Jocture Qualcrimp crona.

OTcTpaHeTe akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp ot
Kkomnnekta THV/6ano u Qualcrimp ctona ot cronepa 3a
KpUMMUpaHe, KaTo 0CTaBuTe KpaiiHuA CToN Ha MACTO.

3ABENEXKA: YBepere ce, ye THV ocTaBa ueHTpupana
¥ KOAKCManHo B paMKuTe Ha iBeTe BLTPeLlHu
pameHa.

Mocrasete komnnekta THV/6anoH 0THoBO B 0TBOPa Ha
Kpumnepa, kpumnupaiite usuano THY, fokato gocturxe
KpaitHnA CTon, 1 3aApbKTe 5 CeKYHAM.

MoBTopeTe MbAHoTO KpUMNUpaHe Ha THV aBa MbTi 3a 0610
3 KpUMnMpaHua.

lIpomuiiTe 3apex/alLoTo YCTPOICTBO C XenapuHu3upax
du3nonoruyeH pasreop. HezabasHo npuzsuxerte
3apexzaLoTo ycrpoiicteo Hag THY, fokaTo 3a0cTpeHnaT
BPbX Ha (UCTemara 3a locTasaHe ce okpue uTHV e B
PamKuTe Ha AVCTaNHWA Kpail Ha TpbOaTa Ha 3apexzaLLoto
YCTPOWCTBO.

BHUMAHUE: THV He Tpa6Ba Aa ocTaBa HanbAHO
KPUMNMpaHa u/vnu B 3apexaalioTo YyCTpoicTBo
noBeye oT 15 MUHYTH, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
[noBefie 10 NOBPe/a Ha NNaTHaTa 1 ia OKaxe
BBPXY ¢y TTa Ha Knanara.

lpuKkpeneTe KanaukaTa Ha 3apexAaLLOTo YCTPOACTBO KbM
3apeXx/alLioTo YCTPOIACTBO U MpoMuiiTe Npe3 nopta 3a
NPOMUBaHE Ha 3apex/alLoTo YCTpoiicTBo. OTCTpaHeTe
CTUNeTa 1 NPOMMiATE NyMeHa Ha TeneHs BoAaY Ha
CUCTeMaTa 3a AOCTaBAHE.

BHUMAHUE: ipvxre THV xuppatupana, pokaro
HACTbNM MOMEHTBT 33 UMNNAHTaUNATa, 3a a ce
npefoTBPaTH NOBPE/ia Ha NNaTHaTa, KOETO MOXe Aa
OKaxke BANAHNE BbPXY GYHKLMOHANHOCTTA Ha
Knanara.

NPEAYNPEX AEHUE: Nekapat Tpa6Ba pa notBbpAM
npasunHata opueHTayua Ha THV npeau
MMNNAHTUPaHe; BXOABT (BbHWHNAT MaHweT) Ha THV
Tpa6Ba fa 6bae OpUEHTMPAH NPOKCMMANHO 3a
aHTerpajieH TpaHcanuKaneH NoAXoA 1 AUCTanHo 3a
peTporpajieH TpaHcaopTeH NO/Xo/l, 3a Aia ce
NPe/0TBPaTH PUCKBT OT TEXKO HapaHABaHe Ha
nauvenTa.

[py Bce oLLe 3aTBOPEHO 3-MBTHO CNMPATENTHO KpaHUe KbM
Nyep NOK CNPUHLIOBKA OTKIKoYeTe yCTPOIACTBOTO 33
pasziyaHe. OcTaBeTe cvcTeMaTa 3a A0CTaBAHe a AOCTUTHE
HyneBo Hanraxe.

3aTBopeTe 3-MbTHOTO CMPATENHO KPaHye KbM cicTeMaTa 3a
focTaaHe. AKo e HeobxoAuMo, 3non3BaiiTe nyep NOK
CMPUHLOBKA, 33 1 0TCTPaHUTE Bb3AyXa OT YCTPOIACTBOTO 33
paspyBaHe.

16 Perynupaiite ycTpoiicTBOTO 3a pa3ayBaHe A0 HeobXoaMMUA
06em Ha paspyBaHe 3a pa3rpbLuaneto Ha THV cbrnacHo

CnepHoTo:
Cucrema 3a 06em Ha
AOCTaBsHe THY paspayBaHe

Mogen 9620TA20 20mm 12ml
Mopen 9630TA23 23mm 17ml
Mogen 9630TA26 26mm 23ml

3aK/ioyeTe 0THOBO YCTPOVICTBOTO 3a pa3ayBaHe. 3aTBoperte
3-TBTHOTO CUPATENTHO KpaHye KbM 1yep SIOK CIPUHLIOBKa 1
0TCTPaHeTe CNPUHLOBKATA.

BHUMAHMUE: Mopabpikaiite ycTpoiicTBoTo 32

P B o
pasrpbiuaneto Ha THV, 3a pa ce npepoTBpati
npexpaeBpeMeHHO pa3jiyBaHe Ha 6anoHa u
nocneaBaLlo HenpaBunHo pasrpbiyaHe Ha THV.

7.3 MpepBapuTenna aunatauua Ha HaTUBHaTa Knana u
nocraesaHe Ha THV

[lpenBapuTenHata aunaTauna Ha HaTBHaTa Knana u noctaAHeto Ha THV
TpAGBA Ja ce U3BBPLLAT NMOJ MHAIHA AHECTE3UA € XeMOAUHAMUYEH
MOHMUTOPUHT B KaTeTepu3aLMoHHa nabopatopus/xubpuaHa onepaumoHa
3ana, 06opyaBaHa ¢ hnyopockon 1 exokapanorpad.

B rabnuuara no-pony ca Te PasCToAHUA
0T aHy/yCa Ha HaTVBHaTa Knana Jio AUCTanHuA Kpaii Ha fe3uneto Edwards
Certitude, 3a 1a MOXe OanoHBT Ha cucTeMara 3a aocTaBaHe Edwards
Certitude Aa ce pa3ziye NpaBunHo No Bpeme Ha pasrpbluaneto Ha THV. Tesun
Pa3CTOAHNA He BKNIOYBAT ;bNG0YMHATA Ha BbBEX/IaHe Ha
[Ie3uneTo, KoATo TpA6Ba Aa e B3eMe NPe/BIWA NPY TPAHCAOPTEH NOAXOA
U U36MpaHe Ha MACTO 33 AOCTBN Ha Bb3X0AALLIATa a0pTa.

Heo6xopumo MUHMManHo
Cucrema 3a pa3cTosHue OT BbpXa Ha
[OCTaBAHe THV Ae3UneTo 0 aHynyca
Mogen 9620TA20 20mm 3,5m
Mopen 9630TA23 23mm 3,5
Mogen 9630TA26 26mm 3,5m

Mpunoxere xenapuH, 3a Aa nopabpkate ACT (akTUBMpaHoO Bpeme Ha
CbCvpBaHe) > 250 cek.

BHUMAHWE: U3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BelecTBO TpAGBa Aa ce
HabnlopaBa, 3a la ce HAMany PUCKLT oT 6bGpeyHo yBpexpaHe.



7.3.1 N3xopHu napameTpu

7.3.2 foctbn

BHUMAHMWE: Tpa6Ba aa ce BHMMABAa, 3a Aa ce u3berHe yBpexpaHe
Ha MeKuTe TbKaHH, XOpANTe, a0pTaTa, HaTUBHOTO NNATHO UK
KamepHaTa CTeHa no Bpeme Ha BbBeXfaHe, No3uLyoH1paHe n

TpaHcaopTeH focTbn
Cronka | NMpouepypa (ronka | Mpouepypa

1 Mpunsmxete nurteiin katervp 5 F (1,67 mm) unn 6 F 3 BbBegete oTBex AaHe Ha nelicMeliKbp, A0KaTO AUCTANHUAT
(2,0 mm) B HU3X0AALLaTa a0OPT U HaNpaBeTe CynpaaopTHa My Kpail ce N03uLMOHIPa B AACHaTa Kamepa. 3aaiite
aHrMorpama C NPOEKLVA Ha HaTUBHaTa A0PTHA Knana napameTpuTe 3a CTUMyNaLIA v TeCTBaiiTe neficupaneTo.
NEPNEHANKYNAPHO Ha USTNEA]. 4 | OcblyecTseTe A0CTHN 70 a0pTHaTa KNana Ypes CTaHAAPTHI

2 OueHeTe pa3CTOAHNATA Ha NeBYA U eCHUA KOPOHapeH TPaHCAOPTHI TEXHNKM.
OCTTV:_{\'/" 0T a0PTHIA aHYAYC CIPAMO BUICOUMHATa Ha pamKaTa 5 Bbeepnete Habopa fe3uneta Edwards Certitude unm
Ha Y. eNnaHoTo MHTPOZoCepHO Ae3wne 3a BAV B aoptata Ao

3 BbBepete oTBeX/aHe Ha nelicmeiikbp (PM), aokato npubnu3uTenHo 2 cm. M3ternete 6aBHo MHTPOAIOCepa, Kato
LVCTaNHUAT My Kpaii e NO3ULMOHNPA B AACHAT Kamepa. LbPXWTe Ae3uneTo Ha MACTO. MoaabpXaiiTe NO3NLMATA Ha

> TeNeHus BoAay Npe3 aopTHata knana.

4 HactpoiiTe napameTpuTe 3a cTuMynauma 3a nonyyasate Ha

ynagse 1:1  u3cneBaiire neficpaneTo. 7.3.3 MpepiBapuTenta AUAATaLMA Ha HATUBHATa KNana

BHUMAHUE: Tpa6Ba aa ce BHMMaBa, 3a Aa ce usberHe yspexpaaHe
Ha MeKuTe TbKaHW, XOPAUTE, a0pTaTa, HATUBHOTO NNATHO UNK
KamepHaTa cTeHa no Bpeme Ha BbBeX/laHe, No3NLuoHupaHe n
OTCTpaHABaHe Ha YCTpolicTBaTa.

OTCTpaHABaHe Ha YCTPOiiCTBaTa. TpaHckaTeTbpHa
TpaHcanuKkaneH AocTbn CbpAeuHa
L4 knana Edwards 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
Cronka | NMpouenypa SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23mm) | (26 mm)

1 OcblectseTe 4OCTHN A0 aNeKca Ype3 aHTepropHa 16 mm
MUHUTOPAKOTOMMA NP 5-T0 WK 6-T0 MexypebpeHo BanoHeH KateTs HannyeH B
NpOCTPaHCTBO. HanpaBeTe MHLM3UA Ha NepuKkapAa, 3a Aa 3 20pTHA P TbproBekara
OTKpUeTe anekca Ha nAiBata Kamepa (LV). P — Mpexa 9100BAVC (20 mm)

Y

2 [lpuKpeneTe envkapamnanty oTBeXAaHNA 3a Nelicupae KbM Ascendra Kg::::e';a
NABaTa Kamepa WM BbBe/ETe 0TBEX/aHNA 33 TPAHCBEHO3HO B nonnl;cmxa
neficupate 1 3aKpeneTe NPOKCMANHUTE KpauiLa Ha )

OTBEX/AAHUATA B NeifcMeiiKbp. 3apaiiTe napameTpuTe 3a
CTUMYNaLKa, TecTBaiiTe Gbp30 neiicupate. Cronka | Mpoueaypa

3 MocTaBeTe noacuneH ABOEH KecveH LWeB Ha anekca Ha LV 3a 1 MoaroTeere KaTeTbp 32 TIKa
AOCTBI A0 NIABATA Kamepa. CBINACHO HeroBUTe UHCTPYKLWW 3a yrioTpeGa.

4 OcbluecTBeTe 4OCTHM A0 0PTHATA KNana Ype3 CTaHAAPTHU 2 TIpWgBIKETE MOATOTBEHMA GanoHeH KaTeTbp 33
TPaHCANAKaNHA TEXHIKN. Ba/ByNONNACTHKA NPe3 1E3UNETO 110 TeNeHNA Bofiay, npe3

5 BbBeneTe Bbpxa Ha Habopa Ae3uneta Edwards Certitude A0pTHaTa Knana 1 no3uLyoHupaiite 6anoxa.

W KeNaHoTo MHTPOAIocepHo Ae3une 3a BAV npes anekca 3 3anouHeTe npesBapHTENHa ANaTaLys:
Ha LV o npubnusutento 4 cm u nokanusupaiite Bbpxa Ha
JA€3UNeTo B U3XOAHUA TPAKT Ha LV TouHo nop aopTHata - 3anouyHere 6bp30 neiicupaHe. (nef kato apTepuantoto
Knana; uternete 6aBHO UHTPOZIOCEPA, KaTo AbPXUTE KPbBHO HanAraxe nage Ao wim nog 50 mmHg, Moxe ga
Je3uneto Ha mActo. MopAbpXKaiiTe NO3MLMATA Ha TeneHus 3anoyHe pasjyBaHe Ha 6anoHa.
BOZIay NPe3 a0pTHaTa Knana. - Paspyiite kareTbp 32 Ka
TpaHcaopTeH ocTbn CbINIACHO HEroBITe MHCTPYKLIMN 32 ynoTpeba.
Crenka | Mpouenypa - HanbnHo u3nycxete 6anona. Cnpete 6bp30To neficupane.

1 OcbluectseTe 40CTHN A0 Bb3XOAALLATA A0PTA, KaTo 4 OrcTpatete KaTeTbp 3a THKA, KaTo
¥3N0N3BaTe CTaHAAPTHA XMPYPIUYHa TeXHYIKa (Hanp. 0CTaBWTE TeNeHI BOAAY Ha MACTO B HU3XOAALLATA a0pTa,
YaCTHYHa J-CTEPHOTOMUA WM AACHA NapacTepHaHa aKo 113MoN3BaTe TpaHCanuKaneH NoAXoz, UK B kameparta,
MVUHUTOPaKOTOMUS). aKo 113Mon3BaTe TPAHCAOPTeH NOAX0A.

2 MocTaeTe ABa NOACUNEHN KECUIIHY LUEBA Ha NNaHUPaHOTO 3ABENEXKA: Ao He usnon3sare aesunero Edwards
MACTO 33 A0CTBN BB Bb3XOAALITA a0pTa. Certitude 3a npepBapuTenta aunarauma Ha
3ABENEXKA: U36paHoTo MACTO 3a f0CTbA TpAGBa A HaTUBHATa KNnana, 0TCTpaHeTe fe3uneTo, U3non3BaHo
6b/ie MeKo NPy Nannawms ¢ ApbTH. 3a BanBynonnactukara, M npupBmxeTe Habopa

nesunerta Edwards Certitude no Tenenns Bogau.




7.3.4 NocraBane Ha THV

BHUMAHMWE: Tpa6Ba aa ce BHMMABAa, 3a Aa ce u3berHe ypexpaHe
Ha MeKuTe TbKaHM, XOpANTe, a0pTaTa, HaTUBHOTO NANATHO UK
KaMepHaTa CTeHa o Bpeme Ha BbBeXaHe, No3uL1OHUpaHe n
OTCTpaHABaHe Ha YCTPOiCTBATa.

Cronka

Npouenypa

1

YBeperte ce, ye THV e opveHTUpaHa npaBunHo 1 06eMbT B
YCTPOIACTBOTO 32 pa3fyBaHe CbBNaja C N0COYeHNs 0bem.

Mpupsmxkete komnnekta THV/6anoH Cbe 3apexaalLoro
YCTPOIACTBO NO TeneHuA BOZaY.

3aKpeneTe 3apexzaLLoTo YCTPOIICTBO B KOPMYCa Ha
[LIe3UNeTo, KaTo IbpXMTe Aobpe.

MpuaBIKeTe Knanata U3BbH 3apeXxAALLOTO YCTPOVCTBO B
TONEMIA Y4aCTbK Ha Ae3uneTo. HyKHeTe Kopnyca Ha
Je3un1eTo, 3a /1a 0CBO60/AVTe BCUUKY Bb3JYLLIHM MeXypyeTa
KbM NPOKCMaNHIA Kpaii Ha 3apex/aLLioTo yCTpoicTBo.
HaTucxere GyTOHHYA KnanaH Ha 3apexAaLLoTo YCTpoiicTBo,
3a /1 acnupuparte 3apexaaLLioto yCTpoiicTBo.

Mpupsmxkete komnnekta THV/6anoH npe3 gesuneto u
N03VLMOHMpaiiTe B PaMKWTe Ha NNIaTHaTa Ha HaTUBHaTa
a0pTHA Knana.

Akoe 3aBbprerte 032 U3BYBAHE Ha
ZApbXKaTa, 3a ia u3BveTe komnnekta THV/GanoH B nosuuma.

BHUMAHME: 3a pa ce npepoTBpath yBpexaaHe Ha
nnaTHata, KOeTo MoXe la OKaxe BIUAHUE BbPXY
(yHKUMOHanHOCTTa Ha Knanata, THV He Tpa6Ba aa
0CTaBa B /Ie3UNeTo NoBeye 0T 5 MUHYTH.

YBepere ce, ye THV e npaBunHo No3uLMoHMpaHa Mexay
[BeTe BBTPELLHI PaMeHa Ha C1CTeMaTa 3a JOCTaBAHe.

3anoyHeTe pasrpbluaHe Ha THV:

- OTKnioyere yCTPOVICTBOTO 3a pa3ayBaHe.

YBepeTe ce, Ye e NOCTUTHATa XeMOANHAMUYHA
CTabunHocT, U 3anoyHere 6bp30 neiicupare. (neg kato
apTepUANHOTO KPbBHO HaNATaHe NaHe 40 UMK Nog

50 mmHg, Moxe Jia 3anouHe pa3pyBaHe Ha 6anoHa.

- Karo u3non3Barte 6aBHo, KOHTPONMPAHO pa3yBakxe,
pa3srbpHete THV upe3 pa3pyBaHe Ha 6anoHa c uenma
06em B yCTPOVCTBOTO 3a pasflyBake, 3aApbXKTe 3a
3 CeKyHZY 1 NOTBbPAETE, Ye LIMAMHABPBT Ha
YCTPOIICTBOTO 32 pa3ayBaHe e Npa3eH, 3a Aa ce 0Curypi
MbHO Pa3ayBaHe Ha 6anoxa.

Cnep kato THV e pa3rbpHara, 6bp30 u3nycHete 6anoHHua
KateTbp.

Korato 6anoHbT Ha cuicTemara 3a J0CTaBAHe € HaMbAIHO
W3MyCHAT, U3KNKoYeTe neficmelikbpa.

(TbnKa

Mpouenypa

8

AKo e 13n013BaHO M3BVBaHE, BbpHeTe c1cTemara 3a
[0CTaBAHe B U3NpaBeHo npeau oTcTp

V3Ternete cuctemata 3a J0CTaBAHe U TeNeHUA Bofiay B
fesunero. OTCTpaHeTe 3apeXAaLLoTo YCTPOIACTBO 11
cucTemara 3a AoCTaBAHe 0T Ae3unero.

BHUMAHMWE: U3npa3Hete npaBunHo 6anoHa n
u3npaBeTe cUCTEMATa 3a JOCTABAHE Npeau
OTCTpaHsABaHe, 3a la Ce NPeOTBPaTH HapaHABAHE Ha
nauueHTa.

7.4 Tpo

Bepka Ha nosuuuata Ha THV v usmepBaunua

(rbnka

Mpouenypa

1

HanpageTe cynpaaopTHa aHrorpama 3a oLieHsiBaHe Ha
pa6oTara Ha yCTpoIiCTBOTO U KOPOHapHaTa NPOXOAMMOCT.

/13mepeTe 1 3anuLweTe rpagueHTUTe Ha TPAHCBANIBYNAPHOTO
HansraHe 1 oLeHeTe GYHKLUMATA Ha Knanara.

Tpv 3250BONUTENHO Pa3rpbLUaHe OTCTPaHeTe BCUUKM
YCTPOIACTBA, KoraTo HuBoTO Ha ACT e noaxoAALLo (Hanp.
nocturie < 150 cek.).

3aTerHeTe KecuitHUTe LWEBOBE Ha MACTO U notBbpaete
XemocTasara.

8.0 Kak ce poctaBa

udh

3a (ucTemara 3a 1oCTaBAHe

Mogen 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26

[lnamery
6anoH

p Ha paspyTua

20 mm 23mm 26 mm

Homukan|
CnyKBaHe

HO HanAraHe Ha 7 atm (709 kPa)

6anoHa

EdekTuBHa AbmKuHa Ha

26mm 30mm 32mm

BbHuweH AVamMeTbp

17 F(5,5mm)

KateTbpa

EdexTnBHa LbMKMHA Ha
CUCTeMara 3a JocTaBsHe (o1
NPOKCVMANHMA Kpai o
330CTPeHNA BPbX Ha

55m

)

[lnamery

TeneH BoAau, KoiiTo Moxe
[la ce u3nonsea

P Ha Haii-ronemusa
0,89 mm (0,035 uhya)




VHdopmavma 3a Habopa gesuneta

B HEKNMHUYHI M3NUTBAHUA U aHANU3V € ONPe/ienieHo, Ye UMMNAHTBT
Ha TemniepaTypara in vivo ¢ no-manko ot 1,3 C

Mopen 96201518 96201521

BbTpewwe anamerbp

18 F (6,1 mm)
Ha Ae3uneto

21F(6,9mm)

EdexTuBHa AbMKIHA
Ha Ae3uneto

21am 2Tam

Pasmep Ha

BbHw. anam.: 6,3 mm | BbHw. gvam.: 7,0 mm
UHTpoplocepa

Han (oHa 3a WB-SAR ot 2,0 W/kg 3a 15 munyT MR ckanupaxe 8 1,5T
606uHa 3a uano Tano B MR cuctema GE Signa. lpeasuaeHoto in vivo
noBuLLeHve Hap hoHa e 1,5°C3a WB-SAR ot 2,0 W/kg B MR cuctema 3,0 T GE
Signa HDxt 3T. Te3u u3uncnenna HazBILLABAT PEANHOTO in Vivo NOBULLEHMe,
Thil KaTo He ca B3eTH NIPEABILA OXNaXAaLLUTe epeKTU Ha KpbBTa.

ApTedakTbT B U306paXeHueTo ce NpocTMpa Ha Ao 14,5 mm ot uMnnaxTa 3a
CNUH-eX0 M306paxeHna 1 30 mm 3a rpaaneHT-exo 300paxeHna npu
CKaHupaHe B Hek n3nuTBaHe ¢ nomotta Ha MR cucrema 3,0 T GE

EdekTuBHa gbmxmHa
Ha UHTpoalocepa

33am

[lnametbp Ha
Hai-ronemua Tenel
BOZAY, KOIiTO MOXe
J1a e u3non3ga

0,89 mm (0,035 uhya)

CTEPUITHO: Knanata ce focTaBa cTepunusvpana ¢ ryTapangexuaeH
pasTBop.

CucTemarta 3a jocTaBAHe i aKkcecoapuTe ce 10CTaBAT CTepUNU3NpaHn Cra3
€TUNEeHOB oKCnA.

THV ce ocTaBA HenuporeHHa, onakoBaHa B pasTBop Ha bydepupan
TNyTapangexus, B N1acTMacos GypkaH, Ha KOViTo e NoCTaBeHa 3aluuTHa
nnom6a. Beexu BypkaH ce excneanpa B KyTus, ChbpXalLa TemnepaTypex
WUHIMKATOP, KOIITO A pa3no3Hae u3narane Ha THV Ha Bb3aeiCTBUeTO Ha
€eKCTpeMHI Temneparypu. Mpeay u3npatLaHe kyTuaTa ce nocTass B
cTuponop.

8.1 (bxpaHeHue

THV Tpa6Ba Aa ce cbxpaxaBa npy Temnepatypa ot 10°C 4o 25°C (50°F po
77°F). Bcekn GypkaH ce u3npatwa B 06B1BKa, CbAbpKaLLa TeMnepaTypeH
JIHAMKATOP, KOIiTO A1a pa3no3Hae u3naraxe Ha THV Ha Bb3aeiicTBIETO Ha

€KCTPeMHI TemnepaTypu.

CucTemarta 3a jocTaBAHe 1 aKkcecoapute TpﬂﬁBa [la (e CbXpaHABAT Ha
XNajHo, CyX0 MACTO.

9.0 besonactoct npu MR

AN
Hek: Te U3NUTBAHUA ye THV (umnnaHT) e 6e3onaceH npu

MR npu onpepenenu ycnoua. Toil Moxe Aa Gbae ckanupat besonacHo
He3abaBHO NPy CnesHUTe YCNOBYA:

Ho npu MR npu ycnosus

«  (TaTnyHo MarHuTHo none ot 1,5 Tecna (T) unu 3,0 Tecna (T).

« [lpocTpaHcTBeH rpaaueHT oT 2500 Gauss/cm uan no-Manko.

MakcvmanHa ycpeaHeHa 3a LANOTO TANO CeLdUYHa CTeneH Ha
abcopbuysa (WB-SAR) ot 2,0 W/kg 3a 15 MUHYTH CKaHUpaHe.

- HopmaneH pexvm Ha pa6ota Ha MR cuctemata, KakTo e onpefieneHo B
IEC60601-2-33 U3p. 2.0.

Signa HDx. ApTe(akTbT 3aKpBa NyMeHa Ha yCTPOIACTBOTO B rPaJiNeHT-exo
n306paxeHns.

VIMnnanTBT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnuynm ot 1,5Tunm 3,0T.

10.0 UHdpopmauua 3a naumeHTa

Kbm Bcaka THV e BKntoueH peructpaLoHeH Gopmynsap Ha naumenta. Cneg
IMNAAHTUPAHETO, MONA, OMbAHETe LANaTa HeobXoAMMa UHGOPMALKA.
(CepuiiHUAT HoMep Moxe Aa Gbjie HamepeH BbpXy 0NaKoBKaTa U BbpXy
WAEHTUOUKALMOHHIA eTuKeT, Npukpenet Kbm THV. BbpHeTe 06patHo
opuriHantua Gopmynap Ha agpeca Ha Edwards Lifesciences, ykasaH Ha
(opmynApa, 1 faiiTe Ha naLyeHTa BpeMeHHaTa MAEHTUGUKALNOHHA KapTa
Npezay U3NUCBAHETO My.

11.0 Bb3craHoBeHa THV u u3xebpnsxe Ha
YCTPOCTBOTO

Excnnantupanata THV Tpa6Ba Aa 6bae nocTaeHa B NoaXoAALL
XuctonornyeH Gukcatop, kato Hanpumep 10% dpopmanus unu 2%
TMyTapangexuz, u ia 6bie BbpHata Ha KoMnaHusTa. lpy TakmBa
06CTOATENCTBA He e HeobXoAMMO oxnaxzaHxe. (BbpxeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a aa nopbuyare Habop 3a ekcnnaHTauma.

/13non3BaHuTe ycTpoiicTBa MOraT Aa Gb/aT U3XBbPAEHN N0 CHLUNA HAYUH
KaKTo 60NHUYHUTE 0TNAZLLM 1 6UONOTUYHO ONacHUTe MaTepuani. Hama
CneLmanHy UM HeobnyaitHi PUCKOBE, CBbP3aHH C U3XBLPAAHETO Ha
YCTpoiACTBaTa.

To3 MPOAYKT € NPOU3BE/EH ¥ e NPOAaBA CbIIACHO eAMH UK N0BeYe oT
cnepnmte natexu B CALLL: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 1 8,945,208; 1 CHOTBETHUTE YyX/ACTPAHHY NATEHTU.



Pentru abord transapical si

transaortic
Instructiuni de utilizare

Implantarea valvei cardiace transcateter trebuie efectuata numai
de catre medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care
realizeaza implantul trebuie sa aiba experienta in tehnicile de
cateterizare standard.

20 mm | 23 mm | 26 mm
Nume produs Model/REF

Valva cardiacd transcateter |~ 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
ootemdeportol | 9s20m0 | ossomzs | ges0mas
sdomiiee | s [ oo

Dispozitivul de umflare este furnizat de Edwards Lifesciences
Dispozitiv de pliere | 9600CR
M Include un dispozitiv de incarcare, un accesoriu de pliere Qualcrimp, un

opritor de pliere din 2 bucéti si un tub prelungitor

* Ca urmare a limitdrilor imagisticii bidimensionale, imagistica ETE 2D
trebuie suplimentatd cu masurdtori 3D ale suprafetelor.

« Dispozitiv de pliere si opritor de pliere (Figura 2)

Dispozitivul de pliere reduce diametrul valvei THY, pentru a o monta in
sistemul de portaj. Dispozitivul de pliere este alcatuit dintr-un mecanism de
comprimare inchis cu un méner situat pe carcasd. La dispozitivul de pliere se
conecteaza un opritor de pliere din 2 bucdti (ambalat impreund cu sistemul
de portaj Edwards Certitude), iar acesta este utilizat pentru plierea corectd a
valvei THV.

« Sistem de portaj Edwards Certitude (Figurile 3a, 3b si 3¢)

Sistemul de portaj Edwards Certitude include un maner cu o rotita Flex
pentru articulatia cateterului cu balon si un dispozitiv de incarcare.
Dispozitivul de incarcare permite implantarea valvei THV pliate prin valvele
hemostatice ale tecii. Valva THV este pliatd intre cele doud gulere radioopace
de la capdtul distal si cel proximal ale balonului. Pentru a ajuta la
pozitionarea valvei, balonul este prevazut cu un marcaj central radioopac. Tn
ansamblul manerului se afla un conector de umflare si al firului de ghidaj.
Accesoriul de pliere Qualcrimp (ambalat impreund cu sistemul de portaj
Edwards Certitude) este utilizat in timpul plierii valvei THV. Tubul prelungitor
(ambalat impreuna cu sistemul de portaj) este utilizat in timpul implantarii
valvei THV.

« Setteaca de introducere Edwards Certitude (Figura 4)

Setul teacd de introducere Edwards Certitude este destinat utilizarii
impreuna cu sistemul de portaj Edwards Certitude. Teaca are un marcaj
dioopac pentru vizualizarea varfului tecii, iar la capdtul distal al corpului

1.0 Descrierea dispozitivului
Sistem Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sistemul Edwards SAPIEN 3 Ultra este alcatuit din valva cardiaca transcateter
si sisteme de portaj Edwards SAPIEN 3 Ultra.

« Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra (Figura 1)

Valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra este alcatuita
dintr-un cadru radioopac din aliaj de cobalt-crom, expandabil cu ajutorul
unui balon, o valva tricuspida din tesut pericardic bovin si dintr-o margine
interioara si una exterioara din tesatura de tereftalat de polietilena (PET).
Valva este tratatd conform procesului Carpentier-Edwards ThermaFix.

Se recomanda ca implantarea THV s se efectueze intr-un interval al
dimensiunii inelului nativ asociat cu aria tridimensionala a inelului aortic,
masuratd la inelul bazal in timpul sistolei:

Ecocardiografie Diametrul
transesofagiana | Ariainelului derivat Marimea
(ETE*) nativ(mm?) | dinarie (mm) THY
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20 mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430-546 23,4-264 26 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra si
ThermaFix sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte mérci comerciale constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.

tecii are marcaje de adancime care nu sunt radioopace. Capatul proximal al
tecii include un tub de spalare si trei valve hemostatice. Impreuna cu teaca

este furnizat un dispozitiv de introducere. Intregul dispozitiv de introducere
este radioopac.

- (ateter cu balon, Ascendra pentru valvuloplastie aortica

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a
cateterului cu balon, Ascendra pentru valvuloplastie aorticd model
9100BAVC.

« Dispozitiv de umflare

Tn timpul implantarii valvei este utilizat un dispozitiv de umflare cu un
mecanism de blocare.

NOTA: pentru dimensionarea corespunzatoare a volumului, sistemul
de portaj Edwards Certitude trebuie utilizat cu dispozitivul de
umflare furnizat de Edwards Lifesciences.

2.0 Indicatii

Sistemul Edwards SAPIEN 3 Ultra este indicat pentru utilizare la pacientii cu
afectiune cardiaca provocatd de stenoza aorticd cu calcifiere a valvei native,
la orice nivel de risc chirurgical implicat de o interventie chirurgicala pe cord
deschis.

3.0 Contraindicatii

Utilizarea sistemului Edwards SAPIEN 3 Ultra este contraindicatd la pacientii
a:

«dovezi de masa intracardiacd, trombus, vegetatii, infectie activd sau
endocarditd;

« intolerantd la terapia de anticoagulare/antitrombocitara.



4.0 Avertismente

- Dispozitivele sunt proiectate, destinate si distribuite numai pentru unica
folosintd, STERILE. Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivele. Nu
existd date care sa confirme ca dispozitivele vor continua sé fie sterile,
non pirogene si functionale dupa reprocesare.

«Alegerea mdrimii corecte a valvei THV este esentiald pentru a minimiza
riscul producerii unor scurgeri paravalvulare i riscul migrarii si/sau al
ruperii inelului.

- La pacientii cu dereglari ale metabolismului calciului poate avea loc o
deteriorare acceleratd a THV.

« (and se utilizeaza stimularea venoasa, este esentiald monitorizarea
electrodului de stimulare pe toatd durata procedurii, in vederea evitarii
riscului unei perforari cardiovasculare cauzate de acesta.

« ValvaTHV trebuie sa ramana hidratata in permanenta si nu poate fi
expusa la niciun fel de solutii, substante chimice, antibiotice etc., altele
decat solutia sa de depozitare pe durata transportului si serul fiziologic
steril, pentru a preveni deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea
functionalitatii valvei. Cuspidele valvei THV manevrate incorect sau
deteriorate in timpul oricdrei etape a procedurii vor impune inlocuirea
valvei THV.

- Nu utilizati THV daca sigiliul de originalitate este rupt, deoarece
sterilitatea poate fi compromisa.

« Nu utilizati THV daca indicatorul de temperaturd a fost activat, deoarece
functionalitatea valvei poate fi compromisa.

« Nu utilizati THV dacd data de expirare este depasita, deoarece sterilitatea
ori functionalitatea valvei pot fi compromise.

= Numanevrati incorect sistemul de portaj si accesoriile acestuia si nu le
utilizati in cazul in care ambalajul sau orice componentd a unitatii au
devenit nesterile, au fost deschise sau sunt deteriorate (de ex. indoite sau
alungite) sau daca termenul de valabilitate a expirat.

« Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, nichel, crom, molibden, titan,
mangan, siliciu si/sau materiale polimerice pot avea o reactie alergica la
aceste materiale.

5.0 Precautii

« Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.
Evitati expunerea prelungitd sau repetata la solutie sau inhalarea
acesteia. A se folosi doar in conditii de ventilare adecvatd. in cazul in care
solutia intrd fin contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu apd; in
cazul in care solutia intra in contact cu ochii, apelati de urgenta la un
medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la glutaraldehida,
consultati fisa de date privind siguranta materialelor pusa la dispozitie de
Edwards Lifesciences.

«Siguranta implantdrii valvei THV nu a fost stabilita la pacientii care
prezintd:

« valva aortica unicuspida congenitala

inel protetic sau valva cardiaca protetica preexistenta in orice pozitie

disfunctie ventriculard severd, cu fractie de ejectie <20%

cardiomiopatie hipertrofica cu sau far obstructie

stenozad aorticd caracterizatd de o combinatie de flux AV scazut si
gradient scazut

Dupé efectuarea procedurii, se recomanda efectuarea profilaxiei
antibiotice corespunzatoare in cazul pacientilor cu risc de infectare a
valvei protetice si de endocardita.

Persoanelor cdrora li se implanteaza THV trebuie sd |i se administreze
terapie de anticoagulare/antitrombocitard, dupa cum stabilesc medicii
acestora, pentru a minimiza riscul de tromboza valvulard sau de
producere a unor evenimente tromboembolice.

Durabilitatea pe termen lung a THV nu a fost stabilitd. Pentru evaluarea
functionarii valvei, este recomandatd monitorizarea medicald regulata.

Pe baza analizei riscurilor si beneficiilor de catre medicul curant, valva
SAPIEN 3 Ultra poate fi implantatd la pacienti relativ tineri, desi
durabilitatea pe termen lung a valvei este inca subiectul unor cercetarilor
clinice in curs de desfasurare.

Nu umfiati excesiv balonul de implantare, deoarece acest lucru poate sa
impiedice coaptarea corectd a cuspidelor, influentand, astfel,
functionarea valvei.

Pacientii cu dispozitive preexistente de valva mitrald trebuie evaluati cu
atentie inainte de implantarea THV, pentru a asigura pozitionarea si
implantarea corespunzatoare a valvei THV.

6.0 Reactii adverse potentiale

Riscurile potentiale asociate cu aceastd procedura in totalitatea ei, inclusiv cu
accesul, cateterizarea cardiacd, anestezia locald si/sau anestezia generala:

«reactie alergica la terapia antitromboticd, la substanta de contrast sau la
anestezie

« anemie
« anevrism

« angind

aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculard (FV) si tahicardie ventriculara (TV)

fistuld AV sau pseudoanevrism

soc cardiogenic

sindrom de compartiment

+ deces

disectie a aortei ori a altor vase sangvine

embolie distald (embolie gazoasd, tisulara sau tromboticd)

« hematom

hipertensiune sau hipotensiune

« inflamatie

infarct sau ischemie miocardic(a)

dureri sau modificdri la locul de acces

perforarea sau ruperea structurilor cardiace

perforarea sau ruperea vaselor sangvine

efuziune pericardicd sau tamponada cardiaca

ischemie periferica sau leziuni la nivelul nervilor

edem pulmonar



insuficientd renald sau disfunctie renala

insuficientd respiratorie

sincopa

raspuns vasovagal

spasm vascular

tromboza/ocluzie vasculara

trauma vasculara care necesita reparatie sau interventie chirurgicald

Printre riscurile potentiale suplimentare asociate procedurii TAVI (procedurii
deiinlocuire a valvei aortice transcateter), bioprotezei si utilizarii
dispozitivelor si accesoriilor asociate acesteia se numara:

fibrilatie atriala/flutter atrial

sangerare care necesitd transfuzie sau interventie chirurgicala

stop cardiac

insuficientd cardiacé sau debit cardiac scazut

soc cardiogenic

leziune (defect) a sistemului de conducere, inclusiv bloc AV, care poate
necesita un stimulator cardiac permanent

ocluzie coronariana

disectie, rupere, trauma a inelului aortic si a structurilor inconjurdtoare,
inclusiv a aortei ascendente, ostiilor coronariene si septului ventricular

interventie chirurgicald cardiaca de urgentd

hemoliza

infectie, febrd, septicemie, abces, endocardita

leziune a valvei mitrale

defectiune mecanica a sistemului de portaj si/sau a accesoriilor, inclusiv
ruperea balonului si separarea varfului

mediastinita

sangerare mediastinala

ischemie cerebrald silentioasa, accident vascular cerebral, atac ischemic
tranzitoriu, tulburare cognitiva

deteriorare structurala a valvei (uzurg, fracturd, calcifiere, stenoza)

implantarea valvei in pozitie nedoritd

explantarea valvei

migrarea, pozitionarea gresitd ori embolizarea valvei, care necesita
interventie chirurgicala

regurgitare de valva, paravalvulara sau transvalvulara

tromboza valvulara

7.0 Indicatii de utilizare
7.1 Instrumentarul

- Laborator de cateterizare cardiaca/sald de operatie hibrida
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Echipamente si resurse de laborator standard pentru cateterizare cardiacd
si acces la echipamentele si resursele standard din blocul operator de
interventii cardiace valvulare

Fluoroscopie (sisteme de fluoroscopie fixe, mobile sau semimobile
adecvate utilizarii in cadrul interventiilor coronariene percutanate)

Sistem de realizare de ecocardiografii transesofagiene sau transtoracice

Ac Seldinger de calibru 18 (pentru abordul transaortic)
Fir moale de ghidaj de 145 cm x 0,89 mm (0,035 inch)

Fire de ghidaj extrarigide de 180 cm sau 260 cm x 0,89 mm (0,035 inch) si
fire cu lungime de schimb de 0,89 mm (0,035 inch)

Stimulator cardiac si electrozi de stimulare

Dispozitiv de umflare furnizat de Edwards Lifesciences

Valva Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sistem de portaj Edwards Certitude

Set teacd de introducere Edwards Certitude

Cateter cu balon, Ascendra pentru valvuloplastie aortica (BAVC) de
20 mm sau echivalent pentru valvele de 23 mm sau 26 mm

Cateter pentru valvuloplastie cu balon de 16 mm disponibil in comert,
pentru valva de 20 mm

Dispozitiv de pliere

Recipiente sterile de clatire, ser fiziologic steril, ser fiziologic heparinizat
steril, substantd de contrast radioopaca (dilutie in raport de 15:85
substanta de contrast si ser fiziologic)

Masad sterild pentru pregatirea THV si a accesoriilor

Seringa Luer lock de 20 ml sau mai mare

Seringa Luer lock de 50 ml sau mai mare

Robinet de inchidere cu 3 cai de inaltd presiune
7.2 Manevrarea si pregatirea THV

Respectati tehnica sterila pe tot parcursul procedurilor de pregatire
si de implantare a dispozitivului.

7.2.1 Procedura de clatire a THV

THV este ambalata in stare sterila intr-un recipient din plastic cu un capac ce
se insurubeaza si cu un sigiliu. Inainte de a-| deschide, examinati cu grija
recipientul pentru a observa eventualele deteriorari (de exemplu, fisuri ale
recipientului sau ale capacului, scurgeri sau sigilii rupte ori absente).

ATENTIE: daca se constata ca recipientul este deteriorat, prezinta
scurgeri, nu contine sterilizant adecvat sau sigiliile nu sunt intacte,
THV nu trebuie sé fie folosita pentru implantare, deoarece este
posibil ca sterilitatea sa fie compromisa.

Pas Procedura

1 Scoateti ansamblul THV/suport din recipient i verificati daca
exista semne de deteriorare. Verificati dacd numarul de serie
de pe suportul THV corespunde cu cel de pe capacul
recipientului. Inregistrati numérul de serie in documentele cu
informatii despre pacient.
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Pas | Procedura Pas | Procedurd
2 Cltiti THV dupa cum urmeaza: 2 Rotiti dispozitivul de pliere pana la deschiderea completd a
Tnvartif usor ansamblul THV/suportin 500 mi de ser deschizaturii acestuia. Atasati opritorul de pliere din 2 bucati
; la dispozitivul de pliere.
fiziologic steril timp de cel putin 1 minut. Repetati aceasta a disporitivl de plere
procedura in al doilea bol timp de cel putin 1 minut. Lasati 3 Scoateti THV din suport si indepartati eticheta de identificare.
valva THVin al doilea bol péna cand veti avea nevoie de 4 Daca este necesar, pliati partial THV in dispozitivul de pliere
aceasta. pani cand aceasta se fixeaza perfect in interiorul accesoriului
ATENTIE: nu permiteti ca THV sé intre in contact cu de pliere Qualcrimp.
bolul de dlatire sau cu eticheta de identificare. In NOTA: plierea partiala nu este necesara pentru valva
bolurile de clatire nu trebuie sa existe alte obiecte, de 20 mm.
pentru a minimiza riscul de contaminare sau de - - - -
deteriorare a cuspidelor, cu impact asupra 5 Asezati accesoriul de pliere Qualcrimp peste THV.
functionalittii valvei. 6 | Orientarea valvei THV pe sistemul de portaj este descrisa mai
jos:
7.2.2 Pregatirea sistemului !
Abord transapical antegrad:
Pas | Procedura Capatul de intrare (marginea exterioard) al THV indreptat spre
1 Inspectati vizual toate componentele, pentru a depista capatul proximal al sistemului de portaj.
eventualele deteriordri. Asigurati-vd ca sistemul nu prezinta THV436
nicio indoire.
2 Amorsati si spalati dispozitivul de introducere i teaca cu ser :::
fiziologic heparinizat. Hidratati pe lungime dispozitivul de -
introducere si teaca. @:\
4 ~
3 Avansati complet dispozitivul de introducere in carcasa tecii. 4~=>j;n =— ]
4 Desurubati capacul dispozitivului de incdrcare de la ﬁ:éf‘
dispozitivul de incarcare si spalati capacul cu ser fiziologic -
heparinizat Abord transaortic retrograd:
5 Amplasati capacul dispozitivului de incarcare pe sistemul de . . . . N
portaj, cu partea interioara a capacului orientata ctre varful (Capatul de intrare (marginea exterioard) al THV indreptat spre
conic capatul distal al sistemului de portaj.
THV437
6 Spalati tubul prelungitor si conectati-l a sistemul de portaj.
7 Umpleti partial o seringd de 50 ml sau mai mare cu substanta
de contrast diluata si conectati-o la tubul prelungitor.
8 Umpleti dispozitivul de umflare cu 20 ml de substantd de
contrast diluatd, blocati dispozitivul de umflare si conectati-| )><=”
la tubul prelungitor. Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cai {
la dispozitivul de umfiare.
9 Scoateti aerul din sistemul de portaj folosind seringa Luer - - - ) A
lock. Lasati o presiune zero in sistem. Inchideti robinetul de 7 Asezati THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in dispozitivul de
inchidere cu 3 i la serin ga Luer lock ’ pliere. Introduceti sistemul de portaj coaxial in THV.
10 Scoateti 3 ml de lichid din sistemul de portaj rotind butonul 8 Pliaf THV intre csle doud gqlere |n|te|;r|1e a!elsgterlnqlm de
dispozitivului de umflare blocat. Mentineti blocat dispozitivul portaj, pana cand aceasta ajunge la blocajul Qualcrimp.
de umflare pentru pasii de pliere a valvei THV. 9 Scoateti accesoriul de pliere Qualcrimp de la ansamblul THV/
balon si blocajul Qualcrimp de la opritorul de pliere,
7.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de portaj mentinand fixat blocajul final.
Pas | Procedur NOTA: asigurati-va ca THV raméne a si coaxiala
- - - — intre cele doud gulere interne.
1 Scufundati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un bol - - —
cu 100 ml de ser fiziologic steril. Comprimati usor pana la 10 Asezatila loc ansamblul THV/balon in deschizatura
saturatia completd. Invartiti timp de cel putin 1 minut. dispozitivului de pliere, pliati complet THV pand cand aceasta
Repetati aceasta procedura in cel de-al doilea bol. ajunge la blocajul final s tineti apasat timp de 5 secunde.
n Repetati de doud ori operatia de pliere completd a THV, astfel

incat sd realizati un total de 3 plieri.




Pas | Proceduri |mp.l'antan| THV Acesye distante nu [nc!ud adanclmeg de insertiea
tecii; trebuie sd tineti cont de aceasta fn timpul abordului transaortic, atunci
12 Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat. cand selectati locul de acces pe aorta ascendentd.
Avansati imediat dispozitivul de incdrcare peste THV pana
cand se ajunge la expunerea varfului conic al sistemului de Distanta minima necesar
portaj, iar THV se afld in interiorul capatului distal al tubului Sistem de portaj THY de la varful tedii la inel
dispozitivului de incdrcare.
X o o Model 9620TA20 20 mm 3,5
ATENTIE: THV nu trebuie mentinuta complet pliata si/
sau in dispozitivul de incircare mai mult de Model 9630TA23 23mm 35m
15 minute, deoarece cuspidele se pot deteriora, Model 9630TA26 26mm 3,5
afectand functionalitatea valvei.
13 Tnsurubati capacul dispozitivului de incarcare la dispozitivul Administrati heparind pentru a mentine ACT la 0 valoare 2250s.
deincarcare si spalati prin portul de spalare de pe dispozitivul | ATENTIE: utilizarea substantelor de contrast trebuie sé fie
de incarcare. Scoateti stiletul si spalati lumenul irului de monitorizatd, pentru a reduce riscul producerii unor leziuni renale.
ghidaj al sistemului de portaj. X e
7.3.1 Parametri de referinta
ATENTIE: mentineti THV hidratata pana in momentul
in care este gata pentru implantare, pentru a preveni Pas | Procedura
deteri idelor si, astfel, afect - —
eterlorayea cispice orsl, astiel, alectarea 1 Avansati un cateter pigtail de 1,67 mm (5F) sau 2,0 mm (6F)
functionalitatii valvei. . ; - - ’ < s
> ’ in aorta descendentd si efectuati o angiograma supraaortica,
AVERTISMENT: medicul trebuie sa verifice orientarea proiectand valva aortica nativa perpendicular pe vizualizare.
;:r.e;:;:eT(Hn“’;:'a.:':: :et:eTI;I;?):rle'l'aHv:rs::@e csaép?.teul 2 Evaluati distantele dintre ostiumurile coronariene drept si
" argir pent):u 'L o eoul ! stang si inelul aortic in raport cu indltimea cadrului THV.
p pical
antegrad si distal pentru abordul transaortic 3 Introduceti un electrod de stimulator cardiac (SC) pana cand
retrograd, pentru a preveni riscul de vatimare grava a capatul distal al acestuia ajunge sd fie pozitionat in
pacientului. ventriculul drept.
14 Avénd in continuare robinetul de inchidere cu 3 cdi inchis la 4 Setati parametrii de stimulare pentru a obtine o capturd de
seringa Luer lock, deblocati dispozitivul de umflare. Lasati 1:1si testati stimularea.
sistemul de portaj sd ajungd la o presiune zero.
PRSI - T - 7.3.2 Accesul
15 Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cdi la sistemul de portaj.
Utilizati seringa Luer lock pentru a indeparta aerul din ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutului
dispozitivul de umflare, daca este necesar. moale, a cordajelor, a aortei, a cuspidelor native sau a peretelui
16 Reglati dispozitivul de umflare la volumul necesar pentru :.entrlsullar in timpul insergiei, pozitiondriisi indepartarii
S N X ispozitivelor.
implantarea THV, conform urmatoarelor:
Sistem de portaj THV Volum de Acces transapical
Model 96207420 | 20mm 12ml Pas | Procedurd
1 Obtineti acces la apex prin minitoracotomie anterioara in
Model 96301423 2 mm 17ml spatiul intercostal V sau V1. Realizati o incizie in pericard
Model 9630TA26 26mm 23ml pentru a expune apexul ventriculului sting (VS).
Blocati din nou dispozitivul de umflare. Inchideti robinetul de 2 i\atasztt'rzljcnglgxgmlﬂ:rset?; Klaarg';aal:s"::g;glgl fstaart\_g
inchidere cu 3 cdi la seringa Luer lock si scoateti seringa. u Introduceti 2l de stimulare transv St lixal
> ’ capetele proximale ale electrozilor in stimulatorul cardiac.
ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare in pozitia Setati parametrii de stimulare si testati stimularea rapidd.
blo:]at pani la m:plent:rela THIV’.p.e."m: a |:reven| 3 Amplasati o suturd in bursa dubld, consolidata, pe apexul VS
umiarea prematura a balonulul st Implantarea pentru a obtine accesul la ventriculul stang.
ulterioara necorespunzatoare a THV. 2
4 Obtineti acces la valva aorticd prin intermediul tehnicilor
7.3 Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV transapicale standard.
Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV trebuie efectuate sub 5 Introduceti varful setului tecii de introducere Edwards

anestezie generald, cu monitorizare hemodinamica, intr-un laborator de

cateterizare cardiaca/intr-o sald de operatie hibridé cu dotri de imagistica

fluoroscopica si ecocardiografica.

Tabelul urmdtor prezintd distantele minime necesare de la inelul valvei
native la vérful distal al tecii Edwards Certitude pentru a permite balonului
sistemului de portaj Edwards Certitude sa se umfle corespunzator in timpul

2

Certitude sau al tecii de introducere dorite pentru

valvuloplastia aortica cu balon (VAB) prin apexul VS pand la
aproximativ 4 cm si asezati varful tecii in tractul de ejectie al
VS, imediat sub valva aorticd; retrageti usor dispozitivul de

de ghidaj in valva aortica.

introducere, mentinand in loc teaca. Mentineti pozitia firului




chirurgicald standard (de exemplu, sternotomia partiald in J
ori minitoracotomia parasternala dreapta).

2 Amplasati doud suturi in bursd, consolidate, in locul de acces
dorit in aorta ascendentd.

NOTA: la palpare, locul de acces selectat trebuie sa fie
moale.

3 Introduceti un electrod de stimulator cardiac pana cand
capatul distal al acestuia ajunge s fie pozitionat in
ventriculul drept. Setati parametrii de stimulare si testati

stimularea.

4 Obtineti acces la valva aortica prin intermediul tehnicilor
transaortice standard.

5 Introduceti setul teaca de introducere Edwards Certitude sau

teaca de introducere dorita pentru valvuloplastia aortica cu
balon (VAB) aproximativ 2 cm in aortd. Retrageti usor
dispozitivul de introducere, mentindnd teaca in pozitie.
Mentineti pozitia firului de ghidaj in valva aortica.

Acces transaortic Pas | Procedura
Pas Procedura 4 Scoateti cateterul pentru valvuloplastie cu balon, lsand fixat
1 Obfineti acces la aorta ascendents folosind o tehnica firul de ghidaj in aorta descendentd, dacd utilizati abordul

transapical, ori in ventricul, daca utilizati abordul transaortic.

NOTA: daca nu utilizati teaca Edwards Certitude
pentru pre-dilatarea valvei native, scoateti teaca
utilizata pentru valvuloplastie si avansati setul teaca
de introducere Edwards Certitude peste firul de

ghidaj.

7.3.4 Implantarea THV

ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutului
moale, a cordajelor, a aortei, a cuspidelor native sau a peretelui
ventricular in timpul insertiei, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor.

Pas Procedura

1 Verificati daca THV este orientatd corect si daca volumul din
dispozitivul de umflare corespunde volumului indicat.

2 Avansati ansamblul THV/balon cu dispozitivul de incarcare
peste firul de ghidaj.

7.3.3 Pre-dilatarea valvei native

ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutului
moale, a cordajelor, a aortei, a cuspidelor native sau a peretelui
ventricular in timpul insertiei, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor.

Valva cardiaca
transcateter Edwards |  9750TFX 9750TFX 9750TFX
SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Cateter
Cateter cu balon, pentru
Ascendra valvuloplastie
pentru cu balon 9100BAVC (20 mm)
valvuloplastie de16mm
aortica disponibil
in comert
Pas | Procedura
1 Pregatiti cateterul pentru valvuloplastie cu balon conform

instructiunilor sale de utilizare.

2 Avansati cateterul pentru valvuloplastie cu balon pregatit prin
teacd, peste firul de ghidaj, traversati valva aortica si
pozitionati balonul.

3 Tncepeti pre-dilatarea:

Tncepeti stimularea rapida. Imediat ce presiunea sangvina
arteriald a scazut la 50 mmHg sau la mai putin, umflarea
balonului poate incepe.

Umflati cateterul pentru valvuloplastie cu balon conform
instructiunilor sale de utilizare.

Dezumflati complet balonul. Opriti stimularea rapida.
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3 Actionati dispozitivul de incdrcare in carcasa tecii, tinand in
continuare ferm.
4 Avansati valva in afara dispozitivului de incarcare, pana in

sectiunea mare a tecii. Loviti usor carcasa tecii pentru a
elibera bulele de aer la capatul proximal al dispozitivului de
incarcare. Apasati butonul pentru valva de pe dispozitivul de
incdrcare pentru a aspira dispozitivul de incarcare.

5 Avansati ansamblul THV/balon prin teacd si pozitionati-l in
cuspidele valvei aortice native.

Dacd este nevoie, résuciti rotita Flex de pe maner pentru a
articula in pozitie ansamblul THV/balon.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a
cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii valvei,
THY nu trebuie sd ramana in teaca mai mult de

5 minute.

6 Asigurati-va ca THV este pozitionata corect intre cele doua
qulere interne ale sistemului de portaj.




Pas

Procedura

Incepeti implantarea THV:

- Deblocati dispozitivul de umflare.

Asigurati-vd cd a fost obtinuta stabilitatea hemodinamica
si incepeti stimularea rapidd. Imediat ce presiunea
sangvina arteriald a scazut la 50 mmHg sau la mai putin,
umflarea balonului poate incepe.

- Folosind o umflare lentd, controlatd, implantati THV prin
umflarea balonului cu intregul volum din dispozitivul de
umflare, tineti timp de 3 secunde si confirmati ca cilindrul
dispozitivului de umflare este gol, pentru a asigura
umflarea completd a balonului.

- Dupd implantarea THV, dezumflati rapid balonul
cateterului.

Dupa dezumflarea completd a balonului sistemului de portaj,
opriti stimulatorul cardiac.

Dacd s-a folosit articulatia, readuceti sistemul de portaj in
pozitie dreaptd, inainte de indepartare.

Retrageti sistemul de portaj si firul de ghidaj in teaca.
Scoateti dispozitivul de incarcare i sistemul de portaj din
teacd.

ATENTIE: dezumflati corect balonul si aducetiin
pozitie dreapta sistemul de portaj, inainte de
indepartarea acestuia, pentru ca pacientul sa nu
sufere leziuni.

7.4 Verificarea pozitiei THV si a masuratorilor

Pas Procedura

1 Efectuati o angiograma supraaorticd pentru a evalua
performantele dispozitivului si permeabilitatea coronariana.

2 Masurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara si
evaluati starea valvei.

3 Cénd implantarea s-a realizat in mod satisfacator, scoateti
toate dispozitivele in momentul in care timpul de coagulare
activat (ACT) este corespunzator (de ex. atinge o valoare
<1505).

4 Legati suturile in bursa si confirmati hemostaza.

8.0 Mod de furnizare

Informatii despre sistemul de portaj

Model 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26

Diametrul balonului umflat 20mm 23mm 26mm
Presiunea nominald de 7 atm (709 kPa)
spargere
Lungimeg efectivd a 2%6mm 30mm 32mm
balonului
Diametrul exterior 5,5mm (17F)
Lungimea efectiva a
sistemului de portaj (de la

< N N 55m
capatul proximal la varful
conic al cateterului)
Diametrul celui mai mare fir .
de ghidaj care poate fi folosit 0,89 mm (0,035 inch)

Informatii despre setul teaca de introducere

Model 96201518 96201521
Diametrul interior al tecii 6,1 mm (18F) 6,9mm (21F)
Lungimea efectiva a tecii 21 21cam
Mérimea dispozitivuluide | Diametrul exterior: | Diametrul exterior:
introducere 6,3 mm 7,0mm
Lungimea efectiv a
dispozitivului de 33cm

introducere

Diametrul celui mai mare
fir de ghidaj care poate fi
folosit

0,89 mm (0,035 inch)

STERIL: Valva este livrata sterilizatd cu solutie de glutaraldehida.

Sistemul de portaj si accesoriile sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena
gazos.

Valva THV este furnizatd in ambalaj non pirogen, in glutaraldehida
tamponatd, intr-un recipient din plastic pe care a fost aplicat un sigiliu de
originalitate. Fiecare recipient este livrat intr-o cutie protectoare ce contine
un indicator de temperaturd, pentru a detecta daca THV a fost expusa la
temperaturi extreme. Cutia protectoare este incapsulata in spuma de
polistiren inainte de expediere.

8.1 Depozitare

Valva THV trebuie depozitatd la temperaturi cuprinse intre 10 °Csi 25 °C
(intre 50 °F 5i 77 °F). Fiecare recipient este transportat intr-un ambalaj care
include un indicator de temperaturd, pentru a detecta expunerea valvei THV
la temperaturi extreme.

Sistemul de portaj si accesoriile trebuie depozitate intr-un loc rece si uscat.



9.0 Siguranta in mediul RM

Conditionat RM

Teste neclinice au demonstrat ca valva THV (implantul) are compatibilitate
conditionatd cu mediile RM. Aceasta poate fi scanatd in sigurantd, imediat, in
urmatoarele conditii:

- (amp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 Tesla (T).
- Gradient spatial al cdmpului de 2500 Gauss/cm sau mai putin.

« Ratd maxima de absorbtie specifica obtinuta prin calcul ca medie pe
intregul corp (WB-SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Mod normal de operare, conform definitiei din IEC 60601-2-33, Ed. 2.0, a
sistemului RM.

Tn cadrul testelor si analizelor neclinice, s-a stabilit c& implantul produce o
crestere a temperaturii in vivo de mai putin de 1,3 °C peste temperatura
inconjurdtoare pentru o ratd de absorbtie specifica calculata ca medie pe
intregul corp (WB-SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare RM intr-o
bobina pentru intregul corp de 1,5T, dintr-un sistem RM GE Signa. Cresterea
invivo proiectata peste temperatura inconjuratoare a fost de 1,5 °C pentru o
ratd de absorbtie specifica calculata ca medie pe intregul corp (WB-SAR) de
2,0 W/kg, intr-un sistem RM GE Signa HDxt 3T de 3,0T. Aceste calcule
supraestimeaza cresterea reald in vivo, deoarece nu sunt luate in considerare
efectele de rdcire ale sangelui.

Artefactul de imagine s-a extins la o distantd de 14,5 mm fata de implant in
cazul imaginilor cu ecou de spin si la 30 mm in cazul imaginilor cu ecou de
gradient, atunci cdnd scanarea a avut loc in cadrul testelor neclinice intr-un
sistem RM GE Signa HDx de 3,0T. Artefactul umbreste lumenul dispozitivului
inimaginile cu ecou de gradient.

Implantul nu a fost evaluat in alte sisteme RM, in afara celor de 1,5T sau
30T

10.0 Informatii despre pacient

Fiecare valvd THV este insotita de un formular de inregistrare a pacientului.
Dupd implantare, vd rugdm s completati toate informatiile solicitate.
Numérul de serie poate fi gdsit pe ambalaj si pe eticheta de identificare
atasata la THV. Trimiteti formularul original inapoi la adresa

Edwards Lifesciences indicatd pe formular si oferiti pacientului inainte de
externare cardul temporar de identificare.

11.0 THV recuperate si eliminarea la deseuri a
dispozitivelor

THV explantate trebuie sé fie amplasate intr-o solutie de fixare histologica
adecvatd, cum ar fi formalind 10% sau glutaraldehidd 2%, si trimise inapoi
companiei. In aceste conditii nu este necesard refrigerarea. Contactati
Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusa de explantare.

Dispozitivele utilizate pot fi eliminate la deseuri in acelasi mod in care sunt
manipulate deseurile spitalului si materialele cu risc biologic. Nu exista riscuri
speciale sau deosebite referitoare la eliminarea la deseuri a acestor
dispozitive.

Acest produs este fabricat si comercializat sub unul sau mai multe dintre
urmdtoarele brevete S.U.A.: 7,530,253;7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; si 8,945,208; si brevetele corespunzatoare din alte tari.
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12.0 Ewoveg/ Ourypu/ Figuri

Méye0oc Bapidag / Yyoc/
Pasmep Ha knanata / Bucounna/
Dimensiune valva Inéltime
20 mm 15,5mm
23 mm 18mm
26mm 20mm

Eikéva 1. MakaBetnpraki kapdiakij faABida
Edwards SAPIEN 3 Ultra / Ourypa 1. TpaHckaTeTbpHa Cbppie4Ha
knana Edwards SAPIEN 3 Ultra/ Figura 1. Valva cardiaca
transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra

THV428

THV330
THV338

Eikova 2. 0pyavo mti}won¢ Kat 6pyavo avactong
ntixwong 2 tunpdrwv / Ourypa 2. Kpumnep n
2-KOMMNOHeHTeH cTonep 3a Kpumnupaue / Figura 2. Dispozitiv
de pliere si opritor de pliere din 2 bucati

THV402

Kevrpikog Seiktng / Napry/ Avhdc 0dnyol alppatog /
Kaviko kpo/  LIeHTPaneH Mapkep / Aeikng bykou/ llpbxka/  Jlymen Ha Tenexus Bofay /
Saocrpengpnx/  Marcaj central Vigukarop 3a o6en / Maner Lumen fir de ghidaj
Varf conic Indicator de volum l

Y = H :
Trethed¢ / Axtvookiepoi «apor /
Cruner / PeHTreHOKOHTPaCTHY pameHa / Podéha Flex / B0pa Si6ykwone pmaoviod /
Stilet Gulere radioopace Koneno 3a ussusate / Topr 3a pa3jyBaHe Ha 6anoHa /
Rotit Flex Port pentru umflarea balonului

Eikéva 3a. Zootnpa epappoyii¢ Edwards Certitude /
Ourypa 3a. (uctema 3a pocraBane Edwards Certitude /
Figura 3a. Sistem de portaj Edwards Certitude




~N_

THV337 THV265

Ewkova 3p. BonOntiké e§aptnpa mroywong Qualcrimp / Ewkova 3y. Opyavo @péptwong/
Ourypa 36. Akcecoap 3a kpumnupase Qualcrimp / Ourypa 3B. 3apexpalio ycTpoiicTBo /
Figura 3b. Accesoriu de pliere Qualcrimp Figura 3c. Dispozitiv de incarcare

N~

=~

(o

o

. NepiPAnpa/

Kopnyc/
(arcasd

. Lwhjvag ékmuong

JE oTpoPIyya /

Tpb6a 3a npoMuBaHe Cbe
CNUpaTeNHo KpaHye /
Tub de spalare cu robinet
de inchidere

. Onkdpt/

llesune /
Teacd

. Aktvookiepdg deiktng /

PeHTreHOKOHTpacTeH
mapkep /
Marcaj radioopac

. Mn aktvookiepoi

deikrec paboug /
HepeHTreHOKOHTpaCTHY
MapKepy 3a 1bn6ounna /
Marcaje de adéncime care
nu sunt radioopace

. Eloaywyéag/

Wntpoatocep /
Dispozitiv de introducere

THV404
THV403
THV84

¥

CITETETE

— —1cm

]

== 2cm —|

2cm
4cm
6cm
N~

[=— 3cm —=|

~——4m

5cm

6cm

Ewkova 4. Let Onkapiov ewcaywyric Edwards Certitude /
Ourypa 4. Ha6op pesuneta Edwards Certitude /
Figura 4. Set teacé de introducere Edwards Certitude
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H geida aut agébnke okompa Kev.
Tasyl CTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa NpasHa.

Aceastd pagind a fost lsatd alba in mod intentionat.
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H geida aut agébnke okompa Kev.
Tasyl CTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa NpasHa.

Aceastd pagind a fost lsatd alba in mod intentionat.
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. HamupaLLy ce ] . pa3mep Ha Bojjaua frului de ahidai
10100ehiba . pessite-ul web ouppatog irului de ghidaj
Ha ye6 caiiTa
. : Méyeog Pa3viep Dimensiune
@ Mgoxﬁggg? ng;s He wsnon3gaiire, | Anuse utiliza
o aKo daca ambalajul pBatoTy CbBMeCTUMOCT Compatibilitatea
osggzggoésjf ! enoBpe/eHa este deteriorat M odnyol abppatog Ha Bojjaya firului de ghidaj
- OvopaoTikiy HomunanHo Presiunea
MT' AT fa e ce dA nuse .lm.hz,a. migon Hansraxe nominala
v aKo e | dacd
@ £xeL avoiyTei 1 éxel OTBOPEHa Wn este deschis OvopaoTikyg HomuHanHo Hanrake | Presiunea nominala
unootei (nuia. noBpezeHa. sau deteriorat. Tiieon pgng Ha CnyKBaHe de spargere
E¢wrepikn BbHwex Diametru oo V3npasen Drept
Sldpetpog [JMameTbp Exterior
Meé anokhion OrbHar Deviat
Eowtepiki Burpewen Diametru
Sldpetpog [IMameTbp interior ZUVIoTO}EvO Mpenopbuutenta Lungimea
@ ikog 0dnyol [IbMKMHA Ha recomandata a
g Mompette fasere cpo Ase pastra obppatog Bojaua firului de ghidaj
j OTEYVO uscat @ EAdyioto péyeBoc | Munmumanen pasmep Dimensiunea
(Duhdooete o€ Jlacecbxpansaga | Asedepozita Bnkapiol Ha Aesunero minima a tedi
8pooepd kat Ha XNajHo 1 intr-un loc MéyeBog otehéyoug | Pasmep Ha wadra Dimensiune
o h Gath "
£npd ywpo. CYX0 MACTO. rece gi uscat. g Kkabetipa Ha KaTeTbpa tija cateter
0pto OrpaHuyeHyte 3a Limita de OI A“‘“;\ETPOS ,Elma6me7bp Disnluelru
Beppokpaoiag TeMnepaTypata | temperatura Hmaovioy Ha baroHa alon
) - O Q@éhipio priKog Pa6otHa bmknHa Lungime de
Anootepupévo Grepunto Steril = {madovioo Ha Ganoka lucru a balonului
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Ynopvnpa cupBoAwy - Jlerenpa Ha cumponute - Legenda de simboluri

ENApvika Bbarapcku Romana ENAnvika bbarapcku Romana
) N E¢omiopog Echipament
Etpappo(qpsvo Mpunoxena Piesa apllcata e Tpootasia awuteHo protejat mpotrva
e€apmpatomou CF dacTTvn CF detip CF IPX1 a6 orayovec OT Kankin viciturlor de ap3
b 12 Veroi uypol obopynearie cazute vertical
ooy o Gommtn Piesa aplicata de Eavnovokevaoia | CoabpxaHmeroe
4 F efapmuatomov CF | gedubpunauyum i CF rezistents n ( abp: Continutul este
QVOEKTIKG O€ TIDUIONKHA p L, rezis Sevéxelavoixtel | CTepunHO M MTAT o
i ' la defibrilare Kat Sev éyet HaTeuHoCTTa e sterl ar traseul
anviBucn vacrn @ UMooTEf {nu)fd T0 | HenuporeHeH, ako lichidelor este non
la yprion pe 3au3non3saxe ¢ Ase utiliza cu TEPIEXOEVD E{Vﬂl ONaKOBKATa ;e e piroger) daca
SdlakaBetnpiaki TpaHeKaTeTbpHa valva cardiacd _ oeipo Katn noBpeAeHa WK amt:jalan:][ este
A BaABi A nedeschis si
m Kapdiaki BaAida Ebpﬂeuua Knana ; transcateter Siadpopr uypy | oTBopena. fla He ce nedeteriorai
20mmng dwards, pasmep | Edwards, marimea 1 0 TUpETOY6VO, J3N0n382, KO Anuse utilizé
Edwards 20mm 20mm Mn xpnotonoteite |  onakosKara e < ]
Tayon 3 6 Ase utili &0V n ouoKevaoia 0TBOpeHa daci ambalajl
1ayprion pe a ynotpeda ¢ seutiliza cu £ Va0 este deschis
SdlakaBetnpiaki TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca égeravoryteif éyer | nopepena. Jla e ;
P, sau deteriorat.
23 mm | «xapbiakipadBida | cvpreunaknana transcateter umooTE (ua. My | - cecrepumusupa |\ e
peyéBoug 23 mm Edwards cpasmep | Edwards, marimea € IPWVETE. p
¢ Edwards 23mm 2Zmm To meplexopievo CbbpXaHyeTo
Tia xprion pe 3aynotpeta ¢ Ase utiliza cu EVALAMOOTEIPWHEV | - € CTEPUHO Coninutul este
SlakaBeTnplakiy | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiac KU TIUPETOYOVO | HEMVpOreRHo, sterilsinon
m xapdiax BaABida | cbpaeunaknana transcateter pooovn aKo OnlaKoBKara pirogen daci
jeyéBouc26mm | Edwards cpasmep | Edwards, marimea — _ OuokevaoiaBev | eHeotBopeHall | o o
) éxeravoitei katSev | HenopegeHa. fla alaju nu €
¢ Edwards 26mm 26mm \\‘\‘3' ! R : deschis si deteriorat.
ia yprion pe 3aynotpeba Ase utiliza cu % a(ﬂ oo (nl-l{& o onarontans Anuseutilza
0 I Xpnotponoleite | - aKo onakoBKata . "
SlakaBempiaky TpaHcKaTeTbpHa valva cardiac €N ouokevaoia | e oTBopeHa daca a?ba:]gjul
29mm | xapdiakiBaiba | cbpaeusaknana transcateter éxel avoiyTel noBpefeHa. EStg tes; 'St
peyéBoug 29 mm Edwards cpasmep | Edwards, marimea iy éxeL UMoOTE aHe ce sau deteriorat.
N A Anu se resteriliza
¢ Edwards 29mm 29mm {nma. Mnv CTepunuaupa .
Taxprion pe 3aynotpeba c Ase utiliza cu L 4
dlakaBetnpiakn TPaHCKaTeTbpHa valva cardiacd Mpogoyn: BHumanve: Atentie:
23mm T | kapdiakn PaNBida | cbpaeuna knana transcateter H opoorovdiakn Denepantoto legea fe&e‘rali
peyéBouc23mmn | Edwards cpasvep | Edwards, marimea vopoBeoia 3aKOHOZATeNCTBO 9 (SUA)
26mmn¢ Edwards | 23 mmuan26mm | 23 mm sau 26 mm TwvH.IA. Ha CALL Hanara restric.ti;)r{eazé
: , Rxonly | Tihome | rsayepoico | ‘ez
& Mn anootetpwpévo Hectepunto Nesteril non e yap dispozitiv numai
GUOKEUNG QUTG /i e NpofiaBa decitresaula
] ] i pévov and Camo 0T NieKap un prescriptia
HEPIEXE{ @Bahéc (;u‘np)«a (gnll'"_e 1atpo 1 Katomy 110 Hapex/aHe unui medic
EVWOEIQ Tanam alati €VTONG LaTpOU. Ha nekap. i
Tuppato pe Be3onacHo -
‘ JayvKe 3aMPT npu (ompaRt'{llcllnate e SupBatoTTa CoBmecTamoct | Compatibilitate
A Topoypagia onpegenexy S oS eSheath Ha eSheath eSheath
o 6poug YCnoBuA condiionaté -
! ! PaznenHo .
, . Xwptot culoyn Colectare separatd
@ Neprexdpevo CoabpKanme Cuprins I — cgg:lfa:: ;a abateriior in
OOpQWVa e TV c‘nome?ﬂswe c conformitate
, . odnyia g EK [IupekTigara Ha cu Directiva
Mn nupetoydvo Henuporeto Non pirogen — 2006/66/EK E0p2006/66/EO CE 2006/66/CE
Inpeiwon: Evdéyetatva pny A Ta1 0Aa Ta oOpBoAa oTN ofpaven autol Tou TPoioVToG. « 3abenerka: BbMoXKHO e He BCAUKY CUMBONIN Aa @

BK/TIYEHU B €TUKeTa Ha To31 NpoayKT. - Nota: Este posibil ca eticheta acestui produs sa nu includa toate simbolurile.
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