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H epgutevon dlakabetplak@v kapdiakwv BahBidwv Ba mpénetva
ROMANG. .o 20 dievepyeitau povo amd 1atpoli mov €xouv ekmaideuTei and Ty

) L Edwards Lifesciences. 0 1atpd¢ mou ievepyei Ty epgutevon mpémet va
Eudvec/ Ourypn/Figuri..............ooooeii, 28-29 labétel epmelpia 0TI TUMIIKEC TEXVIKEC KaBeTnplaopoo.
Ynopvnpa cupBorwv/ Jlerenpa Ha cumsonute /

Legenda desimboluri............................... 30-31 1.0 Neprypaqr Zuokevg
Lootnpa Edwards SAPIEN 3

To ovotnpa Edwards SAPIEN 3 amoteheitat amd ) takaBemplakn kapdiakn
BaABida Edwards SAPIEN 3 kai ouoTripata egappoync.

« DMwkaBetnpraki kapdiakn BarBida Edwards SAPIEN 3 (Ewkdva 1)

H diakaBetnprakr kapdian BahBida (THV) Edwards SAPIEN 3 amoteheital
amo éva EKTTUO00HEVO e PMaNoVL, akTIVooKiEPO Mhaiolo Kpapatog
KoBaktiov-ypwjiiou, pia tpiyAaxva BarBida Boetou mepikapdiakou toTou,
KaBw kat éva e0wTePIKO Kat éva e§wepiko mepilwpia TepepBaikod
mohuaiBuleviou (PET). Oylwyives éxouv umoBAnei o emeSepyacia pe T

dladikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.
Ot emwvupies Edwards, Edwards Lifesciences, to tumomoinpévo hoydturo E, p

KkaBwg kat ot enwvupie¢ Carpentier-Edwards, Edwards Commander,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN,

SAPIEN 3 kat ThermaFix amotehobv epmopikd orjpata Tng

Edwards Lifesciences Corporation. O\ ta d\a epmopikd ofjpata amoteholv
1810KTN0i0 TWV AVTIOTOLYWY KATOXWV TOUG.



H BaNgida THV mpoopiletat yia epguteuon og éva eUpog peyeBav uotkod
Saktuliou avtioTotyo Tou Tpladidatatou eyBadol Tou aoptiko daktuliov
IOV pETPIETal aTov aotkd SakTuNo Katd T UOTOAR:

Nivakag 1

n avamtuén @Aeypovadoug 16Tol evoéxeTat va pnv angkovi{ovrat
€ aKPIPELD KATA TNV AMEIKOVION Kot EMIONG EVOEXETAL VA HEIDGOUV
TV MPAYHATIKN E0WTEPIKI SLdpETPO TG AveEmapKoUoag
BrompdBeong o péyeBog PIKPOTEPO TNC PAYHATIKIG ECWTEPIKIC
Stapétpov. O mapdyovte avtoi Ba mpémet va AngOoiv umoyn Kat

01 ovotdoel yia to péyebog e BarBidag THV BaciCovtal ato péyeBog Tou
Saktuhiov TG puatkn¢ PahBidac, omwg autd petpiétal pe Slolsodyeto
nxwkapdoypdenua (TEE) 1} a§ovikr Topoypagia (CT). Katd v emhoyn
peyéBoug Pahidag THV, Ba mpémet va hapBavovtat umoyn mapayovteg
OXETIKO{ i TV avatopiia Tou aoBevoug kat moAam\ég péBodot ametkoviong.

IHMEIQZH: Ot kivbuvol mou oyetiCovtat pe Ty emhoyn pikpotepou 1
peyauTepou peyéBoug Ba mpémel va eKTIHWVTAL, TPOKEIEVOL Val
ehayotonoteitat o kivouvog mapaPahBidikic Slaguyri, petatomang fy/kat
piéng Tou daktuhiou.

*N\oyw TV TEPLOPIOHAY TwV §1081a0TaTwV eIkdVWY, N SlodidoTatn
anelkovion péow & ypagripatog (TEE) Ba mpémet va
GUUMANPVETAL He TPLOBIAOTATEC PETPROELC T EpPadov.

(pdyetou n

10V MapaKdTw mivaka mapéxovtal 6ueTdoel; mpoadlopiopol peyéBoug yia
v epgutevon e Stakabenpuakrc kapdiakic Barpidag Edwards SAPIEN 3
¢ avenmapkouoa Blompobeon;

Mivakag 2
Npaypatikn eowtepik | THV-oe-THV (MéyeBoc MéyeBoc
Siapetpoc lepourﬁlxnc Saktuhiov QUaIKI¢ BaBidac
BaABidag (ID)" Banpidac) SAPIEN 3
16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20mm
18,5-22,0mm 20,7-23,Amm 23mm
22,0-25,0mm 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

IHMEIQZIH: H mpaypatikn 6wtepikii SIGPETPOC TG XEPOUPYIKIIC
BaAidac pmopei va sivar pikpdtepn amd to péyebog ParBidag mov
avaypagerat 6t nikéta. Na THV-0&-THY, 0a mpémet va AapPavera
umoyn to péyeBog daktuhiou puaotkii¢ BarBidac wote va kaBoprotei
70 KatdAAnho péyeBog THV yia epgputevon. Na avemapkovoa
actipiktn (stentless) BlompdBeon, AaBete umoyn Ti¢ oUOTAOEIG
nipoadiopiopol peyéBouc yia puatko daktohio. Na v epgiteven
THV katdAAnhou peyéBoug Ba npsnsl vanpoadiopieTolv ot

8 TG avemapKoy P60 Kat 0 BENTIOTOC TPoTOG
nipooblopiopod ivat pe T xpnan aovikii¢ Topoypagiac,
HayvNTIKAG Topoypapiac i/kat Qay
nXwKapdloypagpatoc.

IHMEIQZH: 0 akpiri¢ OyKo¢ mov amatteitat yia Ty EKTTuén g
BaABidac THV pmopei va Stagpépet avaloya pe TV EGWTEPIKN
Siapetpo ¢ PrompdBeonc. MNapdyovreg omwe n acPectomoinon Kat

MéyzBo Saxtuhiov MéyzBo Saktuhiov guotkiic va aflohoynBoiv, wote va mpoodiopiotei to méov KatdAAnAo
Quowiic Baridac BaABidac (Bdoer CT) péyeBog THV yia v emitevén ovopactikig ékmruéng THV ka
(Baoet Srorgoayeton emapKoUg ayKiotpwong. Mnv unepPaivete Tnv ovopacTiki mison
nxwkapdioypagrparog Dudperpog MéyeBog piénc. Acite Tov Mivaka 3 yia Ti¢ mapapétpoug SioyKwone.
(TEE))* EpBadov BacerepBadov | Paridag THV , L .
« Lbotnpa eQappoyn¢ C der (Ewéva 2)
16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0 mm 20mm
dor S1e o) :
18-22mm 338-430mm? | 20,7-23,4mm Bmm 1;("”0"!“0 papoyn¢ Edwards C 1TV TomoBémon
21-25mm $50-546mm? | 23,4-264mm | 26mm ST , ) ,
" Anoteheita am6 évav eukapmto kaBetripa mou BonBa ot evBuypdypiion Tng
24-28mm 540-683mm? | 26,2-29,5 mm 29mm BahBidag mpo To prakévi, 0Ty mapakohodBnon Kat oty TomoBEmon T

BahBidag THV. To sbotnpa epappoync Siabétel éva Kwvikd dkpo yia T
Stevkohuvon tne Stéhevang amd T BaBida. H Aapn mephapBavet pia podéha
Flex yta tov éNeyyo ¢ kdpyng Tou ekapmTou Kabetrpa, kaba Kat pia
d1dragn aopahong pmahoviol Kat pia poSéha mposappoync akpiBeiag yia
dlevkohuvon g euBuypappiong e BaBidag kat g TomoBétong e
BaBidag evtog Tou anpeiov mpoopiopov. Evag otelhedg epmepiéyetat oTov
auhd 08nyou oUppaToE Tou oLETAPATOS EPappoyrc. O kaBetrpac pmahoviol
Slabétel aktvookiepoUg Seiktec euBuypdppiong BarBida mou opilovy To
QENpO Ko Tou pmaoviod. Evag akTivookiepdg Kevipikg deiktng oto
umahov mapéxetar yia m dievkoAuven e TomoBétnong e Pahpida. Evag
AKTIVOOKIEPOG TPMAGC SeikTng eyyl¢ Tou pmaloviol umodeikviel T Béon Tou
€0KApMTOU KaBeTipa Katd Ty ékmugn.

Otmapdpetpot S1oykwong yta v ékmtuén e BarBidag eivat ot €c:

Mivakag 3

Ovopactikiy | Ovopaotikdc | Ovopactiki

Siapetpog odyKog migon priéng
Movtého pmahovioy S1éykwong (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm

+ Bon@ntixé e€aptnpa mroywong Qualcrimp (Ewkova 3)

To Bon6ntikd e§dptnpa mtiywong Qualcrimp xpnotponoeitat katd v
mtxwon e Barpidag THV.

+ 'Opyavo @poptwon (Ewkéva 4)

A\

To Gpyavo popTwaNC XpnotponoteiTatya m &
0UOTAATOC EPappoyR¢ oTo BnKapL.

] TG EL0aYwYNG ToU

+ '0pyavo mruxwonc Kat avactoréag mroywong Edwards (Ekéva 5)

To 6pyavo mroxwong Edwards pewwvet T didpetpo e BarBidac wote autr
va poptwei 0To ovoTNHa egappoyic. To dpyavo mixwong anoteheitat ané
éva mepiBAnpa kat évav pnyaviopo oupmieong mou Kheivet pe pia Aapn n omoia
Bpioketat oto mepifAnpa. Evag avaotohéag miywong 2 TuPATWY
Xpnotpormoleitat yia v moxwon tne Barpidac éwg Ty emBupntA didpetpo.

+ Onkapt Edwards

Tia v meptypagn Tg cuokeuric, avatpégTe aTi dnyieg xpriong Tou Bnkaptou
Edwards.



TuoKeun S10ykwong

Mia guokeun d16ykwang pe pnxaviopo acgdahiong xpnotpomoleital Katd Ty
ékmruén e ParBida.

IHMEIQXIH: Na 6woth emAoyi} dyKou, TO CUOTNHA EQAPHOYI IPEMEL
Va XPNOIPOTIOLEITal PE TN CUCKEVI) S1I0YKWONG oV MapéxeTat and
v Edwards Lifesciences.

2.0 Evéeifec

~

. To obotnpa Edwards SAPIEN 3 eveikvutat yia xprion o€ aoBeveic pe

Kkapdiaki vooo Ayw aoBEaTOmOINTIKIG 0TEVWONG TNG YUOIKIC AOPTIKIC
BaBidac oe omotodnmoTe 1} e OAa Ta emimeda yelpoupylkol KIvdlvou yia
XEPoupyIK eméppaon avorytic kapdiag.

. To ovotnpa Edwards SAPIEN 3 evdeikvutat yia xprion o€ acBeveic pe

g

GUUITWHATIKN KapSLaki vogo eartiag avemap Q0PTIKAC
BrompoaBetiknc Bahpidag 1y avemap Tpoeldoug YEIPOUPYIKNG
BrompoaBetikric Bahpida (mov mapouatddel aTévwon 1 avemdpketa i kat
Ta 600), ot omoiot, Bdaet a§lohdynong amd opdda kapdioAdywv/
Kapdloxelpovpywy, Statpéxouy uYNAG 1y peyahuTepo Kivduvo yia Bepaneia
e avoryTh etpoupyikr enéppaon [SnA., mpoPhemdpevog kivduvog
XEpoupytkic Bvnatpotnrag = 8% oti¢ 30 nuéPE, OUPPWVA e T
BaBpohoyia kivdvvou g Eraipeiag Bwpakoxeipoupywv (Society of
Thoracic Surgeons, STS) kat GAeg KAVIKEG GuvvoanpoTnTES ou dev
AapBdvovtat umoyn otov umoloytopo Kiveovou g STS].

3.0 Avtevdeiceig

H xprion tov uotrpatog Edwards SAPIEN 3 avtevdeikvutat o€ aoBeveic pe:

Evdeicelc evbokapdiakic pddag, Bpoppou, ekBhdotnang, evepyol
Noipwéng i evdokapditidag.

Avoavegia oe avrimkTikri/aviaiponetahiakn Oepamevtik aywyn.

4.0 NMposidomotnoeig

Ot ouokevéc éxouv oyedlaotei, mpoopilovtal va eivat kal Savépoval
ITEIPEZ yia pia povo xprion. Mnv emavamootelpmveTe Kat pnv
EMAVAYPNOIPOMOIEITE TIC GUOKEVEC. Aev UMdpyouv Tolela Tov va
empePatcvouy T OTEWPATNTA, TV Amoudia MupeToydvou Spdang kat
NEITOUPYIKOTNTA TWV OUCKEVWV EMelta and emavemeSepyaoia.

0 owotog mpoodioptopdg Tou peyéBoug T farpidag THV eivat
amapaitnTog yia va ehayiotomomnOei o kivduvog mapaBarBidikig
dlaguyng, petaromong fi/kat préng Tov daktuhiov.

0 1atpdg mpémet va empePaiwvel Tov 6w0T MPOoavatoMopo g
BaBidag THV mpv amd Ty pgutevor .

e aoBeveic e Satapaypévo petaBoliopo aoBeatiov pmopei va
napovotaotel Tayitepn ekpvMion T farpidag THV.

Hnapatipnon tou nhektpodiov Pnpatodotnong oe OAn T Sidpkela g
diadikaoiag eivar amapaitnTn yia ™y anoguyn moavod Kvdivou
didtpnong amo to nhextpodio fnpatodotnong.

H Bahida THV mpémet va mapapével Slapkw evudatwpévn Kat dev mpémet
va ekteei o€ SlaNopata, avTiBloTIKd, XNHIKES oVaieC KAT., E§atpoupévou
Tou SlaNopatog @UNagNE Katd T anooToMr Kal ToU GTEIPOU PUGLONOYIKOY
ahatoUyou StaNpatog, wote va pnv mpokAnOei {nputd oTic y\wyiveg pe
evbexopevn emimtwon ot AertoupyikotnTa e PahBidac. Edv ot yhwyiveg
¢ BahBidag THV umoatolv AavBacpiévo xelptopd 1y {npid o omotodrmote
otadio ¢ dadikaoiac, Ba xpelaotei avrikatdotaon e BaBidag THY.

5.

01 aoBeveic pe umepevaiabnoia 0To KoBAATIO, TO VIKENIO, TO XPWHIO, TO
pohuBdaivio, To TTdvio, To payydvio, To mupitio fj/kat Ta moAupepr UAIKG
evbéxetat va mapouatdoovy aMepyik avtidpaon ota uNikd auta.

Mnv ypnotponoteite T BahBida THV edv n oppdyton aopaheiac éxel
omdoel, KaBwg evaéxeTal va £l ennpeacTei n oTelpoTNTa.

Mnv ypnotponoteite T BahBida THY edv o deiktng Beppokpaciag éxel
evepyormoInBei, kabug eviéyetat va éxel emnpeactei n Aettovpyia g
BaABidag.

Mnv xpnotporoteite tn BarBida THV edv n nuepopnvia Ang éxet
napéNBel, kabBuwg evdéxetal va éxel ennpeactei n 0TelpOTNTA i N Aettoupyia
¢ ParBidag.

Anogiyete Tov AavBaopévo YEIPIOHO TOU GUOTIHATOG EQAPHOYRG Kal pnv
Xeno {te 10 oUoTNHA eappoyng Kat Tov BondnTiké eomhiopd edv
01 (paypoi OTEPOTNTAG TG CUOKEVATTag I} OMOIOSHMOTE anmoé Ta
e€aptrpata éouv avolyBei i éxouv umootei {nud, €qv Sev pmopoly va
ekmwBolv  edv ) nuepopnvia Méne éxet mapéNBel.

Ta xapaktnptotikd mpooméhaong, 6mwg 6opapr amo@pakTiki iy
TEPIUETPIKI) aoBeatomoinan, coBapi eNikwan, Sidyetpot ayyeiwv
HIkpoTEpeC amd 5,5 mm (yia Siakabenpuakn kapdiakr BarBida SAPIEN 3
peyéBoug 20, 23 kat 26 mm) 1} 6,0 mm (yia Slakabetnprakn kapdiakn
BahBida SAPIEN 3 29 mm), evdéxetal va mapepmodicouv Ty acpani
TomoBétnan Tou Bnkaplol kat Ba MPEMEL va EKTINAVTAL TPOOEKTIKA TIpIV
and T Sladikaoia.

0 Mpoguhdserg

H yhoutapahdelion evdéxetat va mpokahéoet epeBiopo oto dépa, ota
pdtia, 0Tn POTN Kat 0Tov Adpuyya. Amo@UyeTe T mapateTapévn i
enavenupévn ékBeon oto Stdhupa i Ty €tomvor Tou. Na xpnotpomoleital
HOvo e emapki agptopo. Ev épBet o€ emagn e To déppa, Eemovete
apéowg TV mpooBePAnpévn meplox1y e vepo, Eva o€ MEPIMTWON EMAPRC
peE Ta pdtia {nTioTe apéowg T gpovTida tatpod. Na meploaotepeg
TANPOYOPiEC OXETIKA e Tv ékBean T yhoutapardelion, avatpééte oto
deNtio dedopévwv aopdhelac uhiko ou mapéxetat amé Ty

Edwards Lifesciences.

+ Haogdheia kat ) anoteheapatikdtnTa T eppuTevang e farpidag THV

Sev éxouy emPePatwbei oe aoBeveic pe:

- ovyyevij povoyAwyva aoptikii BahBida

npoimdpyovta mpoaBetikd daktiho o omotadnmote Béon

ooPapr) Suohertoupyia kothia pe kKAdopa e§mBnone <20%

Soan

PTPOQIKT HUOKap He 1 Xwpic

a0pTIKI) 0TéVwOn) mou xapaktpietat amd ouvduacpo xapnAic porig
Kat xapnAng khiong mieong e aopTikng Barpidag

S 00aST
)t ppacn

Edv mpokupel onpavtiki abénon e aviotaong katd Ty mpowdnon tou
KaBetiipa dlapéaou Tou ayyelako GUOTHATOS, OTANATAOTE TV
TipowONon Kat Stepeuviote TV artia e avtiotaong mpw ouveyioete. Mnv
aokeite mieon yia T iéhevon, kabwg autd pmopei va avéroet Tov kiviuvo
QAYYELAK®WY EMMAOKWV.

« Ye aoBeveig mou Slatpéyouv kivduvo hoipwéng e mpooBetikiic BaBidag

Kat evdokapditidag, ouviotdrat va yopnyeitat KataMnAn peteyxelpnTiki
avtiloTIki mpouNagn.



OuMrte e BanBidag THV mpémet va hapBdvouv ouvtnpnTikr
avTmnkTikr/avtiaiponetahiakn Oepamevtiki aywyn yia my
ehaytotomoinon Tou kivdivou PaBidikric Opoppwong i
BpopBoepPoNikwv eneloodiwy, katd v kpion Tou Bepdmovto latpol.

H pakpompoBeopn avektikotnta T PahBidag THV Sev éxel
empPePaiwdei. LuvioTatal TAKTIKOC LATPIKOC EMaVENEYXOC yia TV
aglohdynon tne amddoong e Parpidag.

Mé Bdon T ouveKTiHnoN Twv KIVEOVWY Kal Twv 0QEN@Y amo Tov
Bepdmovta latpd, 1 BarBida SAPIEN 3 pmopei va epguteutei o€ aoBeveic
oxeTIkd veapri nhikiac, mapdti n pakpomp6Beopn avlektikdmta
e€akohouBei va amotehel avtikeipevo ouvex1{opevng KAWVIKRG épeuvag.

Mnv umepdioykavete To pmahovt EKmTuéne, kabwg autd pmopei va
eumodioel v opBr suvappoyn Twv YAwyivwy e BaABidac kat cuvenwg
va empedoel T Aerrovpykdtnta e BarBidag.

Ot aoBeveic pe mpoimdpyouaeC oUOKeVES piTpogldols BaBidag mpémet va
aglohoyodvtal mpooeKTIKd v amd T eputevon e PahBidag THY,
wote va e§aopahiCetal n opdi TomoBétnan kat ékmtuén e BaBidag THY.

6.0 MOava AvemBupnta Zuppdvra

MiBavoi kivéuvot mou oyetiCovat pe Ty eméppaon ev yével,
3 )

0

TI](r TO;llKT’]Z H/Kul Yevikii avaioBnoiag:

HEVWVY TG TIPC 1, Tou kapdiakou kaBemnptacpol Kat

+ AVaMIVEUGTIKI) QVEMAPKELD ) EKTTTWON QVATIVEUOTIKIG AETOVpYiag

« Zuykom)

« AyyelonveupovoyaoTpiki avtidpacn

« Ayyelakdg omaopog

« Ayyewakn BpopBwon/andppaén

« Ayyelakn Kakwon mou amaitei XelpoupyIki amokatdotaon 1y mapépBaon

Troug mpoaBetoug mBavoug kivduvoug mou oxetiovtat e T Sladikacia
SlakaBetnplakic avtikaraotaong aoptiknc fahBidac (TAVR), m Plompobean
Kt 0 Xprj0n TwV OXETIKWV OUGKEUWV Kal TOU OXETIKOU BonBnTikol
eSomhiopol T, mepthapPdvovtar ot e€rig:

« ANepyikn/avooohoyikr avtidpaon oTo eppUTELpa
« Kohmiki pappapuyn/kohmkog mtepuyiopdg

« Awoppayia mou anartei petdyyion f mapépBaon

« Kapdiakn avakom)

« Kapdiakn avendpketa 1 xapnAq kapdiakn mapoxr
+ Kapdioyevng katamngia

+ BAaPn (éMewppa) oto epeBiopataywyd ovatnpa, oupmeptapBavopévon
T0U KOATTOKOIAAKOU amOKAELG|O, TV HMTopE( va amaitei povipo

AMNepyiki avtidpaon o aviBpopBwTiki aywyr 1j 0T0 oKlaypagIko
péoo 1y otnv avaioBnoia

Avaipia
Avevpuopa
Tnbdyxn

AppuBpieg, oupmephapBavopévng e koakig pappapuync (VF) katmg
Kot\akii¢ Tayukapdia (VT)

AptploghePwdec aupiyyto i evdoavevpuopa
Kapdtoyeviic katamnéia

Tovbpopo Slapepiopatomoinong

Odvarog

Daxwplopoc: aoptic i AMwv ayyeiov

‘EpPoha, mepipepikd (éppoha apa, 1otol 1y Bpoppou)
Apdtwpa

Ynépraon 1y unétaon

Oheypoviy

loyapia 1y éugpaypa tov puokapdiov

ANyoc i aMowwaelc otn B¢on mpooméhaong
Mdtpnon 1y prién kapdiakwv Sopcv

Mdrpnon 1 prién ayyeiwy
Nepikapdiakd e€idpwpia  kap

Nepipepikiy toyapia i kdkwon vebpou

Iy

0C EMMWPATIONOG

Mveupoviké oidnpa

Ne@pikn avemdpketa 1y ékmtwon veppikiic Aetroupyiag

Buatodom

Ttepaviaia anogpagn

Niaywpiopog, prén, kAkwon Tov aopTikol SaKTUAioU Kat Twv
TiepIPaMoUOwV oGV, GUpMEPINAUBavOpEVNG TG avioloag aopTrg, Twv
OTEQAVIAIOV OTOHIWV Kal TOU PEGOKOINAKOU Slagpdypatog

Eneiyouoa kapdtoyelpoupyikr eméppaon

Awpohuon

Noipwén, mupetoc, onyaiia, amdotnpa, eviokapditida

Tpavpatiopdg e ptpogidoig BaBidag

Anogpaén Tou xwpou e§68ou TG aploTepnc Kothiag

Mnxavikij BAdpn Tov cuatAatog epappoyig fi/kat tov fonBntikod
e€omhioplov, oupmephapBavopévay TG piiéng Tou pmahoviol Kat Tou
Slaywptopol akpov

« Jlwmnpr eyKeQaNKI oxatpiia, ayyeakd eyke@ahiko eneloodio, mapodikd
10X KO €MELGOD10, YVwOTIKT) Suohettoupyia

Doy ekpohion ¢ ParBidag (Bopd, Bpaven, aoPeotomoinan,
oTéV0ION)

‘Ekmtuén BaABidag o un mpoPhemopevn Béon

Exoutevon Barpidag

Metatomon, eopahyévn TomoBétnon 1 epPoli PahBidag mov amarrei
napéppaon

BaABidikn mahwdpopnon, mapaParBidiki 1y SaBarBidikr

BaBidikr Bpoppwon



7.0 08nyicc Xpriong

7.1 ZvpBarétnra vou IueTipatog

Nivakag 4
Lootnpa | Zvotnpa | Ivotnpa | Ivotnpa
20mm | 23mm | 26 mm 29 mm

‘Ovopa mpoidvrog Movtého
ﬁ:;'g:g;“g(ﬁ'é?éa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Ziotnya papiioyiic
Edwards Commander | 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*

Onkapt mou mapéyetat amé v Edwards Lifesciences

Tuokeun S16ykwong, BonBntiké e¢aptnpa mroxwone Qualcrimp,
avaotohéag mYwonG Kat 6pyavo GOpTwonG mou mapéxovtal amd my

Edwards Lifesciences
'0pyavo mroxwong
Edwards 9600CR
*Av xpnotponoleite To 0T eloaywyéa eSheath, xpnotpomoote 16 F iy
1008bvapo
MpooBetog e§omhiopoc:

Tumkog e€omMiopoc epyactnpiou kapdiakou kabetnplacyod
Aktivookomnon (otaepd, KvnTd i NUIKVNTA 6uoTARATA
aktvookommon, katdMnAa yla xprion oe Sladeppikéc otepaviaieg
napeppdoeic)

Auvatdtnta dlevépyetag dloloopayetag 1y labwpakikig
nxwkapdloypagiag

E€aipetikd d0okapmto 0dnyd ovppa aviaMayng, prikoug 0,89 mm
(0,035 wrowv)

Bnpatodotng kat nhektpodio fnpatodotnong

Napnptaiog kabetrpag pe pmahovt Edwards 1y 10od0vapog

Tteipe hekdveg kmuong, oTeipo puatohoyiko ahatolyo Sidhupa, oTeipo
nmapiviopévo ahatolyo SidAupa Kat apalwpévo aKTIVOOKIEPD
oKlaypagIko péo (apainon péoov mpog ahatolyo idhupa 15:85)
Anootelpwyévn Tpdmeda yia mpoetotpacia g BarBidag THV kat twv
OUOKEUWY

T0ptyya 20 cm3 1 peyahitepn

T0ptyya 50 cm3 1 peyahitepn

Tpiodn otpoyya uynAi¢ mieang (2 Tepdyia)

7.2 Xepiopog kat Mpoetotpacia e BaABidag

AkohouBriote oTeipa TeXVIKI Kata Tn SLApKELA TNG TPOETOIPAiAg Kal TG
EUQUTEVONG TNG OUOKEVNC.

7.2.1 Madikacia Exmivong t¢ BaABidag THV

Mpw avoiéete To doxeio ¢ Pahidag, e€etdote To mpooeKTIKd yia evieitelg
{niudg (m.x., pwypéc ato Soyeio 1} aTo Mwpa, Slappor), GpayicelS mou éxouv
omndoel i Aeimouv).

MPOZOXH: Edv o mepiéktng éxer umootei {npud, mapovatalet
Siappon, 8ev S1aBéTel EMapK) MOGOTNTA AMOGTEIPWTIKOY 1 €AV OL
o@payioerg dev givar aBiktec, n BarBida THV Sev mpéneiva

pon .
APTIEEF 4 Vla L g

n otelpoTTa.

Biipa | Awadikacia

1 Evowpdote 0o (2) oteipeg Aekdveg jie Touhdytatov 500 mi
oteipou puatohoyikol ahatovyou Slahvpatog yia va
ekm\Ovete oyohaoTikd ) PahBida THV.

2 Apaipéote mpooekTikd ™ didtagn BahBidac/ouykpatntipa
and To doxeio, xwpic va ayyi§ete Tov 10T0. AlaoTaUPWOTE TOV
aptBuo oelpdg avayvwprong e BaBidag pe Tov apiBpé oto
TIWHA T0U OXEiOU Kal KATAypAYTE TOV 0TOV LaTPIKO QAKEND
Tov aoBevouc. EmBewpriote T arBida yia Tuyov evdeiteig
{nég oo maioto 1y 0ToV 10TO.

3 Exm\Ovete T BahBida THV we e€i¢:

TomoBetriote T BahBida THV péoa oty mpaytn Aekdvn pe
oTeipo ahatouyo puatoloyikd diahupa. Befatwbeite ot To
ahatolyo Siahvpa kahomtet minpw T BaABida THY kat
Tov OUYKpaTTpa.

Ev) n BahBida kat o suykpatnTpag éxouy eppantiotei oto
ahatoUyo diahvpa, avakwiote apya (yia va avadeboete
ehagpd T BaBida kat Tov oLYKpATNTAPA) EUMPOC-TIIOW
yla toudytotov 1 Aemtd.

Metagépete T BahBida THV kat Tov ouykpatntrpa ot
Seutepn hekdvn ékmhuong pie oTeipo guatohoyikd ahatolyo
GS1dNUpa Kat avakvioTe Ta apyd yla Touhdylotov éva \emto
akopa. Befaiwbeite 011 T0 Sidhupa ékmhuong oty mpwtn
ekdvn Sev xpnotpomoleitat.

H Bahgida mpémel va mapapeivel ato StdAupa TeNii
£kmhuang éw¢ 0Tou T XpelaoTeite, WoTe va anopeuyBei
Tuxov €fpavon Tou 1oTo0.

MPOZOXH: Mnv aprivere tn BaABida va épBst oc emapn
e Tov muBpéva 1) Ta MAEVPIKA TOIXGpATA TG AEKAVNG
£KkmALONG Katd TNV avakivon 1} v avadevon g
BahBidac oo Srahupa ékmiuong. H anevBeiac emapn
petagh g eTikérag avayvapiong Ko g farBidag
TpEMEL EMioN¢ va amopevyeTal Katd T Sidpketa g
Siadikaciag ékmuong. Mnv tomoBeteite dAha
avTikeipeva oTig Aekaveg ékmhuong. H BaABida mpénel
va Siatpeita PEV OOTE Va Bei
Tuyov §fjpaven Tou 1oTou.

A

7.3 Xepropo kat Mpoevotpacia tng BaABidag

7.3.1 Npostotpacia Tov ZveTRpaATOC

Bijpa | Awadikacia

1 EmBewpriote omtikd 0ha Ta e§aptipata yia {npég.
BeBatwbeite 6t To oboTnya EQappoyic dev éxel kapgBei
KkaBohov kat 6t 0 kaBetiipag pmahoviod éxel mpowdnBei
T\PWC EVTOE TOU EUKApMTOU KaBetrpa.

MPOEIAONOIHEH: BeBatwBeite 6t To £yyl¢ dKpo Tou
0TEAEYOUG TOU PIrahoviol SV KAPMTETAL, £T0L WOTE Va
pnv mpokAnB<i BAGPN oTo aTéNEX0C TOU pakovioy.

2 Ekm\Ovete To 60oTnpa EQappoyic pe nrapiviopévo aAatolyo

Sidhvpa péow TG Bpac ékmuong.

1, KaBog evdéxetat va éxel emnpeaotei




Bijpa | Awadikacia Bijpa | Aadikacia

3 Agaipéote 1o mepipepikd kaAuppa Tou pniahovio amd o 12 BeBaiwbeite 611 0 Oykog S16ykwong oTn ouokevr Sidykwong
obotnpa epappoyic. Apaipéote Tov oTelhed amo To €ival 0woTo.

ITEplq)'Ele(') Kpo Tou auhoy 0dnyoL GUPHATOC Kat AQHOTE TOV MPOZOXH: Matnpriote T GUGKEV Si6yKWONG 0T
omv ?Kpn' - — - Béon acpahong péxpr v ékmruén tne Parpidag THV

4 Exm\0vete Tov auld odnyol oUppaTog pe napviopévo Yia va eAay10TOMOU|OETE TOV KivSuvo mpowpng
ahatouyo diahvpa. Ewoaydyete Eavd tov otehed atov auld S10yKwon¢ Tou praloviov Kat emakoAovdng
08nyou abppatog. akatdAAnAng ékmruéng g ParBidag THV.

IHMEIQZH: Edv o oteihedc dev emavatomoBetBei aTov . . . .

auhd obipyo) adpparoc, evéyetal va mpoxhnBei Inpid 732 (I)opmoqlxm Mroxwon e BaABidag THV oto Ziotnpa
I A Eqappoyii¢

0Tov auhd Katd tn Stadikacia mTUXwWENG TG

BaABidac THV. Bijpa | Awadikacia

5 Tgnoﬂern}m T0 0UOTIHA EQaPHOVIG oxn\{npoenlhgvusvn 1 BuBiote mhfpwg To BonBnikd e§aptnpa mroxwong Qualcrimp
B¢on (To akpo Tou avakouPIoTIKOY Katamévong eivat o€ pia hekdvn e 100 ml 06 a\atouyou Siakd .
evBuypaupiopévo avdpeoa aTouc 0o heukog deiireg ato Supmiéote anald péyptva Slanotiotei mpwg. AvaSedote yia
aréhexoq Tov pmatoviod) kat BepawBeite o To dkpo Tou Touhdytotov 1 Aemtd. EmavaldBete autr t dladikaoia péoa
e0Kapmtou kaBetrpa kahdmTeTal amé To eyyug kalvppa Tou o€ pia Seurepn hekavn
pnaoviod. bgio -

2 Agpaipéote T PahBida THV amd Tov cuykpatntipa kat
6 ZeBI6KOTE T0 WA TOU 0PYGAVOU POPTLONG ano 0] opvavo APUIPEOTE TV QVAYVWPIOTIKT] ETIKETa,
QOPTWONG Ka EKMAUVETE TO TWHA PE NTIAPIVIOHEVO X
Sidhua. 3 Meplotpéyte T AaPii Tou opydvou mTixwong éwg 0tou avoiel
, - , X , EVTENDC TO avolypd Tov. MpocapTioTe Tov avaoToléa

7 Tgnoesmms T0 TOHA TOU 0pYAVOU POPTRONC EMAV 0TO TTOYWONG 2 THHATGY 0T B0 ToU 0pydvou TTOYWONG Kat
000TNHA EQAPHOYNG |IE TO E0WTEPIKO TOU TWHATOC GTPAYHEVO KOUNT0TE ToV 077 BE0N TOU.
TIPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO.

. ) . o 4 Edv ypetddetan, muxwote peptkaq T farpida THV oto dpyavo
ﬂpowenors n)\np('nc Tov kaBetrjpa pmahoviod evtog Tou TITOKWONG péxpl v Eqapyoce! kahd oo BondTiké eCapua
e0kapmTou kabempa. mywong Qualcrimp.

AnokoMroTe To £yyUc kdAuppa Tou prrahoviol Mdvw amé To THMEIQZH: H pepiki) mroywon Sev sivat anapaitTn
A€ TR0 TOU OTEAEXOUG TOU PmaoVIoU. yian BaABisa 20 mm.

8 | 2uvdtote wa tpiodn otpogyya ot Bipa didykwong Tou 5 | TomoBetijore To Bondiko eaptnpua mroywong Qualcrimp
mahoviob. fepiote pia oGpiyya 50 cm3 1 peyahdrepn pe v a6 ) BahBida THY, eubuypappifoviag To dkpo Tou
15-20ml APAIWHEVOL OKLaYPAQIKOU JE0OU Kall TPOOapToTe BonBiTikod €aptiuatog mruywong Qualcrimp pe my Mevpd
v oty Tpiodn oTpoQLyya. ekponic ¢ BarBidac THY.

9 lepiote T ouoxzur'] S10yKwong pe emméov dyko apaiwpiévou
GKlGYpuq)lKOU péoou o€ oyéon jie Tov evoedetypévo Gyko

1¢. Ao@aioTe Kal TpocaptioTe aTnV Tpiodn
OTpO(prV(l Kheiote T 0Tpo@Iyya mpog T ouokeur
S10ykwong.

10 TpaBnéte T £uPolo TG 0UPLYYAC Yia va aaIpEETe aépa.
ENevBepwate apyd To éuBolo yia va Befaiwbeite oti o
OKIQYPAPIKO [EOO EIGEPXETAL OTOV AUAG TOU OUOTAATOG
epappoyng. Enavahdpete £wg dTou OAeg ot puaahideg aépa
apatpeBolv amd To shoTnpa. Aprote pndevik mison oto
oboTnpa.

MPOEIAOMOIHIH: BeBatwBeite 6mt dev umdapyet
A uyp6 670 pmaA6v mpog amopuyr
Bavijc Suokohia e TV cuBuypéppion T¢ BarBiBac
Kata m Blaélxaow.
Kheiote T 0Tpd@Lyya mpog T 6UOTNHA EQAPHOYAC.
n TTPEYTE TO MEPIOTPEPOEVO KOUWTE TG GUOKEUTG SIGYKWANG

Y10 VOl PETAQEPETE TO OKIAYPAPIKO PEGD EVTOG TG OUPLYYaC
Kat va eMTOYETe Tov KatdAAnAo 6yko mou amarteitat yia v
ékmruén e BaBidag THV. Kheiote T otpogiyya mpog T
oUpLyya Kat agaipéoTe T abplyya.




Bipa | Awdikacia Biipa | Awadikacia
6 TonoBetote T BahBida THY kai to BonBntiké e€aptnpa " Ekm\dveTe T0 6pyavo pOpTwONG PE NMapIVIoPEVO aNatolyo
moxwong Qualcrimp oTo Gvotypa Tou 0pyavou TTUXwoNG. Sidhupa. Mpowdrote apéowe t BarBida THY ato dpyavo
Etoaydyete To o0oTnpa egappoyng opoagovikd evdg g POPTWONG €W 6TOL amoKaAUPBEL TO KWVIKO AKpo TV
BaBidag THY, 2—3 mm mepipepikd Tou pmhe aTeAéyoug Tou OUOTAPATOC EQApHOYAC.
pmahoviod (0To TP moxwang Pahidac) Tou uoTipatog . , i 3
£pappoync, pe mpooavatohiopd ¢ BarBidag oto sbotnpa "Pf’mx"' H MM.MG.THV 6£'v TIPEMELVA TAPApIEVEL
EQUPHOYI TG TEPYPAQETa MApAKATL: MAPWE MTUXWREVN 1}/Kat péca 0T0 6pyavo popTwong
' ylamepioodtepo amd 15 Aemvd, kabw pmopei va
0pBodpopn mpooméhaon: npokAnBei {npd oTig yYAwyives Kat va ennpeactein
Hm\evpd €poni¢ (akpo ewtepikov mepi{wpatog) e Neroupywéna e fahBidac.
BaBidac mpog To £yyUic AKPO TOU GUOTAUATOC EPAPHOYIC. 12 [pooapTnoTe To WA TOU 0PYAVOU YOPTWONG OTO 6PYaVO
POpTWONG, ekMAiveTe Eava Tov e0KapmTo KaBeThpa Kal
:> KAEioTE TN 0TPO@LYYa TIPOG TO GUOTNHA EQAPHOYIC. AQaIpETTE
oV OTEINED Kal EKMAVVETE Tov aUAO 08NyoU 60ppaTOE TOU
TR OUOTAPATOC EQApHOYAC.
— Eoasai NPOZOXH: Matnpite svuSatwpévn tn fahisa THV
— — PEXPL VA EIOTE ETOLHOL VA TNV EPPUTEVOETE, WOTE Va
amo@evyBei n mpokAnon BAaBNG oTi¢ yAwyiveg, n
Avéaspopn mpoonéhaon: omoia pmopi va ennpedoe T AeitoupyikéTnTa TG
BaABidac.
Hm\evpd €1poni¢ (akpo ewtepikoy mep{wpaTog) T L i
Ba)BISaC TpOC T0 MEPIPEPIKG GKPO TOU CUTTAATOC MPOEIAOMOIHEH: 0 atpéc mpémet va emBeBaiiaoet ov
€pupyoyiic. 6wotd mpocavarohopo tn¢ farpidac THV mpw ané
TV EPPUTEVOI TIE YIa TV ATOTPOMI TOV KIvdivou
coPapii¢c BAapne otov acBevi).
- 74  TNpodiaotoh m¢ Guaikiic BahBidac kat TomoBéman me
FO—% BaABidag THV
\4& H mpodiactol T guatkiic BarBidag kat n tomobétnan e Barpidag THV
o TlpiT[El va ﬂpdvuaTOHOlOUVTﬂl umo TomK I]/Kul Yevikij avaioBnoia pe
- - - — I H 1) mapakohold ), 0¢ £pyaotrplo kabetnpiaopol/vBpiSiko
7 Kevtpapete To oTéhexo Tov pmahoviol opoagovika eveog g YELpoupYelo e SuvatoTnTa Slevépyetac aKT AcKat
BaABidag THV. Muywate ™ Pahida THV éwg dTou gracet NYOKPOIOYPAIKAC AMEKGVIONG.
otov avaotohéa Qualcrimp.
s AaLpéote To BonPikd eEdprua migwone Qualaimp ard mnlngsré gzsfwn yla va SlatnprgeTe Tov evepyomoinpévo xpbvo méng oe
0 BaABida THV kai Tov avactohéa Qualcrimp amd tov - ’
avaotohéa mTUXWoNG, aprvovag Tov TeAik avaoToléa o NPOZOXH: H xprion omuvpacplxou uwou npénsiva nupakohouealtm
B¢on Tou. WOTE Va MEPLOPIOTEI O ¢ MPOKANGNG vePPIKn BAGBNG.
9 Kevtpdpete T BahBida THV péoa oto dvotypa Tou opydvou H BaBidomaoTikii pe pnu)\ow Bampénet va anogedyetat ot
mroywong. Mtuxwote mipw ) PaBida THV péxpt va rdoel p e avenap 16, kaBa¢ pmopei va
oTov TeNKG avaoToéa Kal kpatijote T oTn Béon aut yla odnynoet o epPohiopd Tov u).u(ou Brompd0eong kat pnyavikn
5 devtepohemta. EmavaldBete auto To Prpa mrdxwong 5o Sidomaon twv yAwyivewv tne farpidac.
(2) akopn popéc, woTe va mpaypatonotnBolv ouvoNikd 3 ,
3 TUKGOEL. 7.4.1 Napapetpot Avagopag
IHMEIQIH: BeBaiweite 6T T0 THIPA MTOXWONG Biipa | Awadikacia
ﬁaAB!Guc TomoBeteiTal opoagovikd evrog Tng 1 MevepYoTe ayyeloypapia i MpoBoh e PaABioac
BaApidag THV. «GBeTa o1 A
TV €IKOVa.
10 Tpaprére To otéexog Tou pmahoviou kat Kheiote T didtadn

ao@aNiong pmahoviol €101 GOTE T0 GUOTNA EQApHOYRC Va
€ival otn mpoemeypévn Béon.

2 Na epgutevon aoptikrc PahBidac, aflohoynote Ty amdotaon
TOU ApIOTEPOU Kal TOU He€lov aTeQaviaiov aTopiov amd Tov
a0pTIKO SaKTUMO O€ OXEON e TO DPog Tou MAaITiov TG
BaABiSag THV.

3 Eloaydyete éva n\ektpodio Pnpuatodotn (PM) kai tomobetrote
0 KataMfAwg.

4 PubBpiote TIc Tapapétpoug S1éyepang yia va emtlyeTe
GOMNYN 1:1 kat dokipdote T Pnpatodotnon.




7.4.2 Npodiactohr) Duotkii¢ BaABidag

Avatpé€re i 0dnyieg xpriong Tou Slapnpiaiov kabetrpa pe pmarve
Edwards 1j 1cod0vapou.

7.4.3 Epappoyn ¢ BaABidag THV

Bijpa

Aadikacia

Bpa

Dwdkacia

1

Mpoetopdote o 0T Bnkaptov elsaywyng Edwards opgwva
€ TIC 08nyieg Xpriong Tou.

2 | Edvypedetan, mpodiaoteilete To ayyeio.

3 | Ewoaydyete 1o Bnkdpt obpgwva pe Tic 08nyieg xpriong Tov.

4 | Ewoaydyete T0 ouykpoThpa opydvou popTwaeng ato Bnkapt
£w¢ 0Tov oTaPATAOE TO OpYavo POPTWONG.

5 | NpowBnote To ovotnya epappoyic éwg 6tou n BarBida THY

€6NBeL amo6 o Bnkapt.

NPOZOXH: Na Aayovopnpraia mpooméAaon, n

BaBida THV dev mpémel va mpowBeital péow Tou
OnKaptov, av o dkpo Tov Bnkapiov Sev éxel mepaoel
amo Tov aopTiké Siyacpo, yia Ty ehayietonoinon Tou
Kwvduvou mpokAnang BAapne oo ayyeio.

NPOZOXH: H BaABisa THV 8ev mpémet va mapapével oto
Onkapt yla meproodtepo amd 5 Aemtd, kaBwg pmopei va
npokAnBei {npa oig yAwyives kat va ennpeactein
AettoupytkotnTa ¢ Bahidac.

Ye éva ev) TR TOU ayYELOKOD OUGTAATOC, EEKIVROTE TV
euBuypappion g ParBidag avoiyovtag T didtaén aspdhiong
pmahoviol kat tpapwvag Tov kabetipa prahoviou eubeia
TIPOC Ta TioW, éw 6TOU EUPAVIOTEL éva Pépog Tou
npoeidonomTikol deiktn. Mnv tpapdre mépa and tov
npoldononTka deiktn.

NPOEIAONOIHZH: BeBaiwBeite ot To £yyic dkpo Tov
0TEAEYOUG TOV Pakoviol SV KAPMTETAL, £T01 WOTE Va
pnv mpokAnBei BAGPn aTo 6TéNEXOC TOU Pmadoviol.

NPOEIAOMOIHZH: Edv n evBuypdppion tng ParBidac
Sev mpaypavomown0&i o€ VBV THIRpa, EvVEEKETAI va
undp&ouv Suokohieg oy ektéNeon avtov Tov
ﬂqpatoc, KaTi mov pnopzl va 06I|Vl|0£l ot {na tov
GUOTIHATOC EPAppOYIC Kat aduvaps YKWOnG Tou
pmahoviou. H Xpijon evaAAaoGOpEVWV AKTIVOGKOMKWY

i pmopei va fonBiioer otnv aflohdynon
G KapmuAdtnTag Tn¢ avatopiac. Edv katd v
gvBuypdppion tn¢ BarBidac mapovoiactei umepPoAik
£vtaon, 0a mpémel va emavatomoBetnOsi To suoTRHA
£PAPHOYRC O SlapopeTIKG VOV TPRPA TS A0PTHG Kat
va peTplactei n oupmieon (1 n évtaon) Tov
GUOTIHATOC.

Kheiote T d1atadn aopdhiong prahoviov.

Xpnotponouote T podéha mpooappoyiic akpipeiag yia va
TonoBetroete T BahBida THV avapeoa otoug Seikteg
evBuypappiong BaBidag.

IHMEIQIH: Mnv otpé@ete T podéha mpocappoyic
pieiac eav dev éxete aopahioe tn Sidradn

acpahiong praloviov.

NPOEIAOMOIHZH: Mnv TomoBeteite T [iu)\l!l&a THV
TéPa amo TV MEPLPEPIKG SeikTn Ypappion
BaABidag, wate va eayiotomoteitat o Kivéuvog
akatdAnAng ékmuéng tne BarBidag THV i eppolrig
¢ ParBidag THV.

NPOZOXH: AwatnpRote T B£0n Tou 08nyoU GUppatog
Katd v evbuypappion e ParBidac, wote To 0dnyod
GUppa va pnv xaoe T 8£on Tov.

Xpnotponotrote m podéha Flex yia mpooPaon kat Siéhevan
and6 t BaABida.

IHMEIQZH: EmaAnBeiote Tov mpocavatoAopo Tou
Aoyotumov Edwards yia va StacpaMietei n owotn
apbpwon.

IHMEIQXIH: To 6UoTnpa e@appoyiic apbpwveral o€
KatevOuvon avtibetn amé tn Opa ékmhuong.

Avoiéte T S1dtaén aopahiong pmaoviod Kat amoolpete To
(Kpo TOU EUKapMTOU KaBeTHPa £w¢ TO KEVTPO TOU TPIMAOY
Seikt. Kheiote ) Sidtan aspdhiong pmaoviov.

TomoBetrote ™ Pahioa THV avagpopikd pe T Béon T
BahBidac.




Bijpa | Awadikacia

10 | Xpnotorouote T podéa Flex yia va pubpioete katdMnha
v opoaéovikdtnta e BarBidac THV kat  podéla
Tipooappoyi¢ akpieiac yla va pubpioete katdMnha T Béon
G BahBidag THV.

1 | Npw a6 my ékmruén, Bepatwbeite otin Bahida THV éxet
TomoBetnOei owotd petadh Twv deiktav evbuypdppiong ParBidag
Kat 0TI 70 Kkpo Tou eVkapmtou kabetripa Bpioketal mdve anmo ov
PG Oeikn.

8.0 Tpomog Mabeong

ANOZTEIPOMENO: H BaAida mapéetar amoatelpwypiévn pe Siahupa
yhoutapadeliong.

To obotnpa epappoyng kat o fonBnikdg eomhiopdg mapéyovtat
amooTelpwpEVa He aéplo oeidlo Tou aBuleviov.

H Bahida THV mapéyetat pn mupeToyovog, UOKEUAopEvn o€ pUBIOTIKG
Sldhupa yhoutapadeliong, péoa oe mhaotikd doyeio To omoio dlabétet
oppaylon acpaheiac. Kabe doxeio amootéMetal péoa o€ Kouti amobrjkeuong

o meptappdvet deiktn Beppokpaoiag, o omoiog aviyvevel av n farpida THV

12 | Zexwiote Ty ékmuén e BarBidag THV:

A N

. Lo
(pahioTe ™ GuoKeLn SLoyKwon.

+ BePaiwbeite ot éxer emreuyOei alpoduvapkn otabepotta
Kat §exviote Tayeia npatodotnon. MoNig n aptnplakn
mieon pelwdei 0ta 50 mmHg i \iydtepo, pmopeite va
Eewvioete T S10ykwon Tou pmakoviov.

Epappdlovrac apyn, eAeyxopevn Sidykwon, ekmtiéte T
BaABida THV e Oho Tov dyko amd Tn ouokevr S10yKwong.
Mepipéverte 3 deutepolemta kat empePaiwote 0ti 0
Bdhapog T ouokeunc S10YKwong eivat Kevog yia va

pahioete v mhijpn 610yKwon Tou pmaoviol

Anodioykwote to pmaévi. Otav o kaBetpag pnahoviod
amodloykwbei evtelwg, anevepyomotote Tov Pnpatodotn.

7.4.4 Agaipson Tov Zuotiparog

Bipa | Awdikacia

1 Eubecote To 000TNpA EQApHOYYC EVE AMOOUPETE TN OUOKEUH.
BePaiweite oT1 T0 dkpo ToU E0kapmToL KaBetrpa éxel
aopahioel mavew ané Tov TpmAG SeikTn. AMOOUPETE To 6pyavo
POPTWONG HEXPLTO €YU AKPO TOU GUGTIHATOC EQAPHOYNC.
AgatpéoTe 1o ovaTNpa EQapHOYIiC am6 To Bnkdapt.

NMPOZOXH: EvBe1doTe mAijpw¢ T0 GUGTNHA EQAPHOYIHS
TIPWV TO APAIPEDETE Yia Va ENAXIO 10<i 0 Kivuvog
ayyelakol TpavpaTiopol.

7.5 EmahiBevon e 0¢ong e NpooBetikic BaABidag kat Twv
Metprioewv

MeTpriote Kal KataypayTe TIC AIHOSUVANIKEC TAPAETPOUC.

Bijpa | Awdikacia

1 Nievepyote ayyeloypaepia yia va alohoynoete Ty anédoon
TG OUOKEVNG Kal T BatoTnTa Twv oTe@aviainv ayyeiwv, omov
anareitat.

2 Metprote kat kataypdyte Ti¢ ipég StaarBidikic khiong
mieong.

éxel extebei o€ akpaieg Beppokpaiec. Mpwv amd v amoatolr), To KouTi
amoBrikevang TomoBeteital oe ouokevacia and geMCoN.

8.1 Ouhaén

H BahBida THV mpémet va guldooetar o€ Beppokpacia 10 °C éwg 25 °C

(50 °F éwg 77 °F). KaBe doyeio amootéNetat péoa oe ouokevasia mov
mepihapPavel deiktn Beppokpaaiac, o omoiog avixvevet av n BarBida THY éxel
ekTeBei o akpaieg Beppokpaoieg.

To obotnpa epappoyng kat o fonBnikdg eSomhiopdg mpémel va gudocovTat

€ poaEPO kat §npo xwpo.

9.0 Acgdhea o MepiPdaihov Mayvntikiig
Topoypaepiag (MR)

Ao@aléc o mepiBarlov payvntikic Topoypapiag (MR)
unoé mpoiimoféceig

Mn khwikég Sokipég ései€av ot n StakaBenplan kapdiaki Pahida
Edwards SAPIEN 3 €ivat aopahic o€ mepiBaMov payvnTikig Topoypagiag
(MR) umé mpoimoBéaeic. Evag aoBeviiq mov épel T GuyKeKpipiévn GUOKeU
umopei va umoBAndei pe aopdheia oe 6dpwon apéows petd v Tomobétnan
NG GUOKEVIG, U0 Ti akGAouBeg mpolimoBéaec:

« Jtauko payvntiké medio évraong 1,5 Tesla (T) 1y 3 Tesla (T)
« Medio péylotne xwpikic fabpidwong 2500 Gauss/cm (25 T/m) i Miyotepo

« Méyiotog, avagpepopevog amd o0oTNA HayVNTIKIC TOHOypagiac,
0AoOWHATIKG pedoTIpNpévag puBpdg e8Ik amoppognang (SAR) 2,0 W/
kg (kavovikij Aettoupyia).

TTi¢ ouvBrkeg odpwang mou opiCovtal mapandvw, n Slakabetnpiakn
Kkapdiakn PahBida avapévetal va mapaydyet péylotn avénon Beppokpasiag
3,0 °Cémerta and 15 hemtd ouvexoug 64pwong.

e pn KNVIKEC SOKIYLEC, TO MAAOHATIKG €0pNHA amEIKOVIONG ou SnptovpyeiTal
amo Tn) OUOKeLN eKTeiveTal éwg kat 14,5 mm and 1o pQUTEVHA yIa EIKOVEC
spin echo kai 30 mm yia eik6ve gradient echo katd ™ odpwon pe oLOTHHA
HayvnTiki¢ Topoypagiag 3,0 T. To maopatiko evpnpa okiddel Tov auhé Tng
0UOKEUN( O€ €IkOVeC gradient echo.

To eppiteupa dev éxet aflohoynBei oe GNAa GUOTAHATA PAYVATIKIG
Loypaeiag ektdg amé cuotpata 1,577 3,0T.

3 Agaipéate ONeC TIC OUTKEVEC OTAV TO €MiMEGO TOU
evepyomolnpévou xpovou méne kpiBei katdhnho (6tav, yia
napadelypa, pBdoel o€ < 150 Seut.).

lta mv agaipeon T uokewrg, avatpééTe 0TI 0dnyieg
XPriong Tou Bnkaptol eloaywyéa.

4 Yuykheiote ™ B¢on mpooméhaong.

Ta epgitevon aABidag oe PahBida 1y mapoudia AMwv eppUTEUpATOY,
avatpégte oTic Mnpogopies yia Ty aopaeta o mepiPaMov payvnikig
Topoypagiac yia  xetpovpyikr BahBida 1y AMEC GUoKeVES, TV TV eKTéNEON
payvnTiki¢ Topoypagiag.



10.0 MnpoyopiegAcBevoic

Madi pe ka0 Parida THV mapéxetat éva éviumo kataywplong acbevouc.
Meta v epgputevon, oupmAnpwoTe ONEC TIC amartodpeveS TAnpopopieC.
Mnopeite va Bpeite Tov apiByo o€lpdg 6Tn GUGKEVAGTa Kal 0TNV ETIKETA
avayvwplong mou &ivat mpocaptnuévn otn BaBida THV. Emotpéyte to
mpwtoTuMo évumo ot lebBuvon g Edwards Lifesciences mou avagépeta
070 évTumo Kat 5wote aTov aoBeviy Ty mpoowpIviy KapTa avayvaplong
ipotol Adpel e€itipto.

11.0 Avaktnon BaABidac THV kat Amoppipn
Luokevng

H exguteupévn BarBida THV mpémet va TomoBetnBei oe katdNAno toToNoyiko
OTEPEWTIKO, OTIWC YoppOAN 10% 1y yhoutapahdeldn 2%, kat va emotpagei
otV etapeia. H Yogn dev eivat anapaitn o€ autég Ti¢ ouvOKeg.
Emkowvwvrote pe v Edwards Lifesciences yia va {ntrjoete éva kit
eKQUTEVONC.

To xpnotpomoinpévo oUoTNHA EQAPHOYNC HMopEi va amopplBei pe TiC
epappolopevec pebodouc dlayeipion HELaKAV amopATw Kat

Brohoyikd emkivuvwy ukikwv. Aev umdpxouy eldikoi kivduvol mou va
oxetifoval pie TNV anéppuyn auTwY TV OUOKEVWV.

Tampoiovta autd €gouv kataokevaoTei kat mwhovval fdoel evog
TIEPLOOOTEPWY A6 TA TAPAKATL SMwpaTa evpeattexviag Twv HITA:
7,530,253;7,780,723; 7,895,876; 8,591,575; ka1 9,393,110; kat avtiototya
Simhapata evpeattexviag AAWY Xwpwv.

12.0 Napamopmég

1. BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter and
Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2. 2014: 115-127.



WHcTpyKumm 3a ynotpeba

VIMNNaHTUPAHETO Ha TPAHCKATETbPHI CbPAEYHM Knan TpAGBa Aa ce
U3BBPLLBA CAMO OT JIeKapH, KOUTO Ca MPeMUHan 06yyetie Ha
Edwards Lifesciences. imnnanTupawyyat nekap Tpsbea aa uma onut
B CTAHAPTHUTE TEXHUKM 33 KaTETepU3aLus.

1.0 OnucaHue Ha yCTPOICTBOTO
Cucrema Edwards SAPIEN 3

Cucremara Edwards SAPIEN 3 ce cbCTom 0T TpaHCKaTeTbpHa CbpeyHa
Knana 1 cuctemu 3a aoctassHe Edwards SAPIEN 3.

+ TpaHckateTbpHa cbpfieyHa knana Edwards SAPIEN 3 (Ourypa 1)

TpaHckaTeTbpHaTa CbpfeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbctom ot
pasiumMpsiema oT 6anoH, PEHTTEHOKOHTPACTHa, KOOANT-XPOMOBA PamKa,
KIIana oT rOBEX/a NepukapaHa TbKaH C TPH MNIATHa, BHTPELLEH U BbHLLEH
MaHLUeT oT nonveTune Tepedranar (PET). Mnathata ca o6pabotexy no
npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npeHa3HayeHa 3a UMNAHTUIPaHe B AUANA30H Ha pasmMepa Ha
HATVBHUA aHYNYC, CBbP3aH C TPUM3MEpHATa 06/1aCT Ha Q0PTHUA aHyNYC,
U3MepeHa npu 6a3anHuiA NpbCTEH M0 BPEMe Ha (UCTona:

Tabnuua 1
Pasmep Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa

Pasmep Ha Knana (CT)

aHynyca Ha W3BepeH ot

HaTMBHaTa nnowra Pasmep
knana (TEE)* Mnowy AnameTbp HaTHV
16—19mm 273 - 345 mm? 18,6—21,0mm 20mm

18—22mm 338 -430 mm? 20,7 - 23,Amm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm? 23,4-26,4mm 26 mm
24-28mm 540 — 683 mm? 26,2—-29,5mm 29 mm

MpenopbkuTe 3a pa3smepa Ha THV ce 6a3upat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTWBHaTa Knana, U3mepeH upe3 TpaHce3odareanta exokapanorpadusa
(TEE) nnu komnioTbpHa Tomorpadua (CT). AHaToMuyHuTe GakTopu Ha
NaLiMeHTa it MHOXeCTBOTO MeTo/I 3a 06pa3Ha narHocTika Tpabea a ce
B3eMart npezByzA npu u3bupate Ha pamepa Ha THY.

3ABENEXKA: PuckoBeTe, (Bbp3aHy ¢ B3eMaHETO Ha N0-ronAM 1 Mo-Manbk
pa3mep, TpA0Ba Aa ce B3eMat N0z BHUMaHMWe, 33 Aa ce CBefie A0 MUHUMYM
PUCKBT OT NapaBanByNapHo U3TuyaHe, MUrpaLya u/uan paskbeaane Ha
aHynyca.

*Tlopaam orpaHuyeHuaTa B 4ByU3MepHuTe n3obpaxenna 2-D TEE
n306pasaBaHeTo TpA6Ba Aa Gbae AombaHeHo ¢ 3-D u3mepBaHuA Ha
obnacrra.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusmpatoto noro E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 v ThermaFix ca TbproBckit MapKm Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuki apyrut TbproBcky Mapkm ca
0BCTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE UM NpUTEXATENN.

lpenopbKu 3a 0pa3mepABaHe 3a UMNNAHTUPaHe Ha TPaHCKaTeTbpHa
cbppeyHa knana Edwards SAPIEN 3 npu Heycneluna 6uonporesa ca
npefocTaBeHn B Tabnuwata no-gony:

Tabnuua 2
MeitcTBuTenen
sbrpeweH anamerbp | THV-B-THV (pasmep Pasmep Ha
(ID) Ha xupypruynata Ha aHynyca Ha Knana
Kknana'' HaTMBHa Knana) SAPIEN 3
16,5-19,0mm 18,6 —21,0mm 20mm
18,5-22,0mm 20,7-23,4Amm 23 mm
22,0-25,0mm 23,4—-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2—29,5mm 29 mm

3ABENEXKA: , leiicTBuTentuaT ID” Ha xupypruyHata knana moxe
1A e N0-ManbK 0T NOCOYEHUA Ha eTUKeTa pa3mep Ha knanara. 3a
THV-B-THV pasmepbT Ha aHynyca Ha HaTMBHaTa kKnana Tpa6sa Aa ce
B3eme nf 3a onf Ha p THV 3a
MMnnanTMpaHe. 3a HeycnewHa 6uonpotesa 6es crent o6mucnete
npenopbKuUTe 32 opa3mepABaHe 3a HaTUBEH aHynyc. Pa3mepute Ha
HeycnelHara 6uonporesa TpA6Ba Aa ce oNpepenaT, Taka ye Aa
MoXe ia ce uMnnaHTupa noaxoaawy pasmep THV, n ToBa craBa Haif-
Ao6pe upe3 KOMNIOTbPHA ToMOrpadusa, ARPeHo-MarHUTeH
pe3soHanc (IMP) u/unu TpaHce3opareanta exokapauorpadus.

3ABENEXKA: Tounnat o6em, Heo6xopaum 3a pasrpbluaHe Ha THY,
MOXe la Bapupa B 3aBUCMMOCT OT BbTPeLUHUA AMaMeTbp Ha
Guonpotesara. GakTopu KaTo KanuMduKaLuaA 1 paspacTBaHe Ha
NaHyCc TbKaH MOXKe fla He ce BU3yanusupart TOYHO Npu 06pa3HoTo
u3c 1 MOXe fia edeKTBHUA BbTpelleH
[AVaMeTbp Ha HeycnelHaTa 6uonpotesa 0 pa3mep, No-ManbK o1
Jpencreutenen 1D”. Tesn pakropu Tpa6Ba Aa ce B3emaT npeaBua
V1 OLieHAT, 32 1a ce onpepeny Hail-noaxoaAwmAT pasmep THV 3a
nocTUraHe Ha HOMUHaNHO BbBexaaHe Ha THV u poctaTb4Ho
3aKoTBAHe. []a He ce npeBULIABA HOMUHANHOTO HaNATaHe Ha
cnykBaHe. Bukte Tabnuua 3 3a napameTpu Ha pa3fiyBaHeTo.

« (ucrema 3a pocraBane Edwards Commander (Ourypa 2)

Cucremara 3a poctasate Edwards Commander ynechasa noctaBaHeTo Ha
6Guonporesata.

TA Ce CbCTOM 0T bBKAB KaTeTb 3a yNeCHABaHe Ha NOAPABHABAHETO Ha
Knanata cnpamo 6anoHa, npocneaAsaxe 1 no3uumnoHupane Ha THV.
CucTemara 3a J0CTaBAHe BKNIOYBA 330CTPEH BPDX 32 yecHABAHE Ha
NpecuyaHeTo Ha knanara. JlpbxKaTa Cbibpxa Koneno 3a U3BuBaHe 3a
KOHTPON Ha Or'bBAHETO Ha IbBKABMA KATeTbp, YCTPOICTBO 3a 3aKNi0uBaHe
Ha 6anoHa v Koneno 3a GuHa HacTpoiika 3a ynecHsBaHe Ha NOAPABHABAHETO
Ha Knanara 1 Mo3uLMOHMPaHe Ha Knanata B LieNeBoTo MecTononoxenue.
Kbm nymeHa Ha TeneHa BoAay Ha cucTemata 3a JoCTaBAHe e npubaseH
CTUneT. banoHHUAT KaTeTbp IMa PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepy 3a
NoAipaBHABaHe Ha Knanata, onpeaenALy paboTHata AbMKIHA Ha GanoHa.
PeHTreHOKOHTpaCTeH LieHTpaneH Mapkep B 6anoHa nomara 3a
M03ULMOHMPaHe Ha Knanata. PeHTTeHOKOHTPACTeH TpoeH Mapkep,
NPOKCUManeH Ha 6anoHa, NocouBa No3ULMATA Ha FbBKaBYA KaTeTbp Mo
BpEME Ha pa3rpbliiaHe.



Mapametpure 3a pa3fyBaHe 3a pa3rpblliaHe Ha Knanata ca:

3.0 MporuBonokasanus

Tabauua 3 I T0 Ha cucTemara Edwards SAPIEN 3 e npoTvonokasaxo npu
HomuHanko nauneHT ¢;
Homunaner | HomuHanen | Hanrase Ha + [JaHHU 33 UHTPaKap/AVaNHa Maca, TPOMO, pacTex, akTUBHa UHOEKLMA
AvameTbpHa |  o6em Ha CnyKBaHe WK EHTI0KAPAUIT.
Mogen 6anoHa paspyBaHe (RBP)
9610TF20 20mm Ml 7atm * HemoHOCVMOCT KbM aHTUKOAryNlaHTHa/aHTUTPOMOBOTMYHa Tepanus.
9610TF23 Bmm 17ml 7atm 4.0 Mpepynpexpenna
9610TF26 26 mm 23 ml 7atm « YcTpoiicTBata ca npoeKTUpaHy, NpefHa3HaueHn 1 ce pasnpocTpansgar
CTEPUTHU camo 3a efIHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiire
9610TF29 29 mm 33ml 7atm pHO M He pHoO ycTpoiicTeaTa. Hava
« Rkcecoap 3a kpumnupaHe Qualcrimp (Ourypa 3) JiaHHI B TIOAKPENa Ha CTEPUIHOCTTa, HENUPOTeHHOCTTa
11 DYHKLVOHANHOCTTa Ha yCTpoicTBaTa CNefj NoBTOpHa 06paboTka.
AkcecoapbT 3a Kp pate Qualcrimp ce 10 Bpeme Ha o T
KpuMnUpaKe Ha THY. paBunHoTo opasmepaBaHe Ha THV e BaxHo, 3a Aa ce cBefie 40
PUCKDT OT nay PHO M3TIIYaHe, MUrpauys u/uni
« 3apexpauo ycrpoiicteo (Ourypa 4) pa3KbCBaHe Ha aHynyca.

3ape>Kuau.loro YCTPOIACTBO Ce U3M0N13BA 32 CTIOMAraHe Ha BbBeX/aHeTo Ha
Cncremara 3a AocTaBsHe B Je3nneTo.

« Kpumnep u cronep 3a kpumnupate Edwards (Ourypa 5)
Kpumnepbr Edwards HamanaBa AnameTbpa Ha Knanara 3a nocTaBAHeTo il B
cUCTeMarta 3a focTaae. KpumnepsT ce CbCTow O KopyC i KOMNPECUOHeH
MEXaHu3bM, KOITO Ce 3aTBapsA C ApbKK, Pa3nonoxeHa Ha kopnyca. Cronep
33 KpUMUPAHE OT 4BE YaCTU Ce U3M0N3Ba 32 KPUMMNUMPAHE Ha Knanara Ao
NpeaBUAEHNA il AMameTbp.

Ne3une Edwards

BixTe nHcTpyKLMMTe 33 ynoTpe6a Ha Ae3uneto Edwards 3a onucanue Ha
YCTPOIACTBOTO.

« YcrpoiicTBo 3a paspyBaHe

)’(TPOVI(TBOTO 3a pa3AyBaHe (bC 3aKN0YBaLY MeXaHU3bM (e 1U3M0/13Ba No
BpeMe Ha pPa3rpbLUAHeTo Ha Knanara.

3ABENEXKA: 3a npaBunHo opa3mepsBaHe Ha 06ema cucTemara 3a
[AocTaBAHe TPAGBa f1a Ce U3NON3Ba C NPe/I0CTABEHOTO OT
Edwards Lifesciences ycTpoiictBo 3a paspyBaHe.

2.0 Noka3anua

1. Cuctemara Edwards SAPIEN 3 e noka3aHa 3a ynotpe6a npu naumueHTy cbe
CbpAeyHo 3a6onABaHe 3apaav HaTUBHA KaNLUULMPaHA A0PTHA
CTEH03 Ha HAKOE WM BCYKI HUBA C XUPYPTUYEH PUCK 33 OTBOPEHA
CbpfeyHa onepauws.

N~

. Cuctemara Edwards SAPIEN 3 e npesHa3HaueHa 3a ynotpe6a npu
naLyeHT! Cbe 0 CbPACUHO nopaau
HeycneLuHa a0pTHa 61onpoTeTYHA KAana Unv HeycnewuHa MUTPanHa
XUpYPrityHa poTeTMYHa Knana (ct pana, MHCyQuUMeHTHa um
KOMOMHaLWA 0T ABETE), 33 KOUTO MMa NpeLieHKa 0T KAPAMONIOTMYHUA
ekun, ye ca Ha BUCOK MM PUCK NpK 0TBOPeHa
XMpypruyecka Tepanus (T.e. NPOTHO3MPaH PHUCK 3a XMpypriyecka
CMBPTHOCT >8% cniefl 30 A Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a prcka Ha
06wecTBOTO Ha rpbAHUTE Xupyp3n (Society of Thoracic Surgeons, STS)
1 PYrin KNVHWYHY CHMBTCTBALUM 3a60NABaHUSA, HeU3MepeHn oT
Kankynatopa Ha pucka Ha STS).

JlexapaT TpAGBa Aa npoBepu npaBunHata opuexTauva Ha THY npeav
UMMNIAHTUPaHETO if.

Yekopero 3HocBaHe Ha THV Moxe Aa Bb3HUKHe MU NaLueRTn
CNpoMeHeH KaLueB MeTabonnsbm.

Moro e BaXHo Aa ce HabnloaaBa OTBEXAAHETO 3a NeiicupaHe No Bpeme
Ha LiAnara npoweaypa, 3a Aa ce u3berHe NoTeHUMAnNHUAT pucK ot
nepdopaLus Ha OTBEXAHETO 3 MeficupaHe.

3a Aa ce npeOTBpaTH NOBPE/ HA MNATHOTO, KOETO MOXe A MOBIUAE Ha
QYHKLVOHANHOCTTa Ha Knanara, THV TpA6Ba Aa 0CTaHe XuapaTvpaKa
npe3 LAN0TO Bpeme I He MOXe ja Ce U3N1ara Ha Bb3feiicTBHeTo Ha
PasTBOPH, aHTUOMOTULI, XIMUKaINH 1 Aip., Pa3NMYHI OT pa3TBOpa 33
CbXpaHeHie Y TPaHCMOpTUpaHe U cTepunieH GU3NONOTUYEH pasTBop.
Mpv HenpaBunHo GopaBete Unu NoBpeaa Ha nnatHata Ha THV no Bpeme
Ha KOATO U J1a @ YacT OT NpoLeAypaTa ce 13ickBa cMAHa Ha THY.

TTaLMeHTI CbC CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM K0BanT, HUKeN, Xpom,
MONMBAEH, TUTaH, MaHraH, CUNMLMIA /UK NOAUMEPHY MaTepuany
MOraT Jia MofyyaT anepruyHa peakuva KbM Tesu Matepuani.

He u3non3gaiite THY, ako nnombara e cuyneHa, Tbii Kato CTePUNHOCTTA
MOXe /ia € HapylLeHa.

He u3non3Bgaiite THY, ako TemnepatypHUAT UHAVKATOp € 61N akKTBUaH,
THil KaTo GyHKLWATA Ha KnanaTa MoXe Aa e HapyLueHa.

He u3non3Baiite THY, ako cpOKBT Ha FOAHOCT € U3TeKbA, Thil KaTo
CTEPWIHOCTTA UIN GYHKLMATA Ha KNanaTta MoXe 4 e HapyLueHa.

V13non3BaiiTe npaBMAHO CUCTEMaTa 3a OCTaBAHE U He U3non3Baiite
CncTemara 3a 10CTaBsaHe 1 JONbAHUTENHUTe y(TpOVI(TBa, aKo
0MaKOBBbYHUTE CTEPUTHY 6ap|/|epm WY KOMTMOHEHT ca bunu 0TBapAHN
unu noBpeaeHun, He Morat fja ce NPOMUAT UNK CPOKBT Ha FTOAHOCT

€ U3TeKkbil.

XapaKTepucTukin Ha 0CTbNA, Kato Hanpumep TeXKa 00CTpYKTUBHA U
LMpKyM{epeHTHa 0 { CT UM
[AVaMeTpU Ha CbAa noa 5,5 mm (3a TpaHCKaTeT'pra CbppeyHa knana
SAPIEN 3 c pa3mep 20, 23 1 26 mm) vnu 6,0 mm (3a TpaHCKaTeTbpHa
cbpeya knana SAPIEN 3 ¢ pasmep 29 mm), MoraT Jia Bb3npenaTcTBat
6e30nacHoTo NoCTaBAHE Ha ie3uneTo 1 TpAGBa BHUMATENHO Aa GbaaT

OLieHeHV npeau NpoLeaypara.




5.0 Mpepna3nu mepku

TnyTapanpexusT Moxe a npean3BuUKa ApasHeHe Ha Koxara, ouuTe,
HOCa 1 rbproTo. W36Arsaiite NpoAbMKUTENHA UM MHOTOKPaTHA
eKCno3vLnA WK BAULLIBAHe Ha paTeopa. /13non3Baiite camo npu
Hannuve Ha NoAXoAALLa BeHTUNALWA. TPy KOHTaKT C Koxarta BeAHara
NpoMMUiiTe 3acerHatara 06nacT ¢ BoAa; B CNyyail Ha KOHTAKT C ounTe
He3a6aBHO NOTbpCeTe MeAMLMHCKA NOMOLL. 33 NoBeye UHGopMaLya
OTHOCHO M31araHeTo Ha Bb3/e/CTBUETO Ha rNyTapaniexwy Hanpaete
CnpaBKka C IHOOPMALIMOHHIA NUCT 3a 6e30NaCHOCT Ha MaTepuana,
npepoctaseH ot Edwards Lifesciences.

be3onacHocTTa 1t epekTBHOCTTa Ha MMNNaHTUpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHM MPY NALIMERTH C:

* BpOAEHA YHUKYCNUAAHA a0PTHa Knana,

NpeABaPUTENHO CbLUECTBYBALL NPOTETYEH NPbCTEH B KAKBATO U A
e no3uuus,

TeXKa KamepHa ACOYHKLA C ppaKLA Ha u3TnackBaHe <20%,

XMINepTPOQUYHA KapANOMUONaTHA CbC U 6e3 0bCTpyKuyA,

[1ebuT, HUCbK rpajueHT.

AK0 Bb3HMKHE 3HAUUTENHO MOBULLEHIE B CHAPOTUBAEHUETO NpH
npuaBuXKBaHe Ha KaTeTbpa npe3 (bAoBata CUCTeMa, cnpete
NPUABIKBAHETO 1 YCTAHOBETE NPUYMHATA 3@ CbNPOTUB/EHNETO, NPEAN
[la npoAbmKuTe. He Hacunsaiite NpemM1HaBaHETO, Thii KaTo TOBa MOXe
[ia NOBULLW PUCKa 0T CbA0BM YCIIOXKHEHNA.

[pu nawueHTy ¢ puck ot I/IH¢€KL|I/I$| Ha KnanHa npote3a i1 éHA0KapanT ce
npenopbysa noAxoAALLa aHTUOMOTUYHA npounakTuKka.

Monyyarenute Ha THV TpA6Ba Aa 6bAaT NOAABPKaHN Ha
QHTUKOAryNlaHTHa/aHTUTPOMBOTHYHA Tepanua, 3a Aa Ce MUHUMU3UPA

PUCKBT OT Tp0M603a Ha Knanata unu TPOM60€M60TII/I‘{HI/I CbbuTNA, KakTo

€ onpe/ieNieHo oT TexHUTe Niekapu.

3aTHV He e ycTaHoBeHa ibArocpoyHa TpaitHocT. llpenopbysa ce
PeOBHO Me[IMLIHCKO NPOCNeABaHe 32 OLieHKa Ha paboTata Ha
Knanarta.

Ha 6a3aTa Ha 06Cb%AaHETO Ha PUCKOBETe 1 MON3UTe OT NeKyBalLuA
nekap knanara SAPIEN 3 moxe ia 6bae imMnnanTvpatxa npu
OTHOCUTENHO M MALMeHTH, MaKap ye No-AbArocpoyHaTa
U3APBKINBOCT BCe OLLje € 06EKT Ha TeKYLLM KNMHIYHY U3CNEIBAHUS.

He pa3pyBaiiTe npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbLuake, Tbil kaTo ToBa
MOXe /1a MONpeyy Ha NPaBINIHATa KoaNTalyA Ha NaTHaTa Ha knanata
11 110 TO3M HAUH J1a NOBAVAE Ha GYHKLIMOHANHOCTTA .

7a 6baaT BHUMATeNHo oLieHeHy npeAy umnnantauma Ha THY, 3a aa ce
0CUrypU NPaBUNHO NO3MLMOHIPaHe U pasrpblyaHe Ha THV.

6.0 MoTeHymanHu HexenaHu cboUTUA

ToTeHLManHy puckoBe, CBbP3aHM C LANOCTHATA NPoLieaypa, BKAOUMTENHO
L0CTBN, CbPAEUHA KaTeTepu3aLins, MecTHa /unv o61ua aHectens:

* ajiepriyHa peakuma Kbm aHTI/ITpOMﬁOTWlHaTa TepanuA, KOHTPaCTHOTO
BELLLeCTBO UNn aHecTe3unATa,

- aHemus,

- aHeBpU3Ma,

A0PTHA (TeHO3a, KOATO Ce XapaKTepu3upa ¢ KOMOUHALMA 0T HUCHK AV

TauvenTyt CbC CbLECTBYBALLM YCTPOIACTBA HA MUTPA/IHATa Knana TpA6Ba

(TeHoKapAua,

+ apUTMWK, BKNIOYUTENHO KamepHo MbxaeHe (VF) n kamepHa
Taxukapaua (VT),

« AV uctyna unu nceBgoaHeBpu3ma,

KapAWOreHeH Lok,
*  KOMNapTMeHT CUHAPOM,

.« CMbpT,

[VCeKALUA: Q0PTHA I HA APYTU CbA0BE,
+ eM60nu, AVCTanHy (Bb3AYLUH, TbKaHHI UM TPOMOOTIYHI embonn),
+ Xematom,

XUNEPTOHWA NN XUNOTOHUA,

Bb3nanenue,
+ MMOKapAHa UCXeMUA UMK MHGAPKT Ha MUOKapAa,
« 60nKa U1 NPOMeHI Ha MACTOTO Ha I0CTHN,
+ nepdopauma unv pynTypa Ha CbpAEYHN CTPYKTYpH,
+ nepdopauua unv pynTypa Ha CbjioBe,
+ MepuKkapAeH 3B UnK CbpeyHa TaMNoHaga,
nepudepHa UCXeMus UMK YBPEXAaHe Ha Heps,
« GenogpobeH otok,
+ 6bOpeyHa HepoCTaTbuHOCT WM GbOPeYHo yBpex/aHe,
« Genoppo6Ha HepoCTaTHUHOCT,
CUHKON,
+ Ba30BarareH 0TroBop,

+ (Ma3bM Ha (bj,

TPoM603a/3anyLuBaHe Ha (b,
+ TPaBMa Ha Cbjl, U3UCKBALLA XMPYPTIYHA KOPEKLIAA WM Hameca.

[JlonbnHUTeNHUTE NOTEHUMANHU PUCKOBE, CBBP3aHI C NpoLieaypaTa no
TPaHcKaTeTbpHa NOAMAHA Ha aopTHata knana (TAVR), 6uonpore3ara u
13N0N3BAHETO Ha CBbP3aHUTe YCTPOIICTBA U aKCeCOapH, BKNOYBAT:

+ anepriyHa/MMyHoNOTMYHA PeaKLA KbM UMNNaHTa,
+ MPeACbPAHO MbXAeHe/MPeACPAHO TPenTeHe,
+ KbpBeHe, U3UCKBALLI0 TPaHCHY3Us WK UHTEPBEHLNS,

CbpAeyeH apect,

CbpAeyHa HeaoCTaTbYHOCT U HUCHK CbpAeyeH Lebur,

KapAnoreHeH LLOK,

HapaHABaHe Ha NPOBO/HaTa cvcTeMa (FedekT), BKntounTenHo AV 6ok,
KOeTo MOXe A M3UCKBA NOCTOAHEH NeficMelikbp,

KopoHapHa okny3u,

JAVICeKalyA, PaskbcBaHe, TPaBMa Ha Q0PTHUA aHYNYC v OKONHUTE
CTPYKTYpH, BKNIOYUTENHO Bb3XOAALLATA A0PTa, KOPOHAPHUTE OCTUYMM 1
KamepHara nperpaga,



CMnewHa CbpZieyHa XupypruyHa uHTepBeHLmna,

Xemonusa,

MH(I)eKllMﬂ, BUCOKa Temneparypa, centuuemus, abeuec, €HZ0KapAuT,

yBpeXaaHe Ha MUTpaHarta Knana,

06CTPYKLMA HA U3XOAHNSA TPAKT Ha NABATa Kamepa,

MeXaHWYHa noBpe/a Ha cuctemara 3a AoCTaBsAHe n/wan aKcecoapure,
BK/IIOYUTENHO CKbCBaHe Ha GanoHa 1 oTaensHe Ha BbpXa,

Tnxa” uepe6panHa MCXeMUA, NHCYNT, TPaH3UTOPHA MCXEMUYHA aTaka,
KOTHUTUBHO yBpeXaaHe,

CTPYKTYpHO BNIOLUABaHe Ha Knanara (U3HOCBaHe, CuynBaHxe,
Kanuudukauma, creHo3a),

pasrpbLyaHe Ha Kianata Ha HennaHupaHo MACTO,

€KC(NnaHTupaHe Ha Knanata,

* Murpauus, f () Ha Knanara,
U31CKBALLa Hameca,
- peryprutauua Ha knanata, nap PHa WM TPaHC p
+ KnanHa Tp0M603a4
7.0 Yka3aHus 3aynotpe6a
7.1 (bBMeCTMMOCT Ha cucTeMaTa
Tabnuua 4
Cnucrema | Cucrema | Cucrema | Cuctema
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Wme Ha npopykT Mogpen
Iim‘e"jJ:T;';:aa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29mm)
Cucrema 3a
flocrasane 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards
Commander

[Jle3une, npegoctasero ot Edwards Lifesciences

YctpoiicTBo 3a pasp, , aKCeCoap 3a K
3a KpUMNUPaHe 1 3apexzaLLio yCTpoiicTBo, NpeaocTaBeHu ot
Edwards Lifesciences

Qualcrimp, cronep

Kpumnep Edwards 9600CR

*AKo u3non3gare komnneKkTa uHTpoatocep eSheath, usnon3saiire 16 F
NN eKBUBANEHTEH

[JlonbanuTento o6opyzasaHxe:

(raHpapTHo nabopaTopHo 060pyABaHe 3a CbpfeyHa KateTepu3auus
Onyopockonus (GuKkcupau, MOGUIHN Unn nonymo6unHN
$NyopOCKONCKN CvcTeMU, NOAXOAALLY 32 U3NON3BaHE B NePKyTaHHM
KOPOHAPHU HTEPBEHLUN)

Bb3mMoxHOCTI 33 TpaHce30(areanHa unm TpaHcTopakanka
exokapavorpagua

TeneH BoZiay C NoBULUEHA TBBPAOCT U AbMKIHA Ha 06MeH 0,89 MM
(0,035 nHya)

Meiicmeiikbp (PM) 1 oTBeX AaHe 3a nelicupaxe

TpaxchemopaneH 6anoHe kateTbp Ha Edwards unu nopoben
(TepunHu Cbi0Be 32 U3NNAKBaHe; CTepUNEeH (U3N0NOTMYeH PasTBop;
CTepuneH XenapuHu3upaHx GU3nonoruyeH pasteop v paspeaeHo
PEHTIeHOKOHTPACTHO BelLecTBO (papexaaHe 15:85 BeluecTo KbM
Gu3nonoruyeH pareop)

(Tepunta maca 3a noprotoka Ha THV v yctpoiicTBoTo

CnpuHuoBka 20 cm3 uam no-ronama

CnpuHuoBka 50 cM3 unu no-ronAama

3-NbTHO CIMPaTeNHO KpaHue 3a BUCOKO HanAraKe (2 6p.)

7.2 Bopaseue N NoAroTBAHE Ha Knanata

(na3BaiiTe CTepUIHa TeXHIKA N0 BpeMe Ha MOATOTOBKA ¥ UMMNAHTaLNA Ha
YCTPOIACTBOTO.

7.2.1 Npouepypa 3a u3nnaksaHe Ha THV

Mpeav pa oTBopuTe 6ypKaHa Ha knanata, BHUMATeNHO OrnefaiiTe 3a cnean
0T noBpeaa (Hanp. nyKHaT GypkaH unv kanak, Tey, cuyneHy WM IMNCBaLLM
nnomou).

BHUMAHMUE: Ako ce ycTaHOBM, 4e KOHTEIIHEPLT € NoBpefieH, Teye,
HAMA aleKBaTHO KONINYECTBO CTEPUNU3ATOP UK NNomM6uTe ca
Hapywenn, THV He Tpa6Ba Aa ce u3non3Ba 3a UMNNAHTaLuA, Tbid
KaTo CTEPUNHOCTTa MOXKe /la e HapyLueHa.

(ronka | Mpouepypa
1 MogroTeeTe A1Ba (2) CTepUnHN CbAa C Hail-manko 500 ml
CTepuneH Gu3vonorueH pasTBop 3a LLATeNHO M3NNaKBaHe
Ha THV.

2 BHumaTenHo oTcTpateTe KomnnekTa knana/abpxay ot
6GypkaHa, 6e3 aa flokocsarte TbkaHTa. (BepeTe cepuithua
UAEHTUGUKALMOHEH HOMEp Ha Knanata ¢ HoMepa Bbpxy
Kanaka Ha bypkaHa 1 ro 3anuiuete B JOKYMEHTUTe Ha
nauvenTa. MposepeTe knanara 3a NpU3HaLm Ha NoBpeAa Ha
pamKaTa Ui TbKaHTa.




(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa
3 U3nnakHete THY, KakTo cnenga: 4 [Tpomuiite nymeHa Ha TeneHA BoAaY C XenapuHusvpanx
du3monoruueH pasreop. Bvenete cTuneta obpatHo
- nocragete THV B mbpBuA CbJi CbC CTepUneH B TyMeHa Ha TefleHI Boav.
du3monoruueH pasrop. YBepere ce, ue Gun0NOTUUHMAT
pa3TBop HambaHo nokpuBa THY n Abpxaya. 3ABENEXKA: HeBb3moxKHOCTTa fla NoCTaBUTE
o6paTHo cTneTa B NymeHa Ha TeNleHus Bofia4 Moxe
« CHamb/HO NOTONEHY KNana 1 Abpxay BHUMATeNHO A A0BEE A0 YBPEXAAHE HA NYMEHa 110 BpeMe Ha
pasknatere (3a a 0CbLLeCTBUTE BHUMATENHO 3aBbpTaHe npotieca Ha kpumnupane Ha THV.
Ha Knanata v ibpxaua) Hanpes-Hasag 3a
1 MUHyTa. 5 MocTaseTe cucTemara 3a 40CTaBAHe B NO3ULMATa N0
nogpa36upaHe (KpasT Ha komMneHcaTopa Ha onbHa
+ npexebpnere THY v Abpiada BbE BTOPHA CbA 32 € N0AiPaBHeH MeX Ay ABaTa 6enu MapKepa Ha Wwada Ha
U3MaKBaHe CC CTepunen GU3onoruyeH pasteop 6anoHa) 1 ce yBepeTe, Ye BbPXBT Ha MbBKABIA KaTEThp
1 62BHO 3aBBPTeTe 33 OlUle Hail-MaTKo eaHa MIHyTa. € NIOKPUT C MPOKCUMAAHOTO NOKPUTHE Ha GanoHa.
YBepeTe ce, Ye pa3TBOPLT 32 U3NNaKBaHe B MbPBUA (bl
He ce U3non3ga. 6 Pa3BuiiTe kanaukaTa Ha 3apexAaLLoTo yCTPOIACTBO OT
3apex/aLLoTo YCTPOIICTBO U A MPOMMUITE € XenapuHu3upaH
« Knanata Tpa6Ba fia 0cTaHe B noce HUA PasTeop 3a UMONOTUYEH Pa3TBOP.
3MN1aKBaHe JJ0 MOMEHTa, B KOVITO CTaHe He 3a .
MMNNaHTUPaHe, 3a a ce NPe/i0TBPaTH U3CbXBaHe Ha 7 MocTaeTe kanaukaTa Ha 3apexAaLLoTo yCTPOICTBO BbPXY
ThKaHTa. CUCTeMara 3a J0CTaBAHe ¢ BbTPeLLHaTa CTpaHa, OpueHTUpaHa
KbM AUCTaNHMA BPbX.
BHUMAHMUE: He ponyckaiite knanara aa nese .
B KOHTAKT ¢ JybHOTO WM CTPHMTe Ha Cbjja 33 MpuzasiKeTe fOKPail GanoHHUA KaTeTbp B MbBKABMA
U3NNaKBaKe No BpeMe Ha pasKNaLlaHeTo W KateTop.
BbPTEHeTo il B pa3TBopa 3a u3nnakeae. Mpsx 07a€neTe NPOKCUMANHOTO MOKPUTUE Ha BanoHa Haj CMHATa
KOHTaKT MK /ly MACHTUOUKALMOHHNA eThKeT YacT Ha Wwagra Ha Ganoka.
¥ Knanara cbiuo TpA6Ba Aa ce u36arBa no Bpeme Ha
npoue/iypara 3a u3nnakeane. Hukakem apyru 8 [pukpenete 3-NbTHO CNUPaTENHO KpaHue KbM NopTa 3a
NpeAMETH He TPAGBa Aa ce NOCTABAT B ChIOBETe 32 pas/lyBaHe Ha 6anoHa. HambnHete cnpuHLioBKa oT 50 cc unu
u3nnakBake. Knanata Tpa6Ba Aa ce nopabpKa no-ronAma ¢ 15 — 20 ml pa3pesieHo KOHTPACTHO BeLLeCTBO
XWApaTUpaHa, 3 4a ce NPeAoTBPaTH H3CHXBaHE Ha Ul MpUKpeneTe KbM 3-TBTHOTO CUPATENHO KpaHue.
TbKaHTa. 9 HambnHere ycTpoiicTBOTO 32 pasayBaHe ¢ 06em paspefieHo
KOHTPACTHO BELLIECTBO Haj} NOCOUEHNA 06eM Ha pas/lyBaHe.
7.3 BopaBeHe U noAroTBAHe Ha Knanara 3aKsiouete U NPUKpENeTe KbM 3-BTHOTO CIUPATENHO
7.3.1 MogroTeAHe Ha cucTemara KpaHue. 3aTBopeTe CMUPaTENIHOTO KpaHue KbM YCTPOIiCTBOTO
3a pasfiyBaHe.
Crenka | Mpouenypa 10 /3pbpnaiiTe BaKyyma CbC CNPUHLIOBKATA, 3a ia OTCTPaHUTe
1 BuyanHo ornesjaiite BUKI KOMMOHEHTY 3a noBpeza. Bb37yxa. bagHo ocBoGopere byTanoTo, 3a Aa rapaHTupare,
YBepeTe ce, Ue C/ICTeMaTa 3a AOCTaBHE & HAbIHO e KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO BAN3a B NlyMeHa Ha CUCTeMaTa 3a
U3npaBeHa U 6anoHHUAT KaTeTb e NPUABINKEH AOKPaii Aocragse. 10BTOeTe, AOKATO OTCTPAHMTE BCAUKH
B MbBKABIIA KATETH. Bb3AYLLHM MeXypyeTa oT cucTemata. OcTaBeTe HyneBo
Handraxe B cUCTeMarta.
NPEAYNPEMAEHWE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha
eBEHTYaNHO NOBpEX/IaHe Ha WwadTa Ha 6anoxa ce NPEAYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, ye HAMA OCTaTbYHA
yBepeTe, Ye NPOKCHMANHUAT Kpail Ha WadTa Ha TeyHocT B 6anoHa, 3a aa usberxere noteHuManHo
6anoHa He e NOAMIOXKeH Ha OrbBaHe. 3aTpy/HEHNe C NoAPaBHABAHETO Ha KNanata no
Bpeme Ha npolepypara.
2 [pomuiiTe cucTemarta 3a oCTaBAHe ¢ XenapuHU3upaH
M310NOTIYEH Pa3TBOP NPe3 MopTa 3a NPOMMBaHE. 3aTBOpeTe CUPATENHOTO KPaHye KbM CACTEMaTa 3a
JH0CTaBAHe.
3 OTCTpaHeTe ANCTANHOTO NOKPUTHE Ha 6anoHa oT cucTemata
3a locTasAHe. V3BageTe cTuneTa ot AUCTanHuA Kpaii Ha n 3aBbpreTe KONYETO Ha YCTPOVICTBOTO 33 pasAyBake, 3a Aa ce
NYMeHa Ha TeneHna BOZAY 1 ro 0CTaBeTe HaCTpaHa. OTCTPpaHy KOHTPACTHOTO BELLECTBO B CNPUHLIOBKATA 11 Aa ce

MIOCTUTHe MOAXOAALLMAT 06eM, He0OXOAUM 33 pasTpbLLaHe
Ha THV. 3aBopete cnup 0 KpaHye KbM cnp ata
Ul U3BajieTe CNPUHLIOBKaTa.




(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa
12 [poBepeTe Aanu 06embT Ha pa3yBaHe B YCTPOICTBOTO 33 6 Mocrasete THV n akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp
pa3fiyBaHe e npasirneH. B 0TBOPA Ha kpumnepa. BbBefeTe cuctemata 3a focTaBAHe
Koakcuanto B THV Ha 2 — 3 mm ucTanHo ot cuku wadt Ha
:HS)KM‘:’L"E::'::;“;:“;‘:: r:z:"gﬂpm“ or 6anoHa (B YacTTa 3a KpUMNUPaHe Ha knanara) Ha cucTemara
ul:loa‘lle sa 0 Henpasﬁmo a3robuane a THY 32 J0CTaBAHe C OpUEHTUPaHe Ha KNanaTa Ha cucTemara 3a
ABaLLio Henp pasrpbLy ! JNI0CTaBAHe, KaKTo e OMKcaHo no-Aony:
APBIKTE YCTPOICTBOTO 32 pa3AlyBaHe B 3aKNI0YEHO
nonoxexue Ao pasrpbujaHero Ha THV. AHTerpaneH nopxoa:
7.3.2 MoHTMpaHe 1 kpumnupaHe Ha THV KbM cucTemata 3a BxobT (BLHUIHUAT MAHLIET) Ha KAlanaTa KbM
foCTaBsHe NPOKCUManHMA Kpail Ha C1cTemara 3a A0CTaBAHe.
Cronka | Mpoueaypa
1 loToneTe HambAHo akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp
B Cb ¢be 100 ml dusvnonoruyen pasteop. HatucHere
i [ pastop. Har — [
BHUMATeNHO A0 MbAHO HaciLae. Pasknaluaiite
B NPOABIKEHNE Ha Hail-Manko 1 MuHyTa. MoTopete Tasu
npoLeaypa BbB BTOPUA Cb.
Petporpapex noaxop:
2 Otctpatete THV ot Abpiaya 1 oTCTpaHeTe porpaa AXOR
WACHTUOUKALMOHHIA eTUKET. BXOABT (BLHLIHMAT MaHLLET) Ha Knanata KbM AUCTanHNA
3 3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha KpUMnepa, A0KaTo OTBOPBT Kpa Ha cuctemara 3a A0CTaBAKE.
€ HambAHo 0TBOpeH. lpuKpeneTe cTonepa 3a kf pate o1
/1Be YaCTV KbM 0CHOBATa Ha KpuMnepa i 3akpenerte Ha
MACTO.
4 Ako e HeobxoauMo, Kpumnupaiite yactuuro THV
B KpUMnepa, 10kaTo Npuerte B akcecoapa 3a KpUMnupaxe " , =R
Qualcrimp.
3ABENEXKA: YacTuHo KpumnupaHe He =
7 LlenTpupaiite Wwadta Ha 6anoHa koakcuano B THV.
e Heo6xopgumo 3a 20 mm knana. . X
Kpumnupaiite THV, okato goctire Qualcrimp ctona.
5 MocTasete akcecoapa 3a kpumnupane Qualcrimp Hag THY, -
8 OTcTpaHeTe akcecoapa 3a kpumnupase Qualcrimp ot THV
KaTo NOAPaBHNTE KPas Ha aKcecoapa 3a kpumnupaxe pae pa 3a kpimniparie Q P
) 1 Qualcrimp cTona ot cTonepa 3a KpUMnupaHxe, Kato
Qualcrimp c u3xopa Ha THV. .
0CTaBWTe KPaitHUA CTON Ha MACTO.

9 Llenpupaiite THV B oTBOpa Ha kpumnepa. Hanbaxo

kpumnupaitte THV, lokaTo A0CTUTHE Kpaiikua cTon,
1 3a7ipbXTe 3a 5 ceKyHau. MoBTopeTe Ta3u (TbKa 3a
Kpumnupasxe ovue ABa (2) Mt 3a 061140 3 KpUMNUpaHua.
3ABENEXKA: YBepere ce, ye yacTTa 3a KpumnupaHe
Ha Knanara e pasnonoxeHa koakcuanto s THV.

10 /3pbpnaiite wadTa Ha 6anoHa v 3aknioyeTe 6anoHa Taka, ye
cucTemara 3a A0CTaBAHe Aa e B Mo3uLNATa no
nogpasbupate.

n [TpomuiiTe 3apexAaLLoTo yCTPOICTBO € XenapuHN3NpaH

du3nonoruyeH pasreop. HezabasHo npugsuxere THV
B 3PeX/LLOTO YCTPOIACTBO, 0KATO 320CTPEHUAT BPbX Ha
CUCTeMaTa 3a 0CTaBAHE Ce OTKpHe.

BHUMAHMWE: THV He Tpa6Ba fa ocTaBa HanbAHO
KpUMRUpaHa u/uniu B 3apexpalLoTo YyCTPOilcTBO Haf
15 MUHYTY, THIA KaTo NNATHOTO MOXe Aia ce NoBpean
¥ TOBa /12 NOBNMAE Ha PYHKLMOHANHOCTTA HA
Knanara.




(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepaypa
12 TpuKpeneTe Kanaukata Ha 3apeX/aLLOTo YCTPOIICTBO KbM 3 BbBezete Ae3uneTo CbInacHo HeroBuTe MHCTPYKLMN 33

3aPeX/aLLOTO YCTPOIACTBO, NPOMUIATE OTHOBO MbBKABUA ynotpe6a.

KaTeTbp U 3aTBOpeTe CTIMPaTeHOTO KpaHe KbM cCTemata 4 BuBedere 33pexaLLIOTo YCTPOViCTED B AE3TeT0, AOKATO

3a focTaBAHe. OTCTpaHeTe CTUNETa U NPOMUiiTE NyMeHa Ha 3apeRAALOTO YCTROCTBO pe.

TeNeHyA BOZay Ha CUCTeMata 3a JoCTaBAHe.

BHUMAHME: 32 12 ce npegoTBpaTh noBpea Ha 5 Eflmlsf:ﬁ%e cucTemata 3a joctasane, aokato THV usnese

nnaTHata, KoATo MoXe la OKaxe BIUAHUE BbPXY

dy TTa Ha , Apbite THV BHUMAHUE: 3a unnogemopaneH poctbn THV e

XuppaTupaHa ;o0 MOMeHTa Ha MMNaHTMpaHeTo. TpA6Ba Aa ce NPUABIKBA HaNpeA npes Aesunero,
aKo BbPXbT Ha ie3uneTo He e cnep budypkauuara,

NPEAYNPEMAEHME: 3a aa ce npefoTBpaTH PUCKBT OT 32 12 c HaMaAN PUCKBT T YBpEKaHe Ha Cbyia.

TeKKa Bpefia Ha NauueHTa, nekapar Tpabea aa

NOTBbPAY NPaBUNHaTa opueHTauys Ha THV npepy BHUMAHUE: THV He TpaGBa Aa ocTaBa B fe3uneto

HeliHOTO UMNNaHTHpPaHe. noBeye OT 5 MUHYTH, Til KaTo TOBa MOXe 2
AoBefile 0 MOBPe/ia Ha NNATHOTO U i NOBNMAE

7.4 MpepBapuTenHa aunatauus Ha HaTUBHATa Knana u BbPXY QYHKLMOHANHOCTTA HA KNnanata.
nocrasae Ha THY 6 B npaB yyacTbK Ha Backynatypara 3anouHete

NpenBaputenHaTa Aunatauma Ha HaTUBHaTa Knana i nocTaBaHeTo Ha THV
TpA6Ba Ja e U3BPLIAT N0/ I0KANHA U/UNK MbIHA aHecTe3ua

C H PUHT B KaTeTey nabopatopua/
XvGpUAHa onepaLyoHHa 3ana, 06opyABaHa ¢ gnyopockon u
exokapavorpag.

Mpunoxere xenapuH, 3a Aa noaawbpxare ACT > 250's.

BHUMAHMWE: U3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BeLecTBO TpAGBa Aa ce
Habniopaga, 3a la ce HaManu pUCKLT o1 6b6PeyHo yBpeNAaHe.

Tpa6Ba aa ce u36arsa Y TMKa B TO Ha
HeycnewHn 6uonporesy, Thil KaTo TOBa MOXe ia l0Befie A0
em6onusauua Ha MaTepuana Ha 6uonporesara U MeXaHU4YHa
AVCPYNUYA Ha NNaTHaTa Ha Knanata.
7.4.1 U3xopHu napameTpu
Cronka | Mpoueaypa
1 Hanpasete aHruorpama ¢ npoekwusa Ha knanata
nepneHAVKYNAPHO Ha u3rnepa.
2 3a a0pTHa MMNNAHTALUA OLIEHETe PA3CTOAHNETO Ha NeBUA
11 1eCHA KOPOHAPHI OCTUYMY OT Q0PTHUA aHYNYC CIPAMO
BUCOYMHATA Ha pamKaTa Ha THV.
3 BbBezete oTBexzaHe Ha nelicmelikbp (PM) uro
M03MLMOHMpaiiTe NPaBUNHO.
4 Hactpoiite napameTpuTe 3a cTAMynauya 3a noftyyapatxe Ha
ynasate 1:1n u3cnegBaiite neiicupanero.

7.4.2 NpepBapuTenHa AUNaTaumA Ha HaTUBHaTa Knana

BukTe MHCTpYKLWWTe 33 ynoTpe6a Ha TpaHchemopantua 6anoHeH kateTbp
Ha Edwards unu Heros exBuBaneHT.

7.4.3 NoctaBaxe Ha THV
Cronka | Mpoueaypa
1 MpuroTeTe KoMNNeKTa UHTPOAIoCepHY Ae3uneta Edwards

Cropes MHCTPYKLWMTe 3a ynoTpeba.

2 AKo e HeoBXoAuMo, AunaTupaiiTe NpeaBapUTENHO Cba.

nofpaBHABaHe Ha Knanara, kato oTk/ouMTe 6anoHa

1 u3bpnaTe 6anoHHUA KaTeTbp NPaBo Ha3ag, A0KaTO
BUUTe YaCT OT NpeAynpeAuTenHIA Mapkep. He
U3AbPNBAIiTe CNIe NPeAyNpeANTeNHIA MapKep.

NPEAYNPEXXEHVE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha
€eBEHTYa/Ho NoBpex/aHe Ha WadTa Ha 6anoHa ce
yBeperte, Ye NPOKCMMaNHNAT Kpaii Ha WwadTa Ha
6anoHa He e NOANOMXeH Ha OrbBaHe.

NPEAYNPEXIEHNE: AKo noapaBHABaHETO Ha
Knanara He ce U3BbPLUN B NPaB y4acTbk, MoXe Aa
1IMa 3aTPYAHEHNA NP U3NMLAHABAHETO Ha Task
CTbINKa, KOETO MOXe 12 /I0Be/ie 10 NoBpeaa Ha
cucTemata 3a 0cTaBAHe U HeBb3MOKHOCT 3a
paspyBaHe Ha 6anoHa. li3non3BaHero Ha oTaenHN
(nyopoCKONCKY U3rnean Moxe 1a NOMOTHE 33
OLIEHKa Ha U3BMBKaTa Ha aHAaTOMUYHUTE CTPYKTYpH.
AKo ce yceTi npeKOMepHO HanpexeHune no Bpeme Ha
nopipaBHABaHe Ha Knanata, Le e Heo6xoauMo
peno3uuuoHMpaHe Ha cucTemara 3a JocTaBAHe 0
ApYT NpaB y4acTbK Ha aopTaTa U o6nekyaBaHe Ha
KomnpecuaATa (Mn1 HanpexeHneTo) B cucTemara.

3aknioyete 6anoHa.

3non3Baiite Konenoto 3a GuHa HacTpoiika, 3a Aa
no3uunompate THV Mexpy MapkepuTe 3a noapasHABaHe
Ha knanara.

3ABENEXKA: He BbpTete Konenoto 3a puna
HacTPOiiKa, aKo 6anoHbT He e 3aK/I0YeH.

NPEAYNPEXIEHWE: 3a pa ce cBeie 40 MUHUMYM
PUCKBT OT HeNpaBUAHO pasrpbluaHe MK

Ha THY, He ite THV cneg
AVCTanHUA MapKep 3a NOAPaBHABaHe Ha Knanara.

BHUMAHMUE: 3a na ce npepoTBpaty 3ary6a Ha

N03MLKATA Ha TeNeHnA BoAaY, NoaAbPxKaiiTe

N03MLMATA Ha TeNeHNA BOAAY N0 Bpeme Ha
TO Ha




(rbnka

Mpouenypa
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/13non3Baiite Konenoto 3a u3BKBaHe, 3a Aa nontyuute
J0CTBN U Aa NpeceyeTe kKnanata.

3ABENEXKA: MoTBBbpAETe OpMeHTaLUATa Ha NOTOTO
Ha Edwards, 3a ga rapantupare npasunHo
apTuKynupase.

3ABEJIEXXKA: Cuctemara 3a JoCcTaBsAHe ce U3BMBA
B N0COKA, 06paTHa Ha NopTa 3a npomuBaHe.

OTK/1t0ueTe GanoHa i uterneTe Bbpxa Ha rbBKaBuA
KaTeTbp 10 LieHTbPa Ha TPOiiHMA Mapkep. 3aknioueTe
6anoHa.

Mo3numonupaiite THV cnpamo knanata.

Ako e He KONenoto 3a ,
3a J1a HacTpouTe KoakcuanHoctTa Ha THY, u konenoto 3a
(MHa HacTpoiika, 3a Aa HacTpouTe no3uumATa Ha THV.

Mpean pasrpbluatxeto ce yBepete, ye THV e npasunto
T03ULIMOHPaHA MeX Ay MapKepuTe 3a NOAPaBHABAHE Ha
KNlanaTa v BbPXbT Ha I'bBKaBUA KaTeTbp € BbpXy TPOIiHUA
MapKep.

3anouHete pasrpbluyaHe Ha THV:

OTKNloYeTe YCTPOICTBOTO 3a pasayBaHe.

YBepere ce, Ye e yCTaHOBEHA XeMOAMHAMUYHA
CTabunHoCT, U 3anoyHeTe 61bP30 neiicupane; cnep Kato
apTepuanHoTo KPbBHO HanAraHe naaxe Ao 50 mmHg
1NN NO-HUCKO, Pa3AyBaHeTo Ha 6anoHa moxe aa
3anouHe.

Kato u3non3are 6aBHo, KOHTPONMPaHO pa3zyBakxe,
pasrbpHete THV c uenwna o6em B yCTpoiicTBOTO 33
pa3pyBaHe, 3aAPbXKTe 33 3 CeKYHAY U NOTBbPAETE, Ye
LMMMHABPBT Ha YCTPOIICTBOTO 33 pa3AyBaHe e npaseH,
3a /1a Ce OCUrypy MHIIHO pa3AyBaHe Ha 6anoHa.

W3nycHete 6anoHa. Korato 6anoHHUAT KateTbp
€ HaMb/HO M3MYCHAT, U3KNKYeTe neficMelikbpa.

7.4.4 OTcTpanABaHe Ha cucTemata

Crbnka

Mpouenypa

1

/13npaBeTe cucTemara 3a A0CTaBAHe, 0KATO BPbLIATE Ha3ajl
YCTPOIACTBOTO. YBepeTe Ce, Ye BbPXBT Ha [bBKABUA KaTeTbp
€ 3aK/MI0YeH BbpXY TPO/iHNA Mapkep. U3Ternete
3aPeX/aLLOTO YCTPOIICTBO KbM NPOKCUMANHIA Kpaii Ha
cucTemara 3a AocTaBste. OTCTpaHeTe cucTemara 3a
JI0CTaBAHe 0T e3uneto.

BHUMAHMWE: 3a pa ce cBepie 0 MUHUMYM PUCKBT OT
Cb/10BO yBpEX/laHe, HAMb/IHO 3NpaBeTe cicTemMaTa
3a /I0CTaBAHE NPe/iy 0TCTPaHABAHETO.

7.5 ToTBbpkAABaHE Ha MECTONONOXEHNETO HA KNaNHaTa
npoTesa M U3MepBaHuA

M3MEpET€ 1 3anuiiete XeMOAMHAMNUYHUTE NapameTpu.

(ronka | Mpouepypa
1 Hanpagere aHruorpama, 3a Aa oLieHuTe GyHKLMOHMpaHeTo
Ha YCTPOIACTBOTO ¥ KOPOHAPHATa NPOXOANMOCT, KbETO €
NpURoXUMO.
2 /3MepeTe 1 3anuLeTe rpagueHTUTe Ha TPaHCBANBYNAPHOTO
Hansraxe.

3 (0TCTpaHeTe BCUYKY YCTPOIACTBA, KOraTo HIBOTO Ha ACT
€ MoAXoAALL (Hanp. gocTurHe <150's).

BupTe uHCTpyKLmMuTe 33 ynoTpe6a Ha MHTPOAI0CepHOTO
Ze3une 33 OTCTPaHABaHE Ha yCTPOVCTBOTO.

4 3aTBOpeTe MACTOTO Ha AOCTBN.

8.0 Kak ce poctaBa

CTEPUNHO: Knanata ce focTaBs CTepunu3vpana ¢ ryTapanjexuieH
pasTBop.

CucTemarta 3a ocTaBAHe 1 aKcecoapuTe ce JOCTABAT CTepUNNU3NpaHn Cra3
€TUNEHOB OKCUA.

THV ce focTaBA HenuporexHa, onakoBaka B byepupan rnyTapanaexus, B
NNIacTMacoB GypKaH, Ha KoiiTo e nocTaBeHa 3aluTHa niomba. Beeku bypkat
Ce v3npaLya B KyTua, CAbpXaLLa TeMnepatypeH UHAMKATOP, KOWTo Aa
pa3no3Hae u3narane Ha THV Ha Bb3[eiicTBUETO Ha eKCTPeMHI
Temnepatypu. Mpean u3npataqe KyTuaTa ce nocTaa B CTUPonNop.

8.1 (vxpaHeHue

THV Tpa6Ba Aa ce cbxpanasa npyu Temnepatypa ot 10°C ao 25°C (50°F go
77°F). Bcekv bypKaH ce u3npatia B 00BUBKa, ChAbpXKaLLa TemnepaTypeH
VHANKATOP, KOIATO Aia pa3no3Hae u3naraxe Ha THV Ha Bb3gelicTBI1eTO Ha

€eKCTPEMHY TemnepaTypu.

(ucTemara 3a JoCTaBAHe U aKcecoapute Tpaﬁsa Jia (e CbXpaHABaT Ha
XNafiHo, CyX0 MACTO.

9.0 besonacnoct npu MR

A Besonacio npu MR npu onpepenenn ycnosua

HeKnuHMYHO U3NUTBaHe NOKa3a, Ye TPaHCKaTeTbpHaTa Cbp/ieyHa knana
Edwards SAPIEN 3 e 6e3onacHa npvt MR npu onpegenenu ycnoua. MauneHt
€ TOBa YCTPOIACTBO MOe J1a Ce CKaHupa 6e30nacHo HenocpeACTBEHO Cles
10CTaBAHETO Ha TOBA YCTPOICTBO MU CIEAHNUTE YCIOBUA:

- (TaTUyHo MarHuTHo none 1,5 tesla (T) unu 3 tesla,

none ¢ MakcManeH NpocTpaHcTBeH rpaamenT 2500 gauss/cm (25 T/m)
W 10-ManKo,

MaKCUManHa, 0KMaBana 3a cucremata 3a MR, ycpeaeHa 3a usnoto
TANO CnewyduyHa cteneH Ha abcopbuua (SAR) 2,0 W/kg (Hopmane
PEXMM Ha paboTa).

Tpy ycnoBuATa Ha CKaHMpaHe, NOCOUEHN N0-TOpe, 3a TPaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeyHa knana ce 04akBa 4a A0Be/e 10 yBENMYEHMe Ha TemnepaTypara ot
Makcumym 3,0°C cnen 15 MUHYTI HenpeKbCHATO CkaHUpaHe.



ApTedaKTbT B U306paXeHIeTo, NPUUNHEH OT YCTPOIACTBOTO, Ce NPOCTIPa Ha
10 14,5 mm oT UMnNaKTa 3a CNvH-exo u306paxkeHna 1 Ha 4o 30 mm 3a
TPaZeHT-exo U306y 1 NPU CKaHUPAHE B HeK n3c 4

nomoLua Ha fIMP cuctema 3,0 T. ApTeakTbT 3akpuBa IymMeHa Ha
YCTPOIACTBOTO B FPaVIEHT-eX0 M306paxeHUs.

/MnnaHTBT He e oueHeH B MR cuctemu, pasanynm ot 1,5 unmn 3,0T.

3a uMnNaHTVpaHe Knana-B-knana uin B NPUCHCTBIE HA APYrv UMANAHTI
HanpaseTe CpaBKa ¢ MHGOpMaLnaTa 3a beonactoct npu AMP 3a
XUPYPriAYHaTa KNana uam Apyru u3genus npeau opasHo uscnessane ¢ MR.

10.0 UHdpopmauma 3a naumeHTa

(CBcaka THV ce npeanara perucrpauuoHeH Gopmynap Ha naumenta. Cneg
IMNAGHTUPAHETO, MONA, MOMbAHETE LiANaTa HeobXoAMMa UHGOPMALVA.
(epuiiHUAT HoMep MoXe Aa Gbjie HamepeH BbpXy 0NaKoBKaTa U BbpXy
AEHTUGUKALMOHHIA eTUKET, NpukpeneH kbM THV. BbpHere 06paTHo
opurvHanHua popmynap Ha aapeca Ha Edwards Lifesciences, ykasa Ha
(hopmynApa, v AaiiTe Ha naLueHTa BpeMeHHaTa UACHTUGUKALMOHHA KapTa
Npeay U3NNCBaHeTo My.

11.0 Bb3cranoBena THV n usxebpnsaHe Ha
YCTPOIACTBOTO

Excnnantupanata THV Tpa6Ba fia 6bAe nocTaeHa B MoaXoAALL
XuctonornyeH Gukcatop, kato Hanpumep 10% dpopmanux unm 2%
rnyTapangexus, 1 ia 6be BbpHata Ha KoMnanusTa. lpy TakvBa
obcToATeNCTBA He e Heobxoaumo oxnaxaaxe. (Bbpxere ce ¢
Edwards Lifesciences, 3a aa nopbuate Habop 3a ekcnnanTauma.

I13non3BaHata cucTema 3a A0CTaBAHe MoXe Aa Gbjie U3XBbpAeHa o
CbLUMA HAYMH, KaKTO GONHUYHUTE OTNAAbLY M BUONOrMYHO ONacHUTe
Matepuany. Hama cnewuant puckoBe, CBbp3aHit € U3XBbPAAHETO Ha Te3u
YCTpOicTBa.

Te3vi npozlyKTv! Ca NPOU3BeAEHY 1 e NPOAABAT CITIACHO e/H WU NOBeYe
ot cneanute nateqtu B CALLL: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575;
119,393,110; 1 CbOTBETHUTE YyXKACCTPAHHY NATEHTH.

12.0 bubnuorpadua

1. BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter
and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2. 2014: 115-127.
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Instructiuni de utilizare

Implantarea valvelor cardiace transcateter trebuie efectuatd doar de catre
medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeaza implantul
trebuie sd aiba experientd in tehnicile standard de cateterizare.

1.0 Descrierea dispozitivului
Sistem Edwards SAPIEN 3

Sistemul Edwards SAPIEN 3 este alcatuit din valva cardiacd transcateter i
sisteme de portaj Edwards SAPIEN 3.

- Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

Valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 este alcatuitd dintr-un
cadru radioopac din aliaj de cobalt-crom, expandabil cu ajutorul unui balon,
o valva tricuspidd din tesut pericardic bovin si margine interioara si
exterioara din tesaturd de tereftalat de polietilend (PET). Cuspidele sunt
tratate conform procesului Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV este conceputa pentru a fi implantata intr-un interval al marimii inelului
valvei native asociat cu aria tridimensionald a inelului aortic, masurata la

Marimile recomandate pentru implantarea valvei cardiace transcateter
Edwards SAPIEN 3 intr-o bioproteza deterioratd sunt precizate in tabelul de
mai jos:

Tabelul 2

Diametrul interior (DI) Marimea
real al valvei THV-in-THV (mérimea valvei
chirurgicale'” inelului valvei native) SAPIEN 3
16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,Amm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5 mm 29 mm

NOTA:, diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi
mai mic decat mirimea valvei precizata pe eticheta. In cazul
THV-in-THV, marimea inelului valvei native trebuie sa fie luata in
considerare pentru a determina marimea valvei THV adecvata
pentruimplant. In cazul unei bioproteze fira stent deteriorate,
luatiin c marimile rec pentru un inel nativ.
Dimensiunile bioprotezei deteriorate trebuie sé fie determinate
pentru aimplanta o valva THV de marime adecvatd; acestea se

inelul bazal in timpul sistolei: determina cel mai bine prin grafie computerizata, imagistica
Tabelul 1 prin rezonanta tica si/sau ecocardiografie t fagiana
Marimea inelului valvei native NOTA: volumul exact necesar pentru implantarea THV poate varia in
(TC - tomografie functie de di ul interior al biop! i. Unii factori, precum
e computerizata) calcifierea si cresterea de tesut panus, pot sa nu fie vizualizati cu
Marimeai - precizie prin imagistica si pot reduce diametrul interior efectiv al
valvei native (ETE Diametrul . bioprotezei deteriorate, pana la 0 marime care este mai mica decat
- ecocardlografle* ) derivatpe baza | Marimea ,diametrul interior (DI) real”. Acesti factori trebuie s fie luati in
transesofagiana) Aria ariei THY considerare si evaluati, pentru a determina marimea THV cea mai
16-19 mm 273-345mm? | 18,6-21,0mm 20 mm adecvata, astfel incat s se obtina o implantare THV nominala si
o fixare suficienta. Nu depasiti p I3 de sparg
18-22 mm 338-430mm? | 20,7-23,4mm Bmm Consultati Tabelul 3 pentru parametrii de umflare.
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21-25mm 430-546mm? | 23,4-26,4mm 26mm « Sistem de portaj Edwards Commander (Figura 2)
24-28 mm 540-683 mm? | 26,2-29,5 mm 29mm

Recomandarile privind marimea THV au la bazé marimea inelului valvei
native, masurata prin ecocardiografie transesofagiana (ETE) sau tomografie
computerizatd (TC). La selectarea marimii THV, trebuie s tineti cont de
factorii anatomici ai pacientului si rezultatele mai multor metode imagistice.

NOTA: luati in considerare riscurile asociate cu subdimensionarea si
supradimensionarea valvei pentru a reduce riscul de scurgere paravalvulara,
migratie si/sau ruptura a inelului.

*Din cauza limitdrilor aferente imaginilor bidimensionale, imagistica ETE 2-D
trebuie suplimentata cu masuratori 3-D ale suprafetelor.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 si ThermaFix sunt
marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detindtorilor respectivi.

Sistemul de portaj Edwards Commander faciliteaza amplasarea bioprotezei.

Acesta constd intr-un cateter flexibil pentru a facilita alinierea valvei la balon,
urmdrirea si pozitionarea THV. Sistemul de portaj include un varf conic
pentru a facilita traversarea valvei. Manerul contine o rotitd flexibild pentru
reglajul flexiei cateterului flexibil, un opritor de balon si o rotitd de reglare
find pentru a facilita alinierea si pozitionarea valvei in interiorul locului tinta.
Tn lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului de portaj este inclus un stilet.
Cateterul cu balon dispune de marcaje radioopace de aliniere a valvei, care
definesc lungimea de lucru a balonului. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei,
balonul este prevazut cu un marcaj central radioopac. Marcajul triplu
radioopac, proximal fatd de balon, indicd pozitia cateterului flexibil in timpul
implantdrii.



Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 3
Presiune
Diametrul Volumul nominala de
lal | de parg
Model balonului umflare (RBP)
9610TF20 20mm 1ml 7atm
9610TF23 23mm 17 ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm

= Accesoriu de pliere Qualcrimp (Figura 3)
Accesoriul de pliere Qualcrimp este utilizat in timpul plierii valvei THV.
« Dispozitiv de incarcare (Figura 4)

Dispozitivul de incarcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului de
portaj in teacd.

« Dispozitivul de pliere si opritorul de pliere Edwards (Figura 5)

Dispozitivul de pliere Edwards reduce diametrul valvei pentru a permite
montarea acesteia in sistemul de portaj. Dispozitivul de pliere este alcatuit
dintr-o carcasd si un mecanism de comprimare, inchis cu ajutorul unui maner
aflat pe carcasd. Pentru plierea valvei la diametrul dorit este utilizat un
opritor de pliere din 2 piese.

« Teacd Edwards

Pentru descrierea dispoxzitivului, consultati instructiunile de utilizare a tecii
Edwards.

« Dispozitiv de umflare

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

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

2.0 Indicatii

1. Sistemul Edwards SAPIEN 3 este indicat pentru utilizare la pacientii cu
afectiune cardiacd provocata de stenoza aortica cu calcifiere a valvei
native, la orice nivel de risc chirurgical implicat de o interventie
chirurgicald pe cord deschis.

N~

. Sistemul Edwards SAPIEN 3 este indicat pentru utilizare la pacientii cu
afectiune cardiacd simptomatica determinata de deteriorarea valvei
bioprotetice aortice sau de deteriorarea valvei bioprotetice chirurgicale
mitrale (stenozate, insuficiente sau combinate), care sunt expusi, in
opinia unei echipe de cardiologi, unui risc ridicat sau mai mare in cazul
unei interventii chirurgicale pe cord deschis (respectiv, prezintd un risc
preconizat de mortalitate operatorie > 8% la 30 de zile, conform scorului
de risc al Societatii de Chirurgie Toracica (Society of Thoracic Surgeons —
STS) si alte comorbiditati clinice care nu au fost méasurate de calculatorul
deriscal STS).

3.0 Contraindicatii

Utilizarea sistemului Edwards SAPIEN 3 este contraindicatd la pacientii cu:
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« Dovezi de masd intracardiacd, trombus, vegetatii, infectie activa sau
endocardita.

«Intoleranta la terapia de anticoagulare/antitrombocitara.

4.0 Avertismente

« Dispoxzitivele sunt proiectate, destinate si distribuite numai pentru unica
folosintd, STERILE. Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivele.
Nu exista date care sd confirme cd dispozitivele vor continua sa fie sterile,
non pirogene si functionale dupd reprocesare.

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

«Tnainte de implantare, medicul trebuie s verifice orientarea corectd
avalvei THV.

« La pacientii cu deregléri ale metabolismului calciului poate avea loc
o deteriorare acceleratd a THV.

- Este esentiald monitorizarea electrodului de stimulare pe toatd durata
procedurii, in vederea evitdrii riscului potential ca electrodul de stimulare
sd produca o perforatie.

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

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

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

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

« Nu utilizati THV daca a fost depdsita data de expirare, deoarece
sterilitatea ori functionalitatea valvei pot fi compromise.

« Numanevrati incorect sistemul de portaj si nu utilizati sistemul de portaj
si dispozitivele accesorii dacd barierele sterile de ambalare i orice
componentd au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spalate sau au
data de expirare depdsita.

- Prezenta unor caracteristici de acces cum ar fi calcifierea obstructiva sau
circumferentiald severd, sinuozitatea severd, diametrul vasului mai mic
decat 5,5 mm (pentru o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3 cu marimea
de 20, 23 5i 26 mm) sau diametrul vasului mai mic decat 6,0 mm
(pentru o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3 de 29 mm) poate
impiedica amplasarea in sigurantd a tecii si trebuie sa fie evaluata cu
atentie inainte de procedura.

5.0 Precautii

+ Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gétului.
Evitati expunerea prelungitd sau repetatd la solutie sau inhalarea
acesteia. A se folosi doar in conditii de ventilare adecvat. in cazul in care
solutia intrd in contact cu pielea, spélati 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 si eficienta implantdrii valvei THV nu au fost stabilite la
pacientii care prezinta:

Valva aorticd unicuspidd congenitald

Inel protetic preexistent in orice pozitie

Disfunctie ventriculara severa, cu fractie de ejectie < 20%

Cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

Stenozd aortica ce se caracterizeaza printr-o combinatie de flux AV
scazut si gradient scazut

Dacd intampinati o crestere semnificativa a rezistentei la avansarea
cateterului prin vasculaturd, opriti avansarea acestuia si investigati cauza
rezistentei inainte de a continua. Nu fortati introducerea, deoarece
aceasta poate avea ca efect cresterea riscului de complicatii vasculare.

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

Persoanelor carora li se implanteaza THV trebuie sé i se administreze
terapie de anticoagulare/antitrombocitard, dupa cum stabilesc medicii
acestora, pentru minimizarea riscului de tromboza valvulard sau de
producere a unor evenimente tromboembolice.

Durabilitatea pe termen lung a valvei THV nu a fost determinata. Pentru
evaluarea functiondrii valvei, este recomandatd monitorizarea medicala
regulatd.

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

Nu umflati excesiv balonul de implantare, deoarece acest lucru poate sa
impiedice coaptarea corecta a cuspidelor, influenténd, astfel,
functionalitatea valvei.

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

6.0 Reactii adverse potentiale

Riscurile potentiale asociate cu aceasta procedurd in totalitatea ei, inclusiv cu

accesul, cateterizarea cardiacd, anestezia locald si/sau anestezia generala:

Reactie alergicd la terapia antitrombotic, la substanta de contrast sau la
anestezie

Anemie

Anevrism

Angind

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara (FV) si tahicardie ventriculara (TV)

Fistuld arteriovenoasa sau pseudoanevrism

Soc cardiogenic

Sindrom de compartiment

Deces
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Disectie a aortei ori a altor vase sangvine
Embolie distala (embolie gazoasa, tisulara sau trombocitard)
Hematom

Hipertensiune sau hipotensiune

Inflamatie

Infarct sau ischemie miocardica

Durere sau modificari la locul de acces

Perforarea sau ruperea structurilor cardiace
Perforarea sau ruperea vaselor sangvine

Efuziune pericardica sau tamponada cardiacd
Ischemie perifericd sau leziune la nivelul nervului
Edem pulmonar

Insuficientd renala sau disfunctie renald
Insuficientd respiratorie

Sincopa

Raspuns vasovagal

Spasm vascular

Trombozd/ocluzie vasculara

Traumd vasculard care necesitd reparatie sau interventie chirurgicala

Printre riscurile potentiale suplimentare asociate procedurii TAVR (de
inlocuire a valvei aortice transcateter), bioprotezei si utilizarii dispozitivelor si
accesoriilor asociate acesteia se numard:

Reactie alergica/imunologicd la implant

Fibrilatie atriald/flutter atrial

Séngerare care necesita transfuzie sau interventie chirurgicala
Stop cardiac

Insuficientd cardiacd 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 inconjuratoare,
inclusiv a aortei ascendente, ostiumurilor coronariene si septului
ventricular

Interventie chirurgicald cardiaca de urgentd

Hemoliza

Infectie, febrd, septicemie, abces, endocardita

Leziune a valvei mitrale

Obstructie la nivelul tractului de ejectie al ventriculului stang

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



tranzitoriu, tulburdri cognitive

Deteriorare structurald a valvei (uzurd, fracturd, calcifiere, stenoza)

Implantarea valvei in pozitie nedorita

Explantarea valvei

Migrarea, pozitionarea gresita ori embolizarea valvei, care necesita
interventie chirurgicala

Regurgitare de valvd, paravalvulara sau transvalvulara

Trombozd valvulara

7.0 Indicatii de utilizare
7.1 Compatibilitatea sistemului

Ischemie cerebrald silentioasa, accident vascular cerebral, atac ischemic

Tabelul 4
Sistem de | Sistem de | Sistem de | Sistem de
20mm 23mm 26 mm 29mm
Nume produs Model
jaaaia | ogonrex | 9e00TeK | 9600TRK | 96007
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23mm) (26 mm) (29 mm)
Sistem de portaj
Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Commander
Teacd furnizata de Edwards Lifesciences
Dispoxzitiv de umflare, accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere si
dispozitiv de incdrcare furnizate de Edwards Lifesciences
Dispozitivul de
pliere Edwards 9600CR

sau echivalent

*Daca se utilizeaza setul cu dispozitiv de introducere eSheath, utilizati 16 F

Instrumentar suplimentar:

Echipament de laborator standard pentru cateterizare cardiaca
Fluoroscopie (sisteme de fluoroscopie fixe, mobile sau semimobile
adecvate utilizarii in cadrul interventiilor coronariene percutanate)

Fir de ghidaj de schimb extrarigid de 0,89 mm (0,035 in)
Stimulator cardiac (SC) si electrod de stimulare
Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural sau echivalent

si substantd de contrast radioopacd diluata (dilutie in raport de 15:85
substantd de contrast si ser fiziologic)

Masa sterild pentru pregatirea THV si a dispozitivului

Seringd de 20 cm® sau mai mare

Seringd de 50 cm’ sau mai mare

Robinet de inchidere cu 3 cai de inalta presiune (x2)

7.2 Manevrarea si pregatirea valvei

Respectati tehnica sterild pe tot parcursul procedurilor de pregatire i de
implantare a dispozitivului.

(apacitatea de a realiza ecocardiografii transesofagiene sau transtoracice

Boluri sterile de clatire, ser fiziologic steri, ser fiziologic heparinizat steril
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7.2.1 Procedura de clatire a THV

Tnainte de a deschide recipientul valvei, examinati-l cu grija pentru a detecta
eventualele semne de deteriorare (de exemplu, fisuri ale recipientului sau ale
capacului, scurgeri sau sigilii rupte ori ahsente).

ATENTIE: daca se constata cé 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

Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser
fiziologic steril, cu care veti cléti temeinic valva THV.

Indepartati cu grija ansamblul valvé/suport din recipient fard
a atinge tesutul. Asigurati-vd ca numarul de serie pentru
identificarea valvei corespunde celui de pe capacul
recipientului si notati-I in documentele cu informatiile
pacientului. Inspectati valva pentru a observa eventuale
semne de deteriorare a cadrului sau a tesutului.

Clatiti THV dupa cum urmeaza:

Amplasati valva THV in primul bol cu solutie de ser
fiziologic steril. Asigurati-va ca serul fiziologic acopera
complet valva THV si suportul.

Cu valva si suportul scufundate in solutie, agitati incet
(pentru a invarti usor valva si suportul) intr-un sens si in
celdlalt, timp de cel putin 1 minut.

Transferati THV si suportul in cel de-al doilea bol de clatire
cu ser fiziologic steril si agitati-le usor timp de cel putin
inca un minut. Asigurati-va ca solutia de clatire din primul
bol nu este reutilizata.

Valva trebuie sa fie ldsata in ultima solutie de clatire pand
in momentul utilizarii, pentru a preveni deshidratarea
tesutului.

ATENTIE: nu permiteti ca valva sa intre in contact cu
partea inferioara sau cea laterald a bolului de clatire in
timpul agitarii sau rotirii in solutia de clatire. In timpul
procedurii de dlatire trebuie evitat si contactul direct
dintre eticheta de identificare si valva. In bolurile de
clatire nu trebuie sa fie amplasate alte obiecte. Valva
trebuie mentinuta hidratata pentru a preveni
deshidratarea tesutului.

7.3 Manevrarea si pregatirea valvei

7.3.1 Pregatirea sistemului

Pas

Procedura

1

Inspectati vizual toate componentele pentru a depista
eventualele deteriordri. Asigurati-va cd sistemul de portaj
este complet neflexat; de asemenea, verificati introducerea
completd a cateterului cu balon in cateterul flexibil.

AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare
a tijei balonului, asigurati-va ca extremitatea
proximala a tijei balonului nu este supusa la solicitari
deindoire.




Pas | Procedura Pas | Procedura

2 Spalati sistemul de portaj cu ser fiziologic heparinizat prin 12 Verificati daca volumul de umflare din dispozitivul de umflare
portul de spalare. este corect.

3 Scoateti invelisul distal al balonului din sistemul de portaj. ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare in pozitia
Scoateti stilet}ll'din exl'remitalea distald a lumenului pentru blocat pana la implantarea THV, pentru a reduce la
firul de ghidaj si punei-l deoparte. minimum riscul de umflare prematura a balonului i

4 | Spalati lumenul pentru firul de ghidaj cu ser fiziologic deimplantare ulterioara necorespunzatoare a TH.
heparinizat. Introduceti inapoi stiletul in lumenul pentru firul - . .
de%hid i Hinap p 7.3.2 Montarea si plierea THV pe sistemul de portaj
NOTA: neintroducerea la loc a stiletului in lumenul Pas | Procedura
dpe:ltl‘}l firul dle ghldajI pﬁat: aveaI @ rezultla! de 1 Imersati complet accesoriul de pliere Qualcrimp fntr-un bol cu

¢ elm.r.?;;f umenulutin timpul procesului de pliere 100 ml de ser fiziologic. Comprimati ugor pand la saturatja
avalvei ThV. completd. Invértiti timp de minimum 1 minut. Repetati

5 Asezati sistemul de portaj in pozitia implicita (capdtul aceastd procedura in cel de-al doilea bol.
man;qnulm de deterls fonare este a!mlgt intre cglevdoya 2 Scoateti THV din suport i indepdrtati eticheta de identificare.
marcaje albe de pe tija balonului) si asigurati-va ca varful : z :
cateterului flexibil este acoperit de invelisul proximal al 3 Rotiti manerul dispozitivului de pliere pand cand fanta este
balonului. complet deschisa. Atasati opritorul de pliere din 2 piese la

- — baza dispozitivului de pliere si fixati-l in pozitie.

6 Desurubati capacul dispozitivului de incarcare de la - P - p ——— 'p — -
dispozitivul de incarcare si spalati capacul cu ser fiziologic 4 Dacd este necesar, pliafi partial THV in dispozitivul e pliere
heparinizat. pana cand aceasta se fixeaza perfect in interiorul accesoriului

- NP - de pliere Qualcrimp.

7 Amplasati capacul dispozitivului de incdrcare pe sistemul de P } ¢ p
portaj, cu partea interioara a capacului orientatd catre varful NOTA: plierea partiala nu este necesara pentru valva
distal. de 20 mm.

Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul flexibil. 5 Pozitionati accesoriul de pliere Qualcrimp deasupra THY,
L ) . aliniind marginea accesoriului de pliere Qualcrimp cu
Ir;gepta[tagtl'!n‘vgluwl pqummal al balonului de pe partea extremitatea din aval a valvei THY.
albastra a tijei balonului. ——— - - —

- - — — 6 Pozitionati THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta

8 Ataaan ”“b'olb'"elt fieU'"‘hl'dt?’e w3 ce}l(ila Egm" pentru dispozitivului e pliere. Introduceti sistemul de portaj coaxial
umfiaréa balenulul. Umpleli 0 seringa de 50 cc sau mai mare inTHV la 2-3 mm distal fatd de partea albastra a tijei
€u15-20 ml de substanta de contrast diluata si atasati-ola balonului (in sectiunea de pliere a valvei) sistemului de
robinetul de inchidere cu 3 cai. portaj, cu valva orientatd pe sistemul de portaj conform

9 Umpleti dispozitivul e umflare cu un volum in exces de descrierii de mai jos:
substantd de contrast diluatd, raportat la volumul de umflare Abord anterograd:
indicat. Blocati-| si atasati-l la robinetul de inchidere cu 3 cai.

Inchideti robinetul de inchidere la dispozitivul de umflare. Extremitatea din amonte (marginea exterioara) a valvei

10 Creati vid cu 0 seringd pentru a elimina aerul. Eliberati usor indreptatd spre capatul proximal al sistemului de portaj.
pistonul, pentru a va asigura cd substanta de contrast
patrunde in lumenul sistemului de portaj. Repetati procedura
pand la eliminarea tuturor bulelor de aer din sistem. Lasati
0 presiune zero in sistem.

— —
AVERTISMENT: asigurati-va ca nu exista fluid rezidual .
ramas in balon, pentru a evita o potentiala dificultate
in alinierea valvei in timpul procedurii.
R pulp Abord retrograd:
Inchidefirobinetulde inchidere la istemul de porta. Extremitatea din amonte (marginea exterioara) a valvei
n Rotiti butonul dispozitivului de umflare pentru a elimina

substanta de contrast in seringd si pentru a obtine volumul
corespunzator necesar pentru implantarea valvei THV.
Inchideti robinetul de inchidere la seringa si scoateti seringa.
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indreptatd spre capatul distal al sistemului de portaj.




Pas | Procedura

7.4.1 Parametri de referinta

7 Centrati tija balonului coaxial in interiorul THV. Pliati THV pana
cand aceasta ajunge la blocajul Qualcrimp.

8 Tndepértati accesoriul de pliere Qualcrimp de la THV si blocajul
Qualcrimp de la opritorul de pliere, mentinand fixat blocajul
final.

9 Centrati valva THV in interiorul fantei dispozitivului de pliere.
Pliati complet valva THV pana cénd ajunge la blocajul final si
mentineti timp de 5 secunde. Repetati acest pas de pliere de
inca doud (2) ori, realizand un total de 3 plieri.

NOTA: asigurati-va ca sectiunea de pliere a valvei este
coaxiala in interiorul THV.

10 Trageti tija balonului si cuplati opritorul balonului, astfel incat
sistemul de portaj s se afle in pozitia implicita.

n Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.
Avansati imediat THV in dispozitivul de incdrcare pand la
expunerea varfului conic al sistemului de portaj.

ATENTIE: THV nu trebuie mentinuta complet pliata si/
sau in dispozitivul de incarcare mai mult de 15 minute,
deoarece cuspidele se pot deteriora, afectand
functionalitatea valvei.

12 Atasati capacul dispozitivului de incarcare la dispozitivul de
incdrcare, spalati din nou cateterul flexibil si inchideti
robinetul de inchidere la sistemul de portaj. Scoateti stiletul si
spalati lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului de portaj.

ATENTIE: mentineti THV hidratata pana cand este gata
pentru implantare, pentru a preveni deteriorarea
cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii valvei.

AVERTISMENT: pentru a preveni riscul unei vatamari
grave a pacientului, medicul trebuie sa verifice
orientarea corecta a THV inainte de implantare.

7.4 Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV

Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV trebuie efectuate sub
anestezie locald si/sau generald, cu monitorizare hemodinamicd, intr-un
laborator de cateterizare/intr-o sala de operatie hibridd cu dotdri de
imagistica fluoroscopica si ecocardiografica.

Administrati heparina pentru a mentine ACT la o valoare > 250's.

ATENTIE: utilizarea substantelor de contrast trebuie sé fie

monitorizata, pentru a reduce riscul producerii unor leziuni renale.

Valvuloplastla [{] balon trebuie evitata in cazul tratarii

e aceasta poate cauza embolia
materlalulm bioprotezei s 5| distrugerea mecanica a cuspidelor
valvei.

Pas | Procedura

1 Efectuati o angiograma cu proiectia valvei perpendiculara pe
vedere.

2 Tn cazul implantarii aortice, evaluati distanta dintre
ostiumurile coronariene stang si drept si inelul aortic in raport
cuindltimea cadrului THV.

3 Introduceti un electrod de stimulator cardiac (SC) si
pozitionati corespunzator.

4 Setati parametrii de stimulare pentru a obtine o capturd de
1:1si testati stimularea.

7.4.2 Pre-dilatarea valvei native

Consultati instructiunile de utilizare a cateterului cu balon Edwards pentru
abord transfemural sau a unui produs echivalent.

7.4.3 Implantarea valvei THV

Pas | Procedura

1 Pregatiti setul dispozitivului de introducere a tecii Edwards
conform instructiunilor de utilizare a acestuia.

2| Dacd este necesar, pre-dilatati vasul.

3| Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acesteia.

4 | Introduceti ansamblul dispozitivului de incarcare in teacd pand la
oprirea dispozitivului de incarcare.

5 | Introduceti sistemul de portaj pana cand THV iese din teaca.

ATENTIE: in cazul accesului iliofemural, THV nu trebuie
avansata prin teaca daca varful tecii nu a trecut de
bifurcatie, pentru a minimiza riscul de lezare a vasului.

ATENTIE: THV nu trebuie sa raméana in teacd mai mult de
5 minute, deoarece cuspidele se pot deteriora, afectand
functionalitatea valvei.
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Pas | Procedura Pas | Procedura
6 | Intr-o sectiune dreaptd a vasculaturii, initiati alinierea valvei prin 12 | Incepeti implantarea THV:
decuplarea opritorului balonului si retragerea in linie dreaptd a R
cateterului cu balon pand la aparitia partiald a marcajului de + Deblocati dispozitivul de umflare.
avertizare. Nu trageti dincolo de marcajul de avertizare. - Asigurati-va cé s-a obtinut stabilitatea hemodinamica si
AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare a incepgti_stimu[arga car_diacé rapids; imediat ce presiunea ’
tijei balonului, asigurati-va ca extremitatea proximala a sangvina arteriali scazut la5 OhmmHg sau la o valoare mai
tijei balonului nu este supusa la solicitari de indoire. mic, umflarea balonului poate incepe.
AVERTISMENT: dac alinierea valvei nu este efectuata *Folosind o umflarelent3, controlata, implantafi THV cu
iitr-o sectiune dreapt, pot exista dificultatiin intregul volgm din dISPOEIII'V'lﬂ de umﬂarg, ‘mentineti timp de
efectuarea acestui pas, care pot cauza deteriorari ale 3 secunde si conﬁrmla',ﬂ ca cilindrul dlSpOZItI\{U|uI de umflare
sistemului de portaj si incapacitatea de a umfla balonul. este gol, pentru a asigura umflarea completd
Utilizarea unor metode alternative de vizualizare sub abalonului.
fluoroscopie poate ajuta la evaluarea curburilor « Dezumflati balonul. Dupé dezumflarea completd
anatomice. Dacé se observa o tensiune excesiva in timpul a cateterului cu balon, opriti stimulatorul cardiac.
alinierii valvei, vor fi necesare repozitionarea sistemului
de portaj intr-o sectiune dreapta diferita a aortei si 7.4.4 Scoaterea sistemului
eliberarea compresiei (sau tensiunii) din sistem.
- ) Pas | Procedura
Cuplati opritorul balonului. -
L . " . 1 Indreptati curbura sistemului de portaj in timp ce retrageti
Utilizati rotita de reglare fina pentru a pozitiona THV intre dispozitivul. Verificati daca varful cateterului flexibil este
marcajele de aliniere a valvel. blocat deasupra marcajului triplu. Retrageti dispozitivul de
NOTA: nu invartiti rotita de reglare fina daci opritorul incdrcare la capatul proximal al sistemului de portaj. Scoatefi
balonului nu este cuplat. sistemul de portaj din teaca.
AVERTISMENT: nu pozitionati THV dincolo de marcajul ATENTIE: indreptati complet curbura sistemului de
distal de aliniere a valvei, pentru a minimiza riscul de portaj inainte de indepartare, pentru a minimiza riscul
implantare necorespunzitoare a THV sau de embolie a producerii de leziuni vasculare.
valvei THV. 3 . . .
1.5 Verificarea pozitiei valvei protetice si a masuratorilor
ATENTIE: in timpul procedurii de aliniere a valvei, o R L
mentineti pozitia firului de ghidaj, pentru a preveni Masurati si inregistrati parametrii hemodinamici.
pierderea pozitiei firului de ghidaj. Pas | Procedura
7 | Utilizati rotita flexibila pentru a accesa si a traversa valva. - N -
1 Efectuati o angiograma pentru a evalua performantele
NOTA: verificati orientarea siglei Edwards pentrua dispozitivului si permeabilitatea coronard, daca este cazul.
asigura articularea corespunzitoare. 2 Masurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara.
NOTA: sistemul de portaj se articuleaza intr-o directie 3 | Indepartati toate dispozitivele in momentul in care nivelul
opusa fata de portul de spélare. ACT este corespunzator (de exemplu, atinge
8 | Decuplati opritorul balonului si retrageti varful cateterului o valoare <150 /s).
2;2'2)' :lflal;]aakl)?u'l)lauritea centrala a marcajului triplu. Cuplati Pentru informatii despre indepartarea dispozitivului,
. consultati instructiunile de utilizare a tecii de introducere.
9 | Pozitionati THV in raport cu valva. 4 Tnchidefi zona de acces.
10 | Dupa caz, utilizati rotita flexibila pentru a regla coaxialitatea
THV, respectiv rotita de reglare find pentru a regla pozitia THV. 8.0 Mod de furnizare
11 | nainte de implantare, asigurati-va ¢ THV este corect

pozitionatd intre marcajele de aliniere a valvei i ca vérful
cateterului flexibil este situat dupa marcajul triplu.
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STERIL: valva este livratd 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 depozitata la temperaturi cuprinse intre 10 °Csi 25 °C
(intre 50 °F si 77 °F). Fiecare recipient este transportat intr-un ambalaj care
include un indicator de temperatura, 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 IRM

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat cd valva cardiacd transcateter

Edwards SAPIEN 3 este Conditionata RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate
fi scanat in sigurantd, imediat dupa amplasarea dispozitivului, in
urmatoarele conditii:

Camp magnetic static de 1,5 tesla (T) sau 3 tesla

Gradient spatial al campului de maximum 2.500 Gauss/cm (25 T/m) sau
mai putin

Rata de absorbtie specifica (RAS) maxima medie pe intreg corpul
raportatd la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg (modul normal de
operare).

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza i valva cardiacé
transcateter va cauza o crestere maxima a temperaturii de 3,0 °C dupa
15 minute de scanare continud.

Tn cadrul testelor neclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv s-a
extins |a o distantd de 14,5 mm fata de implant in cazul imaginilor cu ecou
de spin sila 30 mm in cazul imaginilor cu ecou de gradient, la scanarea intr-
un sistem IRM de 3,0T. Artefactul umbreste lumenul dispozitivului in
imaginile cu ecou de gradient.

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

Tn cazul implantarii valva-in-valva sau cand sunt prezente alte implanturi,
consultati informatiile privind siguranta IRM pentru valva chirurgicald sau
alte dispozitive, inainte de imagistica RM.

10.0 Informatii despre pacient

Fiecare valva THV este insotita de un formular de inregistrare a pacientului.
Dupd implantare, va rugam sa completati toate informatiile solicitate.
Numérul de serie poate fi gdsit pe ambalaj si pe eticheta de identificare
atasatd 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 s fie amplasate intr-o solutie de fixare histologica
adecvata, cum ar fi formalind 10% sau glutaraldehida 2% si trimise inapoi
companiei. In aceste conditii nu este necesara refrigerarea. Contactati
Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusa de explantare.

Sistemele de portaj utilizate pot fi eliminate prin procedurile utilizate pentru
deseurile spitalicesti si materialele cu risc biologic ridicat. Nu exista riscuri
speciale cu privire la eliminarea acestor dispozitive.
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Aceste produse sunt fabricate si comercializate sub unul sau mai multe dintre
urmétoarele brevete SUA: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575 i
9,393,110; si brevetele corespunzdtoare din alte tari.

12.0 Referinte

1. BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter
and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, nr. 2. 2014: 115-127.



13.0 Ewovec/ Ourypu/ Figuri

9600TFX

MéyeBog BahBidag/ "Yog BarBidac (mm) /

Pasmep Ha knanata/ | Bucounna Ha knanara (mm)/
Mérime valva Inaltime valva (mm) v

20mm 15,5mm
23 mm 18 mm
26mm 20mm
29mm 22,5mm
Ewkova 1. MakaBetnprakn kapdiakn farpida Edwards SAPIEN 3 / Ewkova 3. BonBntiko e§aptnpa ntoxwong Qualcrimp /
Ourypa 1. TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 / Ourypa 3. Akcecoap 3a Kpumnupane Qualcrimp /
Figura 1. Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Figura 3. Accesoriu de pliere Qualcrimp
Tufpa méxwong BaABidag / Bupaekmhuonc/  pgirne dykou /
Yacr 3a KpuMnupate Ha knanara / . Mlopr 32 npoMMBaHe/  yynuarop 3a ofiem /
Sectiune de pliere a valvei EvBein Flex/ Portdespalare jngicator de volum
) . Wnankatop 3a rokasoct / i o
Kevipikog Seiktng / Eokaprrog kaBetipac/  ndicator flexibil lAvuKou:pwnKb Auldg 08nyou abppatog /
LlekTpaneH Mapkep / I'bBKaB KaTeTbp / © Katandvnong / Tlymen Ha Tenenus Bogau /
Marcaj central Cateter flexibil Komnescatop Ha ombHa / Lumen pentru firul de

Manson de detensionare ghidaj

C_—_o—
6d Tpim\og eiktng / } X . KaBetpag pmahoviov /
Kuviko dkpo / PITAGC OEIKTNG Podéha mpoaappioyrc akpiBeiag / BanoeH Katerbp |
3a0CTpeH BpbX / TpoeH Mapkep / Koneno 3a dua Hactpoiika / Cateter cu balon
Varf conic Marcaj triplu Rotitd de reglare fing ) ) oa i Noviod
Naraén aopdhiong pmahoviod / O0pa iykwong pmaroviol /
ADeikteg evBuypdppiong BahBidag / PoSéha Flex / 3aKniouBaHe Ha 6anona / Mopr 3a paszyBatxe Ha 6an0ua/'
Mapkepu 3a noApaBHABaHe Ha knanara / Koneno 3a u3suate / Opritorul balonului Port pentru umflarea balonului

Marcaje de aliniere a valvei Rotitd flexibila

Ewova 2. Zootnpa epappoyric Edwards Commander / @urypa 2. Cuctema 3a pocraBane Edwards Commander /
Figura 2. Sistem de portaj Edwards Commander
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Ewkdva 4. 0pyavo goptwon¢/
Ourypa 4. 3apexpaLyo ycTpoiicTeo /
Figura 4. Dispozitiv de incarcare

-~

2

Ewkdva 5. 0pyavo mti}wong Kat avaoToAéac mTuxwong 2 Tpnpdtav /
Ourypa 5. Kpumnep u conep 3a KpumnupaHe ot ABe YacT /
Figura 5. Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese
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ENnvika Bbarapckn Romana EN\nvika Bbarapckn Romana
. < Anootelpwpévo pe | (repunusmupano Sterilizat
ApiBudc Katanoxen Numar . f )
, [STERILE
REF Katahoyou Homep de catalog mxenon OEE',GIOU CETUTEHOB w qmd fie
Tou aiuleviov oKeua etilend
IE Nogétta Konuyectso Cantitate [srenLe ] Anoompgpgvo Crepunusupano Sterilizat
He Xpnon cobnbuBate prin iradiere
0 aktvoPoNiag
II' E)\gxl(;lTo Musnmanen minima a AmooTelpwyiévo e | Crepunn3upao ¢ Sterilizat cu
Heyevoc pasmep Ha dispozitivului sTeRLE | | | ) yprion atpot 1} | u3non3eare Ha napa abur sau
Eloaywyea VHTPOAKCEPA | 44 introducere £npac Bepudtrag | wnncyxatonnua | - caldurd uscatd
Ngéhyio V3non3gaema Lungime JupBatotnta (CbBMecTUMOCT Compatibilitate
= m— Ko AbMKUHA utili - Axela Ha Axela Axela
® M Hewsnonssaiire | Anuse E Huepopnvia Cpok Ha Data -
Enavaypnolpomoleite M0OBTOPHO reutiliza Méne ToAHoCT expirarii
Api6pdc Naprupen Numar @ Ap1Bpog Cepuen Numér
LOT ; , .
naptidag Homep lot SN oelpdg HoMep de serie
, Bumanme Atenge X .
j ”PQUOX[I BUKTe Atentie, ) Kataokevaotg lpoussoguten Producétor
ﬂggooz(zn, &'ILE o YHCTPYKUMiTE in;tructiuﬁile i
NYLE xpnong 3aynotpesa HuepounV}a [llata Ha D_ata. '
de utilizare @ Kataokeviig NIPOU3BOCTBO fabricatiei
YupPoudevteite  |Hanpasete cnpaska|  Consultati ) YTbIHOMOLLEH Reprezentant
I:Ii:' T odnyieq CUHCTpYKuuwTe | instructiunile Eovowdomputvoc | - 1o rapren s autorizatin
Xeriong saynoipe6a | deutilizare QVIMPOOWNIOCOTV] ¢ ejicara Comunitatea
H Evpundid Evaon obuwHocT Europeand
YupBoulevteite a(nl:):(sTereKchpMaTBeKa Consultati - - -
—— T 0dnyieg Pykl instructiunile votdpevo. Mpenopbuntenen Dimensiune
[ ety . 3aynorpeta, - @ LiéyeBog 0dnyou recomandatd a
Xpnong oty HamupaLLy ce de utilizare de . PasMepHABORAYZ | g i (b
10T00€iSa vayeb i | P site-ul web 00pparog irulut de ghidaj
[YP—— @ MéyeBog Pasmep Dimensiune
1 KPIOWOTT He usnonsgaiite, | Anu se utiliza - —
@ TOTPOIOVERV D | 30 onakoskara | dacd ambalajul @ ZupBatotta Comecrumoct | Compatibilitatea
UUOKEUﬂlozlﬂ EXel enospefena | este deteriorat 0dnyol abppatog Ha Bojaua firului de ghidaj
unootei {njud - .
OvopaoTiki Homuxanto Presiunea
Mn xpnou Hatece Anu se utiliza Tieon HanAraHe nominala
Qv n ouokevaoia | ako onakoskata e |dacd ambalajul o - Presi inala
éxeLavoitel i éyel | oteopesawnn | este deschis vojaoT HomuHanHo Hansratxe|Presiunea nominala
unoots nuid, . sau deteri miean ping Ha CnyKBaHe de spargere
@ E€wtepiki BoHweH Diametru STRAIGHT lot0 V3npasex Drept
S1apeTpog QIMameT | Exterior
Hew d Me amokhion OrbHar Deviat
Eowtepiki Burpelwen Diametru
diapetpog IMameTbp interior R Z’ - Mlpenop Lung -
: ikog odnyou LbMKIHA Ha recomandatd a
L DMampeite Ase pistra obppatog BOjjaua firului de ghidaj
, Mazete cyxo - - - -
OTEYVO uscat prow @ ENayioto péyebog | M pasmep| D
Ouhdooete o€ [la ce coxpansBa | Ase depozita Snkaptod Ha AE3MNET0 minim a teci
8pooepo Kat Ha XnajHo 1 intr-un loc MéyeBog oteNéxouc| Pa3mep Ha wadra Dimensiune
[ Catheter | ,
&npo xwpo. CyX0 MACTO. rece si uscat. mg kaBetipa Ha KaTeTbpa tija cateter
0plo Orpannuermesa |  Limitade Ddperpoc Avamersp Diametru
Gepuospaoiac Telr)ﬂnepaTypaTa s OI pnaloviod Ha 6anoHa balon
- - O Q@éNpo pnko¢ | PaboTHa AbmKuHa Lungime de
Anootelpwpiévo Crepunto Steril — pmadoviod Ha 6anoHa lucru a balonului
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EN\npvika Bbarapcku Romana ENAnvika bbarapcku Romana
Epappolopevo MpunoxeHa Piesd aplicata Ejygﬁﬂ?ﬁa 3awwreHo rofggiar;ne;ttriva
efdpmpatomou CF | vactmun CF de tip CF IPX1 He ipoota 0T Kanky protejat Impotriva
ano otayoveg obopyngae plcuatunlor dg apd
Epupuoluevo | Yeroimgana | pccouo Lypou cazute vertical
4 b e€aptpatomou CF [ gedubpunauun tip CF, rpezistenté Edv n ovokevaoia | Copbpxatueto e Continutul este
QVOEKTIKO O€ NpUN0XKHA e Oev éxel auotyTel | CTEPUNHO U MBTAT .
. la defibrilare . steril, iar traseul
amvidwon vacr n CF Kat dev éxel HATEUHOCTTA® | kel o octe non
la xpnon pe 3ausnongane ¢ | Aseutilizacu ;l:gol?f’)l (SI%'ZEVT; H:#:&‘g::é";g? pirogen daca
m dlakaBetnplaky) | TpaHckateTbpHa | valva cardiacd _ ‘:ﬂép‘; kain noBpeneHa wTH ambalajul este
kapdiak paBida | cbpneuHaknana | transcateter — R nedeschis i
20 mm ¢ Edwards, pasmep |Edwards, marimea _ Suadpopn VYpwv OTﬁoﬁeHa' fla HKe ® nedeteriorat.
Edwards 20mm 20mm Hn TUPETOYOVOC. 3N0M363, 2KO Anusse utiliza
Mn xpnotpomoleite | - onakokara e dac ambalaiul
la xpnon pe 3aynotpeba c Ase utiliza cu €0V n ouoKevaoia |  OTBOpeHa wny oste deschiJs
SlakaBetnplakry | TpaHckaTeTbpHa | valva cardiacd £XELaVoIyTE( N €xel [ noBpepeHa. fla He sau deteriorat
23 mm | xapdiaki BaABida | cbpaeuna knana transcateter umootei {nyud. Mnv | ce crepunusupa Anuse resteriliia
peyéBoug 23 mm | Edwards c pasmep |Edwards, marimea EMAVAMOOTEIPWVETE.|  NOBTOPHO. )
g Fdwards Bmm 23 mm Tomepiexopevo | CoabpKanueto
la xprion pe 3aynotpe6a ¢ Ase utiliza cu €ivat amooTelpwpévo| e cTepunHo U Continutul este
dlakaBetnplaky | TpaHckateTbpHa | valva cardiacd KAl N TTUPETOYOVO | HenuporeHHo, sterl sinon
m kapdtakr BaABida | cbpaeuHa knana transcateter £pooov n aKo OnaKoBKaTa irogen dacs
peyéBoug 26 mm | Edwards c pasmep | Edwards, marimea ouokevaoia dev | e HeoTBOpeHa U ampbalg'ul nu este
¢ Edwards 26 mm 26 mm ‘t‘m: £xeLavolyTei kai dev| HenopezeHa. [la deschis J| deteriorat
. o \L‘ £yeLumootel {npuid. | He ce u3non3ea, s deter
Taxprion pe 3aynotpeba c Ase utiliza cu :,'“\‘\1‘- . Anuse utiliza
, s X Mn xpnotpomoleite | ako onakoBKata ; .
dlakaBetnplaky) | TpaHckateTbpHa | valva cardiacd ey 1 0UoKevasia | e oTBODeHa Wi dacd ambalajul
29mm | | xopdiakn BaBida | cbpheunaknana | - transcateter ' . P este deschis
. o £xel avolyTel noBpeseHa. )
peyéBoug 29 mm | Edwards c pasmep |Edwards, marimea A ével UTOOTEl Takece sau deteriorat.
¢ Edwards 29mm 29mm fexa Anuse resteriliza.
(npd. Mnv cTepunmnsmpa
Ta xprion pe 3aynotpeba ¢ Ase utiliza cu EMAVAMOOTEIPWVETE.|  NOBTOPHO.
élaKuegrnplalfn TpaHcKateTbpHa | valva cardiaca Mpoooy BHIMaHIe: N
23mm #71T | kapdiakn BahBiba | cbpaeua knana transcateter H opoomovbiaii Oepepanioro Atentie:
peyéBoug 23 mm 1y | Edwards ¢ pasmep |Edwards, marimea vopoeoia 3AKOHORATENCTB legea federald
26 mm ¢ Edwards | 23 mm unn 26 mm |23 mm sau 26 mm T HIA a CAL anara (S.UA)
R [ zmrpér;al.niv OrpaHnyeHmeTo restricfioneaza
¢ i . o vanzarea acestui
Mn anootetpwpévo | Hectepunto Nesteril xonly mknon e | To8a ycrpoicreo vt
OUOKEVRC AUTAC | Aa ce NpojaBa de citre saula
Mepiéxet pBaikég ChIbpxa Contine uévovand |camo ot nekap wn rescripta
EVWOEIC Granatn ftalati 1aTpo  KATémV | No Hapex/axe unui medic
- €VTOANG LlaTpoU). Ha nieKap. .
TupBato pe besonacto Compatiblitate
ﬁ Hayvikn 32 MPT npu RM eSheath Tuppatotnta CoBmectumoct | Compatibilitate
Topoypagia ONPEAEneri conditionata eSheath Ha eSheath eSheath
umd 6poug ycnosua ’
@ Meptexopevo Copbpanue Cuprins Xwploti ouloyn c:g;ﬂ:::za Colectare separata
yla Tig pnatapieg 6aT£ e a bateriilor, in
O0pQWVa HE TV P conformitate
Mnnupetoyévo | HenuporeHo Non pirogen Al odnylatngEK | CPOTBETCTBAEC cu Directiva
2006/66/EK | AUPSKTBATaNA | 0666k
E0 2006/66/E0

Inpeiwon: Evéxetatva pnv oupmepthapdvovtat 6Aa ta obpBoha ot ojpaven auto Tou mpoiovTog. - 3abenenKa: Bb3MoXHO e He BCUUKN CUMBOM Aa (@
BKJNIOYEHU B eTUKeTa Ha To31 npofyKT. « Nota: Este posibil ca eticheta acestui produs sa nu includa toate simbolurile.
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