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£v0 E0WTEPIKO Kat éva e§wTepIko mepilwpa TepepBahikol moluaiBuleviou
EN\nvika (PET). Ot yhwyiveg éxouv umoPhnBei oe eneSepyaaia pie T dladikacia

Carpentier-Edwards ThermaFix.
Awapnpraio
08nyiec xprionc

H epgputevon Siakabetnplakav kapdiakav Barfidwv Ba mpénei va
Sievepyeitat pévo amd 1atpoug mou £xouv ekmatdevtei amd Ty
Edwards Lifesciences. 0 1atpdg mov Sievepysi tnv epgpitevon mpémet
va SiaBéter epnerpia otn ParBrdomhacTiki aoprikiic BarBidag pe
pmahovi.

Ot emwvupiies Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo hoydtumo E
Kat ot emwvupieg, Carpentier-Edwards, Edwards Commander,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra,

Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra kat ThermaFix amoteholv
umoptkd onpata g Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta d\a
EUMOPIKA OIHaTA AMOTENOVY I810KTN G0 TWV QVTIOTOLYWY KATOXWV TOUC.



H BaNgida THV mpoopiletat yia epgpuTeuon og éva eupog peyeBav uotkod
Saktuliou avtioTotyo Tou Tplodidatatou eyBadol Tou aoptiko daktuhiov
oV pETIETal aTov aotkd SakTuNo Katd T uoToAR:

« BonBnmké e€aptnpa mroywong Qualcrimp (Ewkova 3)

To BonBntiké e€dptnua mroxwong Qualcrimp xpnotponoteital katd Ty
mtoxwon e BahBidag THY.

+ ‘0pyavo poprwong (Ekéva 4)

To dpyavo pOpTWONG eMTPEMEL TV TomoBETNN T MTUXwHEVNG BahBidac
péow Tw aipootatikev BarBidwv Tou Bnkaptov.

« '0pyavo mTuxwon¢ kat avactohéag mruywong (Etkova 5)

To ()pvavo TOXwonG pevel T diapetpo e farBidag THY wote autd va
@optwbei oto ol’Jompu @appoync. To dpyavo mtoxwong amoteeitat and
svav nxaviopd oupmieang mou kAeivel pe pa Aapr n omoia Bpioketat oto

Nivakag 1
MéyeBog daktuhiou QuaIKii¢
Bahpidac (Bdoel CT)
Eppadov DMdpetpog
MéyeBo¢ daktuhiov @uokoy  |umohoy{opevn| MéyeBog
@uotki¢ faABidac | Saxtuhiov  |amd To epPadov| PahBidag
(Bdoe TEE)* (mm2) (mm) THY
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20 mm
18-22mm 338-430 207-34 | 2Zmm dywon
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

01 ovotdoeig yia to péyeBog e BarBidac THV Baciovtal ato péyeBog Tou
Saktuhiov TG puatkic PahBidac, omwg autd petpiétal pe dolsodyelo
nxwkapdoypdenua (TEE) i agovikn Topoypagia (CT). Katd v emhoyn
peyéBouc BahBidag THY, Ba mpémet va hapBavovtat umoyn mapdyovteg
OXETIKO{ e TV avatopiia Tou aoBevoug kat moNhamhég péBodot ametkoviong.

IHMEIQXH: Ot kivéuvol mou oyetiCovTat pe Ty emhoyn pikpoTepou 1
eyahuTepou peyéBoug Ba mpémet va eKTIHWVTAL, IPOKEILEVOL Va
ehaylotonoteitat o kivouvog mapaBahidiknc Staguyric, petaromong fi/kat
piiéng Tou daktuhiov.

* Noyw TwV mePLOPLOPV Twv SlodidoTatwy elkovwy,  dlodiaotatn
amelkovion péow Slotoodyetou nywkapdioypagripatog (TEE) Ba mpémet va
OUUMANPWVETAL {E TPLOSIAOTATEC PETPROELS TOU EPPadov.

- Lbotnpa spappoync Edwards Commander (Eikéva 2)

To ovotnpa eappoyn Edwards Commander (Ewéva 2) Sievkohivel Ty
TonoBétnan g Blompodeanc. Amoteheital amé évav kabetripa Flex mov
Bondd otnv evBuypappion e BahBidag mpog To pmakovi, oy
mapakohovBnon kat tomoBétnan e BarBidag THV. To clotnpa epappoyig
Slabérer éva kwviko dkpo yia T dtevkdhuvon g Siéheuong amé T GUOIKN
BaABida. H hapn mephapPavet pia podéha Flex yia tov éNeyxo T KApyng Tou
kaBetrpa Flex, kaBwe kat pia didtadn uotpdklonc una}\owof) Kat ta podéla
HIKpompoaappoyng yia ™ Steukohuvan e evBuypdppong te Barpidag kat
NG TomoBétnong ¢ PahBidag evdg Tou puatkol daktuliov. Evag oTeihedg
lmepIEYETal 0ToV AVAG 0dnyol 60pHATOC TOU GUOTIHATOG EQappoync. O
KkaBetrpac pe pmakov dlabétet aktvookiepoug SeikTes eubuypdupiong
BaBidag mov opilouv To wENpO prkog Tou prtahoviov. Evag akTvookiepog
KeVTpIKOG deikTng 0T0 PmaNovi mapéyetat yia T Sieukdhuvon g
TomoBétnang ¢ BahBidag. Evag aktvookiepdg Tpumhag Seiktng eyl Tou
pmahoviol umodekviel T Béon tou kaBetrpa Flex katd Ty ékmuén.

01 mapapetpot dioykwong yla Ty ékmtuén e Barpidag THV eivar:

Mivakag2
Ovopaoctiki | Ovopactikog | OvopaoTiki micon
S1dpeTpog OyKog piéng
Movtédo pmahovio | SioyKwong (RBP)
9610TF20 20mm Mml 709 kPa (7 atm)
9610TF23 23 mm 17ml 709 kPa (7 atm)
9610TF26 26 mm 23ml 709 kPa (7 atm)

. To 6pyavo TUXWONG XpNOLHOMOLETal ie évav avaoToléa
TTOXWONG 2 THNUATWY yla T oot mrixwon e Pahidag THV.

« Onkapt Edwards

Tia T meplypagr) e GuaKeunc, avatpé€e aTic 0dnyieg xpriong Tou
Onkaptov Edwards.

« IuoKevéC Gléyxmoqc

Mia ouokeur 6 1< 1 {taikatd v
mipodiaotoh g (pUUlKI]( Ba)\Bléuc Kat mv sKmuEn mc BaBidag THV.

Inpeiwon: Na 6woTd umoloylopd Tou GyKou, T0 CUOTNHA EQAPHOYIG
Edwards Commander kat o Stapnptaiog kaBetrpag pe prardvt Edwards 6a
TIPEMEL VAl XPNOHOMOLOUVTAL HE T) OUOKELT S10YKWON Tou TapéyeTat amd
v Edwards Lifesciences.

2.0 Evéeieig

To obotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra evbeikvutat yia Xprion oe aoBeveic pe
Kapdlakr vooo Aoyw aoBeoTOMOINTIKIC OTEVWONG TG YUOLKNC AOPTIKIG
BahBidac oe omotodnmote 1} oe OAa Ta emineda yetpoupylkol Kivalvou yia
XEpoupyikn eméppaon avoryTic kapdiag.

3.0 Avtevdeifeg

H xprion Tou ouotpatog Edwards SAPIEN 3 Ultra avrevdeikvutal o€ aoBeveic
e

- evdeifelc evbokapdiaknc pdlag, BpopPou, ekBraotnang, evepyol
oipwéng i evdokapditdac.

« duoavedia oe avrimkTiki/avriaponetahiaki Bepameutikn aywyr.

4.0 Npogidomouyoeig

« Orovokevég s’;xouv oxs&uorsi mipoopilovtat va ivat kai Slavépovtal
ITEIPEX yia pia pévo )(pr]on Mnv znavunootzlpwvnz Kat pnv
Emavaypnoty ETIC ¢. Aev umdpyouv aTolyeia mou va
emPePatcvouy T oTelpdTNTA, TNV ENEWR TUPETOYOVOU Spdong Kat Ty
\EITOUPYIKOTNTA TWV CUGKEV®V HETA amd emavenesepyacia.

0 0woto¢ Mpoodlopiopdg Tou peyéBoug T BahBidag THV eiva
anapaitTog yia va e\ayiotonoinBei o kivouvog mapaBarpidikig
Slapuyng, petatomong f/kat préng Tou daktuliou.

« 01atpoc mpémet va emPePaicroe! Tov 0woto mpooavatoMopd e BaABidag
THV mpwv an6 v epgutevon e, Hmevpd elopori¢ (Akpo e€wteptkoy
nep{@patoc) ¢ aBidag THV mpémet va eivat atpappévn mepioepika
TIPOC TO KWVIKO AKPO, TPOKelEvou va amopeuyBei o kivouvog mpokAnang
aopapnc BAdpne atov acBeviy.



e aoBeveic pe dtatapaypévo petaBoliopo aoBeatiou pmopei va
mapouolaotei Taxutepn ekpuNion T BahBidag THV.

H mapatrpnon tou n\ektpodiou Pnpatoddtnong o€ OAn T Sldpkela g
Sladkaciag eivat amapaitnT yia my amoguyn mbavou Kvdovou
Sidtpnong amd to nhextpodio fnpatodotong.

H BaBida THV mpémet va mapapével Slapkag evudatwpévn Kat dev mpémet
va ektedei o€ dlahupata, aviiBloTikd, XNHIKEC ouaies KA., e€aipoupiévou
ToU d1aNvpato amoBiKeuong Katd Ty amoaToAr Kal Tou oTEipou
@uatooyikol ahatovyou Slahupatoc, wote va pnv mpokAnBei {npud otig
YAwiveg pe evdeydpevn enimtwon ot Aettovpyikdtnta e Barpidac. Edv
ol yhwyiveg T PahBidag THV 0 uévo XeIpLopd 1 {npud o

mote 0tddlo e dladikasia, Ha ypeaotei aviikatdotacn e
BaABiSag THV.

Ot aoBeveic pe umepevaioBnaia oTo koPaXTlo, To VikéNio, T0 XpWHILO, TO
pohuBdaivio, To TITGvio, To payydvio, To mupitio f/kat Ta moAvpiepr UNKA
evbéxetal va mapouolaoouy alepyiki avtidpaon ota UMK autd.

Mnv xpnotporoteite T Barioa THV dv n appdyton aopaleiag éxet
omdoel, kaBwg evExeTal va Exel EMNPEAOTE N 0TELPOTNTA.

Mnv xpnotporoteite T BarBida THV edv o deiktng Beppokpaosiag éxel
evepyorolnBei, kaBu evbéyetat va éxel emnpeaotei n Aertoupyia g
BaABidac.

Mnv xpnotponoteite T BaABida THV edv n nuepopnvia Miéng éxet
napéNBel, kaBwg evdéxeTal va éxel EmmpeacTei n oTelpoéTTA N N
\ettoupyikdtnta e BarBidag.

Anmo@Uyete Tov AavBaopévo XeIpLopo TV CUOTIHATOC EQAPHOYIE Kat pn
XPNOIHOMOLETE TO 00T EQApHOYIC Kat Tov BonBnTikd e§omNiopo edv
0l Qpaypoi 0TEWPATNTAG TG GUGKEVATiag 1} omotoSAmoTe ané Ta
eSaptipata éxouv avotyBei i xouv umootei {npid, €dv dev pmopoly va
ekmuBouv 1) edv n npepopnvia AEng éxet mapéNBet.

Ta yapaktnploTikd mpooméNaong, 6mwe 6opapr amoepaKTIKI i
TIEPIUETPIKI aoBeatomoinon, soBapn ehikwan, SldpeTpol ayyeiwv
JKpdTEpeg amd 5,5 mm (yia diakabetpaki kapdian BarBida SAPIEN 3
Ultra peyéBoug 20, 23 kat 26 mm), evééetat va mapepmodioovy v
aopa TomoBétnan Tou Bnkaptod Kat Ba mpémet va exTpGvTal
TIPOOEKTIKA TTpWY amd T dladikaoia.

5.0 Mpoguhdgerg

H yhoutapahdelidn evdéyetat va mpokahéoel epeBiopd oto Séppa, ota
pdia, ot pOTN Kat oTov Qapuyya. AoQUYETE T MapaTeTapevn 1
enavenppévn ékBeon oto Sldhupa i Ty elomvor Tou. Na ypnatpomoteitat
Ovo pie emapkr agplopo. Edv épBel oe emagn pe to 6¢ppa, Eemovete
apéows ™y mpoaePAnpiévn meploxn e vepo. Le mepimwon enagng pe a
i, {ntiote apéows T epovtida tatpou. Na meploooTepeg
TIANPOQOPiEC OXETIKG e TNV EkBean oTn YAoutapaldelion, avatpéste ato
dehtio dedopévav aopdhetac uhikov mou mapéxetat and Ty Edwards
Lifesciences.

H aopdheta kat n amoteNeopatikdnta ™ eppuTevong TG Pahidag THV
dev éxel emPePaiwbei oe aoBeveic pe:

« Juyyevij povoyAwywva aoptikii BahBida

« MNpoundpyovoa mpoaBetiki kapdian Pahida 1y mpoobeTiko SaktuNio
o omoladrimote Béon

« YoPapn duoherroupyia Kothiag pe KAdopa e€wbnong <20%
« YmeptpoIki) puokapdiomdBela e i xwpic amdppasn

« Aoptiki 0Tévwon mou xapaktpietat amd cuvduacpd xapnAic porig
Kat xapnAng khiong mieong Tne aoptikiic BahBidac

Edv mpokUyel onpavTiki abénon e avtiotaong katd Ty mpowdnon tou
kaBetrpa dlapéoou Tou ayyelakol CUGTIHATOC, GTAPATAGTE TV
nipowBnon kat Siepevvijote v artia T avtiotaong mpv ouveyioete. Mnv
aokeite mieon yia m diéhevon, kaBa autd pmopei va avénoel Tov kivduvo
QAYYELAKDV EMTAOKWV.

e aoBeveic mou diatpéxouv kivduvo Noipwéng e mpooBetikic BahBidag
kat eviokapditida, ouviotdrat va yopnyeitar katdMnAn peteyxelpnTikn
avtiiotikr mpouNagn.

« Ovhqmreg e BahBidag THV mpémet va AapBavouy suvtnpntiki

avrmnkTiky/ avriaometaNiakr Bepameutikn aywy ya my
ehayl inon tou Kwvdivou Bpoppwang te Barpidas iy

PUHP

BpopBoepBohikav emelgodiny, katd v kpion Tov Bepdmovtog latpou.

H paxpompdBeapn avBektikotnta e BaABidag THV dev éxel
empePatwbei. LuvioTdTal TAKTIKN WOTPIKM MapakolovBnon yia Ty
agloAdynon g amodoong tne farpidac.

+ Me Baon ™ ovvekTipnon Twv KIVSOVWY Kal Twv 0PEN@Y amoé Tov

Bepanovta tatpd, n PahBida THV pmopei va epguteutei oe aoBeveic
OXETIKA veapii¢ NNKiag, mapdTin pakpompdBeain avBektkotnTa
e€akohouBei va amotehei avtikeipevo ouveyI{opevng KAIKIi¢ épeuvag.

Mnv unepdioykavete To pmaovt ékmtuéng, kabag auto evdéyetatva
epmodioel v opBr ouvappoyn Twv YAwxivwy T Baridac kat cuvenwg
va emnpeaoel T AettovpyikdtnTa e Barpidag.

Ot aoBeveig pe mpoimapy prtpoetdou¢ BaBidac mpémet va

agloNoyoVvTal mPOOEKTIKG TPV amo Ty epguTevan ¢ BaBidag THY,
wote va e§aogahiletal n opdi TomoBétnon kau ékmuén e BarBidag THY.

6.0 MOava avemOupnta cuppdvra

MiBavoi kivéuvol mou oyetiCovtal pe Ty enéppaon ev yével,
oupnephapavopévwy ¢ mpooméNaang, Tov Kapdiakol Kabetnplacpol Kat
NG TomKn¢ 1j/kat yevikr avaionoiac:

« AMepyikn avtidpaon oty aviBpopfwTiki aywyn i 00 OKIAYPAPIKO

péao 1y ot avatoBnaia
Avapia
Avelpuopa

- ZmBayxn

AppuBpieg, ovpmephapBavopévng Te kothiaki pappapuyri (VF) kat g
Kothakr¢ Tayukapdiag (VT)
AptnprogAeBmdec oupiyylo 1} pevdoaveupuopa

« Kapdioyevii kataminéia
« Z0vdpopo dapepiopatomoinong

Odvatog
Naywpiopoc: aoptic i ANwv ayyeiwy
‘EpBola, mepipepikd (épBoha aépa, 1ol i Bpoppov)

+ Apdropa

Ynéptaon 1y unétaon
Oheypoviy
loyaupia 1} épgpaypa Tou puokapdiou

« Alyoc iy aNotwoeig ot Béon mpoomélaong

Aidrpnon 1y prén kapdiakwv dopev
Adrpnon 1 prign ayyeiwv
Mepikapdiakd €idpwpa 1 KapSiakdg EMMwpATIONOC

« Neppepikn toxapia n kdkwon veupov

Mvevpovikd oidnpa
Negpiki avemdpkela i ékmtwon veepikiic Aettoupyiag



AvanveuoTiki avendpkela 1 éKmTwon avamveuoTikiic Aetroupyiag
Zuykomn

AyyetonvevpiovoyaoTpikn avtidpaon

Ayyetakog omaopog

Ayyetaki Bpoppwan/andgpadn

Ayyetakij kdkwon mou anartei xelpovpykij amokatdotaon 1 napéppaon

Y10u¢ mpdaBeToug mBavol kvduvou mou oyetiCovrat pe T Slad

7.0 0dnyiec xpron¢

7.1 ZupParétnra Tou GUGTHPATOC

SlakaBenpiakic avtikatdotaong aoptikiic Bahpidag (TAVR), T Brompobean
KL TN XPron TwV OXETIKWV GUOKEV@V Kl TOU OXETIKo) Bondntikol
e€omhiopiov T, mepthappdvovtar ot e€ii¢:

ANeépyikii/avoooloyiki avtidpaon 0To pgUTEVIa

KoAmkr pappapuyi/koNmkog mrepuytopoc

Awpoppayia mou anarrei petdyyion 1 mapéypaon

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki avemdpkela i xapnhn kapdiakn mapoxi

Kapdioyeviic katamnéia

BAABn (éNepa) oto epebiopataywyo ouotnua, oupnepiapBavopévou

T0U KOATTOKOINLAKOU AMOKAELOHOU, IOV popei va amartel povipo

Bnpatodom

Tregaviaia amopasn

Maxwpiopdc, priién, kdkwen Tov aopTikol dakTuliov Kat Twv

niepiBarouowv Sopv, supmepthappavopévng e avioloag aopThg, Twv

OTEQAVIAIWY OTOpiWV Kal TOV HEGOKONIAKOU Slagpdypatog

Eneiyovaa kapdioxeipoupyiki eméppaon

Apoluon

Noipwén, mupetdc, onpapia, andotnpa, eviokapdinda

Tpavpatiopdg e prrpogtdoug farBidag

Mnyxavikr BAdn Tov cuoThpatog epappoyi fi/kat Tou BonBnTikol

e€omhiopiol, supmepthapBavopévwy Te préng Tou pmakoviod Kat Tou

dlaywplopol dkpou

Tiwmpn eykepaliky oxatpia, ayyelako eykegaliko eneio6dio, mapodikd
ALHIKO €Meladdio, yvwotikr Suahertoupyi

Dopkr) exgohon e BarBidac (9Bopd, Bpavon, aceotomoinan,

oTévwon)

‘Exmtuén BaABidag oe pn mpoPhemopevn Béon

Exgutevan BaABidag

Metatomion, eopahyévn Tomodétnon 1 epPolr BaBidag mov amartei

napéupaon

BaABidikn mahvdpopnon, mapaPahBidiki 1y SrapahBidiky

BaABidikn Bpoppwon

Ioompa | Lvotnua | Ivotnpa
20mm 23mm 26 mm

‘Ovopa mpoidvrog Movtého
NakaBetprakn kapdiakn 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
BaBida Edwards SAPIEN 3 Ultra| (20mm) | (23 mm) | (26 mm)
é&’g’;“rg;‘ e 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26

Onkdpt mou mapéyetar and v Edwards Lifesciences

JTuokeun S10ykwong, Bondntiké e€dptnya moxwong Qualcrimp,
avaoToAéag mriXwong Kat 6pyavo GAPTWONG mou MAPEKETaL amd TV

Edwards Lifesciences
0pyavo mtoxwon Edwards | 9600CR
Npoobetoc e§omhiopoc
« Tumkog e€omMiopog epyaotnpiov kap 0 KaBeTnplacy

« Aktvookomon (otabepd, KivnTd iy nHIKIVNTA oUoTHaATA
aktvookomang, katdMnha yia xprion o€ Sladeppikég oTepaviaieg

napeppdoeic)
- Auvatotnta Stevépyelag dlolsogdyeta 1 SlaBwpakikig
nxwkapdloypagiag

E¢aipetikd duokapmto 06ny6 ovppa avialaync, prikoug 0,89 mm
(0,035 wrowv)

« Bnpatodotne kat nhektpodio Pnpatodotnong

Napnpraiog kaBetiipag pe pmarovi Edwards 1y 1codovapog

Yteipec hekdveg ékmhuang, oteipo puatoloyikd ahatolyo Sidupia, oeipo
nmapwiopévo ahatouyo SIAVpa Kal apatwpévo akTvooKIEPS
oKlaypagIkd péco (apaiwon pécou mpog ahatolyo Sidhvpa 15:85)
Anootelpwpévn Tpdneda yia mpogtolpacia Te Baridag THV kat Twv
OUOKEVGV

Toptyya 20 cm3 1y peyaNvTepn

« Z0ptyya 50 cm3 1y peyahitepn

« Tpiodn otpd@yya uynhic mieong (2 Tepdyia)

7.2 Xeipropog kar mpoetotpacia tng parBidac THV

AkohouBroTe GonmTn TeVIKR katd T SidpKela TG MPOETOHAdiag Kat tng
EHPUTEVONG TN GUOKEUNC.

7.2.1 Mhadikacia ékmhuong g Bahidag THV

H BaABida THV ouokevaletal oteipa o€ maoTiko doyeio pe POWTO mopa kat
appdyton. Mpw 1o avoidete, e§eTdote MpooeTIKA To Soxeio yia evieifel
{nudc (m.y. pwypéc oTa Totywpata 1y 1o Mpa, dlappon, prién 1} amouia
oTeyavomoINTIKoY 0@payiopato).

NPOZOXH: Edv o mepiéktng éxet kdmota {nud, mapouaralel Swappon,
Sev S100£TE1 EMapK) MOGOTNTA AMOGTEIPWTIKOY 1} €AV O1 GQPAYiTEIC
8ev givan dBikreg, n farBida THV dev mpémet va xpnotpomonOsi yia
eppUTEVON, KaBGC EVOEXETaL va EXeL ENMMpeacTEi N oTElpoTNTA.




Avadedote ama to ouykpotnpa Pahidag THV/Bdong

Bipa | Awdikacia Biipa | Awadikacia

1 Apaipéote To ouykpotnpa BahBidag THV/Baong ouykpdtnong 7 TomoBETi0Te T0 M&)}10l TOV OPYAVOU PAPTWONG ENAVW OTO
an6 To doyeio kat emBewprioTe To yia Tuxdv evdeifelg npudg. 000TN}A EQAPHOYG HE TO EGWTEPIKO TOU TWHATOC OTPAMHIEVO
EnahnBevote 6Tt 0 apiBpoc oeipdc otn Pdon ouykpdtnong e TIPOG T0 MEPIPEPIKO AKPO.
BaBidag THV oupgwvei pe autdv oo mepa Tou doyeiov. MoowBiote ki fei P—
Kataypayte tov aptBud oeipdg ota éyypaga mnpopopiav POWUNOTE MANPU TOV KUETTPA UMANOVIOU EVTOC TOU
aoBevoic. Kkabetripa Flex.

2 EkmhGvere T BarBioa THV we e€ic: AmokoMiaTe T0 €yyuc kahuppa Tou priahoviod mdvw amé To

e Ty TOU OTENEXOUC TOU pmaNovioU.

(QOPTWONG Kal EKMAUVETE TO A PE NTApWVIoHEVO ahaTolyo
Sidhvpa.

ouyKpdtnong péoa oe 500 ml ateipou puatohoyikod ahatolyou 8 ZUV?\{OTE ,“'? TP“” mp(?"’lwa 505“ egpg Blévi(,w"( o
StaNupatog yia Touhdyiotov 1 Aemtd. EmavaaBete autiv l;;m Z%Vlor‘ EMIOTE I 0UPLYYA S0 €M 1} HEYAAUTERN HE | "
Sladikaoia otn dedtepn Aekavn yia Toudyiotov 1 Aemo. —24m gpsmwuz\'/ou YPAQIKOU egov Kat ipooapT)
Agnote T BaABida THY péoa otn Seltepn Aekdvn péxptva m otV Tploon OTpOQHyyd.
XPElOOTEITE. 9 Tepiote T ouokeur S10yKwong e emmiéov OyKo apalwpiévou
. . . oKLaYPaQIKOU Péao aE ayéon He Tov evbedelypiévo dyko
MPOXOXH: Mnv agrioete T farBida THV va épBer o€ . ) , .
emagi e m‘}.axgr: éKnAl?aElg lgmv eTIKETa P GIOV'KIA)OI](. AU(PG)\IUTE A rplqﬁn ’
avayvwpiong. Mnv tomoBsteite dAa avtikeipeva oig otpdguyya. Kheiote tm atpdeiyya mpog T auakevf dbykwon
ekdveg ékmuong, Wote va ehayiotomom i o Kiviuvog 10 | Tpaprgre to épBoho T alptyyac yia va agaipéoeTe aépa.
empoluvong fj {npdg Twv yAwyivwy, mov pmopei va EAeuBepwote apyd to épBodo yia va Befaiwbeite ot To
emmpedoel T Aetroupyia e PahBidag. OKIAYPaQIKO [1€00 ELOEPYETAI OTOV AUAG TOU OUOTAATOC
epappoync. Emavaldpete éwg 6tou OAe¢ ol puaahidec aépa
7.2.2 Npostoipacia ToV GUGTHpATOC agapeBody and 1o 600TNHa. AQROTE PNdEVIKR mieon oTo
obotnpa.
Biipa_| Aaduaia MPOEIAOMOIHEH: Bepaiwbeite 6Tt Sev umdpyet
1 | EmBewpriote omuikd 6ha ta eSaptipata yia {njuéc. BeBatwBeitg unoAemopEvo Uyp6 oTo AoVt Pog amouyH mBaviig
01170 0VOTNHA eappoyng dev xel KappBei kaBohou kat 6Tt 0 F Aiag pe Ty ypdppion ¢ BahBidag kavtd
kaBetrpag pmaoviol éxet mpowdnBei Mijpuwg evidg Tou Sadikacia.
kaBetipa Flex. e ) ) )
€(0TE TN OTPOPIYYa TIPOG T0 GUOTNHA EQAPHOYNC.
NPOEIAOMOIHZH: BeBaiwBeite ot To £yyuc dkpo Tou ] . ; .
oTeNéXOUC ToU Pmalovioy SEv KAPMTETal, £T01 WOTE Va 11 | Ztpéyte To MepoTpeqpievo Koupmi g ouokeuri¢ Bidykworg
v mpokAnBzi BAGBN 6T0 GTENEXOC ToU prahovioi. Y10 Va PETAPEPETE TO MEPIOOI0 OKIAYPAPIKO PEGO EVTOE TG
- - - - - 00pLyyag Kat va mTUyeTe Tov Katd\Ano Oyko mou anarteitat
2 EK'")\UVUSm OUOTNHA EQUPLOYNG HE NMAPIVIOUEVO ahatodyo yia v ékmtuén e Bahidag THV. Kheiote T atpopiyya mpog
Sidhupa péow e Bupac ékmuong. N 00pIyya Kat aQaipéoTe T opryya.
3 | Apaipéote To meppeptko kalupyia Tou pmatoviol and to 12 | BePawBeite 6Tt 0 GyKog SIoyKwONC 0T GUOKEVR SIOYKWONG
000TNpa EQappoyng. ApaipéaTe Tov OTEINED AMO TO MEPIPEPIKO €ival 000TOC.
(Kpo T0U AVAOL 08NY0U GUPHATOC KAl APHOTE TOV OTNV AKPN. MPOZOXH: & i Yy 0
: Mot piiOTE T 6UOKeLI S1oyKwong ot Béo
4 Exm\0vete Tov auld odnyol oUppatog pe napviopévo ao@ahiong I‘E'X:r ?’I" E'K:w&] ““n Bahl!i&acl'}ilv ;‘m vuﬂ
ahatodyo Sidhupa. Eroayayete Eavd Tov oteiked oTov auhd ehayio 0ETE TOV KivBUVO MPOWPNE SIOYKWONG Tou
oBnyo0 odpyatoc. pnaloviod Kat emak6AouBng akatdAnAng ékmtugng g
IHMEIQZH: Edv o otethedg dev emavatomodetnBei otov BahBibag THV.
auld odnyov cuppatog, evdéxetat va mpokAnBei {nud , ) , ,
GTov auA6 Kavd T dladikasia TToxwon e ParBidag 723 Oopmon'l(al mroxwon e BaBidag THV oo ovotnpa
THV. EQappoyng
5 TonoBetote o obaTNHA E@appoyAc oV MpoemAeypévn Béon Bipa | Aadikacia
(To dKpO TOU AVAKOUPIETIKOD KaTamovnong eivat - ; . ] N
euBuypappiopévo avapeoa atoug duo Aevkoug deikTee aTo 1 Bubiore n)\'npwc o fonéimkd f{apmpu o onchu‘avIcrlmp
oTéheyo Tou pmaoviol) kai BeBaiwBeite 6Tt To Akpo Tou G plﬂ')\EKaVI] He ! 0,0 mly e 0)‘,0 TOUY0L OLaAUaToc.
kaBeTripa Flex KahorTTeral ané o eyy0 kAUpYa To Tupméote amad péxpt va dlamotiotei mipwe. Avadebote yla
uadoviod Touhdytotov T Aemd. EmavaldBete aut T Sladikaoia péoa oe
: Ja evtepn Aekdvn.
6 ZePI16wOTE TO MWL TOU 0PYAVOU YOPTWENG AMO T dpyavo

Agaipéote T BarBida THV amd tn Bdon cuykpdtnong kat
APAIPEDTE TNV AVAYVWPLOTIKY ETIKETA.




Bipa | Awdikacia Biipa | Awadikacia

3 Nepotpéyte T Aapr Tou 0pydvou MTUXWONG €w 6ToU avoigel 12 [pooapThoTe T0 WA TOU OPYAVOU POPTWANG OTO bPYaVO
£VTEN®G To dvotypd Tov. lpooapTioTe Tov avaotohéa mroxwong poptwon, ekmhiverte Eava tov kaBetpa Flex kat kKheiote T
2 TUNpdTwv 0Tn BAon Tou 0pydvou TTUKWONG Kal KOUUTWOTE OTPOQIYYa TPOG TO 0UGTNHA EQaPHOYIC. APaIPEDTE TOV OTEINED
Tov o) Bon Tou. Kat eKmAOVETE Tov auhd 0dnyol 6UpPATog Tou GUOTHHATOG

4 Edv yperdletar, nuxwote pepikas T parpioa THY oto dpyavo €papuoyne.

TTUXWONE WMoV va Epappooel kakd oTo BonBnTikd eGdptnpa NPOXOXH: MAatnpeite evudatwpévn T PahBisa THV
mixwone Qualcrimp. REXPL Va EOTE ETOLHOL VA TNV EPPUTEVOETE, WOTE Va
IHMEIQZH: H pepixii mruxwon dev eivar anapaitnm yia (llll)q’E’UXOEI N 1po Kknonhlﬂallnc oTie v)\wxlvzs, 2‘;).20'('
m BaMBida 20 mm. pmopei va emnpedoel T Aettovpyikotnra e faidac.

5 TomoBetrote To BonBnTiko e¢aptnpa mroxwong Qualcrimp n POEIAOIIOIHZH: 0 l(l'l'l’)('l( "pt"JlEl'V(l Eﬂlﬁiﬁulﬁwil"lov
mave and T Baida THY, evBuypaypiCoviag To dkpo Tou 6woT6 mpooavatoMod e BahBidac TH mpw and ty
BondnTikod e€aptipatog mriywong Qualcrimp pe Ty Mhevpd epgurtevan . Hmeupd eopoiic (Gkpo e€wtepikon
eKporic T BaBidac THY. nzpllwpat9<) ¢ ParBidac '!'HV npémevaéye

- - — MEPUPEPIKO TIPOCAVATOMOIO GE OXEOT HE TO KWVIKO

6 | Tomobeujote ™ BaMBida THV kat to Bon6nikd e€dptnua (kPO MPOKEIPEVOU Va anoeuyBei n mpoKAnon coPapiic

miywong Qualcrimp oTo dvotyjia Tov opydvou mTdxwoNG. BAGBNG oTOV aoBevHy.

Eloaydyete To obotnpa epappoyns opoadovikd eviog g

BaBidag THY, 2-3 mm mepigpepikd Tou pmhe aTehéyoug Tou 7.3 Npodiactohr Tn¢ Quatkic BahBidac kat TomoBéTnon g

pmahoviod (0To THpa mroxwong BaABidac) Tov ouoTpatog Bahidac THV

£pappoync, pe v meupd eloporic Te Baridag THV mpog o . i i ) .

TEPIQEPIKD kPO TOL CUTTAIATOL EPAPHOYHC. H npoéluom)\n TG guatkig Bﬂ)\B}BQC Kan Ionoezmgn ™o Ba}\ﬁléu( THY
- - - — TIpEMEL va TIPaYATOMOLOVVTAl UTT TOTKIY /Kt YeViKI} avatonoia pe

7 KEVTQUPHE A UTE)\E)(OC Tov IJ"U)\?VIOU OUPGEQVIKG vocTne aipoduvapkr mapakohoubnan, o€ apoduVapIko epyacTiiplo/updiko
BahBidag THV. Mruxwote ) BahBia THV éwe 6tou gaoetatov | yeipoupyeio pe Suvatotnta Slevépyeiag aKTVOOKOIKIC Kat
avaotohéa Qualcrimp. NXWKAPBIOYPAQIKC ATEKOVIONG.

8 Agatpéore to ondiiko e€dptnpia mroywonyc Qualcrimp and T\ yoonvire nmapivn yia va Slatnprioete Tov evepyomotnpévo ypovo TN o
BaABida THV kat Tov avaotohéa Qualcrimp amd Tov avaoTtoléa np’:']nlnzso éﬂmf’ v en promomkévo ypdvoiénc
TTOXwong, agrivovag Tov TeNikd avaotoréa ot Béon Tov. B . o ) .

9 Kevtpdpere tn BaNBioa THY péoa oTo cvouypa tou opydvoy I"IPOZOXH. Hxpiion OKIAYPAQIKOD Hat{ou npénsiva nupull(olou(klml

. . . ’ : . GOTE Va TEPIOPIOTE ¢ MpOKANONC VEPPIKRG BAGPNC.
moxwon. Mruxwote mipw ) PaBida THY péxpt va grdoet
0Tov TENKG avaoToléa Kat Kpatiote T ot Béon autr yia 7.3.1 Napapetpot avapopdg
5 devtepohemta. Emavahdpere auto To fripa mroxwong o
(2) akopn popég, woTe va mpaypatomoinBolv ouvoAikd Bijpa | Awadikacia
3 muyioetc. 1 AievepyroTe umepaopTIKn ayyeloypapia pe Ty mpoPoi g
THMEIQEH: BeBaiwOzite 611 T0 TRjpa MTOXWONG guatkiic aoptikiic BahBidag kabeta oty ekdva.
BaBiSag tomoBetzitar opoagovika vrog g PahBisag 2 A&iohoy10Te TV aM6aTAoN TO APIOTEPOD Kal Tou Se€lol
THV. oTEQaviaiov 0TOpioL amo Tov AopTiko SakTOMO € oxéon i To

10 | Tpaiée 1o otéNexog Tou pmahoviol Kat Kheiote T Sidtadn 0o Tou mhatoiov g BahBidag THV.
aogahanG pakoviod €Tot GOTe T0 GUOTN{Ia EQApHOYAS Va 3 Eioaydyete éva nAektpddio Buatod6tn péxpi o MepIpepIkod
eivat oty mpoemikeypiéun Béon. @Kpo Tou va TomoBetnOei ot 8e€id Kohia.

n EkmA\OveTe T Opyavo gopTweng te nrapiviopévo ahatolyo

Sidhupa. Mpowbrote apéowe T BarBida THV oo dpyavo
POPTWANG €W 6TOU va BpiokeTal mipw( péoa 0To Opyavo
POPTWONG.

NPOZOXH: H BahBida THV Sev mpémer va mapapéver
nApu¢ MTUXWREVN 1}/Kat péca 6To Gpyave popTweng
ylanepieodtepo amd 15 Aemd, kaba¢ pmopei va
npokAnBei {npd oTi¢ yAwyiveq kat va emnpeactein

AetrovpyikoTnTa ¢ Bahpidac.

4 PuBpiote Tic mapapérpoug diéyepang yia va emoyete cONNYN
1:1 ka Sokipdote ™ npatodétnon.

7.3.2 Npodiactohr puokiic BahBidag

Avatpé€e oTig 0dnyieg xpriong Tou Slapnpiaiov kabetipa pe pmakove
Edwards.

7.3.3 TomoBwon tn¢ farpidag THV

Biipa | Awadikacia
1 MpoeTotudote To Onkdpt Edwards copguwva pe Tig 0dnyieg
Xpriong Tou.

2 Epdgov yperdletar, mpodiaoteilete To Aayovopnplaio ayyeio.

3 Etoaydyete To Bnkdpt o0p@wva pie TIc 08nyies xpriong Tov.




Bipa | Awdikacia Biipa | Awadikacia
4 Etoayayete To ouykpdTna opydvou eopTwong oTo Onkapt éwg 7 Xpnotponotote ) podéla Flex yia va dlaoyioete T0 aopikd
0TOU OTAMATAOEL TO 6PYAVO POPTWONG. 160 Kat va §1éNBete amd T guotkn Parpida.
5 MpowBrote To cloTNpA epappoyric éwg 6Tou n Bahpida THV THMEIQXH: BeBaiwdsite 611 1o Aoyétumo Edwards sivat
£¢€N0e1 amd o Onkdp. GTPaPpEVO TIPOG Ta MAVW.
MPOZOXH: H BaABida THV Sev mpémet va mpowOnOei IHMEIQXH: To ovotnpa epappoyric apbpwvetal og
péow Tov BnKaptov £Gv To Akpo Tov BnKapiol Sev KkatevBuvon avtiBetn amé T BUpa ékmAuong.
BpiokeTal ped Tov aopTiKo Siyacpd, wote va s Avoiéce  Tag i Novios -
ehaytotomonBei o kivuvog BAapng Twv Aayoviwy AVOISTE T O1dTasn aoanant Haoviou kat aMogUpETe To
ayvei dKpo Tou kaBetipa Flex £wg To kévipo Tou Tpumhob deikTn.
yyeiwv. ’ . ) .
Kheiote T diatadn aopdiong pmahoviov.
MPOXOXH: H paApida THV dev mpémet va mapapével oto . ] i .
Bnkdptyia meproodtepo and 5 Aemvd, kabwe pmopsiva ° Tonoemm W Pafia THY avagopid e  Béan e
H X - : uotki¢ arBida.
pokAnBei {npia oTig yAwyivec kat va emnpeactein
AertoupyikétnTa TG PahBidac. 10 Xpnotponotate ) podéla Flex yia va puBpioete katdMnAa
6 e éva €006 . - ouvod v opoadovikdtnta e Barpidac THV kat tn podéra
€ Ly E050 THIHA'ING AOPTIIG, TPKIOTE TNV EVBLYPOION T Hikpomposappoy¢ yia va pubpioete katdMnha T Béon ¢
BaABidac avoiyovtag T didtagn acpdiong pmahoviod kat .
. iy ) : L BaBidag THV.
Tpapwvrag Tov Kabetrpa pe pmahovt evbeia mpog Ta Tiow, Ewg
610U EPpavIoTEL éva Hépog Tou poerdomotntikoy Seiktn. My n Mpw amd Ty ékmuén, BeBawbeite otin BahBida THV éxet
Tpapdre mépa and Tov mpoeidomomn ko deikn. TomoBen0ei 0woTd peTagy Twv SekTw EVBLypappIoNG
L L aBidag kat 0Ti To AKpo Tou kabetrpa Flex Ppioketat mavw
I'IPOE'IL\OHOIHZH: BsBmaanm 6t1T0 £yyU¢ dkpo Tou gnéﬁrov oo ézikm.p e B
oTeNéXoug Tou prahovio dev KAPMTETaL, £T01 DOTE Va
12 Zekwiote Ty ékmrun e PahBidag THV:

pnv mpokAnOei AdPn oo atélexog Tov pmakoviol.

NPOEIAOMOIHZH: Edv n evBuypdppion tne ParBidac Sev
mpayparonomBei o€ evBU TR, EVEKETal va
undp&ouv Suokolicg Sre€aywyic avtov Tou Priparo,
KAt mov pmopsi va 0dnyRost o€ {npd Tov ouoTipaTog

(pappoyi¢ kat aduvapia Sibykwong Tou prahoviov. H
Xp1ion eVaAAaGGOPEVWY AKTIVOOKOTIKWY AMEIKOVIOEWV
pmopsi va BonBijoel oty a§loAdynon ¢ KapmuhoTnTag|
¢ avavopiac. Edv katd tnv evbuypdppion tng
BalBidac mapovoiactei umepBohikn évraon, Oa mpéme
va emavatonodetnOei To cUoTNHA EQappOYIC O
Slapopetikd vBU THIPA TG A0PTIIC Kat va amalewpOei
1 oupmieon (1) n évracn) Tov GUGTHRATOC.

Kheiote T d1dtaén aopdhiong pmahoviod.
Xpnatporionote ) podéha pukponpooappoyric/mpooappoyri

akpiPeiag yia va tomoBetroete T PahBida THV avapeoa otoug
Seiktec evBuypdppiong Barpidac.

IHMEIQIH: Mn otpépete T podéha pikpomposappoyig
/mpocappoyiic akpiBeiag edv Sev éxete aopahioer TV
ac@aheia pmakoviov.

NPOEIAOMOIHZH: Mnv tomoBeteite T PaABida THV népal
amo Tov mepupePIKo deiktn evBuypdappong fapidag,
WOTE va eEhayioTomotEital 0 Kivuvog akatdAAnAng
gkmruéng ¢ ParBidac THV i pPolng tne farpidag
THV.

NPOZOXH: Awatnpiote T B£0n Tov 08nyoU GUppaTog
0TV apioTepiy Kothia Katd Ty evBuypdppion e
BadBidac, wote 1o 0nyo oUppa va pny xdoet T Béon

A A Sy
. (paNioTe T GUOKELN SLOYKWONC.

BePaiwBeite ot éxe emrevyBei arpoduvapiki otaBepdtnta
Kat §ekviote Tayeia fnpatodotnon. MoNig n aptnplakn
mieon pewwBei ata 50 mmHg i \iydtepo, pmopeite va
Eekivijoete T S1oykwon Tou prahoviov.

Eappdlovtac apyn, eNeyyopevn Sioykwan, ekntiéte T
BaBida THV pe 6Mo Tov yko amd Tn cuokeun S10yKwong.
Mepipévete 3 deutepohemta kat emPePawote 61t 0 Bakapog
NG GUOKEVIG SIOYKWONG ivat kevog yia va Slacpahioete
v mhijpn 610yKwon Tou prmaoviod.

Anodloykaate To pmalévi. Otav o kaBetrpag prahoviod
anodloykwOei evieNg, amevepyomoujote Tov Pnpatodotn.

7.3.4 Agaipson Tov GueTRHpATOC

Biipa

Dadikacia

1

EvBerdote o 60oTnpa epappoyic evw Slacyilete To aoptiko
1680. BePatwbeite 611 10 dkpo Tou kaBetrpa Flex éxel aopahioel
TIAve amo Tov TpUTAG SeikTh. AMOoUPETE T Opyavo YopTWONG
UEXPLTO £YY0C AKPO TOU GUOTAPATOC EQapUOYC. AaIpEDTE TO
oboTnpa egappoyric and To BnkdpL.

MPOXOXH: Evs1dote mAijpw¢ T0 GUGTNHA EQAPHOYIG
TIPWV TO APAIPECETE yia va EAayLo 16<i 0 kivduvog
AyYELOKOU TpaupaTIGpOU.

Tou.




7.4 EmahBevon e 8éong tne mpooBeTikig PaABidac kat Twv
HETPROEWV

Metprote Kat kataypdyTe TI¢ aoSuVapIkéC mapapétpoug.

Bipa | Awdikacia

1 Aievepynote umepaoptIki ayyeloypagia yia va alohoynoete
NV an600n ¢ OUGKEVRG Kal T BatéTnTa TwV oTEQavidiny
ayyeiwv.

9.0 Ac@dheia o mepIBAAAov payvnTiKig
Topoypagiac (MR)

Acpaléc og mepiBalov payvnTiki¢ topoypapiag (MR)
unoé mpoiimoBécsig

Mn khwikég Sokipéc é5eiéav otin Stakabetnpuakn kapdiaki BarBida
Edwards SAPIEN 3 Ultra eivat aopaig o€ mepiBdMov payvnikng

2 Metprote kat kataypdwte Tig Tipéc StapahBidikic khiong
Tieong.

3 Agaipéate ONeC TI OUTKEVEC OTAV TO €Mimedo TOu
vepyormoinpévou xpovou méne kpibei kataMnho (m.y. pBdoel
o€ <150 deut.).

Tia v agaipeon e ouokevric, avatpé€re atic 0dnyiec xpriong
T0U BnKaplov eoaywync.

4 Yuykeiote ™ Béon mpooméhaong.

8.0 Tpomog 81d0sang

Minpogopieq ouoTAHaTOS EQapHoyriG

Movtého 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Au’xuerpog SloyKwpévou 20mm 3 mm 26mm
pmahoviol
Q@éNpo prkog pmaoviod 2,6 32 3,2cm
E§wtepikn S1dpetpog 53 mm 53mm 53mm

(16 F) (16 F) (16 F)

QN0 P0G GUOTAPATOC

. 105cm 105cm 105cm

€papuoyng
TupBatotnta odnyol ovppatog | 0,89mm | 0,89mm | 0,89 mm
(0,035") | (0,035") | (0,035")

H BaNBida THV mapéyetal oTeipa Kat i MUPETOYOVOC, GUOKEUAOHEVN OF
puButaTiké Sidupa yhoutapahdelidng, péoa o€ maotikd doxeio To omoio
Slabéer ogpayion aopaheiag. Kabe doyeio amootéNetal péoa oe Kouti
anoBrkevong mov meptappdvel eiktn Beppokp 0 0T0{0G AVIKVELEL aV
1 BahBida THV éyel ektebei oe akpaieg Beppokpaaieg. Mpwv amd v amoaTolr,
0 Kouti amoBrkevong TomoBeteital o€ ouokevaoia amd GeN{ON.

To ohotnpa epappoyng kat o fonBntikog eSomiopoc mapéxoval
anooTelpwpiéva e oéeidio Tou albuleviou.

8.1 Ouvhadn

H BaAgida THV mpémet va gudaoetar o€ Beppokpacia 10 °C éwg 25 °C (50 °F
£w¢ 77 °F). KdBe doyeio amooTéMeTal péoa o€ ouoKevaoia mov

nepihapPavel deiktn Beppokpasiac, o omoiog aviyvelel av n PahBida THV éxel
extebei o€ akpaie¢ Beppokpaoie.

To oboTnpa epappoyng kat o fonBnikdg e§omiopdg mpémel va puldooovTal
¢ 6poaepo Kai Enpd wpo.

Hoypagiag (MR) umé mpoi ‘Evag aoBevig mov péper
OUYKEKPILEVR GUaKeUN Hmopei va umoPAnBei e aopdlela o€ 6apwon apéowg
JETG TV TomoBETNON TG GUOKEVRC, UM TIC ak6houBeg mpoimoBéveic:

« Ztauko payvntiko medio 1,5 Tesla (T) 1} 3,0 Tesla (T)
« Tedio péylotne xwpiki¢ fabpidwong 2500 gauss/cm (25 T/m) i hyotepo

+ Méylotoc, avagepopievog amd ouoTnpa HayvnTIKi¢ Topoypagiac, pubudg
€181k anoppopnong (SAR) peootiunpiévog yia oAdkhnpo o swpa 2,0 W/
kg (kavoviki Aetroupyia)

Ti¢ ouvBrikeg odpwang mou opiCovtal mapandvw, n Stakadetnpiakn
Kkapdiakn PahBida avapévetal va mapdyel péyiotn abénon Beppokpaciag
3,0 °Cémerta and 15 Aemtd ouvexoug 64pwong.

e pn KNVIKEC HOKIYLEC, TO MAAOMATIKG E0PNHA AMEIKOVIONG TOU TIpOKaAe(Tal
a6 TN oUoKeUN ekTeivetal éw¢ kat 14,5 mm amé 1o EHQUTEUpA yIa EIKOVEC
spin echo kat 30 mm yia eik6ve gradient echo katd ™ odpwon pe obOTHHA
HayvnTikig Topoypagiag 3,0 T. To maopatiké evpnpa okiddel Tov auhé g
OUOKEUN O€ €IKOVeC gradient echo.

To eppiteupa dev éxel aflohoynBei oe dNAa UOTIHATA PaYVATIKAG
Topoypagiac ektoc amd ovotApata 1,5TH3,0T.

10.0 MAnpoyopicc acBevoic

Madi pe kabe BaBida THV mapéyetat éva évtumo Kataxwplong acevou.
Meta v epgitevon, ouuminp@ate ONEC TIC amaitolpeves Mnpopopiec.
Mnopeite va Bpite Tov apiBpo o€pdc 0Tn GuoKeuaoia Kat oTny ETIKETa
avayvwplong mou sivar mpooaptnpévn otn PahBida THV. Emotpéyte To
mpwtotumo évtumo otn dlebBuvan tne Edwards Lifesciences mou avagépetat
070 éVTUTIO Kal S00TE 0TOV aoBevi TV MPoswPIVI) KAPTa avayvwplong
mipotoy Adet e€itrpto.

11.0 Avaktnon BaApidag THV kar améppipn
GUOKEUIG

H ekquteupévn BarBida THV mpémet va TomoBetnBei o katdNAnho 1oToloyiko
UAIKO poviporoinang, 6mwe poppoAn 10% r yhoutapahdelion 2%, katva
emotpagei oty etaipeia. H Yoén dev eivar anapaitnn o€ autéq i
ouvBrikeg. Emkowwviiote pe T Edwards Lifesciences yia va {ntioete éva kit
eKQUTEVON.

0 XEIPIOpOG Kat 1) améppupn Tw XpNOIHOTIOINHEVWY GUGKEUWY PIopoly va
yivouv pie Tov {610 Tp6MO moU Loyl Kal yla Ta voooKopglakd amdBAnta kat ta
Brodoyikwg emkivéuva uNikd. Aev urdpyouv idikoi kivduvol mou va
oxetiCoval pe TV améppiyn AUtV TwV GUOKEVGV.

Tampoidvta autd £xouy kataokevaoTei kat mwholvtat Paoet evoc 1y
TIEPIO0OTEPWY Ao Ta mapakdtw Stmwpata eupeottexviag Twv HIA: Ap.
Simwpdtwv evpeatteyviag oic H.M.A. 7,530,253, 7,780,723; 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; kat
9,393,110; kat avtioTotya SimA@paTa EvpeatTexviag o€ GMeC XWPEC.
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TpaHcdpemopanHa
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

MmnnaHTHpaHeTo Ha TPaHCKaTETbPHY CbP/EYHN KNanu Tpa6Ba fa
e U3BbPLUBA CAMO OT NieKaph, KOUTO ca NpeMUHany 06y4enne Ha
Edwards Lifesciences. UmnnanTupawmar nexkap Tpabsa ga uma
onuT B Ta aopTHa

TUKa.

1.0 OnucaHue Ha yCTPONCTBOTO
+ Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cucremara Edwards SAPIEN 3 Ultra ce cbCTom 0T TpaHCKaTETbPHI ChPAEUHI
Knanu v cuctemu 3a octaate SAPIEN 3 Ultra.

« TpaHckateTbpHa cbppeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Ourypa 1a)

TpaHckaTeTbpHaTa cbpeyta knana Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) ce cbcTomn
0T pasLLupAema oT 6anoH, peHTreHOKOHTPACTHa, K0OanT-XpomoBa pamka,
Knana oT roBex/a nepukapaHa TbkaH ¢ TpU NNIaTHa, BbTPELLIEH U BbHLLEH
MaHLLeT oT nonuetineH Tepedranat (PET). lnatHara ca 06pabotexu no
npoveca Carpentier-Edwards ThermaFix.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN,
SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra v ThermaFix ca TbproBcki MapKit Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku apyru TbproBckv Mapkm ca
06CTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE UM NpUTEXATENM.

THVe npeJiHa3HayeHa 3a UMNNAHTUPaHe B ANaNa3oH Ha pa3mepa Ha
HaTUBHWA aHyNyc, (BbP3aH C TpUU3MepHaTa obnact Ha A0PTHUA aHynyc,
n3mepeHa npu 6azanuus NPbCTeH N0 Bpeme Ha cucTona:

Tabnuua 1
Pa3mep Ha aHynyca Ha
HaTuBHata knana (CT)
Mnow Ha
Pa3mep Ha aHynyca | HaTMBHUA [lnametnp,
Ha HaTMBHaTa Knana aHynyc nonyyex ot | Pasmep Ha
(TEE)* (Mm2) nnowra (mm) THV
16— 19 mm 273 -345 18,6-21,0 20 vm
18-22mMm 338-430 20,7-234 23 Mm
21-25mm 430546 234-264 26 MM

lpenopbkuTe 3a pa3mepa Ha THV ce 6a3upat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTVBHATA KNana, U3MepeH upe3 TpaHce3odareanHa exokapanorpadus
(TEE) wnu komntoTbpHa Tomorpadua (CT). AHaTomuuHuTe dakTopu Ha
nalyeHTa i MHOXeCTBOTO MeTOAY 3a 06pa3Ha AnarHocTika TpabBa aa ce
B3emar npezBiIg npy u3bupaxe Ha paamepa Ha THY.

3ABEJIEXKKA: PuckoBeTe, (Bbp3aHu ¢ B3eMaHETO Ha M0-ToNAM 1 N0-Manbk
pa3mep, TpAGBa Aa ce B3eMaT Noj BHUMaHIe, 3a a ce (Befie A0 MIUHUMYM
PUCKBT OT NapaBanByNapHo U3TUYaHe, MUTPALMA /A PasKbCBaHe Ha
aHynyca.

* MNopaay orpaHuyeHATa B AByM3MepHuTe 3o6paxenus 2-D TEE
u306pa3ABaHeTo TpA6Ba Aa Gb/e AonbaHeHo ¢ 3-D u3mepBaHua Ha
obnactra.

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

Cucremara 3a octasate Edwards Commander (Ourypa 2) ynecuaga
N0CTaBAHETo Ha Grionpore3ata. Ta ce CbCTOM OT IbBKAB KaTeTbp 3a
yNeCHABaHe Ha NoAiPaBHABAHETO Ha Knanata cnpAmo 6anoHa,
npocneABane i no3uunorupane Ha THV. Cuctemata 3a jocTasane
BK/1I0YBA 330CTPEH BPbX 32 YNIECHABAHE Ha NPECUYAHETo Ha HaTUBHaTa
knana. [lpbxKaTa Cbibpxa Koneno 3a #3BUBaHe 3a KOHTPON Ha OrbBaHETO
Ha I'bBKABUA KATeTbp, YCTPOVCTBO 3a 3aKN0uBaHe Ha 6anoHa u koneno 3a
OUHa HaCTPOIiKa 3a ynecHABaHe Ha NOAPABHABAHETO Ha Knanata i
M03ULMOHMPaHe Ha KnanaTa B HaTUBHUA aHynyc. KbM nymeHa Ha TeneHua
BOZAY Ha CUCTeMaTa 3a 0CTaBAHe e NpubaeH cTuner. banoHHUAT KateTbp
11Ma PEHTTeHOKOHTPACTHIN MapKepi 3a NoAPaBHABaHe Ha Knanarta,
onpezenAwm paboTHata AbMKIHA Ha GanoHa. PeHTreHOKOHTpacTeH
LieHTpaneH Mapkep B 6anoHa nomara 3a no3uLuoHupaHe Ha knanara.
PeHTreHOKOHTPaCTeH TPOEH MapKep, NPpoKcManeH Ha 6anoHa, nocousa
N03ULMATA Ha FbBKABYA KATETbP N0 BPEME Ha pasrpbLLiaHe.



MapameTpuTe 3a pa3/yBaHe 3a pasrpbliaqeto Ha THY ca:

Tabnuua 2
HomunanHo
Homuxanen | Homunane HanAraxe
AnameTbp obem Ha CnyKBaHe
Mogen Ha6anoHa | HapasayBaHe (RBP)
7amm
9610TF20 20 Mm M mn (709 knnonackana)
7amm
9610TF23 23 Mm 17mn (709 kunonackana)
7amm
9610TF26 26 MM 23 mn (709 kunonackana)

« Akcecoap 3a Kpumnupane Qualcrimp (Ourypa 3)

AkcecoapbT 3a kpumnupane Qualcrimp ce usnonssa no Bpeme Ha
Kpumnupate Ha THV.

« 3apexpauyo ycrpoiicteo (urypa 4)

3apeXxAaLLoTo YCTPOVCTBO [1aBa Bb3MOXKHOCT 3a J0CTABAHE Ha
KpUMNMpaHaTa Knana npe3 XeMoCTa3HUTe Knany Ha Ae3unero.
« Kpumnep u cronep 3a kpumnupane (Ourypa 5)

KpumnepsT Hamanasa Avametbpa Ha THV 3a nocTaBAHeTo i B cucTemarta 3a
JocTaBAHe. KpuMnepbT ce ChCTou 0T KOMMPECHOHEH MeXaHU3bM, KOiATo e
3aTBOPEH C PbXKKa, Pa3nonoxeHa Ha Kopnyca. Kpumnepwr ce u3nonssa
CbC cTOMEp 33 KpUMMUPaHe 0T JBe YacTU 3a MPaBIIHO Kpumnupake Ha THV.

« [lesune Edwards

BwxTe nHCTpyKUMUTe 33 ynoTpe6a Ha Ae3uneto Edwards 3a onucatue Ha
YCTPOIACTBOTO.

« YcrpoiicTBa 3a pa3pyBaHe

Mo Bpeme Ha Npe/iBapUTeNHaTa AUNATALMA HA HATUBHATA KNana U
pasrpbLuaneto Ha THV ce n3non3ga ycTpoiicTBO 3a pa3ayBaHe CbC
3aKMI0YBALL MeXaHU3bM.

3abenexka: 3a npaBunHo opasmepaBaHe Ha obema cucTemara 3a
nfoctasaHe Edwards C 1 TpaHcHemof T 6anoHeH KateTbp Ha
Edwards Tpa6Ba ia ce 13non3Bar ¢ yCTpoiicTBOTO 3a pasayBaHe,
npepoctaBeHo ot Edwards Lifesciences.

2.0 Noka3zanua

Cucremara Edwards SAPIEN 3 Ultra e nokasana 3a ynotpe6a npv naumeHTv
CbC CbP/IeYHO 3601ABaHe 3apa/t HaTVBHa KanLMduLPaHa aopTHa
CTeH03 Ha HAKOE W BCYKIN HUBA C XUPYPTUYEH PUCK OT OTBOPeHa
CbpfieYHa onepauya.

3.0 MpotuBonokasanua

13non3saeto Ha cuctemara Edwards SAPIEN 3 Ultra e npotusonokasaHo
NPU NaLMEeHTN C:

+ [\aHHV 3a NHTpaKapAnanHa maca, TpOMﬁ, pacTex, akTuBHa MH¢€KLlM)I
v eHA0KapauT.

*  HenoHOCUMOCT KbM aHmKoarynauma/ammpomﬁomqua TepanuA.

4.0 Mpepynpexpenna

YcTpoiicTBaTa ca NpoeKTUpaHu, NpefHa3HaueH! 1 e pa3npocTpaHABaT
CTEPUTHU camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiite

PHO 1 He . i PHO ycTpoiicTBaTa. Hama
JJaHHY B NO/KPENa Ha CTEPUNHOCTTa, HENMPOreHHOCTTa U
YHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOIICTBATa CNlefi NOBTOPHA 06paboTKa.

[pasunHoTo opa3mepasaHe Ha THV e BaxHo, 3a Aa ce (Bepe 1o
PUCKBT OT U3THYaHe, MUTpaLna u/unn
pa3kbCBaHe Ha aHynyca.

JlekapAT TpA6Ba Aa NOTBLPAN NpaBunHaTa opueHTauma Ha THV npeau
MMNAQHTUPAHETO if; 3a i Ce NPEAOTBPATY PUCKDT OT TEXKO HapaHABaHe
Ha NauyeHTa, BXOABT (KpaaT ¢ BbHILEH MaHLweT) Ha THV TpAbBa aa 6bae
OpUEHTIAPaH AUCTAHO KbM 3a0CTPEHUA BPBX.

Yekopeo 3HocBaHe Ha THV Moxe fa Bb3HUKHE MU NaLneRTy ¢
NpoMeHeH Karnuues Metabonusbm.

MHoro e BaXHo Aia Ce HabAlofiaBa OTBEX/JAHETO 3a NelicupaHe No Bpeme
Ha uAnaTa npoueaypa, 3a Aa e u3BerHe NOTEHUMANHWAT PUCK OT
nepdopaLus Ha OTBEXAHETO 38 NeficupaHe.

3a ;a ce npezj0TBpaTM NOBpE/A HA NNATHOTO, KOETO MOXe Ja NOBNAE Ha
YHKLMOHANHOCTTA Ha knanata, THV TpA6Ba Aa ocTaHe xuapatupana
npe3 LANIoTo BpeMe I He MoXe Ja Ce M3/1ara Ha Bb3AeiicTBIeTo Ha
Pa3TBOPY, aHTUOUOTULI, XMUKaNW U Ap., Pa3NUYHK OT pa3TBopa 3a
CbXpaHeHue Ny TPaHCMOpTUaHe U cTepuAieH GU3NONOTUYeH PasTBop.
[pu HenpaBunHo 6opaBeHe wnv noBpesa Ha nnatHata Ha THV no Bpeme
Ha KOATO 1 J1a @ YacT OT MpoLieAypaTa ce M31CkBa cMAHa Ha THY.

MaumeHtn cbe (BPDXUYBCTBUTENTHOCT KbM KobanT, HuKen, Xpom,
MONUOAEH, TUTaH, MaHTaH, CUnULMit u/unn NoNMMepHN MaTepuani
Morart Aia nonyyat anepruyHa peakuna KbM Tesn matepuanu.

He u3non3gaiite THY, ako nnombara e cuyneHa, Tbii Kato CTePUNHOCTTa
MOe J1a e HapyLueHa.

He u3non3gaiite THY, ako TemnepatypHUAT UHAMKATOp e 61N aKTUBUpaH,
Thill KaT0 GYHKLVMATA Ha KNlanata MoXe Ja e HapyLueHa.

He n3non3Baiite THY, ako CpOKBT Ha FOAHOCT € U3TeKb, Thii KaTo
CTEPUIHOCTTA WU GYHKLWMATA Ha KNanaTa MoXe Ja e HapyLueHa.

V3non3gaiite NpaBUITHO CMCTeMaTa 3a A0CTaBAHe U He U3non3Baiite
CucTemara 3a 0CTaBAHe 1 IONbAHUTENHNUTe YCTPOIACTBA, aKo
0MaKOBBYHUTE CTEPUNHU 6apmepm 1NN KOMNOHEHTN ca bunu 0TBapAHN
Win NoBPeAeHN, He MOraT ia (e NPOMUAT UMW CPOKBT Ha TOAHOCT &
U3TeKbI.

XapaKTepucTvkin Ha A0CTbNA, KaTo HanpuMep TexKa 06CTPYKTUBHA Uni
LMPKYMOEPEHTHa KanuuduKawus, cepuosHa uskp TIm
JAViAMeTpU Ha CbAa NoA 5,5 mm (3a TpaHcKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
SAPIEN 3 Ultra ¢ paamep 20, 23 n 26 mm), Morart Za Bb3npenatcTear
6€30nacHoTO NOCTaBAHE Ha e3UNeTo 1 TpAGBA BHUMATENHO Aa GbaaT

OLieHeHV npeau Npoweaypara.




5.0 Mpepna3nu mepku

TnyTapanpexubT Moxe a npean3BuKa ApasHeHe Ha Koxara, ouuTe,
HOCa 1 rbproTo. W36arsaiite NpoAbMKUTENHA MM MHOTOKPATHA
eKCno3vLuA WK BAULLIBAHE Ha pa3TBopa. /13non3Baiite camo npu
Hanuuve Ha NoAXoAALLA BeHTUNALuA. ITpu 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 INyTapaniexwy Hanpaete
CnpaBKka C IHOOPMALIMOHHIA UCT 3a 6e30NaCHOCT Ha MaTepuana,
npepoctaseH ot Edwards Lifesciences.

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

BpPOAEeHa YHUKYCNUAanHa aopTHa Knana,

(CblLeCTBYBALLA CbpAeYHA K/arnHa npoTe3a U npoTe3eH NpbCTeH B
KaKBaTo 1 Aa e no3uuua,

TeXKa KamepHa ACOYHKLA C paKLA Ha U3TnackBaHe <20%,

XMINepTPOQUYHA KapANOMHUONaTHA CbC Wk 6e3 0bcTpyKuyA,

1ebuT, HUCbK rpajueHT.

AK0 Bb3HVMKHE 3HaUUTeNHO NOBMLLEHIE B CbNPOTUBIIEHNETO Npy
NpuaBMXKBaHe Hanpe/ Ha KaTeTbpa npe3 (bA0Bata CUCTeMa, cnpete
NPUABWMKBAHETO W YCTAHOBETE NPUYINHATA 3@ CbNPOTUB/IEHNETO,
npeau Aa npogbixute. He Hacunsaiite NpeM1HaBaHeTo, Tbil KaTo
TOBA MOXe [1a NOBULLIN PUCKa OT CbA0BU YCIIOXKHEHUA.

[pu nawueHTy ¢ puck ot I/IH¢€KL|I/I$| Ha KnanHa npote3a 1 eHA0KapanT ce
npenopbyBa noAxoAALLa aHTUOMOTUYHA ﬂp0¢MﬂaKTMKa.

Monyyartenute Ha THV TpA6Ba Aa 6baaT NOAABPMKaHN Ha
QHTUKOAryNlaHTHa/aHTUTPOMBOTHYHA Tepanua, 3a Aa Ce MUHUMU3UPA

PUCKBT OT Tp0M603a Ha Knanata unu TpOMﬁOeMﬁO]‘IVI‘{HVI CbbuTNA, KakTo

€ onpe/ieNeHo oT TeXHUTE Nekapu.

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

Ha 6a3ata Ha 06cbkaaHeTo Ha UCKOBETe U NOA3UTE OT NeKyBaLLNA
nekap THV moxe a 6bAe uMnnaHTvpaHa npu OTHOCUTENHO MAAAN
NauneHTy, MaKkap Ye no-AbArocpouHaTa M3APbXAUBOCT BCE OLLe e
00€KT Ha TEKYLUY KAMHWUYHI U3CNeaBaHUA.

He pa3pyBaiiTe npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbLuake, Tbil kaTo ToBa
MOXe /1a Monpeyy Ha NpaBIIHATa KoaNTalyA Ha NaTHaTa Ha knanata u
110 T031 HaYUH ia NOBANAE Ha (YHKLIMOHANHOCTTa .

7a 6baaT BHUMATENHo oLieHeHy npeAy umnnantauma Ha THY, 3a aa ce
0CUrypU NPaBUNHO NO3MULMOHIPaHe U pasrpblyaHe Ha THV.

6.0 MoTeHymManHu HexenaHu cboUTUA

MoTeHynantu PUCKOBE, (BbP3aHu C LANOCTHATA NpoLeaypa, BKIKYNTENHO
A0CTHN, CbpAeyHa KaTeTepusalms, MecTHa n/wnm 06LLa aHecTe3ns:

afepryHa peakumsa Kbm aHTMTpOMﬁOTMLIHaTa TepanuA, KOHTPaCcTHOTO
BeLLeCTBO U aHecTesnATa

aHemuna

aHespu3ma

(TeHOKapAuna

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

TauyenTyt Cbe CbLLECTBYBALLM YCTPOIACTBA HA MUTPA/IHATa Knana TpA6Ba

apuUTMuK, BKIKYUTENHO KamepHo MbxaeHe (VF) n kamepHa
Taxukapansa (VT)

AV ductyna unu ncepoaHeBpusma

KapAvioreHeH Lok

KOMNApTMeHT CUHAPOM

MbpT

[AVICEKaLWA: a0PTHA W Ha YT CboBe

emb0nu, ANCTanHK (Bb3AYLIHY, TbKaHHY Y TPOM6OTYHY embonn)
Xemarom

XUNEPTOHUA UM XMNOTOHNA

Bb3nanexue

MWUOKapAHa MCXeMUs WK MHGAPKT Ha MUOKapaa

601K U1 NPOMeHI Ha MACTOTO Ha OCTBN

nephopaLna WM pynTypa Ha CbpAEUHI CTPYKTYpH
nephopaLua uam pynTypa Ha CbhoBe

nepuKapaeH M3NuB UM CbpeyHa TaMnoHasa

nepudepHa Ncxemus UK yBpexaaHe Ha Heps

6GenoppobeH otok

6b6peyHa HepoCTaTbUHOCT MK GbOpeYHo yBpexaHe
6GenoppobHa HefoCTaTbUHOCT

CUHKoN

Ba30BarasneH 0TroBoOp

(Na3bM Ha CbA

Tpom603a/3anyluBaHe Ha Cbj|

TPaBMa Ha Cbfl, U3UCKBALLA XUPYPrIAYHA KOPEKLIAA WM Hameca

[JlombnHUTeNHUTe NOTEHLMANHI PUCKOBE, CBbP3aHI C NpoLieaypaTa no
TPaHCKaTeTbpHa NOAMAHa Ha aopTHata knana (TAVR), 6uonpore3ata u
13N0N3BAHETO Ha CBbP3aHUTe YCTPOIICTBA U aKCecoapu, BKKYBAT:

anepriyHa/uMyHoONOryHa peakLma KbM UMnAaHTa

NPeACHPAHO MbX/eHe/TpenTeHe

KbpBEHe, U31CKBALLO TPAHChY3uA NN XUPYPriyHa MHTEPBEHLUA
CbpfieyeH apect

CbPACUHA HEJOCTATYHOCT W HUCHK Chp/eYeH AebuT
KapavioreHeH Lok

HapaHABaHe Ha NPOBOAIHATA CUCTeMa (eheKT), BKNIoUNTeNHo
aTpuoBeHTpuKynapeH (AV) 610K, KoeTo Moxe Aa U3UCKBA NOCTOAHEH
neiicMeiikbp

KOPOHapHa OKNy3uA

[VCeKalys, pasKbcBaHe, TPaBMa Ha Q0PTHUA aHYNYC v OKONHUTE
CTPYKTYpH, BKNKOYUTENHO Bb3X0AALLATA A0PTa, KOPOHAPHUTE OCTUYMM 1
KamepHara nperpaga

CNeLUHa CbpAeYHa XMPYPriyHa UHTEPBEHLUA

Xemonu3a

UHEKLWA, BIICOKA TeMMepaTypa, CenTuLemms, abcuec, eHAoKapauT
yBpeX/aHe Ha MUTpanHaTa knana

MeXaHyHa NoBpe/a Ha CUCTeMaTa 3a 0CTaBAHe 1/ akcecoapute,
BK/IOUUTENHO CKbCBaHE Ha GanoHa i oTaensAHe Ha Bbpxa

,TVXa" LiepeBpanHa UCxemus, UHCYNT, TPAH3UTOPHA UCKEMUYHA aTaka,
KOTHUTUBHO yBpeXAaHe

CTPYKTYPHO BNIOLLABAHe Ha knanara (U3HOCBaHe, CuynBaHe,
Kanuudukauma, creHo3a)

pa3rpblLaHe Ha KNanaTa Ha HennaHMpaHo MACTo

€KCMNaHTUPaHe Ha Knanata

MUTpaLyA, HenpaBInHa No3MLVA UK em6oU3aLmA Ha knanata,
131CKBALLA HaMeca

peryprutauys Ha knanata, napaanBynapHa Ui TpaHcBaneynapHa
Knanka Tpombo3a



7.0 YkasaHua 3aynotpe6a

7.1 (bBMeCTMMOCT Ha cMcTemMaTa
20 mm | 23 mm | 26 mm
Wme Ha npopykT Mopgen
TpaHcKaTeTbpHa CbpfieyHa 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
knana Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Cucrewa 3a pocragse 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards Commander

[Lle3une, npegoctaseto ot Edwards Lifesciences

YeTpoiicTBO 3a paspyBaHe, akcecoap 3a Kp paHe Qualcrimp, cTonep 3a
KpUMRUMpaHe 1 3apexjalLio yCTPOVCTBO, NpeoCTaBeHu oT
Edwards Lifesciences

(rbnka

Mpoueaypa

2

W3nnakkete THY, kakTo cnesga:

BrumarenHo 3asbprete Komnnekta THV/abpxay 8 500 mn
CTepuneH Gu3vonornueH pasTeop 3a Hai-Manko 1 MUHyTa.
MoBTOpeTe Ta3y npoLieaiypa BbB BTOPUA Cbjl 3a Haii-Manko

1 muHyTa. Octasete THV BbB BTOPUA Cbfl, A0KATO HACTLAN
MOMEHTBT 33 UMMNAHTUPaHe.

BHWUMAHMUE: He noBonsgaiite THV na BM3a B KOHTaKT
CbC CbAja 32 U3NNAKBaHe N MACHTUPUKALNOHHUA
eTuKeT. B cbfioBeTe 3a M3nnakBaHe He TpA6Ba Aa ce
NOCTaBAT ApYru NPeAMeTY, 3a Aa ce cBefe A0
MUHMMYM PUCKBT OT 3aMbpCABaHe UK YBPeXAaHe Ha
nnaTHaTa, KOeTo MoXe Ala OKaxe BUAHUE BbPXY
(yHKUMATA Ha Knanata.

Kpumnep Edwards | 9600CR

JlonbnuuTenHo o6opyasaHe

(raHaapTHo nabopatopHo 060pyABaHe 3a CbpfleyHa KaTeTepusaLua
Onyopockonus (GuKcUpaHu1, MOBUIHN Unu noyMo6UAHN
$NYopOCKONCK CUCTeMU, NOAXOAALLY 32 U3NON3BaHE B NePKyTaHHM
KOPOHAPHU UHTEPBEHLMN)

Bb3MOXHOCTI 32 TpaHce30areanHa unv TpaHcTopakanHa
exokapavorpagua

TeneH Bofiay C NoBYLLIEHA TBLPAOCT U TbKUHA Ha 06MeH 0,89 MM
(0,035 nHya)

Meiicmeiikbp (PM) v oTBexaaHe 3a neiicupate

TpaHchemopaneH 6anoeH katetbp Ha Edwards unm nopo6en
(TepunHu Cb0Be 32 U3NNaKkBaHe; CTepUNEH GU3NONOrYeH pasTBop;
CTepuneH XenapuHu3upaH Gu3noNoruyeH pasteop i paspeseHo
PEHTTeHOKOHTPACTHO BeLLecTBO (paspexpaHe 15:85 BeLwecTBo KbM
du3nonoruyeH pareop)

(repunHa maca 3a noarotoka Ha THV 1 ycrpoiictaoto

CnpuHuoBka 20 cM3 unu no-ronama

CnpuHuoka 50 cm3 unu no-ronama

3-MBTHO CMPaTENHO KpaHye 3a BICOKO Hanarake (2 6p.)

7.2 bopaBeHe 1 noaroreaHe Ha THV

(na3BaiiTe CTepunHa TeXHIK N0 BpeMe Ha NOATOTOBKA 1 MMNNAHTALMA Ha
YCTPOIACTBOTO.

7.2.1 Npouepypa 3a usnnaksaxe Ha THV

THV e onakoBaHa cTepuIHa B NNacTMacoB 6ypKaH ¢ BUHTOBA Kanauka
npeanasxa nnomba. lipeav aa 0TBOpUTE, BHUMaTENHO orneAaiite 6ypkaxa
3a C1e[in 0T N0BPeAa (T.e. NYKHAT bypKaH vam kanak, Tey, CuyneHm uiu
NANCBALLM NIOMOM).

BHUMAHME: AKo ce ycTaHOBM, Ye KOHTE/HEPLT € NOBPeAeH, Teye,
HAMA afieKBaTHO KONNYECTBO CTEPUNM3aTOop UK nnomouTe ca
Hapywehu, THV He TpA6Ba Aa ce U3non3Ba 3a UMNNAHTaLMA, Tbil
KaTo CTepUNHOCTTa MOXE /1A e HapyLleHa.

Cronka | Mpouepaypa

1 113Banete komnnekta THV/bpxay ot GypkaHa u ornepaiite 3a
npuU3HaLy Ha nopeza. lpoBepeTe Aanu cepuitHUAT HoMep Ha
Abpaua Ha THV u Ha kanaka Ha bypkaHa CbBnapar.
3anuwwere cepuitHuA HoMep B IOKYMeHTUTe C MHhopmaLma Ha
naupenTa.

7.2.2 MoproTBAHe Ha cACTeMaTa

(rbnka

Mpouenypa

1

Bu3yanHo ornepaite BCuuKM KOMNOHEHTH 3a NOBpeAa.
YBepeTe ce, ue C1cTeMaTa 33 JOCTABAHE € HAMb/HO U3NpaBeHa
11 GanoHHUAT KaTeTbp e NPUABIKEH 0KPail B rbBKaBUA
Karerbp.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha
eBEeHTYa/NHo NoBpexAaHe Ha wadta Ha 6anoHa ce
yBepeTe, Ye NPOKCUMANHUAT Kpail Ha WwadTa Ha 6anoHa)
He e NO/AN0XEeH Ha Or'bBaHe.

[Tpomuiite cucTemata 3a A0CTaBAHE C XenapuH3npax
du3monoruyeH pasTeop npe3 nopta 3a NpoMyBaHe.

0TcTpaHeTe ANCTaNHOTO NOKPUTUE Ha 6anoHa oT cucTemata 3a
JflocTaBAHe. [13BajieTe CTuneTa oT AUCTANHMA Kpail Ha nymeHa
Ha TeneHnA BOZAY 1 o 0CTaBeTe HaCTpaHa.

Mpomuiite iymMeHa Ha TeneHua BoAay ¢ XenapuHu3upan
du3nonoruyeH pasteop. Bbaegerte cTuneta 06parHo B iymeHa
Ha TeneHmA Bojau.

3ABENEXKA: Hesb3moKHOCTTa @ nocTaBuTe 06paTHO
CTUNeTa B IyMeHa Ha TeNeHuA BOAay Moxe a AoBeae
[0 yBpeXAaHe Ha lymeHa No Bpeme Ha npoveca Ha
Kpumnupane Ha THV.

MocTaBeTe cucTemara 3a J0CTaBAHe B N03ULMATA MO
nogpasbupane (KpasT Ha KoMNEHCaTopa Ha OMbHa e
NI0ZipaBHEH Mex Ay ABata 6env Mapkepa Ha Wwadra Ha 6anoa)
1 Ce YBEpETe, Ye BbPXbT HA I'bBKABMA KATETb € MOKPUT
MPOKCAMATTHOTO MOKPUTHE Ha banoka.

Pa3BuiiTe kanaukata Ha 3apex/alLoTo YCTPOIACTBO OT
3apEeXAALLOTO YCTPOIICTBO M A MPOMUIITE € XenapuHU3NpaH
du3nonoruueH pasreop.




pasfiyBaHe e npauneH.

BHUMAHMUE: 3a pa ce cBefie 10 MUHUMYM PUCKDBT OT
F pasay Ha 6anoHa un
nocneABaLLo HenpaBunHo pasrpbiyaHe Ha THY,

npex
P

(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa

7 MocTaBeTe kanaukara Ha 3apexaaLLoTo YCTPOiCTBO BbpXy 3 3aBbpreTe ipbKKaTa Ha KpUMNepa, 0Kato 0TBOPHT &
CUCTeMaTa 3a A0CTaBAHe C BBTPELUHATa CTPaHa, 0pueHTUpaHa HambAHo oTBOpeH. [TpukpeneTe cTonepa 3a KpUMNUpaHe ot
KbM AUCTaNHUA BPDX. JBE YaCTI KbM 0CHOBATa Ha KpUMMepa 1 3aKpeneTe Ha MACTO.
TlpuaBMXeTe J0Kpaii GanoHHNA KaTeThp B MbBKaBUA KaTeTb. 4 Ako & HeobxoAuMo, Kpumnupaiite yactuuHo THV B Kpumnepa,

JI0KaTo npunerxe B akcecoapa 3a kpumnupase Qualcrimp.
OTzeneTe NPOKCUMANHOTO MOKPUTME Ha 6aN0Ha Haj CUHATA
yacT Ha Wwadra Ha 6anoka. 3ABENEXKA: YacTnuHo KpumnupaHe He e Heo6xoaumo
3220 Mm Knana.

8 MpukpeneTe 3-MbTHO CUPATENHO KpaHue KbM nopTa 3a
pa3fyBaHe Ha 6anoHa. HanbaHeTe cnpuUHL0BKa 0T 50 (M3 Mam 5 MocTaBere akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp Hag THY,
no-ronama c 15 — 20 mn pa3pezieHo KOHTPACTHO BeLLeCTBO i Karo noApaBHUTE Kpas Ha akcecoapa 3a kpumnupaxe
NpUKpeneTe KbM 3-ITbTHOTO CNPATENHO KpaHye. Qualcrimp c u3xopa Ha THV.

9 HanbAHere yCTPOiicTBOTO 3a pasayBaxe ¢ 06em paspeneHo 6 Mocrasere THY n akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp 8
KOHTPACTHO BELLECTBO Haj N0COYEHNA 00em Ha pasayBaHe. 0TBOpa Ha Kpumnepa. BbBezeTe CicTemara 3a A0CTaBAHe
3aKnioyeTe 1 NPUKpeneTe KbM 3-TbTHOTO CINPATENHO KpaHye| KoakcuanHo B THV Ha 2 — 3 MM ANCTanHo OT CHUA WagT Ha
3aTBOpeTe CMUPATENHOTO KPaHue KbM YCTPOIACTBOTO 33 6anoHa (B YacTTa 3a KPUMNUPaHe Ha knanara) Ha cucTemara
paspyBaHe. 3a flocTaBAHe ¢ Bxopa Ha THV Kbm Aunctantua Kpaii Ha

, CUCTeMaTa 3a oCTaBAHe.

10 3gbpnaiiTe Bakyyma CbC CNPUHLIOBKATA, 3a Aa OTCTPaHUTe
Bb37yXa. baBHo 0cBoGozeTe ByTanoto, 3a fa rapanTupare, ye 7 LenTpupaiire wadra Ha 6anoHa koakcanwo 8 THV.
KOHTPACTHOTO BELLECTBO BM3A B lMEHA Ha CMCTEMATa 32 Kpumnupaiite THV, gokato gocturne Qualcrimp crona.
JAocTaAHe. [loBTOpeTe, 0KATO OTCTPAHUTe BCUUKY Bb3AYLIHN 3 OTcTpaHeTe akcecoapa 3a kpumnipare Qualcrimp o THV u
MeXypuera oT cuctemara. Octasere Hyneso Hanarae B Qualcrimp cTona oT cTonepa 3a KpUMNMpaHe, KaTo OCTaBUTe
ncremara. KpaiiHiis CTON Ha MACTO.

NPEAYNPEXIEHUE: YBepeTe ce, Ye HAMA OCTaTbYHA 9 Liewmpupaiie THV B 0TBopa Ha kpimnepa. HambrHo
TeyHocT B 6anoHa, 3a Aa u3berxete NoTeHUManHo Kpumnupaiire THV, 40KaTo A0CTUTHe Kpaiiuts crom, u
3aTpypHeHue ¢ NoApaBHABAHETO Ha KNanata no Bpeme 3aipbKTe 3a 5 cekyHzau. MoBTOpeTe Ta3n CTbNKa 3a

Ha npouenypara. KpvMnupaHe olLie ABa (2) MbTH 3a 06LL0 3 KpUMANpaHKA.
3aTBOpeTe (MUPATENHOTO KpaHUe KbM CUCTeMara 3a 3ABENIEXKA: YBepeTe ce, 4e 4acTTa 32 KpUMNMpaHe Ha
AocTaBAHe. Knanata e pasnonoxeHa koakcuanto s THV.

11 | 3aBbprere KoNuero Ha yCTPOIiCTBOTO 3 pasfyBane, 3a A ce 10 | Uspbpnaiite wadta Ha 6anoHa i 3aknioyerte 6anoHa Taka, ye
OTCTPAHIN KOHTPACTHOTO BELLIECTBO B CNPUHLIOBKaTa U Aa ce CUCTemara 3a 0CTaBAHe Ja e B N03uLuATa no nogpasbupare.
MOCTUrHe NOAXOAALMAT 06em, HeobX0AMM 3a pa3rpbliaHe Ha - -

THV. 3aTBopeTe CMUPaTeNHOTO KpaHue KbM CpUHIIOBKTa 1 11 | MlpomuiiTe 3apexAaLI0To YCTPO/iCTBO C XenapuHH31pan
U3BafjeTe CPUHLOBKATA. du3nonoruyeH pasreop. He3abasHo npupsmxete THV B
3apeXAALLOTO YCTPOICTBO, OKATO He MONajHe M3LAN0 B
12 lposepete aanu 06embT Ha pasayBaHe B YCTPONCTBOTO 33

3apex/aLLIoTo yCTPOiiCTBO.

BHUMAHMWE: THV He Tpa6Ba fa ocTaBa HanbAHO
KpUMAUpaHa u/unin B 3apexpalLoTo YyCTPOilcTBO Haf
15 MUHYTK, THIA KaTo NNATHOTO MOXe f1a ce NoBpean U
TOBa /1a NOBAMAE HA GYHKLIMOHANHOCTTA Ha Knanara.

APBXTE YCTPOICTBOTO 32 pa3flyBaHe B
nonoxexue fo pasrpbujaHero Ha THV.

7.2.3 MoHTupaHe 1 kpumnupaHe Ha THV kbm cuctemara 3a
RocTaBsHe

Cronka

Mpouepypa

1

NoTonete HabAHO akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp B
Cba cbe 100 mn Gusnonoriuet pasrop. Hatucxerte
BHYIMATENHO 10 MbIHO HacyILaHe. Pasknaluaiite B
NPOABMKeEHNe Ha Hali-Manko 1 MuHyTa. MoBTopeTe Tasn
npoLeAypa BbB BTOPUA Cbj.

Ortctpatete THV ot Abpikaya 1 0TCTpaHeTe
WAEHTUGUKALMOHHNA ETUKET.




AUCTANTHO KbM 3a0CTPEHMNA BPbX.

7.3 MpepBaputenna punatauuaA Ha HaTUBHATa Knana u
nocrasaxe Ha THV

lpeaBapuTenHara aunaTalLna Ha HaTUBHaTa Knana 1 noctaAHeTo Ha THV
TpAGBA Aa Ce U3BBPLLAT N0 NOKAHA U/WNK bJHA AHeCTe3uA ¢
XeMOAMHaMIYeH MOHUTOPUH B KaTeTep

XubpuaHa onepauyoHHa 3ana, 06opyaBaHa ¢ ¢nyopocKon "
exokapavorpad.

/

Mpunoxere xenapuH, 3a Aa noaabpxare ACT (akTBMpaHO Bpeme Ha
Cbeupaate) =250 cek.

BHUMAHMWE: U3non3BaHeTo Ha KOHTPaCTHO BelecTBO TpAGBa Aa ce
HabnlofaBa, 3a la e HAManu pUCKLT oT 6b6peuHo yBpexaaHe.

7.3.1 WU3xopHu napameTpu

Cronka | Mpouepypa
1 HanpaeTe cynpaaopTHa aHruorpama ¢ npoeKuus Ha
HaTBHaTa a0pTHA KNana nepneHAvKYNAPHO Ha U3rnesa.
2 OueHeTe pa3CTOAHUETO Ha NEBUA U AeCHUA KOPOHAPEH 0CTUYM

0T Q0PTHYA aHYNYC CIPAMO BUCOUNHATA Ha pamKaTa Ha THV.

3 BbBenete oTBeXAaHe Ha neiicmeiikbp (PM), fokato
AVICTanHUAT My Kpaii Ce NO3MLMOHNPA B AACHATA Kamepa.

4 HactpoiiTe napameTpute 3a CTUMynaLKa 3a NonyyaBaHe Ha
ynagsHe 1:1 1 u3cnegaitte neicupanero.

7.3.2 NpepBaputenHa aunatauna Ha HaTBHaTa Knana

BuTe MHCTpyKLMUTe 33 ynoTpe6a Ha TpaHchemopanHua 6anoHeH KateTbp
Ha Edwards.

7.3.3 NocraBane Ha THV

Cronka | Mpouepaypa
1 Npurotsete euneto Edwards cnopes MHCTpyKLuuTe 32
ynotpe6a.
2 AKo € HeoOXoAUMO, AMNaTUpaiiTe NpeABapUTENHO
(eMOpanHo-unnauHuTe Chaose.
3 BbBeyieTe Ae31neTo CbINACHO HeroBUTe UHCTPYKLUK 33
ynotpeba.

(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa
12 lpuKpeneTe Kanaukara Ha 3apex/alLoTo YCTPOICTBO KbM 4 BbBe/eTe 3apex/aLLoTo YCTPOVCTBO B Aie3uneTo, AokaTo
3aPeX/aLLOTO YCTPOIACTBO, NPOMUIATE OTHOBO MbBKABUA 3apeXAALL0TO YCTPOVICTBO Cpe.
KareTbP U 3aTBOPETE CMPaTETHOTO KparHe Kb CCTEMaTa 3a 5 [puasmxeTe ccTemara 3a foctasate, fokato THV u3nese ot
JAocTaAHe. 0TCTpaHeTe CTUNET ¥ NPOMMIITe IyMeHa Ha fesinea
TeNeHyA BOZay Ha CUCTeMata 3a JOCTaBAHe. ’
. BHUMAHME: 3a pa ce cBefie ;0 MUHUMYM PUCKBT OT
Saarars, o ks e e yopeaane wa nazuius con(ose), THV e Tpacea ga
! rTa Ha A wcre THY pxy e NPUABIKBA NPe3 1e3UNeT0, ako BbPXbT Ha
i T /AP [Je3UNeTo He e NpeMUHan aopTHata 6udypkauma.
XMApaTMPaHa 0 MOMEHTa Ha UMNNaHTUPaHeTo.
. BHUMAHME: THV He Tpa6Ba fa ocTaBa B e3uneto
:P:f:ﬂ:::g?:r:;:e::':‘:TT“";':B: ": noTELPAM noBeye OT 5 MUHYTH, Thil KaTo TOBa MOXe ia oBeAe
P PueHTaly pen! Ao NI0BPEAA HA INIATHOTO U A2 NOBAAE BLPXY
MMNNAHTUPaHETO ii; 3a ia Ce MPef0TBPaTH PUCKBT OT Tana
TEXKKO HapaHsABaHe Ha NaLNeHTa, BXOABT (KpasT ¢ =
BbHLeH MmaHwer) Ha THV TpabBa pa 6bae opueHTMpaH 6 B npaB yyacTbK Ha aoptata 3anouHete noapaBHABaHe Ha

Knanara, kato OTK/l0uMTe 6anoHa 1 u3gbpnate 6anoHHua
KaTeTbp NpaBo Ha3aa, A0KATO BUAWTE YacT oT
npepynpeauTenna mapkep. He uspbpnsaiite cnen
npeaynpeauTeNnHita MapKep.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha
eBEeHTYa/lHO NoBpeXAaHe Ha wadta Ha 6anoHa ce
yBepeTe, Ye NPOKCUMANHMUAT Kpail Ha WwadTa Ha 6anoHa)
He e NO/AN0XEH Ha Or'bBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako noapaBHABaHeTO Ha Knanata
He ce U3BbPLUK B NIPaB y4aCTbK, MOXKe ia UMa
3aTpy/AAHEHNA NPY U3NBAHABAHETO Ha Ta3u CTHAKa,
KOeTo MoXKe ia ioBe/ie 10 NOBPe/a Ha cucTeMaTa 3a
OCTaBAHE N HeBb3MOXKHOCT 3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa.
M3non3BaHeto Ha oTAeNHN GNyoPOCKONCKM U3TNeaun
MOXKe ia NOMOrHe 3a OLieHKa Ha U3BUBKaTa Ha
QHaTOMUYHUTE CTPYKTYpH. AKO Ce yceTu npekomepHo
HanpexeHue No Bpeme Ha NoApaBHsABaHe Ha Knanara,
e e Heo6X0AUMO peno3nLNoHMpaHe Ha cucTemara 3a
[AOCTaBAHE 10 APYT NPaB yyacTbK Ha aopTaTa

Ha uaTa (unm

\
p p 10) B

ucTemara.
3akniouere 6anoHa.

/13non3Baiite konenoto 3a GuHa HacTpoiika, 3a aa
no3uuvonmpate THV mexay MapKepwTe 3a noapaBHABaHe Ha
Knanata.

3ABENEXKA: He BbpTeTe Konenoto 3a ¢uHa HacTpoiika,
aKo 6anoHbT He e 3aKNi0YeH.

NPEQYNPEMXAEHUE: 3a pa ce cBepe o MmmmyM
PUCKBT OT pasrpbiuaxe unm

Ha THV, He no3uuuonupaiite THV cnep aucrantna
MapKep 3a noipaBHABaHe Ha Knanata.

BHWUMAHME: 3a pa ce npepoTBpat 3ary6a Ha
N03MLMATA Ha TeNleHNA BOAAY, NOAABpXKaiiTe
No3ULMATa Ha TeNleHNs BOAY B NAiBaTa Kamepa no
Bpeme Ha TO Ha




Cronka

Npouepypa

7

n /iTe KONenoTo 3a 3a la npemMuHeTe
0pTHaTa [Ibra 1 /ia MpeceyeTe HaTUBHATA Knana.

3ABENEXKA: Nposepete ganu noroto Ha Edwards coun
Harope.

3ABENEXKA: Cuctemara 3a jocTaBsAHe ce U3BUBa B
nocoka, o6paTHa Ha nopTa 3a npomuBaHe.

OTKntoueTe banoHa u usrernete BbpXa Ha MbBKaBUA KaTeTbp
70 LLeHTbpa Ha TPOiHMA MapKep. 3aknioyete 6anoHa.

Mo3uumonnpaiite THV cnpamo HaTuBHaTa Knana.

Ako e HeobxoauMOo, 3M0N3BaiiTe KONENOTO 33 M3BUBAHE, 33
/i HacTpouTe KoakcuanHocTTa Ha THY, 1 konenoto 3a guna
HacTpoliKa, 3a fia HacTpouTe no3uwnATa Ha THY.

Mpean pasrpbiuaxeto ce ysepete, ye THY e npasunto
M03ULMOHMPaHa MeX/y MapKepuTe 3a NoAipaBHABaHE Ha
Knanata 1 BbpXbT Ha rbBKaBiA KaTeTbp e BbpXy TPOiHuA
Mapkep.

3anoyHeTe pasrpbluyaxe Ha THV:
« OTKnioyeTe yCTPOIACTBOTO 32 pa3ayBaHe.

« YBepeTe ce, Ye e yCTaHOBEHa XeMOZMHAMIYHA CTabUNHOCT,
11 3anoyHeTe 6bp30 neiicupaHe; Cnea Kato apTepuanHoTo
KPbBHO HanAraHe nagxe Ao 50 MmHg unm no-Hucko,
Pa3pyBaHeTo Ha GanoHa MoXe Ja 3anouHxe.

- Kao Te 6aBHO, KOHTPONMPAHO Pa3flyBaHe,
pasropete THV ¢ uenusa 06em B yCTpoiicTBOTO 33
pa3pyBaHe, 3aipbXKTe 3a 3 CeKyHAN v NOTBbPAETe, Ye
LMAMHABPBT Ha YCTPOVCTBOTO 3a pasziyBaHe e npaseH, 3a
[1a e 0CATYPY TTBJIHO Pa3pyBaHe Ha 6anoHa.

/13nycHete 6anoHa. Korato 6anoHHUAT KaTeTbp € HambHO
W3MyCHAT, U3KAKoYeTe neiicmelikbpa.

7.3.4 07T

PaHABaHe Ha cucTemara

Cronka

Mpouepypa

1

113npagere cucTemara 3a A0CTaBAHe, 0KATO MpemMuHaBaTe
a0pTHaTa [ibra. YBepeTe ce, Ye BbPXbT Ha IbBKABUA KaTeTbp €
3aKIoYeH BbPXY TPOiiHMA Mapkep. M3TerneTe 3apexzatLoTo
YCTPOVCTBO KbM NPOKCUMANHIA Kpaii Ha cUcTemarta 3a
ZHocTaBaHe. 0TCTpaHeTe cvicTeMata 3a A0CTaBAHe 0T Ze3unero.

BHUMAHMUE: 3a pa ce cBeie A0 MUHUMYM PUCKDBT OT
CbJ0BO YBpeX/AaHe, HaMb/IHO U3NpaBeTe CMCTeMaTta 3a
AOCTaBAHE NPe/in OTCTPaHABaHeTo.

7.4 ToTBbpHAaBaHe Ha MeCTONONOKEHNETO Ha KnanHaTa
npore3a U usmepBaHua

/13mepeTe 1 3anuLLeTe XeMOAUHAMUYHUTE NapamMeTpu.

(ronka | Mpouepypa

1 Hanpagere cynpaaopTHa aHriorpama 3a oLeHABaHe Ha
pa6oTata Ha yCTpoiicTBOTO 1 KOPOHAPHaTa NPOXOAUMOCT.

2 /3MepeTe v 3anuLueTe rpaaneHTUTe Ha TPaHCBANBYNAPHOTO
HanAraxe.

3 (OTcTpaHeTe BCUYKY YCTPOICTBA, KoraTo HuBoTo Ha ACT e
MOAX0AALLO (Hanp. gocTurHe <150 cek).
BupkTe UHCTpyKLMWTe 33 ynoTpe6a Ha MHTPOAOCEPHOTO
Jie3une 3a OTCTPaHABAHE Ha yCTPOVCTBOTO.

4 3aTBOpeTe MACTOTO Ha AOCTBA.

8.0 Kak ce goctaBa

V|H¢0pMauMﬂ 3a (ucTemara 3a focTaBAHe

Mopen 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
[lnameTbp Ha pasayTua 6anox 20 Mm 23 Mm 26 MM
EdekTvBHa AbMmKUHA Ha 6anoHa| 2,6 (v 32m 32m
BbHLueH auameTbp 53 Mm 53 MM 53 MM
(16 OpeHckm | (16 Opetckn | (16 Dperckn
pasmep) | pasmep) | pasmep)
M3non3gaema AbmKiHa Ha 105 m 105 105 m
CUCTemata 3a J0CTaBAHe
(CbBMECTUMOCT Ha TeNeHus 0,89 Mmm 0,89 Mm 0,89 Mmm
BOJAY (0,035 nnya)| (0,035 nnua)| (0,035 nxua)

THV ce gocTaBs cTepunHa 1 HemMporeHHa, onakoBaxa B 6ypepupan
TnyTapanzexvp, B nacTMacoB 6ypkaH, Ha KOiiTo e nocTaBeHa nnomoa.
Bceku bypkaH ce ekcneaupa B KyTus, CbibpKallia TemnepatypeH
VHAVKATOp, KOWTO 1a pa3no3Hae n3naraxe Ha THV Ha Bb3peiicTBeTO Ha
eKCTpeMHI Temnepatypu. Mpeav U3npatLane KyTuaTa ce nocTaBs B
cTuponop.

(ucTemara 3a JOCTaBAHe U aKcecoapute ce AOCTABAT CTEPUAU3NPAHN C
€TUNEHOB OKCMA.

8.1 (bxpaHeHue

THV TpA6Ba Aa ce cbxpaHABa npu Temnepatypa ot 10°C o 25°C (50°F fo
77°F). Bceku 6ypKaH ce u3npalua B 00BUBKa, CbAbPXKaLLa TeMnepaTypeH
VHANKATOP, KOIATO fia pa3no3Hae u3naraxe Ha THV Ha Bb3gelicTB1eTO Ha

€KCTPEMHI TemnepaTypu.

(ucTemara 3a JoCTaBAHe U aKcecoapute TpﬂﬁBﬂ Jia (e (bXpaHABaT Ha
XNafiHo, CYX0 MACTO.



9.0 be3sonacHoct npu MR

A Be3onacqo npu MR npu onpepenenn ycnosua

HeKnMHUYHO M3CNe/iBaHE NOKA3a, Ye TPaHCKATETbPHATA CbPAEYHa Kiana
Edwards SAPIEN 3 Ultra e 6e3onacHa npu MR npu onpegenenu ycnosus.
TaLmeHT C TOBa YCTPOIICTBO MOXe Aa Ce CKaHMpa 6e30MacHo
HENoCPEACTBEHO U1z MOCTABAHETO Ha TOBA YCTPOIICTBO NP CEAHUTE
ycnoBust:

(raTyHo marHutHo none 1,5 tesla (T) unu 3,0 tesla

lone ¢ MakcumaneH npocTpaHcTBeH rpaaveHT 2500 Gauss/cm (25 T/m)
WM N0-MANKo

MakcumanHa, foknaaBaHa 3a MR cuctemara, ycpeniHeHa 3a Ano Tano
cneunduuHa creneH Ha abcopbuwa (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha
pabota)

Mpy ycnoBuATa Ha CKaHMpaHe, NOCOYeHM N0-TOPe, 3a TPaHCKaTeTbpHaTa
Cbp/ieuHa Knana ce 04aKkBa Aa 4oBe/e A0 yBeNuyeHue Ha Temneparypara ot
Makcumym 3,0°C cnep 15 MUHYTI HeMpeKbCHaTo CKaHMpaHe.

ApTedakTbT B U306paeHIeTo, NpUUMHEH OT YCTPOIACTBOTO, Ce NPOCTIAPA Ha
110 14,5 mm 0T UMNNIaHTa 3a CNMH-exo M306paxerna v Ha 4o 30 mm 3a
TPaZeHT-exo U306paxeHna Npu CkaHupaHe B HeKNMHUYHO U3CNeABaHe B
AIMP cuctema 3,0 T. ApTeakTbT 3aKpuBa NyMeHa Ha yCTpoIACTBOTO B
TPaNEHT-X0 U306paXeHns.

VIMnnanTBT He e oueHe B MR cuctemu, pasnuynm ot 1,5 wn 3,0T.

10.0 Undopmauus 3a nayueHTa

CBcaka THV ce npegnara peructpauoHen Gopmynap Ha naunenta. (nep
IMNAAHTUPAHETO, MONA, OMbAHETeE LANaTa HeobXoAMMa UHGOPMALYA.
(epuiiHUAT HoMep MoXe Aa Gbjie HamepeH BbpXy 0NaKoBKaTa U BbpXy
WAEHTUGUKALMOHHNA eTKeT, npukpeneH kbm THV. BbpHeTe 06patHo
opuriHanHua dopmynap Ha agpeca Ha Edwards Lifesciences, ykasaH Ha
(opmynApa, 1 AaiiTe Ha NaLyeHTa BpeMeHHaTa MAEHTUPUKALNOHHA KapTa
Npeay U3NUCBaHETo My.

11.0 Bb3craHoBeHa THV u n3xebpnaxe Ha
YCTPOIACTBOTO

Excnnantupanata THV Tpa6Ba fa 6bae nocTaeHa B noaXoAALL
XUCToNornyeH dukcatop, kato Hanpumep 10% dopmanut unm 2%
TNyTapangexuz, u ia 6bjie BbpHata Ha KoMnaHusTa. lpy Takva
06cToATeNCTBA He e HeobxoauMo oxnaxaaxe. (BbpxeTe ce ¢
Edwards Lifesciences, 3a aa nopbuate Habop 3a ekcnnanTauma.

113non3BaHuTe ycTpoiicTBa MOraT Aa Gb/aT TPETMPaHH 1 U3XBbPNIEHN N0
CbLUMA HAYMH KaTo BONHUYHNTE OTNAZBLM 1 6UIONOTUYHO OnacHNTe
Martepuanu. Hama cnewvaniin puckose, CBbp3aHit C U3XBbPAAHETO Ha Te3u
YCTPOIACTBA.

Te3u NpoAyKT! ca Npov3BezeHu 1 ce NPOZABaT CbIMAcHO efUH U MoBeye
ot cnepnuTe natenti B CALLL: natent Ha CALL N° 7,530,253; 7,780,723;
7,895,876; 8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841;119,393,110; 1 CbOTBETHUTE UYXKAECTPAHHN NATEHTU.



Abord transfemural
Instructiuni de utilizare

Implantarea valvelor cardiace transcateter trebuie efectuata doar
de catre medidi instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care
realizeaza implantarea trebuie sa aiba experienta in realizarea
procedurilor medicale de valvuloplastie aortica cu balon.

1.0 Descrierea dispozitivului
« Sistem Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sistemul Edwards SAPIEN 3 Ultra este alctuit din valve cardiace transcateter
Edwards SAPIEN 3 Ultra si sisteme de portaj.

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

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

THV este conceputd pentru a fi implantatd intr-un interval al marimii inelului
valvei native asociat cu aria tridimensionald a inelului aortic, masurata la
inelul bazal in timpul sistolei:

Tabelul 1
Marimea inelului valvei native
Marimea inelului (TC - tomografie computerizata)
valvei native Diametrul
(ETE- Aria inelului derivat
ecocardiografie valvei native din arie Marimea

transesofagiana)* (mm?) (mm) THY

16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20mm

18-22mm 338-430 20,7-23,4 23mm

21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm

Recomandarile privind marimea THV au la baza marimea inelului valvei
native, masuratd 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 rupturd a inelului.

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

« Sistem de portaj Edwards Commander (Figura 2)

Sistemul de portaj Edwards Commander (Figura 2) faciliteaza amplasarea
bioprotezei. Acesta consta intr-un cateter Flex pentru a facilita alinierea
valvei la balon, urmarirea si pozitionarea THV. Sistemul de portaj include un
varf conic, pentru a facilita traversarea valvei native. Manerul contine o rotita
Flex pentru reglajul flexiunii cateterului Flex, un opritor al balonului si o
rotita de reglare find pentru a facilita alinierea si pozitionarea valvei in
interiorul inelului valvei native. In 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 fata de balon,
indica pozitia cateterului Flex in timpul implantérii.

Parametrii de umflare pentru implantarea THV sunt:

Tabelul 2
Diametrul Volumul | Presiune nominala
nominal nominal de spargere
Model al balonului | deumflare (RBP)
9610TF20 20mm 1ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26mm 23ml 7 atm (709 kPa)

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

Dispozitivul de incdrcare permite implantarea valvei pliate prin valvele
hemostatice ale tecii.




« Dispozitiv de pliere si opritor de pliere (Figura 5)

Dispozitivul de pliere reduce diametrul valvei THY, pentru a o introduce in
sistemul de portaj. Dispozitivul de pliere este alcatuit dintr-un mecanism de
comprimare, inchis cu un méner situat pe carcasa. Dispozitivul de pliere este
utilizat cu un opritor de pliere din 2 bucati pentru plierea corectd a valvei
THV.

« Teacd Edwards

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

« Dispozitive de umflare

Tn timpul pre-dilatarii valvei native si implantrii THV este utilizat un
dispozitiv de umflare cu mecanism de blocare.

Nota: pentru o dimensionare corectd a volumului, sistemul de portaj
Edwards Commander si cateterul cu balon Edwards pentru abord
transfemural trebuie utilizate cu dispozitivul de umflare furnizat de
Edwards Lifesciences.

2.0 Indicatii

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

3.0 Contraindicatii

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

«dovezi de masa intracardiacd, trombus, vegetatii, infectie activa sau
endocardita.

- intoleranta |a terapia de anticoagulare/antitrombocitara.

4.0 Avertismente

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

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

Medicul trebuie sa verifice orientarea corectd a valvei THV inainte de
implantarea acesteia; extremitatea din amonte (capatul marginii
exterioare) a valvei THV trebuie sd fie orientatd distal spre varful conic,
pentru a preveni riscul de vdtamare grava a pacientului.

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

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

Valva THV trebuie sd rimana hidratata 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 si, astfel, afectarea functionalitatii valvei.
Cuspidele valvei THV manevrate incorect sau deteriorate in timpul oricarei
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 dacd sigiliul de originalitate este rupt, deoarece
sterilitatea poate fi compromisa.

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

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

Nu manevrati incorect sistemul de portaj si nu utilizati sistemul de portaj
si dispozitivele accesorii dacd barierele sterile de ambalare si 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 de
5,5 mm (pentru o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3 Ultra cu mdrimea
de 20, 23 5i 26 mm) poate impiedica amplasarea in sigurantd a tecii si
trebuie sa fie evaluatd cu atentie inainte de procedura.

5.0 Precautii

Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.
Evitati expunerea prelungitd sau repetata la solutie sau inhalarea
acesteia. A se utiliza doar in conditii de ventilare adecvatd. In cazul in care
solutia intrd in contact cu pielea, spélati imediat zona afectata cu apd; in
cazul in care solutia intrd in contact cu ochii, apelati de urgentd 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 implantarii valvei THV nu au fost stabilite la
pacientii care prezintd:

valva aorticd unicuspida congenitala

inel protetic sau valva cardiacd proteticd preexistenta in orice pozitie

disfunctie ventriculara severd cu fractie de ejectie <20%

cardiomiopatie hipertrofica cu sau fard obstructie

stenoza aorticd 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 fnainte de a continua. Nu fortati introducerea, deoarece
aceasta poate avea ca efect cresterea riscului de complicatii vasculare.

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



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

Durabilitatea pe termen lung a valvei THV nu a fost determinata. Pentru
evaluarea functionarii valvei, este recomandat controlul medical requlat.

Pe baza analizei riscurilor si beneficiilor de cétre medicul curant, valva
THV poate fi implantata la pacienti relativ tineri, desi durabilitatea pe
termen lung a valvei este inca subiectul cercetarilor clinice fn curs de
desfasurare.

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

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

6.0 Reactii adverse potentiale

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

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

Anemie

Anevrism

Angind

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculard (FV) si tahicardie ventriculara (TV)
Fistuld arteriovenoasa sau pseudoanevrism

Soc cardiogenic

Sindrom de compartiment

Deces

Disectie a aortei ori a altor vase sangvine

Embolie distala (embolie gazoasa, tisulara sau trombocitara)
Hematom

Hipertensiune sau hipotensiune

Inflamatie

Infarct sau ischemie miocardicd

Durere sau modificéri la locul de acces

Perforarea sau ruperea structurilor cardiace

Perforarea sau ruperea vaselor sangvine

Efuziune pericardica sau tamponada cardiaca

Ischemie periferica sau leziune la nivelul nervului

Edem pulmonar

Insuficientd renala sau disfunctie renald

Insuficientd respiratorie

Sincopd

Réspuns vasovagal

Spasm vascular

Tromboza/ocluzie vasculard

Trauma vasculard care necesit 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 numara:

« Reactie alergica/imunologica la implant

« Fibrilatie atriald/flutter atrial

« Sangerare care necesitd transfuzie sau interventie chirurgicala
- Stop cardiac

Insuficientd cardiaca 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 chirurgicala cardiaca de urgentd

Hemoliza

Infectie, febrd, septicemie, abces, endocarditd

Leziune a valvei mitrale

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

Ischemie cerebrala silentioasa, accident vascular cerebral, atac ischemic
tranzitoriu, tulburdri cognitive

Deteriorare structurala a valvei (uzura, fractura, calcifiere, stenoza)
Implantarea valvei in pozitie nedoritd

Explantarea valvei

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

Regurgitare de valvd, paravalvulara sau transvalvulara

Tromboza valvulara

7.0 Indicatii de utilizare

7.1 Compatibilitatea sistemului

20 mm 23 mm 26 mm
Sistem Sistem Sistem
Nume produs Model
Valva cardiacd transcateter 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
sistem de portaj 9610120 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards Commander

Teacd furnizata de Edwards Lifesciences

Dispozitiv de umflare, accesoriu de pliere Qualcrimp,
opritor de pliere si dispozitiv de de incarcare furnizate de
Edwards Lifesciences

Dispozitivul de pliere Edwards 9600CR

Instrumentar suplimentar

Echipament de laborator standard pentru cateterizare cardiaca
Fluoroscopie (sisteme de fluoroscopie fixe, mobile sau semimobile
adecvate utilizarii in cadrul interventiilor coronariene percutanate)
Capacitatea de a realiza ecocardiografii transesofagiene sau transtoracice
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
Boluri sterile de clétire, ser fiziologic steril, ser fiziologic heparinizat steril
si substantd de contrast radioopaca diluatd (dilutie in raport de 15:85
substanta de contrast si ser fiziologic)

Masa sterild pentru pregatirea THV si a dispozitivului

Seringd de 20 cm® sau mai mare

Seringa de 50 cm® sau mai mare

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



7.2 Manevrarea si pregatirea THV Pas | Procedurd
_Respectati tehpica sﬁe_rilé pe tot parcursul procedurilor de pregatire si de 5 Asezati sistemul de portaj in pozitia implicits (capéitul
implantare a dispozitivului. mansonului de detensionare este aliniat intre cele doud
7.2.1 Procedura de clitire a THV marcaje albe de pe tija balonului) si asigurati-va ca varful
cateterului Flex este acoperit de fnvelisul proximal al balonului.
THV este ambalatd in stare sterild intr-un recipient din plastic cu un capac cu p Desarabati | dispozitivalui de incarcare de Ia dispozitival
filet si un sigiliu. Inainte de a-| deschide, examinati cu grija recipientul esuru afl (apacu l|spozmvu ul Gé Incarcare de fa ¢ |?p01|t|vu
pentru a observa eventualele deteriorari (de Iu, fisur ale recipientului de incdrcare si spalati capacul cu ser fiziologic heparinizat.
sau ale capacului, scurgeri sau sigilii rupte ori absente). 7 Amplasati capacul dispozitivului de incarcare pe sistemul de
ATENTIE: dacé se constata ca recipientul este deteriorat, prezinta g:)srt:] Cu partea interioard a capacului orientata catre varful
scurgeri, nu contine sterilizant adecvat sau sigiliile nu sunt intacte, .
THV nu trebuie s fie folosita pentru implantare, deoarece este Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul Flex.
posibil ca sterilitatea sa fie compromisa. o X )
Indepartati invelisul proximal al balonului de pe partea
Pas | Procedurd albastrd a tijei balonului.

1 Scoateti ansamblul THV/suport din recipient si verificati daca 8 Atasati un robinet de inchidere cu 3 céi la portul}pentru .
exista semne de deteriorare. Verificati daci numarul de serie de umflarea balonului. Umpleti o seringd de 50 cm” sau mai mare
pe suportul THV corespunde cu cel de pe capacul recipientului. cu 15-20 ml de substanta de contrast diluata si atasati-o la
Inregistrati numérul de serie in documentele cu informatii robinetul de inchidere cu 3 cdi.
despre pacient. 9 Umpleti dispozitivul de umflare cu un volum in exces de

2 Clatiti THV dupa cum urmeazi: substanta de contrast diluata, raportat la volumul de umflare
o . . indicat. Blocati-| si atasati-l la robinetul de inchidere cu 3 cai.
Invartiti usor ansamblul THV/suport in 500 ml de ser fiziologic Inchideti robinetul de inchidere la dispozitivul de umflare.
steril timp de minim 1 minut. Repetati aceastd procedurd in al — . - —
doilea bol timp de minim 1 minut. Lasati valva THV in al doilea 10| Creativid cu 0 seringa pentru a elimina aerul. Eliberati usor
bol pani cand vetj avea nevoie de aceasta pistonul, pentru a vd asigura ca substanta de contrast patrunde

’ ’ in lumenul sistemului de portaj. Repetati procedura pana la
ATENTIE: nu permiteti ca THV sé intre in contact cu bolul eliminarea tuturor bulelor de aer din sistem. Lasati o presiune
de clatire sau cu eticheta de identificare. In bolurile de zero in sistem.
dlatire nu trebuie sa existe alte obiecte, pentru a . Lol s
minimiza riscul de contaminare sau de deteriorare a AVERTISMENT: asigurati-va ca nu exista fluid rezidual
cuspidelor, cu impact asupra functiondrii valvei ramas in balon, pentru a evita o potentiala dificultate
. z in alinierea valvei in timpul procedurii.
7.2.2 Pregtirea sistemului Inchideti robinetul de inchidere la sistemul de portaj.
Pas | Proceduri n Rotiti butonul dispozitivului de umflare pentru a elimina
] Imepectatl vizual ot tele ventra 2 denist substanta de contrast in seringd si pentru a obfine volumul
nspetc "‘Ir'l‘";“i 0a FF"AWP"”Q{.' el pen t“‘ a Iedpls a st corespunzator necesar pentru implantarea valvei THV. Inchideti
eventuaiele deteriorari. Asigurafl-va ca sistemul de porta) este robinetul de inchidere la sering si scoateti seringa.
complet neflexat; de asemenea, verificati introducerea —— ——
completd a cateterului cu balon in cateterul Flex. 12| Verificati daca volumul de umflare din dispozitivul de umflare
este corect.
AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare a o L
tijei balonului, asigurati-va ca extremitatea proximala ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare in pozitia
a tijei balonului nu este supusi la solicitari de indoire. blocat pané la |I|:plantarea THY, pentru a reduce la ;
. - — — - minimum riscul de umflare prematura a balonului si de

2 Spalati sistemul de portaj cu ser fziologic heparinizat prin implantare ulterioara necorespunzitoare a THV.
portul de spalare.

3 Scoateti invelisul distal al balonului din sistemul de portaj. 7.2.3 Montareasi plierea THV pe sistemul de portaj
Scoateti stiletul din extremitatea distald a lumenului pentru .
firul de ghidaj si puneti-| deoparte. Pas | Proceduré

4| spalati lumenul pentru firul de ghidaj cu ser fiziologic 1 Imersati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un bol cu
heparinizat. Introduceti inapoi stiletul in lumenul pentru firul 100 mi de ser fiziologic. Comprimati usor panala saturafia
de ghidaj. completd. Invértiti timp de minim 1 minut. Repetati aceasta

. procedurd in cel de-al doilea bol.
NOTA: neintroducerea la loc a stiletului in lumenul - ' ST P
pentru firul de ghidaj poate avea ca rezultat 2 Scoateti THV din suport si indepartati eticheta de identificare.
deteriorarea lumenului in timpul procesului de pliere a 3 Rotiti manerul dispozitivului de pliere pand cand fanta este
valvei THV. complet deschisa. Atasati opritorul de pliere din 2 bucatila
baza dispozitivului de pliere si fixati-l in pozitie.

20




Pas

Procedura

Dacad este necesar, pliati partial THV in dispozitivul de pliere
pand cand aceasta se fixeaza perfect in interiorul accesoriului
de pliere Qualcrimp.

NOTA: plierea partiala nu este necesara pentru valva de
20 mm.

Pozitionati accesoriul de pliere Qualcrimp deasupra THY,
aliniind marginea accesoriului de pliere Qualcrimp cu
extremitatea din aval a valvei THV.

Pozitionati THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta
dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de portaj coaxial in|
THV 2-3 mm distal fatd de partea albastra a tijei balonului (in
sectiunea de pliere a valvei) sistemului de portaj, cu
extremitatea din amonte a valvei THV indreptatd in directia
extremitatii distale a sistemului de portaj.

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

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

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

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

Trageti tija balonului si cuplati opritorul balonului, astfel incat
sistemul de portaj sd se afle in pozitia implicitd.

Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.
Avansati imediat THV in dispozitivul de incdrcare pana cand
aceasta se afld in intregime in interiorul dispoxzitivului de
incdrcare.

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.

Atasati capacul dispozitivului de incarcare la dispozitivul de
incarcare, spalati din nou cateterul Flex 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: medicul trebuie sa verifice orientarea
corectd a valvei THV inainte de implantarea acesteia;
extremitatea din amonte (capatul marginii exterioare)
avalvei THV trebuie sa fie orientata distal spre varful
conic, pentru a preveni riscul de vatamare grava a
pacientului.
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7.3 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 hibrida cu dotéri de
imagistica fluoroscopica si ecocardiografica.

Administrati heparind 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.

7.3.1 Parametri de referinta

Pas | Procedurd

1 Efectuati 0 angiograma supraaorticd cu proiectia valvei aortice
native perpendiculard pe vedere.

2 Evaluati distanta dintre ostiumurile coronariene drept si sting
siinelul aortic in raport cu indltimea cadrului THV.

3 Introduceti un electrod de stimulator cardiac (SC) pana cand
capatul distal al acestuia ajunge s fie pozitionat in ventriculul
drept.

4 Setati parametrii de stimulare pentru a obtine o capturd de 1:1

si testati stimularea.

7.3.2 Pre-dilatarea valvei native

Consultati instructiunile de utilizare a cateterului cu balon Edwards pentru
abord transfemural.

7.3.3 Implantarea valvei THV

Pas | Procedura

1 Pregatiti teaca Edwards conform instructiunilor de utilizare a
acesteia.

2 Dacd este necesar, pre-dilatati vasul femuro-iliac.

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

4 Introduceti ansamblul dispozitivului de incarcare in teaca pand
la oprirea dispozitivului de incarcare.

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

ATENTIE: THV nu trebuie introdusa prin teaca daca
varful tecii nu a trecut de bifurcatia aortica, pentrua
minimiza riscul deteriorarii vasului sau vaselor iliace.

ATENTIE: THV nu trebuie sa ramana in teaca mai mult de
5 minute, deoarece cuspidele se pot deteriora, afectand
functionalitatea valvei.




Pas | Procedura Pas | Procedura
6 Intr-o sectiune dreapt a aortei, initiati alinierea valvei prin 12 Tncepeti implantarea THV:
decuplarea opritorului balonului si retragerea in linie dreaptd a S
cateterului cu balon pand la aparitia partiald a marcajului de - Deblocati dispozitivul de umflare.
avertizare. Nu trageti dincolo de marcajul de avertizare. + Asigurati-vi ci s-a obtinut stabilitatea hemodinamica si
AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare a Tncepg;i_stimu[arga ca'.dia(a rapida; imediat ce presiunea )
tijei balonului, asigurati-va ca extremitatea proximala sangvind arteriald a sczutla 50 mmHg sau lao valoare mai
a tijei balonului nu este supusé la solicitéri de indoire, mica, umflarea balonului poate incepe.
AVERTISMENT: dac alinierea valvei nu este efectuati + Folosind o umflare lentd, controlata, implantati THV cu
intr-o sectiune dreapta, pot exista dificultati in intregul volum din dispozitivul de umflare, mentineti timp
efectuarea acestui pas 'care pot cauza deteriorari ale de 3 secunde si confirmati cd cilindrul dispozitivului de
sistemului de portaj si’incapa(itatea deaumfla umflare este 9ol, pentru a asigura umflarea completd a
balonul. Utilizarea unor metode alternative de balonului
vizualizare sub fluoroscopie poate ajuta la evaluarea « Dezumflati balonul. Dupé dezumflarea completd a
curburilor anatomice. Daca se observa o tensiune cateterului cu balon, opriti stimulatorul cardiac.
excesiva in timpul alinierii valvei, vor fi necesare
repozitionarea sistemului de portaj intr-o sectiune 7.3.4 Scoaterea sistemului
dreapta diferita a aortei si eliberarea compresiei (sau
tensiunii) din sistem. Pas | Procedura
Cuplati opritorul balonului. 1 Indreptati curbura sistemului de portaj in timp ce traversati
o B " R arcul aortic. Verificati daca varful cateterului Flex este blocat
Utilizati otita de reglare find pentru a pozitiona THV intre deasupra marcajului triplu. Retrageti dispozitivul de incércare
marcajele de aliniere a valvei. la capétul proximal al sistemului de portaj. Scoateti sistemul de!
NOTA: nu invértiti rotita de reglare fina dac opritorul portaj din teaca.
balonului nu este cuplat. ATENTIE: indreptati complet curbura sistemului de
AVERTISMENT: nu pozitionati THV dincolo de marcajul portaj inainte de indepartare, pentru a minimiza riscul
distal de aliniere a valvei, pentru a minimiza riscul de producerii de leziuni vasculare.
implantare necorespunzatoare a THV sau de embolie a . . ) .
valvei THV. 7.4 Verificarea pozitiei valvei protetice si a masuratorilor
ATENTIE: in timpul procedurii de aliniere a valvei, Masura sinregistrati parametri hemodinamic.
mentineti pozitia firului de ghidaj in ventriculul stang, P Procedura
pentru a preveni pierderea pozitiei firului de ghidaj. as__ | Frocedura
7 Utilizati rotita Flex pentru a traversa arcul aortic si valva nativa. 1 Eectuatio 3"9'99”'@5“"'.“_"”"3 penfq ua evalua -
o > performantele dispozitivului si permeabilitatea coronariana.
:l:sTA: verificati daca sigla Edwards este orientata in 2 Mésurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara.
_ Id . iculeazi directi 3 Indepartati toate dispozitivele in momentul in care nivelul ACT
NOTA_' S|st'emu e portaj se articuleaza intr-o directie este corespunzator (de exemplu, atinge o valoare < 150's).
opusa fata de portul de spalare.
A . . X Pentru informatii despre indepartarea dispozitivului, consultati
8 D?(H'flau opritorul bal})nuIUI si retrageti varful cateterplm Flex instructiunile de utilizare a tecii de introducere.
pénd in partea centrald a marcajului triplu. Cuplati opritorul - L
balonului. 4 Inchideti zona de acces.
9 Pozitionati THV in raport cu valva nativa.
10 Dupé caz, utilizati rotita Flex pentru a regla coaxialitatea THY,
respectiv rotita de reglare fina pentru a regla pozitia THV.
n Tnainte de implantare, asigurati-va ca THV este corect

pozitionatd intre marcajele de aliniere a valvei si ca varful
cateterului Flex este situat dupa marcajul triplu.
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8.0 Mod de furnizare

Informatii despre sistemul de portaj

10.0 Informatii despre pacient

Fiecare valva THV este insotita de un formular de inregistrare a pacientului.

Model 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26

Diametrul balonului umflat 20mm 23mm 26mm

Lungimea efectiva a balonului 2,6cm 3,2m 3,2cm

Diametru exterior 16F 16F 16F
(53mm) | (53mm) | (53mm)

Lungi_mea utila a sistemului de 105am 105 105am

portaj

Compatibilitatea firului de ghidajl 0,89mm | 0,89mm | 0,89 mm
(0,035") (0,035") (0,035")

THV este furnizata sub forma sterild si non pirogend, ambalata in
glutaraldehida tamponatd, intr-un recipient din plastic, la care a fost aplicat
un sigiliu de securitate. Fiecare recipient este livrat intr-o cutie protectoare ce
contine un indicator de temperatura, pentru a detecta dacd THV a fost expusa
la temperaturi extreme. Cutia protectoare este incapsulatd in spuma de
polistiren inainte de expediere.

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

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca valva cardiaca transcateter
Edwards SAPIEN 3 Ultra este Conditionata RM. Un pacient cu acest dispozitiv
poate fi scanat in sigurantd, imediat dupa amplasarea dispozitivului, in
urmatoarele conditii:

- cdmp magnetic static de 1,5 tesla (T) sau 3,0 tesla

«camp cu gradient spatial maxim de 2500 Gauss/cm (25 T/m) sau mai
putin

rata de absorbtie specificd maxima obtinuta prin calcul ca medie pe
intregul corp (SAR) raportata la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg (modul
normal de operare)

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

Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv s-a
extins la o distanta 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
1,55au3,0T.

Dupa impl , va rugam sa completati toate informatiile solicitate.
Numarul de serie poate fi gdsit pe ambalaj si pe eticheta de identificare
atasatd la THV. Trimiteti formularul original inapoi la adresa

Edwards Lifesciences indicata 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 sa fie amplasate intr-o solutie de fixare histologica
adecvatd, 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.

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

Aceste dispozitive sunt produse si comercializate sub unul sau mai multe
dintre urmatoarele brevete SUA: brevetul SUA nr. 7,530,253;7,780,723;
7,895,876; 8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; 5i9,393,110; precum si brevetele corespunzatoare din strainatate.
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12.0 Ewoévec/ Ourypu/ Figuri

MéyeBog BahBidag/ ‘Yog BarBidac (mm) /
Pasmep Ha knanara / Bucounna Ha knanara (mm) /
Marime valva Inaltime valva (mm)

20 mm /MM 15,5mm /MM
23mm/MM 18 mm /MM
26 mm /MM 20 mm/MM

Ewkova 1. AiakaBetnpiakn kapSiaxi faABisa Edwards SAPIEN 3 Ultra (9750TFX) /
Ourypa 1. TpanckaTeTbpHa cbppaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra (9750TFX) /
Figura 1. Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra (9750TFX)

Marcaje de aliniere a valvei

Opritorul balonului

Ewkdva 2. Ziotnpa epappoyric Edwards Commander /
Ourypa 2. (ucrema 3a pocraBane Edwards Commander /
Figura 2. Sistem de portaj Edwards Commander

Tuipa mtoxwone Barpidac / ‘Evbern Flex / 60pa ékmuon / Aeikng dykov /
Yacr 3a kpuMnupaxe Ha knanara / VHauKaTop 3a rbBKaBoCT / Waunkatop 3a obem /
PUMIIP P Mlop 32 npomuBane / !
Sectiune de pliere a valvei Indicator Flex Port de splare Indicator de volum
Kevtpkog Seiktng / Kabetrpag Flex / Avakougiotik Auhog 05nV0l';
LienTpanen mapkep / IbBKaB KateTbp / o katandvnong/ olppatog
Marcaj central Cateter Flex Komnercatop Ha JyMeH Ha Tenexma
OmbHa / oy /
Mangson de Lumen pentru
detensionare firul de ghidaj
—— - T—
— | '
. Tpumhog Seiktng / Podéha pikponpooappoyiic / _T K“:““"“‘ “"“)‘“"“’}"/
Kuvikd dkpo/ TooeH MapKep / Koneno 3a guma Hactpoiika / acn;m‘eu Ka})ﬂl"p
3aocrpen Marcaj triplu Rotita de reglare fina ateter cu balon
BpbX/
Varfconic PoséhaFlex/ 00pa didykwong pnaoviod /
00¢Aa Flex . . .
Aeikteg evBuypappiong Bahpidag / Koneno 3 usuBare / Mdtaén aogdhong pmahoviot / Mlopr 32 pasﬂya:]ue HabGTMHIa /
MapKepH 3a nofpaBHABaKe Ha knanara / Rotiti Flex 3aKkniouBaHe Ha GanoHa / Port pentru umflarea balonului
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Ewkova 3. BonBnriké e§aptnpa mroxwong Qualcrimp /
Qurypa 3. Akcecoap 3a kpumnupane Qualcrimp /
Figura 3. Accesoriu de pliere Qualcrimp

Ewkova 4. 0pyavo @optwonc/
Ourypa 4. 3apexaalyo ycrpoiictso /
Figura 4. Dispozitiv de incarcare

X

2

Eikéva 5.'0pyave mriywon¢ kat avactohéag mroywong
2 Tpnpdrwv /
Ourypa 5. Kpumnep u cronep 3a Kpumnupaxe ot aBe yactin/
Figura 5. Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 bucati
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Aoius K Nums Anootelpwpiévo pe Crepunv3upao Sterilizat
pl)\HO( aranoXeH d uTaIr H 0 xprion o&etdiov CeTuneHoB cuoxid de
REF Kaaoyou Homep e Catalog 70U atBulevioy okana etilend
. Anooteipwpévo c Sterilizat
IE Moodtta Konuuectso (antitate JETn ypron T:gg';:j:s:? . neirrlaléiaere
aktivopohiag P
Ehdyioto Murumanen D'rr:;?;:gn:a , A PWHLEVO e Crep PaHo ¢ Sterilizat cu
II' péyebog pasmep Ha dispozitivuli STERILE| | Xpfion atpol | w3non3Bae Ha napa abur sau
floaywyéa UHTpOAtoCEpa deintroducere Enpdc Beppotnrag I CyXa ToMnnHa caldurd uscata
. N 0 (CbBMeECTUMOCT Compatibilitate
™ o |
— am— Qipf)\luo M13non3saema Lungime Axelal Mvela va Avela hvela
pKog IbIKIHA utild
" Huepopnvia (poK Ha Data
® Mnv He u3non3saiite Anuse g Méne romHocT expirri
EMaVaypnOIHOTOLETE TOBTOPHO reutiliza
Apibuée NapTugen Numr @ AptBpoc Cepuen Numdr
mapridag Homep lot SN Oelpdg HOMep de serie
Bhumanve Atenfie
. I'Ipopom BHuNZHHe, BIDKTe Alenpe,' “ | I 3] Producator
poco), Ocite TI WHCTpyKUMTE consultati
odnyiec xpriong 3aynompeta |nstruc_§_|un||e Huepopnvia Jlarava Data
de utilizare Kataokeug NPOM3BOACTBO fabricatjei
[:I:i] Zuul}oué)\smzhz Hanpagere cnpagka (onsultatiI I T — Reprezentant
TIG 0dnyieg CUHCTpYKUMUTE instructiunile 0U01000TNHEVOG N e
, i . pefcTaBuTen B autorizatin
xpnone 3aynotpe6a de utilizare Eﬂ?&t’sg&w EBponeiickata Comunitatea
SuuBoueuteite Hanpagere cnpagka Consultati 06HocT Europeana
o o CUHC . P g i i
etvandscom ¢ 0dnyieg PR instructiunile Tuviotopevo Dimensiune
[T ssrosrs XDT'IGTI? xmv 3aynotpeda, | e de [aw] uéyeocobnyop | Penoppurenen recomandati a
) HaMypatLy ce ! . pa3mep Ha Bojjaua firului de ghidai
10100€Niba "~ pessite-ul web Ouppatog ruluide ghidaj
Ha yeo caiita
Mn ypnotonoteite ) - @ MéyeBoc Pa3mep Dimensiune
0000y €Y Hewsnon3gaitre, | Anuse utiliza
polovedyn aKo dacd ambalajul X 0 (CbBMeECTUMOCT Compatibilitatea
OuoKevaoia éxet deteri GWC T pa L
unoots|{nud enoBpeaeHa este deteriorat 0dnyol abppatog Ha Bojjava firului de ghidaj
- OvopaoTiki HomutanHo Presiunea
M',]' . fanece A use utlllz_a Tiigon Hansraxe nominala
€0V 1) ovokevaoia aKko e | dacd ambalajul
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OTEWO y uscat A : M Dimenci
@ EAdytoto péyebog pasvep imensiunea
(Duhdaoete oe Jlacecbxpanaga | Asedepozita Bnkapiod Ha fiesneto minima a teci
8pooepd kat Ha XnagHo n intr-un loc MeéyeBog oteNéyoug | Pasmep Ha wadra Dimensiune
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i I3 6 Piesa aplicata de Eavnovokevaoia | CoabpxaHmeroe
4 F €§apTnya Tomou nedubpunaum tip CF rezistents ) ( Coninutul este
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amviduwon wacrTun CF a detibrilare Kat Sev éyet HATEUHOCTTAR | i e non
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la yprion pe ) 3au3non3saxe ¢ Ase ut|||2§ @ TEPIEXOHEVO Elval | omaKoBKaTa e e p"ggle[‘ ?aii
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fia xprion pe 3aynorpeba ¢ Ase utiliza cu :'%,‘1 Mn ypnotonoteite | - aKo onakoBkata daci ambalaidl
dlakabetnplakr TPaHEKaTeTbpHa valva cardiaca €GV1 OUOKeVaoia | e oTBOpeHa wim ted hAJ
29mm | xapdiakd BaNgida | cbpmeuwa knana transcateter éxel avoiyTe nospegeHa. esg :5,‘ 'St
peyéBouc 29 mm Edwards cpasmep | Edwards, marimea iy éxeL UMTOOTEL aHe ce sau deteriorat.
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Inpeiwon: Evdéxetatva pnv pihappdvovral oAa Ta abpBola oTn orpaven autol Tou MPoioVToG. « 3abenerka: BbaMoxHO e He BCAUKY CUMBONN A @

BKITIOYEHU B eTKeTa Ha To31 npofyKT. » Nota: Este posibil ca eticheta acestui produs sa nu includa toate simbolurile.
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