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Epgutevon nvevpovikic faAidac
0dnyiec xpriong

H epgutevon e dlakabetnprakii kapdiaknc BahBidag mpémel va ekteeitat
6vo amd tatpole mou éxouv exmaibeutei amd Ty Edwards Lifesciences.
Avatpé€re oTo ekmaIdeuTIa eyxelpidio yla mpoaeta {ntipata oxeTIK pe T
Sladkaoia. 0 1atpog mov Slevepyei T epgpiTevon mpémet va Slabétel
EUMEIpia OTIC TUTIIKEC TEXVIKES KaBeTnplaapov.

1.0 Meprypaen) TG GUOKEUIG
Lvotnpa Edwards SAPIEN 3

To obotnpa Edwards SAPIEN 3 anoteheitat ané T dlakabetnpiaki kapdiakn
BaABida Edwards SAPIEN 3 kat To oboTnpa TomoBétnong.

Ot enwvupiies Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo hoydturo E,
KkaBwg kat ot enwvupies Carpentier-Edwards, Edwards Commander,
Edwards SAPIEN, BaABida Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3
Kat ThermaFix amotehodv epmopikd orpata te Edwards Lifesciences
Corporation. O\a ta d\a epmopikd ofjpata amoteholv 1810kt oia Twv
QVTIOTOLYWV KATOXWV TOUG.

- DwkaBetnpraki kapdiakn BarBida Edwards SAPIEN 3 (Ewkdva 1)

H SlakaBetnpiak kapdiakn BahBida (THV) Edwards SAPIEN 3 amoteheital
amd éva EKTTUO06HEVO e pmaovL, akTivookiepd mhaioto kpapatog
KkoPatiov-xpwpiou, pia tpyAwyiva BahBida Boctov mepikapdiakou aTol,
KaBw Kat éva e0wTEPIKO Kat éva e§wTepiko mepilwpia TepepBaikod
mohvatBuleviou (PET). Oryhwyivec éxouv umoBAnBei o€ emeepyaoia pe T
Sladikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

Trov napakdtw mivaka mapatiBevral ot ouoTaoelg umohoylopou peyéBoug yia
0 avévdoTo pooyeupa xwpou §080u degidg kothiag (RVOT) kat THV-oe-THV
TNV TIVEVPOVIKT B¢0n péow umooyiopol peyéBoug pmakovioy:

Mivakag 1
Didpetpog {wvng otpiéng MéyeBog BahBidag SAPIEN 3
16,5-20,0 mm 20mm
20,0-23,0mm 23mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0mm 29 mm
Inpeiwon: Na aotipikTn (stentless) BrompdBzon,

Aapete umoYn TiC GUGTAGELC UTTOAOYIGHOU peyéBouc yia T {wv
otipi€n¢ avévdotou pooyevpatoc xwpou e§680u Se€idg Kothiag
(RVOT).



Ta Stadikaoieg epputevone PahBidag THV e xeipoupyiki BahBida, ot
GUOTAGELC LTOAOYIHOU HEYEBOUC Yia TNV TPAYHATIKT E0WTEPIKI SIANETPO
(ID) Tng BrompoBeang mapatiBevral aTov mapakdtw mivaka:

Mivakag 2
Mpaypatiky owTEPIKY
Sidperpoc (ID) xerpovpyikig
Bapidag™ MéyeBo¢ Baridag SAPIEN 3
16,5-19,0mm 20 mm
18,5-22,0mm 23 mm
22,0-25,0mm 26 mm
25,0-28,5mm 29mm

Inpeiwon: H mpaypatiki eowtepikn dtapetpog (D) g
Xepoupyikii¢ BarBidac pmopei va ivar pikpotepn and 1o péyebog
BaABidag mov avaypdgetat 6Tny eTikéra. Na v eppitevon
BaABidac THV karaAAnhov peyéBouc, Ba mpémel va mpoadiopioTovv
o1 SlaoTdcelg ¢ avemapkoloag Prompodeanc Kat o BEATIOTOC
Tpomo¢ Mpoadioplopov ivat pe umohoyIopo pey£Boug Tov
pmahoviou i/kat pe afoviki Topoypagia.

Inpeiwon: 0 akpiPric Oykog mov amarreitat yia v Ekmruén g
BaABidag THV pmopei va Srapép ahoya pe v PIKI
Siapetpo ¢ PrompoBeong. Mapdyovrec omwg n acPeotomoinon kat
n avanTuén @Aeypovadou 16Tl evBEKeTat va pny anetkovi{ovrat
e akpifera Katd TNV amelkovIon Kat Emion¢ evoExeTal va peiw

Ot mapdpetpot S1oykwong yta Ty ékmtuén e BarBidag eivat ot e€ic:

Mivakag 3
Mot | bayere | Mol o) GG
pmadoviod (RBP)
9610TF20 20mm 11 ml 7atm
9610TF23 23mm 17 ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm

« BonBnuké e€aptnpa mroywong Qualcrimp (Ewkéva 3)

To BonBntkd eédptnpa moxwong Qualcrimp xpnoomoleitat katd Ty
mxwon e Barpidag THV.

+ 'Opyavo @poptwon (Ewkdva 4)

To 6pyavo QOPTWONG XpnatpomoLETal yla Ty umoBonBnon e eloaywyng
TOU 0UOTIPATOC TomoBETNONG aTo BnKapL.

+ '0pyavo mruxwon kat avastohéag mroywong Edwards (Ekéva 5)

To 6pyavo mruywong Edwards pewwvel T didpetpo e BarBidac wote auth
va poptwOei 010 olaTNya TomoBEmong. To 6pyavo mUXwang anoTeheiTal
and éva mepiBAnpa Kat évav pnxaviopd oupmieang mou K\eivet pe pia Aapn n
oroia Bpioketat oto mepiPAnpa. Evag avaotoléag mroxwong 2 THRpdTwV

TNV MPAYHATIKY) E0WTEPIKN SldPETPO TG avemapkovoag
BrompoBeonc o péyebog PIKPOTEPO TNC MPAYHATIKIG ECWTEPIKIC
Siapétpou. Ot mapdyovtec avtoi Oa mpémet va AngBouv umoyn Kat
va a§toloynBouv, wote va mp i 10 M\éov KatrdAAnAo
péyeBog tn¢ ParBidac THV yia tv emitevén ovopaotikiic ékmruéng
¢ BarBidag THV kat emapkoig aykioTpwonc. Mnv unepBaivere v
0ovopaoTiK) mieon pRéng. Asite Ti¢ mapapéTpovg SioyKwang 6Tov
Nivaka 3.

- Lbotnpa tomoBétnone Edwards Commander (Ewkdva 2)

To ovotnpa tomoBétnang Edwards Commander dteukohdvel v TomoBétnon
g BrompoBeanc. Amoteheitar amd évav evkapmto kaBetiipa mou fonbd oty
evBuypappion e BaABidac pe to pmaévi, oty mapakohovbnon kai oy
TonoBémoan e BaBidag. To svotnpa tomoBénang Slabétet éva Kwviko
dKpo yia T Sievkohuvon e Stéhevong amd T PahBida. H Aapn mephapBdvet
pia podéha piBiong evkapiac yia Tov éheyxo TG KAYNG TOU EVKANTTOU
kaBetipa, kabwg kat pia diatagn aspdhiong pmahoviov kat pia podéla
Tipocappoyr¢ akpiBeiac yia m Stevkoluvon e evBuypdppiong Te BahBidac
kat Tng TomoBétnong e Pahidag evidg Tou anpeiou mpooptapol. Evag
OTEINEOG EPMEPIEXETAL 0TOV AUAG 05Nyl 60pHATOC TOU GUOTIHATOG
TonoBémoang. 0 kaBetipag pmakoviol dlabétel akTvooKiepoUG BeiKTeC
euBuypappiong BaBidag mou opilouv 1o wPENHO pKog Tou prahoviov. Evag
QKTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG SeikTng oTo pmahdvi mapéyetat yia T dievkoAuvan
g TomoBétnong Te PahBidac. Evag aktivookiepdg Tpimog Seiktng eyyig
Tou pmaoviol umodelkvieL T Béan Tou eUKapmTou Kabetipa katd T
£kmudn.

Xpnotpomoleitat yia Ty moxwon e Barpidac éwg Ty emBupntA didpetpo.

+ Onkap Edwards

[a TV meptypagr) e Guokeunc, avatpéSTe aTic 0dnyieg xpriong Tou
Onkaptoo.

« Dwapnpraiog kabetpag pmakoviol Edwards

Tla TV mepIypagr) TG GUOKeURC, avatpéSTe aTic 0dnyieg xpriong Tou
Slapnptaiov kabetripa pmahoviol Edwards.

+ LUOKeUN S10yKwong

Mia ougkeun S16yKwong pe pnxaviopo acpal
kmruén e PahBidag.

{tatkatd v

15 APTIDEE

Inpeiwon: Na Tov 60616 UTOAOYIGHG TOV GyKOU, TO GUGTHHA
TOMoB£TNONG MPEMEL va XpN oI itaLpe | 81y 1<

mou mapéxetat ané v Edwards Lifesciences.

2.0 Evésilec

To obotnpa diakaBenpraric kapdiakrc faridac Edwards SAPIEN 3
evdeikvutal yia xpron o aoBeveig pe avévdoto pooxeupa xwpou e§6dov
de€idc koiac/mveupovikn BahBida (RVOT/PV) mou Suahettoupyei, éxel
emolopBuwbei i avtikataotabei mponyoupéva 1y pe Pahida mov éxel
EIQUTEUTE TPONYOUHEVEIG OTNV TIVEUROVIKT) BEan.

3.0 Avtevdeifec
H xpron tou guotipatog Edwards SAPIEN 3 avtevdeikvutar o€ aoBeveic pe:

« Dvoave€ia o€ avtimnkTikn/avriaioneTahiakn aywyn i pe evepyr
Baktnpiaki evdokapditda i} Aeg evepyéc Notpaels.



4.0 Npo&idomoyoeig

01 ouakevéc éxouv oyedlaotei, mpoopiCovtal kat Slavépovtar yia pia povo
XPion. Mnv EMavamooTEIPWVETE Kat pnv Emavayprioty iteTig

H Sladikacia mpémet va exteheotei umo aktvookomiki kaboSiynon.
Oplopévec aktvookomikd kaBodnyoUpevec dladikaoieg oxetiCovtar pe
Kivouvo kakwong oto S¢ppa Noyw ékBeong oe aktivoBohia. Autég ot

GUOKEVEC. Agv umdpyouV oTolyEld ToU va emPEPalwvovy T OTELPOTNTA,
TV amougia mupetoyovou Spdong Kai T AEITOVPYIKOTNTA TWV CUCKEVGV
énerta ano enavenedepyaoia.

0 6wotd¢ umohoytopdg Tou peyéBoug T BarBidag THV eivar anapaittog
yia va ehayotomoindei o kivduvog mapaBarBidikng Staguyrg,
petavdotevong, epBohiopot PahBidag f/kat prhéng Tou xwpou e§6dou
de€idg kothiag (RVOT).

0 1atpog mpénet va empePaiwael Tov 6wotd mposavatoNopd e PahBidag
THV mpwv amd Ty epuTevon .
e aoBeveic e dlatapaypévo petaBohiopd aoBeatiou pmopei va

el Tay0tepog ekpuhiopdg T BarBidag THY.
H mapatrpnon tou nAektpodiou Pnpatoddtnong o 0An T Sidpkela g
enéupaong eival anapaitnn mpokelévou va amo@evyBei mbavog
Kivouvog S1dtpnong Tou nektpodiov fnpatodotnong.

H a&1oAéynon Tou Kivdvou oupmieong oTEQaviaiwy apTnpLwV TpW amd
™V eppuTevon e Barpidag eivat {wTikng onpaciag yia v amotpom
Tou KIvdUvou coPapric PAGPNG oTov acBevr).

H BaBida THV mpémet va mapapével Slapkag evudatwpévn Kat dev mpémet
va ektedei o€ dlahupata, avtiBloTikd, XnHIkéC ovaieg KA., e€aipoupiévou
ToU SlaNvpatog puAagng katd Ty amooTolr Kal Tou oTEipou
@uatohoyikol ahatodyou Slahupatoc, wote va pnv mpokAnBei BABN
YAwivag pe evdexopevn enimwon ot Aettovpyikdtnta e farpidac. Edv
ol yhwyivec ¢ PahBidag THV vmoatov AavBaciévo yetptopd 1y {npid oe

dnmote 0Tad10 T iag, Ba xpelaoTei avtikatdotaon e
BaBidag THV.

Ot aoBeveic pe umepevaioBnoia oTo koPaXTlo, To VikéNio, T0 XpWHLO, TO
pohuBdaivio, To TITdvio, To payydvio, To mupitio f/kat Ta moAupepr VAKG
evbéyetat va mapouaidoovy aMepyiki avtidpaon ota uNikd autd.

Mn xpnotponoteite ) BaBida THV eav n oppayion aopaheiag éxel
omdoel, kaBwg evéxeTal va Exel EMNPEAoTei N 0TELPOTNTA.

Mn xpnotporoteite T BaBida THV eav o Seiktng Beppokpaciag éxel
evepyorolnBei, kaBa evoéxeTat va éxel EmnpeaoTei n NeToupyIkoTnTa TG
BaABidac.

Mn xpnotponoteite T BahBida THV dv n nuepopnvia Méne éxet
napéNBel, kaBwg evdéxeTal va éxel emmpeacTei n oTelpoéTTA N N
\ettoupyia e Barpidac.

Oceilete va €i0Te POOEKTIKOI E TOV XELPLOYO TO OUOTIHATOC
ToMoBTNONG Kat va jn XpNotHomoLEiTe To 600TNjia TomoBETONG Kat Tov
BonBnTikd e€omhiopo edv Ta MPoOTATEUTIKA UNIKA AMOGTEIPWONG TG
ouokeuaoiag ) omotodAmoTe and Ta e§aptipata éxovv avotyBei i éxouv
unootel {nyud, dv dev pmopouv va ekmhuBolv i €dv n npepopnvia Ajéng
éxeLmapéNBel.

Edv to 60otnpa TomoBétnong Sev evBetaotei mpv and v agaipeon,
Undpxel Kivouvog Tpaupatiopol Tou acBevouc.

Ot Mg Te BahBidag mpémet va AapBavouy ouvTnpnTIKR avTumKTIKe/
avtiaipomeTaNiakr BepameuTiki aywyr, eKToc edv avteveikvutar, yla T
ehaylotomoinon Tov Kivdivou Bpoppwang Te Barpidag iy
BpoppoepPolkay enelgodiwy, katd Ty kpion Tou Bepdmovog latpou. H
oUoKeU auTr Oev £xel eheyyOei yia xprion Xwpic avTITMKTIK aywy.

evdéyetal va eival enwduveg, va mpokalolVv MapapopPWOEIS Kat
va €youv peyain 6lde£lﬂ.

Nne

01 aoBeveig pe mpoiimdpyovoe Plompobéacig mpémet va alohoyolvtat
TIPOGEKTIKA TTpWV amd TV Euq)ureuon ¢ BahBidac, wote va eanq)a)u(am
1 0pBn TomoBétnon kat ékmtugn g Pahpidac.

5.0 Mpoguhdgeig

H pakpompdBeopn avOektikotnta e BaBidag THV Sev éxel
empBePawbei. LuvioTdTal TAKTIKAC LATPIKOC Enavéheyyog yla TV
agloAdynon g amodoong g Parpidac.

« Hyhoutapahdelidn evoéyetat va mpokahéoet epeBiopd oo Séppa, ota

pdTia, oTn POTN Kat 0Tov (papuyya. AToQUYETE Ty MapateTapevn 1
enavelnppévn ékBeon oto Stdhupa i Ty elomvor Tou. Na ypnotpomoteitat
6vo pe emapki agptopo. Edv épbet oe emagn e to 6éppa, Eemovete
apéowg Ty mpooBePAnpévn meplox1y pe vepo. Xe mepimtwon enagric pe Ta
pdria, {ntiote apéow T epovtida latpov. Ma meploooTepeg
TANPOYOPiEC OXETIK Pe TV EkBeon oTn yhoutapadelion, avatpééte oto
eNtio dedopévwv aopdhelac Uhiko ou mapéxetat amé Ty

Edwards Lifesciences.

« Haogdhea kat n anoteleopatikotnTa TE EPPUTEVONG TN Parpidag THV

ev éxel emPePatwbei oe aoBeveig pe:

Alpum)\ovlkz( duakpaoieg omwe: Neukomevia, ofeia avaipia,
popBomevia 1 LoTopIKO aipoppayikic diddeanc 1y dlatapayn
TINKTIKOTNTAC

Tvwotn unepevaiabnoia 1y avtévoelln oe aompivn, nrapivn,
Tikhomdivn (Ticlid™) f khomdoypéhn (Plavix™), 1y evatoBnaia oe
oKlaypagikd péoa, yia v omoia dev pmopei va xopnynBei napkrg
TIPOKATAPKTIKY QOPPAKEUTIKA aywyh

OETIKO TEOT yKLPOGUVNG e Seiypa olpwv 1y 0pol o€ yuvaikeg
aoBeveic pe avamapaywyiki kavotnta

Tuvodo mapaPahBidiki dlaguyr 6mou n avemapkovoa BlompoBean dev
éxel aTepewBei aopahag aTov puotko SaktlNo 1 dev eivat dopikd
a6 (m.y. Bpaven meypatoeidoic matoiou)

« Edv mpokOpet onpavtikn avénon g avtiotaong katd v mpowbnon tou

KaBetrpa Slapéoov Tou ayyelakoy GUOTAUATOC, OTAUATAOTE TNV
TpowBnon Kat diepeuviiote TV attia T avtiotaong mpw ouveyioete. Mnv
aoKeite mieon yia ) S1éheuon, kabog autd pmopei va avéoel Tov kivéuvo
QAYYELAKWY EMTAOKWV.

« Anaititat mpocoyn aTnv mepimTwon ayyeiwv pe SiapeTpo pIkpoTePN amé

5,5mm 1} 6 mm, kaBwg eviéxetat va pnv emrpénovy T acpahr
TonoBéman Tou ot Bnkaptov elsaywyéa 14 F kai 16 F i Edwards,
avtioTouya.

Anarteitat mpoooy o€ eNikoeldr i aoeatomomyiéva ayyeia mov Ba
anétpenav Ty aopahr £i0080 ToU O€T Eloaywyéa.

« Y& aoBeveic mou Statpéyouv kivduvo hoipwéng e mpooBetikic BarBidag

kat eviokapdinidac, ouviotdrar va yopnyeitar KatdMnAn peteyxeipnTikn
avtiBotikn mpo@UNagn.

Mnv vmepdloykavete To pna)\ow sKmuEnc, Kkabw¢ auto pmopei va
epmodioel v op6i) ouvappoyn Twv yAwxivwy e Balidag kat cuvemna
va empedoel T AEToupyIkoTnTa TG Ba)\Biéag




- Tpénetva aglohoynBei n eAePikn avatopia tou acbevoi¢ wote va
anogeuyBei o kivouvog mpoamélaong mou Sev Ba emétpene Ty
TonoBétnon kat éKmTuén ¢ oUoKeUNG.

Mpwv an6 v e0aywyn Tou oueTApatog TomoBétong, Ba mpémet va
XopnynBei nmapivn otov acBeviy, WoTe 0 Evepyomoinpévo Xpovog TMENG
va diatnpnBei o1a >250 Seut., mpokelpévou va amotpanei n Bpopupwan.

H umohewpatiki péon khion pmopei va eivat ugnétepn otn dlapdpewon
«THV-ge-avemapkouoa BlompoBean» GUYKPITIKG e auTr mou
Tapatnpeitat petd my epgutevon e Paridag vdg guatkoy daktuhiov
HE T Xprion ouokevRc idlou peyéBoug. O aoBeveic pe au§npévn péon
Khion peteyelpnTikd Ba mpémel va mapakohovBolvtat pe mpogoxr. Eivat
ONUAVTIKOG 0 TIPOGBIOPIOHOC TOU KATAOKEVAOTIY, TOU HOVTENOU KAl TOU
peyéBoug ¢ mpoiimdpyouoag BrompooBetikiic BahBida, wote va
elputeuBei n katd\AnAn BahBida kai va amogevyBei n Susavahoyia
npoBeonc-aaBevolc. Emméov, mpiv ané t Sladikasia mpémet va
Xpnotpomotobvtal péBodol ameikoviong yia Tov axpiBéoTepo Suvatd
TIpoodlopiopo ¢ EcwTePIKNC Slapétpou.

6.0 MOava avemBupnTa cupfdvta

T1oug mBavou kivdhvoug mou oyeTiCovtal e Ty avalobnoia, Ty
mapeppatiki dladikaoia kat v amekovion, mephapBavovTat EVOEIKTIKA ot
€€nc:

Odvatog

Ayyetako eyke@aliko emelaod10/mapodikd 1oxaiyiiko eneioodio

AvanveuoTikn avendpketa 1 éKmTwon avamveuoTiki Aetroupyiag

Kapdiayyetaki f ayyetakn kakwon, omwe didtpnon iy {nua
(8taywptopdc) ota ayyeia, ato puokapdio i atic BarBidikés dopéc,

pmeptapBavopévng préng Tou mveup 0 xwpou £§080v dedldg
KotNiag (RVOT) mou evdéxetal va anartei napépBaon

Neptkapdiakod e€idpwpa/kapdiakdc EMMwpaATIONOE

EpBoNiko eneio6dio: Noyw aépa, aope 1Hévou UKo, BpopBou 1y
BpavapdTwV TE oUoKeUNg

Noipwén, supmepapavopévng e Noipwéng onpeiov Topng, e
onpatpiac kai g evookapditidag

‘Epgpaypa Tou puokapdiov

‘EkmTwon e veppikic Aertoupyiac 1 ve@pikn avemdpkela

BAdpn oto epebiopataywyd votnpa

Appubpia

AptnplopheBwdeg (AV) aupiyyto

TUOTNHIKN 1 MEPLPEPIKIY KAKwON vEOPOU

TUOTNHIKN f MEPLQEPIKT] Loyatpia

Mveupoviko oidnpa

Nvevpodwpakag

M\evpttikiy cuMoyi

Atehektaoia

Awoppayia mov amartei petdyyion 1 mapépBaon

Avaipia

Kakwan Myw ékBeang o€ aktivoBolia

Hhektpolutiké datapayég
Ynéptaon 1y unétaon

AMeépyikn avtidpaon otnv avaiobnoia, 0To oKlaypagiko péco, oV
avTiBpoppwTIKN aywyn 1} 6€ UMKA TS OUOKEVRG

Apdtwya i exydpwon

Tuykomn

Alyog

Avoave€ia ot doknon f aduvapia yia doknon
Oheypovry

TmBdyyn

Mupetog

Kapdiakn avendpkela

Troug mBavoug Kivdvvoug mou oyetiCovtat pe T BaABida, To shotna
TomoBémong /kat ta fondnikd e€aptipata, mephapBdvovat vBeKTIKG oL
g

Kapdiakn avakomn

Kapdioyeviic katamnéia

Anoppadn por¢ otepaviaiwy ayyeiwv/diatapayéc Staparpidikic porg
0poppwon cuokevric, mou anaitei mapéppaon

Tpavpatiopdg e TpiyAwyvac BahBidac

Eppohopdg ouokeun, mou amartei mapépBaon

0&eia petavdoteuon i eopahyévn TomoBEtnon GUoKELIG, Tou anaitei
napéypaon

« Evbokapditida

Apdhvon / ApolvTiki avaipia

Dok expohion T BarBidag (@Bopd, Bpaven, aoBeatomoinan, oxioto/
anokdMnon y\wxivwv amé Ti¢ pdpdoug e evdompoBeong (stent),
pikveon yhwxivev, Siappnén ypappuric uppagric e§aptdTwy piag
npoaBetikic BahBidac, mayuvon, otévwon)

Avohettoupyia tg Bahpidag THV mou odnyei otn epgpavion
CUUITTWUATOV amd TV veupovikr BahBida

MapaBarBidikn 1y SlaBarBidikn Staguyn

Mnxavikij aotoxia Tou 6uoThpatog TomoBEmong f/kat Twv fondntikwv
e€apmpdtwv

« Eneiyouoa kat pn eneiyovoa enavalnyn e mapépBaong

« Aonvola



7.0 0dnyiec xpriong 7.2 Xepiopéc kat mpoetowpacia e BahBidag

7.1 XupBatéTnTa TOU CUGTHPATOC AkohouBrioTe oTeipa TEXVIKI Katd T SLdpKELd TG TPOETOIHATiag Kal TG
EHQUTEVON TN CUOKEUNC.

Nivakag 4
7.2.1 Mhadikacia ékmhuong e Baridag THV
Ivonpa | Ivompa | Ivotnpa | Toompa | Mpw avoiéete to Soyeio e BuhBidag, e€etdote To MpooeKTIKd yia evSeigelg
20mm | 23mm | 26mm | 29mm (g (my. puypéc oto Soxeio 1y to mipa, Sappor, o@payioelg mov éxouy
‘Ovopa mpoidvrog Movtého ondoet f Neimovy).
MiakaBenplakn NPOZOXH: Edv o mepiéktng éxet umootei {nd, mapouvorale
Kapdiaki BaBida 9G00TEX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFK Stappon, 8ev S1aBétel emapKi MOGOTNTA AMOGTEIPWTIKOY 1f €AV 0L
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm) oppayioel dev sivar aBiktec, n BaBida THV Sev mpémet va
- - XpnotpomownBei yia epputevon, kabag evdéxetar va éxel ennpeactei
2otnua tomoBmons | geq4re20 | 9610123 | 9610TF26 | 9670729 | n overpénTa.,
Edwards Commander
] - . A -
Buaptpualos OPCT | 350816 | 93508C20 | 9350BC23 | 93508C25 Biipa_| Mabukaoia
uriatoviov Edwards 1 Eowpdote 800 (2) amootetpwpiéveg hekdveg e Touhdylotov
Onkdpt mov mapéyetat and v Edwards Lifesciences 500 ml amooTelpwjiévou QuatoloyiKol akatodyou
e e . - . Stahvpatog yia va ekmhovete oyohaotikd T Bahpida THV.
Tuokeun S10ykwon, BonBntiké e§dptnpa muxwong Qualcrimp, avaotoléag - - - - -
TTOXWONG Kl 6pyavo OPTWONG ou apéyovial and my 2 Agaipéote mpooeikd ) 8idtaén arBidac/ouykpatipa
Edwards Lifesciences an6 1o doyeio, xwpic va ayyiSete Tov 10T0. AlaoTaupwote
] X Tov apiByo oepdg avayvwprong te BaBidag pe Tov apiBpo
gé)yuvg nthxwong 9600CR 070 TIHA TOU SoXEiov Kat KataypdyTe Tov aTov aTPIKO
wards (dkeho Tou aoBevoi. EmOewpriate T Pahida yia Tuyov

evdeieic (nuidg oto mhaioto 1 aTov 10TO.

MpooBetog e§omhiopog
3 Exm\ovete T PahBida THV we e€ic:
« ANo oupBatd Bnkdpt:
) ) ) ) ) « TomoBetote ™ BaBida péoa otnv mpwytn Aekavn pe
+ MéyeBoc BahBibac: 20, 23, 26 mm eikapmto Bnkdpt eioaywyéa amooTeIpwHIéVo YUoLoNoyiko aatolyo Sidhupa.
GORE DrySeal (24F, 65 cm) BeatwBeite o To ahatovyo Sidhupa kahomel mhipwg

« Méyebog paNBidac: 29 mm edkapmto Bnkdpt l0aywyéa ™ BarBida THV kat Tov uykpatntiipa.

GORE DrySeal (26 F, 65 cm)

Eva n BahBida kat o cuykpatnTipag éxouy eppaniotei
o070 ahatovyo SldAupa, avakivieTe apyd (yia va
avadeboete ehagpd ) BarBida kat Tov ouykpatnTpa)
T0ptyya 20 cm? 1) peyahotepn £Umpoc-Tiow yia TouhdyioTov 1 Aemto.

KaBetipag pmahoviod katd Ty kpion Tou latpod

Yhptyya 50 cm® A peyahotepn

Metagépete T BahBida THV kat Tov ouykpatntipa oty
. A - Seutepn hekdvn €kmhuang pe puatohoyikd ahatodyo
Toiodn otpdpiyya upnkic mizonc SldNupa Kat avakvioTe Ta apyd yla Touhdyiotov
Tumkog e€omMiopoc atpoSuvapikov epyaotnpiov éva Nento akopa. Beatwbeite 11 To Siahupa ékmuong
otV mpwtn Aekdvn dev xpnotponoteitat.

Aktvookomnon (otaBepd, KvnTtd i NUIKVNTA ouoTARAT
akTvookomong, katdMnAa yia xprion o€ Sladeppikéc oTepaviaieg H BahBida mpénet va mapaieivel 0o SidAupia TEMKR¢
napeppaceiq) £KmAUONG €w¢ 0TOU T XPELAOTEiTE, WOTE Va amopeuyBei
1 &Rpavon Tou LoTo.

i S1cué 81001 0 5 i
AvvarotnTa Stevépyetag PAKIKNG NXWKapoloypagiag

NPOZOXH: Mnv agiivete tn BahBida va épBei o€
EMaQI pe Tov muBpéva 1) Ta MAEVPIKA TOIXDpATA TNC

Akapmto 08ny6 ovppa evaMayng prkoug 0,89 mm (0,035 ivtoec)

+ Npoowpvoc Buatodeng kat nhektpodio yatodoTnong, Katd T Aekdvng ékmhuong kard T avakivnon f Ty
kpion Tov atpov avadevon ¢ Parpidac oto SidAupa éxkmhvong. H
) o ) o angvBeiac emapi peragh g ETIKETAC avayvapiong
« Anootelpwpiéveg ekdveg ékmuong, guatodoyiko akatovxo didhupa, ka1 ¢ BaABidag mpémel emiong va amo@edyeTal Katd
nnapviopévo ahatodyo StdAupa kat apatwpévo 15% akTvookiepd ) Sidpeta e Sradikaciag éxmuong. Mnv
OKIQYPaQIKO [iEco Tomofeteite dAAa avTiKeipeva oTIC AeKAVEG

ékmhvong. H BaABida mpémet va Sratnpeital

év WoTe va amogevyOei n Efjpaven Tov

Anootelpwpévn fdon otipiéng yia mpoetotpacia g BarBidag THV kat

Twv BondnTikav efaptnpdtwy O
10700,




7.2.2 NposTolpiacia Tov GUCTIHATOC

Ta TV mpoeToIpacia g oUoKELN, avatpé€Te 0TI 08Nyieg Xprong Tou
Onkaptod Edwards, Tov ebkapmtou Bnkaptou elcaywyéa GORE DrySeal kat tou
Slapnpiaiov kaBetipa pmaroviod Edwards.

Bipa | Awdikacia

10 Kheiote v Tpiodn aTpd@iyya mpog T cuokeur S16ykwong
ou mapéyetat amé v Edwards Lifesciences kat amagpwote
10 00OTNA PNOIHOTOIVTAS T 0bpIyya 50 cm®

. 3 peyahutepn. AneheuBepwote apyd To épBoho Kat agrote
Biipa | Aradukacia pndevikij mieon ato ovoTNpA.
1 | EmBeuphote ommikd Oha ta efapripiana via dnuéc. MIPOEIAONOIHEH: BeBatwBeite ot 5ev umpyet
BePaiwbeite 611 10 oboTNHa TOMOBETONG N A . .
or £ : Qe1a011 ; EVO UYPO OTO i Tipo¢ amouyn
Edwards C r eivat mpag 1€v0 Kal 6T1 0 P, Niac e Ty £uBuypd oK
qustnpu( pna)\oylou £xeLmpowdnOei mipwe evidg Tou BaABiBac Katd T Sladikaoia.
eUKapmou kabetipa.
n Khei 0 0 0¢ .
NPOEIAOMOIHEH: BeBawwBeite 6ti 70 eyyic dkpo Tou FTpE)tE 0 T ThEREYEY0 KOOI OVOKELTE
otehéyoug Tov ""‘;‘)‘%‘","" bev "'p“m‘,;‘“' Kauyn, exol S16ykwong mou apéyetat and Ty Edwards Lifesciences, yia
wote va pr mpokhnBei {npid oo oéheyoc Tou VA JETAEPETE TO OKIQYPAQIKO [1EG0 EVTOC TG BUpIYYaC,
pnahovtoy. ®OTE va emTevyBei 0 anartoUpevog OyKog yia Ty Ekmtuén
2 ExmAGvete Tov ebkapmTo kaBetrpa. ¢ BaABidac, GVppwva e TIg Mapapétpoug Sibykwong.
3 AQapéaTe MPOTEKTIKA TO TIEPIPEPIKO KANUPHA Hmrahoviol 12 Keiote T otpégiyya mpog T adpiyya 50 cm?
and 0 oVeTNHA ToMoBETNONG. peyahutepn. Apaipéote T oUptyya. BeBaiwBeite 6Tt 0 dykog
4 AgaipéoTe Tov 0TENED A6 TO MEPIPEPIKG AKPO TOU AUNOD Bibykwonc v awotdc ka aopadiote T ouokeuq
PUIpEOT: ! PIPEPIKO KPO TOU S10ykwang mou mapéyetat amo v Edwards Lifesciences.
0dnyol avppatog Kat aproTe Tov otV dkpn. EkmAvvete Tov
auhd 08nyoU 0UppaATOC HE NTapIviopévo akatolyo Siahupa MPOXOXH: AtatnprioTe T GUGKEUT) SIOYKWONG TTOU
Kat €16aydyeTe Eavd Tov oTEINED 0TO MEPIPEPIKO AKPO TOU napéxetat and v Edwards Lifesciences ot 8éon
avhou 0dnyou oppartog. acpahiong péxpr v Ekmruén e Parpidac.
Inpeiwon: Edv o oteiheog Sev emavatomoBetnOei
oTov aul6 08nyou ouppatoc, eviéxeTat va mpokAnBei 7.2.3 06pTwon kat mroxwon e BarBidag oTo choTnpa
{nmad oTov avhé kava T Sradikacia mroywone. TomoBétnong
5 TomoBetfote To 0GoTna TomoBétnon 0TV mpoemeyévn 7.2.3.1 Madikacia pe To Onkdpt mou mapéxet n Edwards
B¢on kat BeBaiwBeite 6T To AKpo TOL EOKANMTOU KaBeTpa
KahOmTETat amd 1o eyyug kaAuppa Tou pmaoviod. Bijpa | Madikacia
6 Edv xpnotomotefre to elkapmo Bnkdpt ewoaywyéa 1 Etoudoe 800 (2) mpooBetec amooTelpwyiéves AeKaveg jie
GORE DrySeal, mpoywpriote oo Bripa 7. Touhdytotov 100 ml amooTelpwpEvoL QUaIoNoyIKoD
Edv ypnotomoteite o Bkdpt mou mapéyet n Edwards, a)\amuxoy 6|q)\uuaroc yiava exn)\uvqe axohaoTikd 1o
£€BIOWOTE TO MG} TOU 0PYAVOU POPTWONG A Tov CWAAVA BonBiko eédptnpa mixworc Qualcrimp.
T0U 0pYAvOU POPTOTG Kall EKMAGVETE To Tpa. ) 2 BuBiote eveha); o PonBnTiko e€dpTnua moxwonNG
ToroBeTaTe T Mipa To 0pydvou PépTwONG Mévw and To Qualcrimp v mp@T Aekavn Kal TéOTe To anald yia va
£yy0¢ kaAuppa Tou prrahoviod Kat i Tou EUKAWTTTOU e€aopahioete mijpn anoppd@non Tov akatolyou
KaBETPa, 1€ TO EOLTEPIKO TOU TOHATOG OTPA{IEVO TIPOC TO SiahGpatoc. Me apyéc Kiijoelg, avadelote To fondntiko
TIEPIPEPIKO GKpO. e¢aptpa mrdywong Qualcrimp yia Touldyiotov 1 Aemo.
7 Mpowdrjote Mipw Tov KaBetrpa pmaloviod eviog Tov EnavahdBete m Siadikaoia ot Bedtepn Aekdun.
ebkapmtou kaBetipa. 3 AgaipéoTe T0 6pyavo mTUXwoNG amd T GUOKEVAOia TOU.
AnokoMRaTe T0 eyyU¢ kaAuppa Tou pmadoviod Mave ané To 4 Meptotpéyte T Aapr Tou 0pydvou MTUXWONG €wg 6TV
Umhe T TOU 0TEAEXOUG TOL pmahoviol. avoi€el EvTENW TO Gvotypd Tov.
8 Tuvdéote pia tpiodn oTpo@yya oTn BUpa SIdyKwong Tou 5 Agaipéote n BahBida and Tov ouykpatnTApa Kat
unahoviov. lepiote pia aptyya 50 cm? i peyahotepn pe QAQAIPEOTE TNV AVAYVWPLOTIKN ETIKETA.
11'5;53 Tl :Tllﬂ:wgiv?ll’rﬂil(olgvﬁprolll ujoou Ka 6 Mpooaptrote Tov avaotohéa mTuXwong 2 THNHATWY 0Tn
POCAPTIIOTE TN 0TIV TPL0ON OTPORIYYA. Bdon Tou opydvou MTOXWANE Kat KOUPMWOTE Tov oTn Béon
9 Tepiote T ouoKeun SLOYKWONG TOU MApEXETal amo Ty ToU.
ot et i oroasloe | [T | Weomme s e
S6vKwo EKOI I Xaa I'o\IIz . gi' vrq)ioé o l e N amaha T Bahida oTo Gvotypa Tou opydvou mTlXWoNG.
ACHll POOPTIIOTE TN 0TV TpL0ON OTPORLYYA. Mtuyxwote otadiaka T ahBida péxpt va epappooel oto

BonBniko e€dptnpa moxwong Qualcrimp.




7.2.3.2 hadikacia pe To e0Kapmto Bnkapt ewcaywyéa GORE DrySeal

Bipa | Mwadikacia
8 TonoBetrote To BonBnikd e€dptnpa moxwong Qualcrimp Bipa | Awadikacia
nave and t BaABida, Staopahilovtag ot n PadBida ivar . . X . i
TopGAMM ?IEOC Eo dKpo TO?J Bof]ennf(oti s%gpnl]suamc 1 Etopdote 800 (2) mpooBetec amootelpwpéves hekdveg pe
Tdywonc Qualcrim Touhdytotov 100 ml amooTelpwpévoL QUGLoAOYIKOY
Kuon p- ahatovyou tahupaTog yia va eKmAUVETE 0YoAAOTIKG TO
9 TomoBetnote T PaABida kat o fonbnTikd e§dptnpa Bondntiko eédptnpa miywong Qualcrimp.
mxwong Qualcrimp 0o votypa Tou opyavou MTixwong. ] - . .
Eloaydyete To 60oTna TomoBETong opoagovikd eviog T 2 BUBIM.E enehic o vﬁonenr'u«) sEapmua Toxwone
BaABiBag oo Tyjua mriwong BahBida (2-3 mm Q{ualcan\'p oty MpLT )\exayn Kat MEOTE T0 upa)\a ylava
PIPEPIKA TOU 0TENEYOUC maloviol) pe TV Mheupd 2‘ Xl T;A")\'lpfl ALY 160 u'a}\umu%(oue "
€10por¢ (e§wrepikd mepilwpa) g Bahidag mpog To eyyug \AAUTOC FAE APYEC KIVIJOELC, QVAOEUOTE TO BONMTIKO
Kp0 T00 GUGTATOS TomoBETnonC, ziapmqu mxwong Qual;nmp VIG'TOU)\QXIOTOV 1 \emo.
EnavahaBete t Stadikacia otn devtepn Aekavn.
10 Mtuywote T BaABida éwg 6Tou QTaoe! oTov avaoTohéa ; . . . Ny
Qualcrimp mou Bpioketal oTov avasTtoléa mThXwong 3 Agaipéote To pyavo MTUXWONG amé TN GUOKEVAGTa TOU.
2 THNUATWV. 4 Mepotpéyte T Aapr Tou 0pydvou MTUXWONG Ewg 6TV
1 Agaipéoete mpooeKTIKd To PonBnTIkG e§dpTnpa MTUXWONG avoitet eviehid; To dvotyd tou.
Qualcrimp amd ™ BaBida. Apaipéote Tov avaotohéa 5 Agatpéote T BahBida and Tov ouykpaTNTApa Kat
Qualcrimp amd Tov TeNikd avaotohéa, agrvovtag Tov TeNko APAIPEOTE TNV AVAYVWPIOTIKI] ETIKETA.
avaotohéa ot Béon Tov. 6 Mpooaptrote Tov avaotohéa mTuXwong 2 THNHATWY 0Tn
12 Mtuywote Mijpwe ™ Barpida éwg 6Tov QTacel oToV TENKO Bdon Tou opyavou mTOXwonG kat KOVPMGTE Tov 0T Béon
avaoTohéa. ToL.
Inpeioon: Befaiwbeite 6t1 To THAPA MTUXWONG 7 Me 1o dpyavo mrixworlc ot avoiktr Béon, TomoBetote
BahBidag e§akolouBei va eivar tomoBeTnpévo anahd t arpida oo dvotyyia o opydvou miworc.
opoagovikd eviog Tn¢ BaBidac. Mtuywote otadiaka T ahBida péxpt va epappdoel oto
OnTiko €€d 0 lcrimp.
13 EnavahdBete tv mijpn mtoxwon e BaABidac aMeg on I‘|TlK'0 dprua muxfnonvc Qua cnrer -
800 popéc, kote va mpaypatonoindoly ouvokika 8 TooBetote o BonnTiko e¢dptnuamxwon Qualcrimp
TPEI MMPELG TTTUKWOELG. ndvw and  Bahida, SacpahiCovrag otin Bahpida eivat
GMNA y Ontikou f
14 Tpapnéte 1o otélexog Tou pnrahovio kat acpahioTe 1o 0TV zgg;wo?](noﬁg?:;;; Kpo Tou fonfinuko eCapratog
nipoem\eypévn Béon. . : M; 5 o :
X . X . X 9 TomoBetote ™ PahBida kat To fondntikd efdptnpa
15 ggﬁ:ﬁ%ﬁ&%\:’;ﬁ ‘332322; E;;‘]E&‘:;‘gﬁz‘g;gc‘gmuxo mﬁxgan( Qualc’rimp 010 dvowpa TOU 0pyavou FTGXQOHC-
6ptwoﬁc £w¢ 0Tou amokalu@Bei To KwVIKO dKpo Tou EIOGV’(IVETS 10 guotHa vmnoesmuncvouoaiovmu enocTe
Suot’ e » BaBidag oto Tyrpa mtuxweng BaNBidag (-3 mm
fikatog nong. TIEPIQEPIKA TOU OTENEXOUG mahovioD) pe T Meupd
NPOZOXH: NMpog amoguyi mBaviic BAGBNC yAwyivag, etopori¢ (e€wrepikod mepiCwpa) ¢ fadBidac mpog to eyyic
n BahBida dev mpémel va mapapével mijpwe Kpo TV OVOTIHATOG TooBETnoNC.
Truxwpévn ii/kat péoa oo 6pyavo popTwong yia 10 Muy@ote T BaNBida éwg 6o Tdoet oTov avaoTohéa
TEPLO0GTEpo amod 15 hemed. Qualcrimp mou Bpioketat oTov avaoToéa mroxwong
16 [1pooapTnoTe To MW TOV 0pYAVOL POPTWANG OTO 6PYAVO 2TpnpdTw.
(popTuwong, ekmVere €avd T 00T TomoBetnong péow n Apatpéoete poceKTIKd 10 BondryTiko e€dptnpa mtixwong

G BUpag kmuong Kat KAEoTE T oTPOLyya mpog To
olotnya Tomodétnong.

Agaipéote Tov aTelhed Kat ekmAOveTe Tov auhd odnyod
00pHATOG TOU GUOTHHATOG TomoBETON.

MPOZOXH: Awatnpeite T BaABida evudatwpévn péxpt
Va i0TE £TOIPOL VA TNV ERPUTEVCETE.

MPOZOXH: 0 1atpdc mpémel va emPBeParver Tov
0w0T0 MpocavatoMopo tne BarBidac mpv amoé tyv
EPPUTEVON TNG.

Qualcrimp and ) paABida. Apaipéote Tov avaoTohéa
Qualcrimp a6 Tov Tehko avaoTohéa, agrvovtag Tov TeMKO
avaotohéa ot Bon Tov.

12 Muywote Mqpwg ™ PahBida éwg dTou @TAcEl oToV TENKO
avaotoléa.

Inpeiwon: BefarwBeite o1 To TRpA MTUXWONG
BaAidac e€akohouBei va eivar tomoBenpévo
opoaovika evtdc g arBidac.

13 EnavahaBete v mhpn mroywon e BarBidac aMeg
800 popéc, wate va mpaypatomotnBody GuvoNiKd
TPELC A PELG TITUXWOELS.

14 Tpapr&re 1o otéhexog Tou pmakovioy Kat acpahioTe To 0TV

nipoemAeypévn Béon.




Bijpa | Awdikacia

15 Ekmhovete Tov kaBetrpa pie nrapwiopévo ahatolyo
Sidhupa.

MPOZOXH: Npoc amopuyn mOavii¢ BAapne yAwyivag,
n BahBida dev mpémet va mapapével mijpwe
TTuXwpEV f/Kat péca 6To 6pyavo pOpTWoNG yia
nEPLeoOTEPO Mo 15 Aemvd.

16 Kheiote T 0Tpo@Iyya mpog To 6hoTnpa Tomodétnong.

MPOZOXH: Awatnpeite tn aABida evudatwpévn péxpt
Va €i0TE £TOLPOL VA TNV ERPUTEVCETE.

MPOZOXH: 0 1atpd¢ mpémel va emPBeParcver Tov
0woT0 mpocavatohopo tne BarBidag mpv amé v
EPPUTEVON TNG.

17 ZeKiote T evBuypdppion e BahBidac, amaopahifovtag
™ Sidtaén aopdhiong pmakoviol Kat TpaavTag Tov
KkaBetrpa pmaoviol evbeia mpog Ta miow péxpt va pavel
£va pépog Tou mpoetdomotntikol deiktn. Mnv tpapdre mépa
amd Tov mpogldomoInTIkG Seikn.

MPOEIAOMOIHEH: BeBaiwBeite 6Tt T0 £yyUG dKPO TOU
oteAé}oug Tou pmahoviol Sev vpicTatat kapyn, évot
WOTE va pnv mpokAnBei {npd 6To oTéAeyo¢ Tou
pmadoviov.

18 Avoi&te T 0TpOQIyya Kat eKMAOVETE Tov EOKpMTO Kabetrpa
He nmapwviopévo ahatolyo diahvpa. Kheiote T otpd@iyya.

19 Kheiote T diatadn aospdhiong pmahoviov.

pnotpomotate T podéha mpooappoyng akpiBeiag umo
aKTvookdmon, yia va TomoBetijoete T PaApida avapeoa
oToug deikteg evBuypappiong PahBida.

MPOZOXH: Mnv otpépete T podéha mpocappoyi¢
akpiPeiac eav dev éxete acpahioet T Satasn
acpahiong pmadoviov.

MPOEIAOMOIHIH: Myv tomofereite T faABida mépa
anoé Tov 0 Seikn ypdppon
BaBidac. Autd Ba epmodioer T owoti ékmtuén TG
BaBidac.

21 Agaipéote Tov aTelhed Kal ekmAOVeTe Tov auhd odnyod
00pHATOC TOU CUOTAHATOC TOMOBETNONG.

7.3 Npodiactohr) ¢ {wvng oipi€n¢ kat tomoBétnon Bahidag

H mpodiaotolr te {@vng oTipiéng mptv and v eppitevon eivat
TIPOQIPETIKN KAl EVATIOKELTal 6TV Kpion Tou laTpou.

H mpodiaotoln e {@vng otipiéng kat n tomodétan e BarBidag mpémet va
TipaypatomoloUvTal T Tomkr f/kat yevikn avatoBnoia pe apoduvapikr

pakohoubnon, o€ ayoduvapikd epyaotrpio/uBpIdIkG yeipovpyeio e
SuvatotnTa levépyelag akTIVOOKOMIKIG AMEKOVION.

Kara t didpketa e dtadikaoiac, xopnynote nmapivn yia va diatnproete tov
vepyomoinpévo ypovo méng ota =250 deut.

MPOXOXH: H xprion umepBoAiKii¢ MOGATNTAC OKIAYPAPIKOY PEGOU
evdéyetat va odnynoeL o€ veppik avemdpkela. Metpiote 1o
eminedo KpeaTvivig Tov U¢ mpwv amoé T Sradikacia. H xprion
OKIaYPAPIKOU PEGOU TpEMel va mapakolovBeital.

7.3.1 Mpodiactoij {wvn¢ oTipIENg

Npodtaoteihete T {wvn oTPIENG, Katd TV Kpion ToU LaTPoU, GOUPWVA He
Ti¢ 0dnyiec xpriong Tou emheypévou kabetipa pmahoviod.

MPOZOXH: Na v ehayieTonoinon Tov Kivdivou piéng Tou
HOCXEVPATOC, AMAITEITAL TPOGOXI 6TAV XPNGIHOMOLEITE PAAOVL PE
SidpeTpo peyahitepn amd TV ovopacTiK Sidpetpo (péyedog
ApXIKOU EPRPUTEVPATOC) TOU HOGXEVHATOC Yia TNV TPOSIAGTOAR TG
npopAemopevne Béong Ekmruéng.

7.3.2 TomoBéton tn¢ farpidag THV

7.3.2.1 Madikacia pe 1o Onkdapt mov mapéxet n Edwards

Bijpa | Awadikacia

1 MpoomeNdoTe Péow TUMIK@Y TERVIKWV KaBetnplaopo.

2 Mpoetoipdote o Onkapt Edwards. Avatpé€te ati odnyieg
Xpriong Tou Bnkaptod Edwards yia minpogopie oxeTikd pe
TNV TIPOETOIPAOIA KAt TOV YEIPIOO TG GUOKEUNC.

3 Edv xpeialetar, mpodiaoteilete to ayyeio.

4 Ewoaydyete To Bnkdpt 60pgwva e Tic o8nyie¢ xprong Tov.

5 Etoayayere To ouykpdTna opydvou popTwong ato Bnkapt
£ 6TOU OTAPATNOEL TO OpYavo GOPTWONG.

6 MpowBiote To 00T WA ToMoBETNGNG Péow Tou Brkaptov,
pe 10 hoyotumo ¢ Edwards atpappévo otn owoth
katebBuvan (to evotnpa TomoBétnong apBpwvetal o
katebBuven avtietn amd  BUpa Ekmuong), péxprn
BaBida va eE€NOeL amo To Bnkdpt. AmocpeTe To Opyavo
POPTWONG PEXPL TO €yYO¢ AKPO TOV OUOTIHATOS
Tomofétnong.

Inpeiwon: To ouotnpa TomoBétnong apBpwvetal o€
KatevBuvon avtibetn amd T B0pa éxmAvong.

NPOZOXH: H BahBida dev mpémet va mpowBnBei péow
0V OnKapiov €dv To dkpo Tov BnKaplov Sev
Bpioketat petd Tov Siyacpo e katw Koikng PAEPag,
WoTe va ehayiotomonBei o kivéuvog PAdPN¢ Twv
Aayoviwv ayyeiwv.

NPOZOXH: Npo¢ amoguyn mOavii¢ PAdPn¢ yAwyivag,

n BahBida dev mpémel va mapapével péoa oo Bnkdpt
Yla mEPLocoTEPO amd 5 Aemvd.




Bijpa | Awdikacia Bipa | Awdikacia
7 Yy koiln @AéBa, Eekwvijote T vBuypdppiion g 12 Xpnowwomotjote T podéha pubpione evkapyiac yia va
BaBidac amaopahiCovrag T Sidtasn aopahiong pmaoviod puBpioete katdMnha Ty opoagovikdtta e BarBidag kat
Kat ipapwvrag Tov kabetrpa pmahoviod evbeia mpog Ta T podéha mpocappoyng akpiBeiag yia va puBpioeTe
oW PEXPLVa Qavei éva Pépog Tou TpoedomonTikol katdNAnha T Béon tne BahBidac.
deiktn. Mnv Tpapdre mépa and Tov mpoeidomomnikd deikn. 13 Mpw and my ékmruén, BeBaiweite oun BarBida éxer
NPOEIAOMOIHXH: BeBatwbeite 6T To £yyig dKpo Tou TonoBetnBel owotd petagl Twv Setktav evbuypdppione
otehéxou Tou prahoviod Sev upiotata kapyn, £tot BaABidag kar oT1 To 4Kpo Tou EGKapMTO KaBETpa éxel
®WOTE va pnv mpokAnOei {npmd oto oTéAeyoc Tov ao@ahioel mdvw amd Tov T Seikn.
pmahoviov. 14 Zekvnote T ékmtuén e PadBidac:
Kheiote m didragn aogdhiong pmahoviod. « Anaoaliote T oUoKeuR SIOYKWONC OV TAPEKETAl Ao
Xpnotonoote T podéha mpooappoyric akpiBeiac yia va v Edwards Lifesciences.
wno(-)zr’noere m Ba)\plé'u avapeoa otoug deikteg + Eqappoloviag apyi, eNeyxHevn S1oykwon, eKTote T
evBuypdpptong ahBidac. BaABiSa Stoykvovtac To pmahovi i oAoKkANPO Tov byko
NPOZOXH: Mnv otpéete T poSéha mpocappoync TG OVOKEUIG B10YKWOTG IOV TapéETar amd Ty
piBeiag av Sev éxete aopalioer T Sidtadn Edwards Lifesciences. Nepipévete 3 deutepolema kat
ao@ahiong pmahoviod. emPePaiwote 61 0 KINVEPOC TG GUOKELRG SLOYKWONG
. i €ivat kevag, yia va Slacpaioete 6T To pmarovt éxel
MPOEIAOMOIHIH: Mv tomo@ereite T faBida mépa StoykwOei mpwc.
amo Tov mepLpePIKO Seiktn evBuypdappon ) )
BahBiSac. Autd Ba spmodice: T owoTH EKMTLEN TG - Anodioykaote to pahovt.
BaBidac.
MPOZOXH: Aratnpijote T O£0n Tou 0dnyol cuppatog 7.3.2.2 hadikacia pe To ebkapmto Bnkapt ewcaywyéa GORE DrySeal
Kava v vbuypappion e BaABidac.
i i ) Bipa | Awdikacia
MPOEIAOMOIHEH: Edv n evBuypdppion tne BarBidac - - - - -
Sev mpaypatonownei o cuBY TuRpa, evdéxeTalva 1 NpoomehdoTe péow TUMIKGV TeKVIKAOY KaBetnplaopo.
undpgouv Suakoliec oY ekTéhgon autoy Tov 2 Mlpo€TotdoTe To ebkapmto Okdpt etoaywyéa GORE DrySeal.
ﬁﬂPF% Katmov pmopetva 045'W'1"€,l 0¢ ("Il“ﬂ Tou Avarpé€re aTic 08nyieg Xprong Tou ekapmtou Bnkaptol
OUCTNHATOC T"’""eﬂ'ﬂaﬂ( Kat “5“‘{"Flﬂ Sibykwong eloaywyéa GORE DrySeal yla minpogopiec oxeTikd pe TV
Tou pnahoviov. H yprion evalhacoopevwy TIPOETOIIAGI KAl TOV XEIPIOMO TG GUOKEVIC.
aK’ pmopei va fondiy - - - -
oY atoAdynon ¢ KapmuAGTTAC TG avaTopiac. 3 Edv xpeialetar, mpodiaoteiete To ayyeio.
Eav katd v evBuypappon ¢ farBidac 4 Etoaydyete To Bnkdpt 6UppwVa pe TIC 08Nyieg xpriong Tov.
napovctactei unepPolik) évraon, Ba mpémel va 5 Foavi - o s
enavatonodsTnBzi To 6UGTNHA TomoBETENG OE 0GYAYETE T0 OUOTN{A TOMOYETOTIC OT0 BNKApL.
S1apopetiké £uBY TP T Koikng PAEPag kat va 6 MpowBijote To oUOTNHA TOMOBETNONG Péow Tov Brkaplov,
HETPLacTEL 1) GupTigon (I n) éviacn) TOU GUGTHpATOG. e 1o hoyotumo ¢ Edwards atpapipévo ot owoth
. X . : 0Buvan (to sboTnya TomoBéTnong apBpwvetal o
8 Npowdijote Tov KabeTrpa, ypnotponotate T podéha Karev h YR
pUBpIONG Evkapyiag, edv xperdletal, kat SiéNBete amd T katedBuvn avtiBern and T 8opa ékmuong).
Cwvn othpiéng. Inpeiwon: To cuotnpa romoBétnong apbpwvetal o
Inpeiwon: Enahnevote Tov mip Mop6 Tou KkatevBuvon avtibetn amd tn BUpa ékmhuong.
hoyoétumou Edwards yia va Stasgahotei n swori NPOZOXH: H BahBida Sev mpémet va mpowdnBei péow
dpBpwon. To choTnpa romobinang apBpwverat o Tou BnKapiov £av To GKpo Tou Bnkaptol Sev
Kate0Buvon avtiBetn and T B0pa ékmAuong. Bpioketat pevd Tov Siyaopd T¢ katw Koikng @AéPag,
9 Edv amarteitat peyahUTepo WMo {iKog, apaipéoTe To @ote va ehayiotoounBei o kivuvoc BAdBn¢ Twy
6pyavo @opTWOnG EePIBcvovTac To Mypa Tou Kai Aayoviav ayyeiov.
aQap@VTag ™ 6wARvwon Tov 0pydvou GopTwonG and T MPOZOXH: Mpog anoguyn ic BAGBNG yhwyivac,
obgTnHa TomoBémang amokoMwvra Ty. 1 Bahida dev mpénel va mapapével péca oTo OnKapt
10 Avoi€te T Siétan aopahiong umahoviod kat amoolpete To Yla mepIoooTEPO amd 5 Aema.
Ko Tou evkaymTou kaBeTpa éwg To KEVTPO Tou TpmAoY 7 TMpowdiiate Tov kaBetripa ot Gvn oTrpIENg.
deikn. K\eiote T S1dtagn aopahiong prmahoviov. . - N -
8 Anokahoyte T BaABida amooupovtag T dkpo Tou

EmanBevote otin BaABida Bpioketat otn owotr Béon we
TIpog T {avn oTpIENG.

Onkaptov eloaywyéa kapyng GORE DrySeal mépa amd tov
TPmAG deikn.




Bijpa | Awdikacia

9 Avoi€te T d1dtaén aopdhiong prmadoviol Kat anoopete To
AKPO TOU EUKApMTOU KABETPa £wG TO KEVTPO TOU TPIMAOD
deiktn. K\eiote T S1dtagn aopahiong prmahoviov.

10 EmanBevote otin BaABida Bpioketat ot owotr Béon wg
TIpog Th {avn oTpIENe.
n Xpnotpomotjote ™ podéha poBpong evkappiag yia va

puBpioete katdMnAa v opoagovikotnta Tne BahBidac kat
™ podéha mpocappoyn akpiBeiag yia va pubpioete
KkatdMnha T Bon e Barpidac.

12 Mpw and v ékmugn, PePatwbeite o1 n faBida éxel
TonoBenBei owotd petadl Twv dekTav eubuypdppiong
BaBidag kat 611 T0 dKpo TOU EUKApMTOU KaBETHPa £xEL
ao@aNioel mave amo Tov TpumAG SeikTn.

13 Zekwiote v ékmruén e PahBidac:

Anaogahiote ™ ouokeur S10yKwong Mo mapéyeTat and
v Edwards Lifesciences.

Epappolovtac apyn, eNeyyopevn dioykwon, ekmtoéte
BaBida Stoykwvovtag To pmahdvt pe OAOKANPO TOV bYKO
NG 0UoKeVI¢ SdyKwong mou mapéxetal amd Ty
Edwards Lifesciences. Mepipévere 3 Seutepohemta kat

Bepatwote o1t 0 kuhwdpog g 16 81dyKwong
€ivat kevag, yia va Slaopahioete 0Tt To PmaNovt éxel
SloykwBei Mjpu.

AnodloyK@oTe To pmahovL.

7.3.3 Agaipson Tou GUGTHPATOC

Bijpa | Awadikacia

1 EvBedote o obotnpa TomoBétong. BeBawbeite otiTo
dKpo Tou ebKapmTou kabetrpa éxel aopahioet mdvw amé Tov
TPMAQ deikn.

Edv xpnatpomoteite to Onkapt mou mapéyet n Edwards,
apaipéote To 6UoTNHA TomoBETang amé To Onkapt.

Edv ypnatpomotite To evkapmto Bnkapt eloaywyéa

GORE DrySeal, amooUpeTe To Bnkdpt kat o oboTnHa
TomoBémoang otnv Koikn ABa kat oTn ouvéxela, apaipéote
0 600TNpa TomoBETnong amo o Bnkdpt.

MPOZOXH: Edv to cboTnpa TomoBétnang dev
evBeraotei mpwv amd T agaipeon, umapyEt Kivéuvog
TpaVpATIGHOV TOU a0BEvoUC.

2 Agaipéote ONeg TG OUOKEVEC 0TV TO EMmimedo Tou
vepyomotnpévou Xpovou miEng kpiBei katdMnho.

Ml TV agaipeon ™G UoKELNG, avaTpEETE 0TI 00NYieC
Xpriong Tou Bnkaptot Edwards 1y Tou ekapmtou Bnkaptod
eloaywyéa GORE DrySeal.

3 Juykheiote T Béon mpooméhaong.

8.0 Tpomog d1aBeang

ANOZTEIPOMENH: H BaABida mapéyetat amootelpwpiévn pe Sidvpa
yhoutapadeliong.

To obotnpa TomoBémong kat Ta fonOnTikd e§aptpata mapéxovtat
amooTelpwpEva pe aéplo oeidlo Tou atBuleviov.

H BaABida THV mapéxetat pn mupetoyovog, GUGKEVAGHEVN O€ PUBHIOTIKO
didhupa yhoutapaNdelidng, péoa oe maotikd Soxeio o omoio Slabétel
appaylon acgaheiac. Kae doxeio amootéMetal péoa o€ Kouti amobrjkeuong
iou mepthappdvet deikn Bepp 0 omoiog aviyvelet av 1 PahBida THV
£xel extebei o€ akpaieg Beppokpaaiec. Mpwv amd v amoatolr, To KouTi
amoBiikevang TomoBeteital oe Guokevasia amd geM{oN.

9.0 ®oAaén

H BahBida mpémet va guldooetar o Beppokpaoia 10 °C— 25 °C (50 °F- 77 °F).
Kabe doxeio amootéMetar péoa o ouokevaaia mou mephapPavet deiktn
Beppokpaciag, o omoiog aviyveet av n BahBida éet extebei o€ akpaieg
Beppokpaoiec.

To obotnpa TomoBétnong kat Ta BondnTikd e§apTipata mpémet va
uAdooovtal og Spooepd kat Enpo xwpo.

10.0 Aogdlela kata T payvntiki topoypagia (MR)

fon\

Mn khwikég Sokipéc é5eiéav otin Stakabetnpiakn kapdiaki BarBida
Edwards SAPIEN 3 eivat aopalii¢ oe mepidhhov payvnTikig Topoypagpiag
(MR) umé mpoiimoBéoeic. Evag aoBevii mou QEpeL T OUYKEKPIPEVT OUOKELT
umopei va umoBAnBei pe aopdleia oe 6dpwon apéow petd Ty Tomobétnon
NG OUGKEVC, UTIO TI akOAouBeg mpoiimoBéaelc:

Ac@aléc o€ mepiBarlov payvnTIKi¢
(MR) uné mpoiimo@é

ROYPapias P ¢

« ZTanko payvntiko medio 1,5 tesla (T) 1 3,0 tesla.

« Tedio péylong xwpikic fabpidwong 2500 gauss/cm (25 T/m) i
HIKpoTEPO

+ Méylotoc, avagepdpevo amd oveTnpa payvnTikiig Topoypapia, pubpdg
l01kric amoppdgnong (SAR) peaotipnpévoc yia ohokAnpo o awpa 2 W/kg
(kavovikn Nettoupyia).

TTi¢ ouvBrkec odpwang mou opiCovtal mapandvw, n Slakabetnplakn
Kkapdiakn BahBida avapéveta va mpokaléaet péyiotn abénon Beppokpaciag
3,0 °Cémerta amd 15 Nemtd ouveyol¢ 0Gpwong.

e pn KNVIKEG SOKIHE, TO MAAGpATIKO E0pNHa amelkoviong mou mpokaheitat
amo Tr) OUOKeLN eKTEiveTal éw Kat 14,5 mm and To eNQUTEVHA yId EIKOVEC
spin echo kat 30 mm yla aneikovioeic fabudwti nxous katd ™ odpwon pe
000TNHaA PayvnTIKIAG Topoypagiag 3,0 T. To maopatikd ebpnpa okiddel Tov
UM TG GUOKEVRC 0€ amelkovioels Babudwtig nyouc.

To epputevpia dev éxet aflohoynBei o€ ouaTAaTa payvnTIKiG Topoypagiag
ektoqTwv 1,5TR3,0T.

la epgutevon ParBidag o Parida fy mapouoia dNAwV EpQUTEVPATWY,
avatpégre oTic Mnpogopiec aspdhetac payvntikic Topoypagiag (MRI) yat
Xepoupytki} BaABida rj AAAeg ouGKEVEC, MpIv TV EKTENEGN MAYVTIKIG
Topoypagiac.



11.0 Mnpopopieg yia Toug agOsveig

Me kaBe PahBida THV, mapéxetal pia kapta epgutedpatoq asBevois. Metd
TV EPQUTEVON, CUPTANPGOTE ONEC TI amattodpeve MANpoopie Kat dwate
TV Kapta epgutebpatog atov acBeviy. 0 apiBdg oelpdg avaypdpetal otn
6uoKevaoia. AUTA N KAPTA EPPUTEGHATOC EMTPEMEL 0TOUG aoezvzlc mou
{ntodv naplea)\qm va zvnuepwvouv TOUg TapAXoUg LyElovopIKNG TepiBahyn
Y1 TOV TUTTO TOU EPPUTEVPATOC TTOU QEPOUV.

12.0 Avaktnpévn BarBida THV kat amoppiyn
GUOKEUNC

H exgutevpévn Barpida Ba mpémet va TomoBetnBei o katdAAnAo 1oToNoyIKO
OTEPEWTIKO, OTTWS PopUOAN 10% 1} yhoutapahdelidn 2%, kat va emotpagei
otV etaipeia. H Yon dev eivar anapaitntn o€ autég Tig ouVORKeC.
Emkowwvnote pe v Edwards Lifesciences yia va {ntoete éva kit
EKQUTEVONC.

0 yelp1opdg kat n andppiyn Twv xpnoty HEVQV DV HIopouY va
VlVOUV He Tov {810 Tpomo MOV (10X V€L Kall Y1 Ta VOoOKOElakd andBAnTa Kai T
Blohoyikwg emkivéuva uhika. Aev undpyouv €i1koi kivéuvot mov va
ayeti{ovTal pE TV anoppiyn AUTAOY TwV GUOKEV®V.

13.0 Biphioypagpia

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

Tampoiovta autd kataokeud{ovtat Kat mwholvtat Baoet evog i
TEPLOGOTEPWV AMd Ta MapakdTw Simhapata evpeattexviag Twv HMA: Ap.
Simwparog evpeottexviag HMA, 7,530,253; 7,895,876; 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; kaBuwc kat avtioTotywv Simwpdtwv
eupeatteyviag AWV Xwpav.
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MMIHIaHTVIpaHE Ha NyJIMOHaJIHa K/ana

UHcTpyKumu 3a ynoTpeba

/IMnnaHTVpaHeTo Ha TPaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana TpA6bBa Aa ce
13BBPLLBA (AMO OT JIeKapH, KOUTO Ca MPpeMuHan 06yueHme Ha

Edwards Lifesciences. BuxTe pbKoBoACTBOTO 32 06yyeHme 33 JOMbAHUTENHN
Cb06paxeHuA 0THOCHO NpoLieflypuTe. IMNNAHTUPALLVMAT Nekap TpAGBa Aa
1IMa OMWT B CTaHZAPTHNUTE TeXHUKY 3 KaTeTepu3auma.

1.0 Onucanue Ha yCTPOICTBOTO
Cuctema Edwards SAPIEN 3

Cucremara Edwards SAPIEN 3 ce cbcTom 0T TpaHcKaTeTbpHa CbpeyHa
Knana i cactema 3a joctaane Edwards SAPIEN 3.

« TpaHckaTeTbpHa cbppeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (Ourypa 1)

TpaHcKaTeTbpHaTa CbpeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbctom ot
pasLumMpsiema oT 6anoH, PeHTTEHOKOHTPACTHa, KOBANIT-XPOMOBA PaMKa,
KNana 0T roBEX/ia NepuKapaHa TbKaH C TPH MIIATHa, BHTPELLEH 1 BbHLEH
MaHLUET oT nonveTuneH Tepedtanat (PET). natHata ca o6pabotenu no
npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

(CnenHata Tabnuua nokassa npenopbKiuTe 3a opa3mepABaHe Ha KaHana 3a
HeCbOTBETCTBALL U3XOfieH MbT Ha AAcHaTa kamepa (RVOT) n THV B THV B

3a npouepypu 3a THV B xupypruyHa knana npenopbKuTe 3a AelicTBuTeneH
BbTpeLLEH AvameTbp (gelicTuteneH ID) Ha 6uonpoTe3a ca nokasatu B
Tabnuuata no-gony:

Tabnuua 2
Deiicrutenen ID Ha
XupypruuHara knana " Pa3mep Ha knana SAPIEN 3
16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0mm 23 mm
22,0-25,0mm 26 mm
25,0-28,5mm 29 mm

3a6enexka: ,JleiicTButenHuAT ID” Ha XupypruyHata Knana moxe
i e NI0-ManbK T NOCOYEHNA Ha eTHKeTa pa3mep Ha Knanara.
Pa3mepuTe Ha HeycnelwHaTa 6uonpoTesa Tpa6Ba Aa ce onpeAensr,
TaKa ye ;a MOXKe A1a ce UMNaHTUPa noaxopAwy pasmep THY, n Tosa
(TaBa Hail-fo6pe, KaTo ce U3NoN3Ba opa3mepABaHe Ha 6anoHa u/
WAY KOMNIOTBPHA ToMorpadus.

3a6enexka: TouHuaT 06em, Heo6xoaum 3a pasrpbiuate Ha THY,
MOXe ja Bapupa B 3aBUCMMOCT OT BbTPeLHUA AUaMeTbp Ha
6uonpotesara. DakTopu KaTo Kanuupukauua u paspacTBaHe Ha
NaHyC TbKaH MoXKe /12 He e BU3yanu3npar To4Ho npu 06pasHoTo
u3cnefBaHe i MoXe 1a HAManNAT epeKTUBHUA BbTPeLleH

NyNIMOHNHaTa Karo ce opasmep Ha GanoHa: AVaMeTbp Ha HeycnelHaTa 6ruonpoTesa 0 pa3mep, No-ManbK o1
JAeicreuteneH 1D”. Tean pakropu Tpa6Ba Aa ce B3emaTt npeaBuA n
Ta6nuua 1 OLieHAT, 3a ia Ce onpeAeny Hait-nopxoAawmAT pasmep THV 3a
nocTUraHe Ha HOMUHaNHo pasrpbilaHe Ha THV u pocTaTbuHO
[lnameTbp Ha MACTOTO HA 3aKoTBAHe. []a He ce npeByLIABa HOMUHANHOTO HaNATaHe Ha
nocraBsHe Pasmep Ha knana SAPIEN 3 cny BuxTe napametpure 3a p B Tabnuua 3.
16,5-20,0mm 20mm + (ucrema 3a gocragsaxe Edwards Commander (Ourypa 2)
20,0-23,0mm 23mm Cucremara 3a poctaBane Edwards Commander ynecHsBa noctaBaHeto Ha
23,0-26,0mm 26 mm 6uonpote3ara. Ta ce CbCTOY OT rbBKAB KaTeTbp 3a YNECHABAHE Ha
I TO Ha knlanata cnpamo 6anoa, npocniefiABaHe u
26,0—29,0mm 29mm N03ULIOKUPaHe Ha Knanara. (MCTeMara 3a J0CTaBAHe BKNIOYBa 3a0CTpeH

3abenexka: 3a HeycneluHa 6uonpote3sa 6e3 creHT o6mMucneTe
npenopbKuTe 3a opa3mMepABaHe Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHE Ha
KaHana 3a HeCbOTBETCTBALL U3XO/\eH MTbT Ha AAiCHaTa Kamepa
(RVOT).

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusmpatoto noro E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp,
SAPIEN, SAPIEN 3 v ThermaFix ca TbproBcku MapKu Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuki ocTaHanu Tbproekit Mapki ca
COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXATENN.

BPbX 33 YNECHABAHE Ha NPECYAHETO Ha Knanata. [lpbXKaTa ChAbpxka
KOMENo 3a U3BUBAHE 32 KOHTPOA Ha OTbBAHETO Ha I'bBKABMA KaTeTbp,
YCTPOICTBO 32 3aKNi0YBaHe Ha 6anoHa u Koneno 3a GuHa HacTpoiika 3a
YNeCHsIBaHe Ha NoAPaBHABAHETO Ha KNanaTa y No3ULMOHPaHE Ha KranaTa
B LYENIeBOTO MECTOMONIOXKEHIE. KbM JiyMeHa Ha TeNleHns Bogau Ha
QUCTEMATa 3a JOCTaBSHe e NPUOaBeH CTUNET. BanoHHKAT KateTbp MMa
PEHTTeHOKOHTPACTHIN MapKepi 3a N0OAPaBHABAHE Ha Knanara, onpeaenaL
paboTHaTa AbmKUHA Ha 6anoHa. PeHTTeHOKOHTPACTEH LieHTpaseH Mapkep B
6anoHa nomara 3a no3ULMOHNPAHE Ha Kranata. PeHTTeHOKOHTPACTeH TPOeH
MapKep, NPOKCUMAneH Ha 6anoHa, MocouBa No3nLMATA Ha FbBKABUS
KaTeTbp N0 BPeMe Ha pasrpbLuaHe.



Mapametpure 3a pa3fyBaHe 3a pa3rpblliaHe Ha Knanata ca:

Ta6nuua 3
HomuHaneH Homuxanen Homunanto
AVamMeTbp Ha 06em Ha HanArave Ha
Mopen 6anoxHa paspyBaHe cnykeaHe (RBP)

9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17 ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 3ml 7atm

« Akcecoap 3a Kpumnupane Qualcrimp (Ourypa 3)

AkcecoapbT 3a kpumnupane Qualcrimp ce u3snonssa no Bpeme Ha
Kpumnupate Ha THV.

« 3apexpauo ycrpoiicteo (Ourypa 4)

Bapemnau.loro YCTPOIACTBO Ce M3M0/13Ba 3a CMOMaraHe Ha BbBeX/aHETO Ha
CncTemara 3a AoCTaBsHe B Je3nneTo.

« Kpumnep u cronep 3a kpumnupane Edwards (Ourypa 5)

Kpumnepwt Edwards HamanaBa AuameTbpa Ha knanata 3a nocTaBAHETo il B

cucTemara 3a foctasaxe. Kpumnepwr ce cbcton o1 KOpMyc v KOMNpecnoHeH
MeXaHU3bM, KoiiTo ce 3aTBapA C ApbXKKa, pa3nosioxeHa Ha kopnyca. CTonep

32 KpUMNUPaHe OT JBE YaCTyi e M3M0M13Ba 3a KPUMMUPAHE Ha Knanata Ao
npeaByuaeHa it AnameTbp.

«+ [Dlesune Edwards

BukTe UHCTpYKUWWTe 32 ynoTpe6a Ha Aie3uneTo 3a onucaxie Ha
YCTPOIACTBOTO.

- banoHeH KateTbp 3a TpaHchemopaneH aocrbn Ha Edwards

BunkTe MHCTPYKLWWTe 32 ynoTpe6a Ha GanoHHUA KaTeTbp 3a
TpaHchemopanen aocTbn Ha Edwards 3a onucanve Ha ycTpoiicTsoro.

- YcrpoiicTBo 3a paspyBaHe

YctpoiicTBOTO 32 pa3fyBaHe CbC 3aK/0YBALL MEXaHU3bM (e U3Mo3Ba no
BpeMe Ha pa3rpbLUAHETO Ha Knanara.

3a6enexxa: 3a npaBunHo opasmepsaBaHe Ha obema cuctemara 3a
AoCTaBsAHe TPAG6Ba Ala ce U3NON3BA C NPE0CTABEHOTO OT
Edwards Lifesciences ycTpoiictBo 3a paspyBaHe.

2.0 MMoka3zaHus

C1cTemata Ha TpaHcKaTeTbpHaTa CbpfeyHa knana Edwards SAPIEN 3 e
noka3aHa 3a ynoTpe6a npu NaLMeHT ¢ AMCHYHKLMOHaNHa, onepupaHa
npe/v T0Ba W NO/AMEHeHa HeCbOTBETCTBALLA KNana Ha U3XOAHNA T Ha
[NAcHaTa Kamepa/6enoapo6Ha knana (RVOT/PV) unu umnnanTupana npeau
TOBA KNara B MyNMOHa/HaTa no3uLus.

3.0 MpotuBonokasanua

13non3gaeto Ha cuctemarta Edwards SAPIEN 3 e npoTvBonokasaxo npu
nauymeHTy, KouTo:

« He MOrar /ia Tofiepupar PexuM Ha aHTUKoarynaLmua/aHTUTpomboTuyen
PEXUM U KOUTO MAT aKTUBeH 6aKTepuaneH eHLoKapauT uim Apyrv
AKTUBHY MHOEKLUH.

4.0 Npepynpexpenna

YcTpoiicTBaTa ca NpoeKTUPaHi, NpefHa3HaueHI 1 e pa3npocTpaHABaT
amo 3a eHokpaTHa ynotpeba. He crepunu3supaiite noBTOpHO U He
u3non3paiite NOBTOPHO yCTpoiicTBaTa. HAMa JaHHK B NoAKpena Ha
CTepUNHOCTTa, HeNMPOreHHOCTTa 1 QYHKLMOHANHOCTTa Ha YCTpOiiCTBaTa
Cnlefl noBTOpHa 06paboTka.

lpasunHoto opa3mepasaHe Ha THV e BaxHo, 3a Aa ce (Bepe 1o
MUHUMYM PUCKBT OT NaPaBanByNapHO 3TAYaHe, MUTPaLus,
eM60NN3aLNA Ha KnanaTa /unu paskbcaake Ha UXOAHNA MbT Ha
[AACHaTa Kamepa.

JlekapAt TpA6Ba Aa npoBepyu NpaBunHaTa opueHTauma Ha THV npeau
IMNAGHTUPAHETO V.

Moxe pa Bb3HUKHe yckopeHo u3HocBaHe Ha THV npu naumenTy ¢
Kanuues me M

p

MHoro e BaXHo Aia ce HabiofiaBa OTBEX/JAHETO 3a NeficupaHe Mo Bpeme
Ha AnaTa npoueaypa, 3a Aa e u3BerHe NOTEHUMANHUAT PUCK OT
nepdopaLus Ha OTBEXAHETO 38 NeficupaHe.

OueHKaTa Ha prcka oT KopoHapHa KoMNpecua Npeau UMNNAHTUPaHe Ha
Knanara e BaxHa, 3a fja ce Npef0TBPaTI PUCKBT OT (EPUO3HO
HapaHABaHe Ha naynexTa.

3a ja e npe/I0TBPATI NOBPE/ia Ha MNIATHOTO, KOATO MOXe Ja NoBAvsAe
Ha QyHKLMOHANHOCTTa Ha Knanata, THV Tpa6Ba Aa ocTae xuapatupaxa
Npe3 UANOTO Bpeme 1 He MOXe /1 Ce U3M1ara Ha Bb3/eMCTBIETO Ha
Pa3TBOPH, aHTUOMOTULIM, XIMUKANY 1 Aip., PA3NUYHI OT Pa3TBOpa 33
CbXpaHeHe Npy TPAHCMOPTUPaHe U CTepuneH Gu3MONoruyeH paTeop.
Mpy HenpaunHo GopaBee Unu noBpeaa Ha nnatHata Ha THY no Bpeme
Ha KOATO U 1a € YacT 0T NpoLie/lypata ce U3uckBa cMaHa Ha THY.

TTaLMeHTI CbC CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM K0BanT, HUKeN, Xpom,
MOANBAEH, TUTaH, MaHraH, CUNMLMIA /UK NOAUMEPHY MaTepuany
MOraT Jja MofyyaT anepruyHa peakuva KbM Te3u Matepuani.

He n3non3gaiite THY, ako nnombara e cuyneHa, Tbii Kato CTePUNHOCTTA
MOXe /ia € HapyLUeHa.

He u3non3gaiite THY, ako TeMnepaTypHUAT UHANKATOp € 61N aKTUBMpPaH,
Thill KaTo QYHKUVMATA Ha KNanata MoXe Ja e HapyLueHa.

He u3non3Baiite THY, ako CpOKBT Ha FOAHOCT € U3TeKbA, Thil KaTo
CTEPUIHOCTTA UNN GYHKLMATA Ha KNanaTa MoXe 4 e HapyLueHa.

V13non3BaiiTe npaBMAHO CUCTeMaTa 3a OCTaBAHE U He U3non3Baiite
CncTemara 3a A0CTaBsaHe 1 JONbAHUTENHNUTe y(TpOVICTBa, aKo
0MaKOBBbYHUTE CTEPUTHY 6ap|/|epv| WY KOMTMOHEHT ca bunu 0TBapAHN
Wnn noBpeaeHu, He Morat fia ce NpOMUAT WK CPOKBT Ha FOAHOCT e
n3TeKkbi.

Moxe na Bb3HIKHE HapaHABaHe Ha NaLMenTa, ako cucTemara 3a
[0CTaBAHE € OrbHaTa HAKbAE NPeAK 0TCTPAHABAHETO.

MonyyarenuTe Ha knanara TpA6Ba Aa GbAAT NOALbPKAHM HA
QHTVKOAryNlaHTHa/aHTUTPOMOOTIYHA Tepaniua, 0CBeH ako TOBa He e
MPOTHBC 3apace Pa PUCKBT OT TP Ha
Knanara unm Tpomb6oem6onMyHI CbOUTHA, KaKTO € onpeaeneHo oT
TexHuTe nekapu. ToBa YCTPOIACTBO He e M3NUTBaHO 3a ynoTpe6a 6e3
QHTUKOAryNaHTH.




« Tlpouenypara TpA6GBa Aa ce U3BbPLLIBA NOA (NYOPOCKONCKM KOHTPON.
HiKou HacouBaHy 0T Gnyopockonuta npoLeaypy ca CBbp3aHH ¢ puck ot
PaAMaLMOHHO YBPEXAaHe Ha Koxata. Tean yBpexaaHna Moxe Aa ca
6onesHeHu, 06e306pa3ABaLLM v ABATOTPAIIH.

« TaumeHTy CbC CblecTByBaLLy 6uonpoTesn TpAGBa Aa Gbaat
BHUMATENHO OLieHeHM Npeu MMNNAHTALWA Ha Knanata, 3a A ce
0CUrypY NPaBUITHO NO3ULMOHMPaHE U PA3TPbLLUAHe Ha Knanara.

5.0 Npepna3uu mepku

«3aTHV He e ycTaHoBeHa AbArOCPOYHa TpaiiHocT. Mpenopbusa ce
Pe/ioBHO MeAULIMHCKO NpocneAABaHe 3a OLieHKa Ha paboTata Ha
Knanara.

« [nyTapanzexvabT MoXe Aa Npeav3BIKa ApasHeHe Ha KoXaTa, ounTe,
HOCa 1 rbprioTo. W36Arsaiite NpoAbMKUTENHA MM MHOTOKPaTHA
eKCMo3WLMA UM BAULLIBAHe Ha pa3TBopa. M3non3BaiiTe camo npu
Hanuuve Ha NoAXoAALLa BeHTUNALWA. TPy KOHTaKT ¢ Koxara BeAHara
NpoMuiiTe 3acerHatata 06nacT ¢ BOAA; B CNyyail Ha KOHTAKT C ounTe
He3a6aBHO NOTbpCeTe MeAMLMHCKA NOMOLL. 33 NoBeye HHGopMaLya
OTHOCHO U3/1araHETO Ha Bb3AICTBINETO Ha IMyTapanjexvz Hanpasete
CnpaBka C IHOOPMaLIMOHHIA NUCT 3a 6e30NaCHOCT Ha MaTepuana,
npegocraseH ot Edwards Lifesciences.

« be3onacHocTTa v eheKTMBHOCTTA Ha UMNNaHTUpaHe Ha THY He ca
YCTaHOBEHM NP NALMEHTH C:

KpbBHa ANCKpasns, I.'lE(I)I/IHMpaHa Karto: 1eBKOMeHuns, 0CTpa aHemua,
Tp0M60LlVITOI'IeHMﬂ Wn aHamHe3a 3a XemoparnyHa uatesa unn
Koarynonatua

113BeCTHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT U NPOTUBONOKa3aHNe 33
acnupwk, xenapus, Tuknonuauk (Ticlid™) wan knonugorpen (Plavix™)
WY YYBCTBUTENHOCT KbM KOHTPACTHO BELLECTBO, 32 KOUTO HE MOXe
[ Ce NPUNOXKY MOAXOAALLA NPeMeauKauus

TNonoxuTeneH ypuHeH Ui cepymeH TecT 3a 6peMeHHoCT Npu
YUACTHULI OT XEHCK NN C ieTepoAeH MoTeHLman

CbIbTCTBALLIO NaPaBanBYNaPHO U3THYaHe, KbETO HeycelHaTa
61onpoTe3a He e HafeXAHO GUKCUPaHa B HATUBHMA aHYNYC UK He e
CTPYKTYPHO HEMOKbTHATa (Hanp. GpaKTypa Ha TeNleHaTa pamka)

« AxoB 3HaUMTENHO B CbPOT T0 NP
NPUABIKBAHE HAMPEA Ha KaTeTbpa Npe3 Cb0BaTa CUCTema, Crpete
NPUABIKBAHETO M YCTAHOBETE NPUYMHATA 33 CbNPOTUBIIEHUETO, NPeai
£a npofibmkwTe. He HacunBaiite npeMiHaBaHETo, Thil KaTo TOBa MOXe
[1a NOBYLLY PUCKA OT Cb0BM YCTIOKHEHMA.

- Tpa6Ba fa ce BHMMaBa Npu Cb0Be C AUAMeTbP Mog 5,5 mm uav 6 mm,
Thii KaTo TOBA MOXe Jja NoNpeyy Ha 6e30MacHoTo NOCTaBAHe Ha
KOMNNEKTa MHTPOAoCepHO Ae3une Ha Edwards cboTBeTHo ¢ pasmep 14 F
n16F

- bopagere ¢ npy aedopmupan unm Kanuuuump
KOETO 61 NpesoTBPaTMNO0 6E30MACHOTO BIN3aHE HA KOMMNEKTa
UHTpOAIOCep.

(b/ioBe,

. ﬂpVI NauneHTn C puck ot I/IH¢€KI.|I/IH Ha KNnanHa npotesa 1 eHA0KapAuT ce
npenopbyBa noaxoAsLla AHTUOMOTUYHA ﬂpO(I)I/IﬂaKTI/IKa.

- He pa3pyBaiiTe npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbluaHe, Thil KaTo ToBa
MOXe /1a NONpeyy Ha NpaBWIHATa KoaNTalyA Ha NAaTHaTa Ha knanara u
10 T031 HaYMH fa NOBANAE Ha (YHKLIMOHANHOCTTa i.

+ BeHo3Harta aHaToMVA Ha NaumeHTa TpAGBA Aa Ce OLeHN, 3a Aa ce
npefoTBPaTI PUCKBT OT A0CTBN, KOIATO 61 NoNpeuwn Ha A0CTaBAHETO U
Pa3rpbLLUAHETO Ha YCTPOIACTBOTO.

MauuexTbT TpAGBa Aa GbAe XenapuHM3MpaH, 3a Aa nogabpxare ACT
>250 ceK, npeau BbBEXAAHETO Ha CUCTeMaTa 3a A0CTaBAHE, 3 Jia (e
npeAoTBpaTi Tpomb0o3a.

OCTaTbyHUAT CPefieH TPaVieHT MoXe 1 € N0-BICOK B KOHGUTypaLma
,THV B HeycnewHa poTe3a’, 0TKoNKoTo aeq
IMNAAHTIPAHe Ha KNanara B HaTVIBEH aHyTTyC Ype3 yCTPOVCTBO CbC
CbluyuTe pazmep. lTaLMeHT C NOBULLEH CPE/EH TPaUEHT Cnes
npouezypata Tpa6Ba Aa 6bAaT npocnefieHn BHUMaTenHo. BaxHo e aa
6baat onpeseneHn Npou3BOANTENAT, MOAEITHT U Pa3MepbT Ha
CblUeCTByBaLLaTa GronpoTesHa Knana, Taka ue Aa Moxe Aa Gbae
IMNAAHTPaHa NOAXOAALLA KNana 1 a ce 36erHe HecbBNajeHue
npoTe3a-nauneHT. B fonbnxetve Tpa6Ba Aa 6bAaT BbBeAeHN
MOAANHOCTI 32 06pa3Ho M3CNefBaHe NPpeau NpoLesypata, 3a Aa ce
HanpaBy Bb3MOXHO Haii-TOYHO ONpefensAHe Ha BBTPELUHNA 1aMeTbp.

6.0 MMoTeHuManHN HeXxenaHn cbobuTUA

MoTeHuyanHTe PUCKOBE, CBbP3AHIL € AHECTE3NATA, UHTEPBEHLMOHHATA
npouezypa 1 #306pa3ABaHETo, BKAIOYBAT, HO He Ce OrPaHNyaBar fo:

« Cvbpr

VIHCynT/TpaH3UTOPHA MCXeMUYHA aTaka

benoppobHa HeloCTaTbuHOCT

CbpACUHOCH0BO NN CbAOBO HapaHABaHe, KaTo Hanpumep
nephopaLna uam yBpexzaHe (AuceKawma) Ha CbhoBe, MUOKapAa Wi
KNanHu CTPYKTYpH, BKIKUNTENHO Pa3KbCBaHE Ha NYNIMOHaNHMA
113X0ZI€H MbT Ha AACHATa KamMepa, KOETO MOe Ja U3UCKBA MHTEpBEHLUA

+ TepukapaeH W3nuB/CbpAeuHa TaMnoHaaa

Em60n1uHO CbOUTHe: BB3AYX, KanUMOUKALMOHEH MaTepuan, Tpomb,
(parmeHTy 0T yCTPOIACTBO

+ VHdeKuma, BKNIOYMTENHO MHOEKLVA Ha MACTOTO Ha MHLM3UA,
CenTULeMIA v eHJ0KapAUT

« VIHOapKT Ha MUoKapaa

+ bvbpeyna HepoCTaTbYHOCT Mk GbOPeUHo yBpexaaHe

HapaHsiBaHe Ha npoBogHaTa cucTema

« Aputmua

AptepuoBeto3Ha (AV) ductyna

CUCTEMHO WM NEPUQEPHO YBPEXIAHE Ha HepB

CuctemHa unu nepudepHa ncxemusa

benoppobeH otok
« [THeBMOTOpaKC

« MnespaneH u3nus

ArenekTasa

KpbBo3ary6a, u31ckBalLa TpaHchy3ua unu MHTepBeHLMA

«+ Anemua

PapwaunonHo yBpexpaxe



EnekTponuTeH ancbanaxc
XuneptoHus unu xunotoxua

Aneprwma peakuma Kbm aHe(Te31ATa, KOHTPACTHOTO BeLLeCTBo,
aHTI/ITpOMﬁOTMLIHaTa Tepanua, MatepuanuTe Ha yCTpoicTBOTO

Xemarom nnm ekxumo3a

CuHKon

bonka

HenoHocumocT KbM hu3uueckin ynpaxHeHus uam cnaboct
Bb3nanenve

(TeHokapava

Tpecka

('bp[.'lEHHa HeA0CTaTbYyHOCT

MoTeHumannmte PUCKOBE, (BbP3aHM C Knanata, (uctemara 3a 10CTaBAHe w/
NN akcecoapuTe, BKIKYBAT, HO He (e OrpaHuy4aBart o:

CopleyeH apect

KapauoreHeH Lok

06CTPyKUMA Ha KOPOHAPHUA NOTOK/CMYLLIEHNA B TPAHCKNANKIA NOTOK
Tpom603a Ha YCTPOVCTBOTO, U3UCKBALLIA MHTEPBEHLNA

HapaHsiBaHe Ha TpUKyCnuganHata knana

Em6onu3auua Ha yCTpoiicTBOTO, U31CKBALLIA MHTEPBEHLIA

0c1pa MUTpaLna Unn HenpaBwIHa no3numna Ha y(TpOI;ICTBOTO,
W3NCKBaLLla NHTEpBEHLNA

Enpokapant
Xemonu3a/xemMonuTUYHa aHeMus

CTpyKTYpHO BIOLUABaHe Ha Knanata (U3HOCBaKe, CuyTBaHe,
KanuuguKalya, Ckb(BaHe Ha NNaTHO/CKbCBaHe 0T LNTOBETe Ha
CTeHTa, PeTpaKLIA Ha NNaTHO, YBPeX/aHe Ha CyTypHaTa MMHUA OT
KOMMOHEHTUTe Ha KNanHaTa npoTe3a, 3a7iebenaBaHe, (TeHo3a)

Nnchynkuma Ha THY, BogeLwa ao cumntomm, CBbp3aHm ¢ benogpobHata
Knana

May PHO UM TPAHC PHO U3THYaHe
MexaHuuHa noBpesa Ha cucTemata 3a J0CTaBAHe U/uK akcecoapute
(TeLwiHa UK HecreLLHa NOBTOPHa UHTEPBEHLA

Nlncnnes

7.0 Yka3aHua 3aynotpe6a
7.1  (bBMeCTMMOCT Ha cucTeMaTa

Tabnuua 4

20mm | 23mm | 26mm 29mm
cucTeMa | cuctema | cuctema | cuctema

Nme Ha npoaykr Mopen

ToauckaterspHa | gcorey | g600rx | 9600TFX | 9600TFX

CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Cucrema 3a

[NoCTaBAHe 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards Commander

banoHeH kateTbp 3a
Tpanchemopaned | 9350BC16 | 9350BC20 | 9350BC23 | 9350BC25
A0cTbN Ha Edwards

[Nleune, npepoctaseto ot Edwards Lifesciences

YcTpoiicTBO 32 pasfiyBaHe, akcecoap 3a kpumnupate Qualcrimp, cronep 3a
KpUMNVMPaHe 1 3apexpaLLio YCTPoiicTBO, NPeAOCTaBEH! OT
Edwards Lifesciences

Kpumnep Edwards 9600CR

JlombaHuTenHo 06opyaBaHe

[lpyro cbBMecTMO Ae3une:

« Pa3mep Ha knanata: 20, 23, 26 mm 'bBKaBO MHTPOAIOCEPHO Ae3une
GORE DrySeal (24 F, 65 cm)

« Pa3mep Ha knanata: 29 mm rbBKaBO UHTPOAIOCEPHO Ae3une
GORE DrySeal (26 F, 65 cm)

barnoHeH KateTbp N0 NPeLeHKa Ha ekapst

CnpuHLoBKa ot 20 cc A no-ronama

CnpuHLoBKa ot 50 cc A no-ronama

3-MbTHO CNMPATENHO KpaHue 3a BICOKO Hanaraxe

(TaHAapTHO 1abopaTopHo 060pyABaHe 3a CbpAeuHa KaTeTepu3aLus

Onyopockonua (GuKcupaxy, MOBUAHKM Unu nonymo6unHM
$nyOPOCKONCKY CUCTEMY, NOAXOAALLM 33 U3NONI3BAHE B NEPKYTaHHM
KOPOHAPHM UHTEBEHLMM)

TpaHcTopaKanHy exokapAMorpad ek Bb3MOXKHOCTH

TBbpA TeneH BoAaY ¢ AbmkiHa 3a 06met 0,89 mm (0,035 in)

BpemeHeH neiicveiikbp (PM) 1 oTBeXaHe 3a neficupaHe no npeLieHka
Ha nekaps

Crepunu Kynu 3a A0 NYeH pasTBop, Xenap p
du3monoruuen pasteop U 15% paspe/ieHo PEHTTEHOKOHTPACTHO
BeLLeCTBO

(repunta maca 3a noarotoka Ha THV 1 akcecoapute



7.2 BopaBeHe 1 NOAroToBKa Ha Knanata

(na3BaiiTe CTepUAIHA TEXHIKa MO BPeMe Ha NOATOTOBKA 1 MMMNAHTALMA Ha
YCTPOIACTBOTO.

7.2.1 Npouepypa 3a usnnaksaxe Ha THV

7.2.2 NoproTBAHe Ha cACTeMaTa

BuTe MHCTPyKLUUTe 32 ynotpe6a Ha Ae3uneto Ha Edwards, Ha rbBKaBoTo
UHTpoAtocepHo fe3une GORE DrySeal 1 Ha 6anoHHuA KateTbp 3a
TpaHcdemopaneH AocTbN Ha Edwards 3a nogroTeaAHe Ha ycTpoiicTBOTO.

Mpeaw pa oTBopuTe GypKkaHa Ha knanata, BHUMATeNHo ornepaiiTe 3a cean Crbnka | NMpouenypa
0T N10BPeAa (Hanp. nykHar ypkaH U Kanak, Tey, cuynexy Wamu NUNCBaLLy 1 Bu3yanto orniegaiiTe BCHKM KOMMOHEHTII 33 M0BpeAa.
nnom6u). YBepere ce, ye CUCTEMATa 3a JOCTaBsHe
BHUMAHMWE: AKo ce ycTaHOBM, Ye KOHTeHepbT e NOBPefieH, Teye, Edwards Commander e HaIb/IHO M3MpaBeHa 6GanoHHUAT
HAMa afieKBaTHO KONUYECTBO CTEPUNU3ATOP WM NOMBUTE ca KaTeTbp e NPUABINKeH OKpail B MbBKABUA KaTeTbp.
Hapywenu, THV He TpA6Ba Aa ce M3non3Ba 3a UMNNAHTaLWA, Tbil NPEOYNPEXEHME: 3a npepoTBpaTABaHe Ha
KaTo CTeplIHOCTTa MOXe a e HapyLleHa. eBeHTYyaJlHO NoBpexAaHe Ha WadTa Ha 6anoHa ce
yBepere, 4e NPOKCMMANHNAT Kpaii Ha WwadTa Ha
Cronka | Mpoyenypa 6anoHa He e NOA/ONEH Ha OrbBaHe.
MogroTeeTe A1Ba (2) CTepunHN Cba C Hail-manko 500 ml ) TIpOMMiiTe FbBKABUA KaTETbp.
1 CTepuneH Gu3vonoruueH pasTeop 3a LLaTenHo
HaTHV. 3 BHUMaTenHo 0TCTpaHeTe ANCTaNHOTO NOKPUTHUE Ha 6anoHa
0T (iCTeMaTa 3a A0CTaBAHe.
BHUmaTenHo otcTpaxeTe KoMnnieKTa Knana/abpxay ot —
6ypkaHa, 6e3 Jja foKocBaTe ThKaHTa. (BepeTe cepuiitua 4 W13Banete cTuneta ot AUCTanHuA kpaii Ha nymena Ha
: IACHTUUKALIMOHEH HOMED Ha KAanara ¢ HoMepa BbpXy TefleHiA BOfjaY 1 10 0CTaBeTe HacTpaa. Bumarenxo
Kanaka Ha GypkaHa v ro 3anuueTe B AOKyMeHTHTe C NpoMuiTe NymeHa Ha TenennA BOAAY C XenapuHusupar
UHGOPMALWS Ha NalyuenTa. poBepeTe Knanata 3a usvonornyeH pastsopu BKapaliTe 0THOBO CTUNeTa B
NpU3HALV Ha NOBpea Ha pamKaTa Ui TbKaHTa. AVCTaNHUA Kpai Ha yMEHa Ha TENEHNA BoaaY.
W13nnaknete THV, kakTo cneBa: 3 Hes TTa fla noctaBute
06paTHO CTUNETa B NyMeHa Ha TeNleHNs BOJay MoXxe
+ [locTaBere Knanata B MbpBita Cb/i CbC CTEPUTEH [ia l0Befe [0 YBpEX/AaHE Ha NyMeHa 110 Bpeme Ha
du3vionornyeH pasreop. Yepere ce, ve npoLieca Ha KpUMNUpaHe.
BM3MONOrYHMAT Pa3TBOP HaMbAHO nokpuea THY n
[bpKaYa. 5 MocTaBeTe cucTemara 3a JoCTaBAHe B MO3ULYATA N0
nofpa36upaHe W ce yBepeTe, Ye BbPXBT Ha IbBKABUA
+ CHambHO noToMeHM Knana u Abpxay BHUMATENHO KaTeTbp € NOKPUT OT NPOKCMMANHOTO NOKPUTHE Ha 6anoHa.
pasknatere (3a i 0CbLUECTBHUTE BHUMATENHO
32BbPTaHe Ha KAQNATa 1 Abpada) Hanped-Hasay 3a 6 Ao u3non3Bate rbBKaBOTO UHTPOAIOCEPHO Ae3une
MIHUMYM T MItHYTa. GORE DrySeal, npopbixete KbM CTbMKa 7.
+ Mpexgbprere TH 1 AbpXaua Bb8 BTopHA Cb 32 AKo u3non3gare npefioCTaBeHoto o7 Edwards Aesute,
J3NNaKBaHe CbC CTepUeH U3MOMOTIYEH pasTBop 1 pa3BuiTe KanaukaTa Ha 3apexAallioTo yCTpoucTBo ot
6aBHO pa3K/aTeTe 32 OLLE Hall-MNKo eAHA MUHYTa. TP6ara Ha 3apeskgalioro yCTpO/iCTBO U MpomHiiTe
YBepeTe ce, Ye pasTBOPLT 32 U3NNAKBAHE B MbPBUA Cbfl Kanaukata Ha 3apexAaLoTo yCrpoiicreo. floctasete
He Ce U3NoN3Ba. KanaukaTa Ha 3apexAaLLioTo yCTPOiicTBO Hap
3 NPOKCVMANHOTO NOKPUTUE Ha 6anoHa U BbPXY rbBKaBUA
+ Knanara 1psi6Ba Aa ocTaHe B NOCTIeAHIA Pa3TBOp 33 KaTeTbp ¢ BbTPELUHaTa CTpaHa Ha Kanaykara,
13NNaKBaHe 10 MOMEHT, B KOIATO CTaHe Heobxoauma OPUEHTMPAHA KbM UCTAHNA BPDX.
33 IMMNaHTUPaHe, 33 A Ce NPEAOTBPATY U3CbXBaHE Ha p
THKaHTA. 7 TpuaBxeTe Hanpes AoKpail 6anoHHNA KateTbp B
I'bBKaBIA KaTeTbp.
BHUMAHME: He ponyckaiite knanara pa enese B
KOHTAKT € FbHOTO W CTPaHWTE Ha CbAa 32 O1zeneTe NpoKcuManHoTo NoKpUTHeE Ha 6anoHa Hag CuHATa
M3nnaKBaHe No Bpeme Ha Pa3KnaLiaHeTo unu HACT Ha waga Ha Ganoa.
BbpTeHeTo il B pa3TBopa 3a u3nnakeaHe. lpak 8 [puKkpenete 3-MbTHO CUpaTeNHO KpaHye KbM NopTa 3a
KOHTaKT MeXAy MACHTUPUKALIMOHHNA eTUKET U pa3pyBaHe Ha 6anoHa. HambnHeTe cnpuHLoBKa ot 50 ¢
Knanara cbiyo Tpa6Ba Aa ce M364rsa no Bpeme Ha unu no-ronama ¢ 15 — 20 ml pa3peseHo KoHTpacTHO
npoueAaypata 3a usnnaksase. Hukakeu gpyru BELLECTBO I MPUKPeNeTe KbM 3-TBTHOTO CMpaTenHo
npeameTH He TpAG6BA A4a Ce NOCTABAT B CbAi0BETe 32 KpaHue.
uannakgane. Knanara 1paGea aa ce nopTbpia 9 HambnHeTe yCTpoiiCTBOTO 32 pa3pyBaHe, NPeA0CTaBeHo oT
::ﬂg:::!)aua, 32 pa e NpeoTBpaT M3CbXBaKe Ha Edwards Lifesciences, c 06em Hap 0603HaueHns 0bem Ha
pa3pyBaHe. 3ak/toueTe YCTPOIACTBOTO 3a pa3fyBaHe 1
npuKkpenete KbM 3-MbTHOTO CIMPTENHO kpaHye.




Crbnka | NMpouepypa Crbnka | Mpouepypa
10 3aTBOpeTE 3-THTHOTO CUPATENHO KPaHUE KbM 7 [loKaTo KpUMNepT e B 0TBOPEHa NO3MULAS, BHUMATENHO
YCTPOVCTBOTO 32 Pa3ayBaHe, NPesoCTaBeHo oT noCcTaBeTe Kfanara B 0T80Pa Ha kpumnepa. loctenexHo
Edwards Lifesciences, n 06e38b3ayLueTe cucTemata ¢ KpUMnVpaiiTe Knanata, AOKaTo NpUnerHe B akcecoapa 3a
TIOMOLLTA Ha CIPUHLIOBKATA OT 50 CC WU No-ronama. basHo Kkpumnupate Qualcrimp.
2;??:;’;:;& Byranoto u octaere Hyneso HanAraie & 8 MocTasere akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp Hag
: KNanara, kato ce yBepiuTe, ue Knanara e napanefiHa Ha
NPEQYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, ye HAMa 0CTaTbuHa pb6a Ha akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp.
TeuHOCT B 6arnoka, 3a Aa u3Gernere noTeuuanto 9 MocTaseTe KnianaTa i akcecoapa 3a Kpumnipane Qualcrimp
3aTpyRHeHue CNoApaBHABAHETO Ha Knanara no B 0TBOPa Ha KpUMMepa. BkapaiiTe ciicTemara 3a A0CTaBAKE
BpeMme Ha Npouenypara. K0aKCUlTHO B KNlanaTa B YacTTa 3a KpUMMpaHe Ha
n 3aTBOpETE CUPATENIHOTO KpaHue KbM CUcTeMara 3a knanara (2 — 3 mm AUCTanHo Ha wagra Ha Ganoxa), kato
[10CTaBAHe. Llpeg 3aBbpTaHe Ha PbKoXBaTKaTa Ha Knanara B cuCTemata 3a J0CTaBAHE e OpUeHTUPaHa ¢ BXoaa
YCTPOVCTBOTO 3a pa3pyBaHe, NPeA0CTaBeHo 0T (kpas Ha BHHLWHYA MaHLeT) Ha KnanaTa KbM
Edwards Lifesciences, npexsbpneTe KOHTPaCTHOTO NPOKCMMANHNA Kpall Ha (UCTEMATa 3a 10CTaBAHE.
Beméecmo B cgpmnuoaKaTa, 3 Aa NOCTUTHETE NOAXOAALIMA 10 Kpumnupaiire Knanata, J0KaTo J0CTUTHe CTona Ha
He0DX0AUM 00€M 32 pasTpbLaHE Ha KNlanata cbriacko Qualcrimp, pa3nonoxeH Ha cTonepa 3a KpUMMMpaHe oT JBe
napameTpuTe Ha paspyBaHxe. wactm
12 38TBOpeTe CI‘II/IpaTeJ'IH(l;ITO KpaHue KbM CHPMHHOT]KaTa ot M BHumatenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpUMNUpaHe
S0 "g" flo-ronAma. V13Bajete (puKLioskara. lipoBepete Qualcrimp ot knanata. OTcTpatete crona Ha Qualcrimp ot
Aanu 0DeMbT 3a paflyBaHe e NpaBuneH U 3akniouete KpaiiHu CToM, KaTo 0CTaBHTe KpaiiHiiA CTON Ha MACTO.
YCTPOVCTBOTO 32 Pa3ayBaHe, NPesoCTaBeHo oT -
Edwards Lifesciences. 12 Hamb/Ho KpuMnupaiiTe Knanata, 4OKaTo AOCTUTHE
. KpaitHua cton.
BHUMAHMWE: [ipbiTe ycTpoiicTBOTO 32 pa3ayBaHe,
npepoctaseno ot Edwards Lifesciences, B 3abenexka: YBepere ce, Ye YacTTa 3a KpUMIUpaHe
3aKNH04EHO NONONKeHMe [0 PasrpbLUaHeTo Ha Ha Knanara ocTaBa pasnonoxeHa KoakcuanHo B
Knanara. Knanara.
13 [oBTOpeTE MbAHOTO KPUMNUPaHeE Ha Knanata oLue ABa
7.2.3 MoHTUpaHe 1 KpUMNMpaHe Ha Knanata KbM cucTemara 3a T 32 060 TPY MLAHY KpUNIAPaHHA.
AoCTaBAHe 14 V13mbpnaiite wadTa Ha 6anoHa u 3akiouete B no3uymMATa
10 noapas6upaxe.
7.2.3.1 NMpoueaypa ¢ npefoctaBeHo ot Edwards pesune pasoup
15 [pomuiiTe 3apexaaLLoTo YCTPOCTBO C XenapuHU3npax
(rbnka | Mpouepnypa 0 nyeH pasteop. H npuaBIKeTe Hanpes
P KJanata B 3apexaaLLoTo YCTPOVicTBO, A0KATO 330CTPEHNAT
1 MoaroTBeTe ABa (2) AOMLAHUTENHM CTEPUNHI CbAA C Hail-
BPbX Ha (UCTEMaTa 3a 4OCTaBAHe Ce OTKpHe.
Manko 100 ml crepunet GusnonoruyeH pasteop 3a
LL4aTeNHO M3NNaKBaHe Ha akcecoapa 3a KpUMnupaxe BHUMAHWE: 3a pa npepoTBpaTuTe Bb3MOMXHA
Qualcrimp. noBpepa Ha NNaTHOTO, KNanara He Tpa6Ba Aa
2 MoToneTe HambHO akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp 8 0cTaBa HambHO KpUMnUpaHa wank BIS
[TbPBHS b} 1 BHUMATENHO [0 NPUTHCHETe, 33 fa Ce 3apennaloTo yCTponCTEO NoBeve ot 1 MUHyTH.
OCUTYpU MbJHO A6COPBUPaHe Ha GU3MONOTMYHIA Pa3TBOP. 16 TpuKpeneTe Kanaukara Ha 3apeXaLLoTo yCTPOiCTBO KbM
baBHo 3aBbpTeTe akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp 3a 3apEXALLOTO YCTPOIACTBO, NPOMUIATE OTHOBO CUCTEMATA
Haii-Manko 1 MiyTa. loBTopeTe T31 NpoLiec BbB BTOPHA 3a J0CTaBAHe Npe3 nopTa 3a NPOMUBaHE 1 3aTBopeTe
b CNUPaTeNHOTO KpaHye KbM CUCTEMATa 3a JOCTaBAHe.
3 /13Bajee Kpumnepa oT onaKkoBKara. OTCTpaHeTe CTUneTa 1 NPOMMUIiTe NyMeHa Ha TeneHusa
4 3aBbprere ApbXKKaTa Ha KpUMNEpa, 4OKATO OTBOPLT € BOAQ' Ha cucTeMara 3a f0CTaBAHe.
Hamb/HO OTBOPEH. BHUMAHME: [ipbiTe Knanata XugpatupaHa ao
5 OTcTpaHeTe Knanata oT AbpXaua i 0TCTpaHeTe MOMeHTa Ha MAnaHTHpaHe.
WREHTUUKAUUMOHHYA ETUKeT. BHUMAHME: flekapar Tpa6Ba aa nposepy
6 MpukpeneTe cTonepa 3a KpUMNMpaHe 0T ABE YaCTH KbM npaBUNHaTa OPUEHTALVA Ha KNanata npeau
0CHOBAT HA KPUMNEPA U LUpaKHeTe Ha MACTO. MMMNNAHTUPAHETO i,




7.2.3.2 Mpoueaypa ¢ rbBKaBo MHTpoAtocepHo Aesune GORE DrySeal

Cronka | Mpouepypa
(rbnka | Mpouepnypa 15 lpomuiite KaTeTbpa ¢ XenapuHU3upaH GusnonoriyeH
P pasTBop.
1 MoaroTBeTe ABa (2) AOMbAHUTENHM CTEPUNHI CbAA C Hail-
manko 100 ml crepunen ¢u3monoruyen pasteop 3a BHUMAHWE: 3a pa npepoTBpaTute Bb3MOXKHA
LUaTeNHO U3NNaKBaHe Ha akcecoapa 3a KpUMNupaHe noBpepa Ha NNaTHOTO, KNanara He TpA6Ba Aa
Qualcrimp. 0CTaBa HAMbAHO KpUMNUpaHa u/unn B
2 MloToreTe HAMbIIHO aKcecoapa 3a Kpummupare Qualcrimp B 3apeIAa|0TO YCTPOHCTBO NoBede T 15 MUHYTH.
MbPBYUA Cb/ 1 BHUMATENHO Fo NPUTUCHETe, 3a Aa e 16 3aTBOpeTE CMUPATENHOTO KpaHye KbM CUCTeMaTa 3a
0CUrypy mbHo abcopbupaHe Ha GU3NoNOrnyHIA pasTeop. JAOCTaBAHe.
baBHo 3aBbpTeTe akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp 3a
Haii-ManKo ?Mvmyra‘ ﬂonT()peTepTOSVI n[;))ouec BbB BTO';)VIﬂ BHUMAHMUE: lpbixTe knanata xuppatipata ao
b, MOMEHTa Ha UMNNaHTHpaHe.
3 J13BagjeTe Kpumnepa o onakoBKara. BHUMAHME: lekapsiT TpaGBa Aa nposepw
npaBuUNHaTa OpUEHTaLVA Ha KNanata npeau
4 3aBbpreTe ApbKKaTa Ha KpUMNepa, 40KaTo 0TBOPBT & WUMNNAHTHPaHETO A,
Hamb/HO OTBOPEH.
17 3anoyHeTe noapaBHABaHE Ha Knanata, KaTo oTKluuTe
5 OrcTpateTe Knanata oT ibpkava i 0TCTpakeTe 6anoka 1 u3gbpnate 6anoHHuS KaTeTbp NPaBo Hasag,
VUCHTUQUKALOHHUA eTHKeT. J0KATO Ce BUAYN YacT 0T NpeaynpeanTentia mapkep. He
6 [pukpenete cTonepa 3a KPUMNUPaHe OT ABe YaCTU KbM U3AbPNBAIATe UleA NpeayNpeanTentiIA Mapkep.
0CHOBATa Ha KpUMMepa ! LpakHeTe Ha MACTO. NPEAYNPEX AEHUE: 3a npenoTBpataBate Ha
7 [lokaTo KpUMNepwT e B 0TBOPEHa N0, BHUMATENHO eBeHTYya/lHO NoBpeXaHe Ha WadTa Ha 6anoHa ce
nocTaBeTe Knanara B 0TBOPa Ha Kpumnepa. MloctenexHo yBeperte, 4e NPOKCMMANHUAT KPail Ha wadTa Ha
KpuMnupaiite knanara, A0KaTo npunerHe B akcecoapa 3a 6anoHa He e NOANOXeH Ha OrbBaHe.
Kpumnitpae Qualcrimp. 18 | OTBopeTe CNMpaTenHOTO KpaHue 1 MPOMMiiTe rbBKaBIA
8 MNocTaBeTe akcecoapa 3a kpumnupatxe Qualcrimp Hag KaTeTbp C XenapuHu3upaH GU3nonoruyeH pasreop.
Knanara, KaTo ce yBepuTe, Ye knanata e napanenta Ha 3aTBOpeTe CMMPATeNHOTO KpaHue.
pbba Ha akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp. 19 3akniodete GanoHa.
9 Moctagere knanara  akcecoapa 3a kpumnipake Qualcrimp 20 Vsnon3saiire KonenoTo 3a Gua HacTpoiika oA
B 0TBOPA Ha KpUMnepa. Bkapaiite cuctemara 3a JocTaBAHe AYOPOCKONHS, 33 712 NO3MLMOHIDATE KNaNaTa MEX Y
KOAKCUanHo B Knanata B 4acTTa 3a KpUMnupaHe Ha MapKepUTe 3a NopaBHABaHE Ha Kanara.
Knanata (2 — 3 mm AvcTanHo Ha WwadTa Ha 6anoHa), Kato
Knanata B CUCTeMata 3a I0CTaBAHe e 0pUeHTUPaHa ¢ BXoAa BHUMAHUE: He BbpTeTe Konenoto 3a gpuHa
(Kpas Ha BbHLUHUA MAHLLET) Ha Knanata KbM HACTPOIIKa, aKo 6aNoOHDBT He e 3aKMIoYeH.
NPOKCVMANHYA Kpaii Ha cucTemara 3a ocTaBAHe. MPEAYMPEXIEHVE: He nosuumonupaiire Knanara
10 Kpumnupaiite knanara, 4oKkaTo J0CTUrHe CTona Ha cnep AUCTaNHNA Mapkep 3a NoApaBHABaHe Ha
Qualcrimp, pa3nonoxeH Ha cTonepa 3a KpUMnMpaHe ot ABe ToBa e nonpeun Ha np
yactu. pasrpbluaHe Ha Knanarta.
n BHuMarenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a kpUMMMpaHe 21 OTCTpaHeTe CTUNETa U MPOMUIITE IyMeHa Ha TeneHus
Qualcrimp o knanata. OTctpatere ctona Ha Qualcrimp ot BOAAY Ha CMCTEMaTa 3a I0CTaBAHe.
KpaliHuA CTon, KaTo 0CTaBiTe KPaitHuA CTON Ha MACTO.
12 HambnHo KpumnupaiiTe knanata, A0kaTo AoCTurHe 7.3 MNpensaputenHa aunaTauus Ha MACTOTO Ha NOCTABAHE U
KpakthwA cTon. [N0CTaBAHE Ha Knanata
3aGenexa: YBepere ce, ye 4acTTa 3a Kpumnupane MpeBapyTeNHaTa AAATALMA Ha MACTOTO Ha MOCTaBAHE Npeay
Ha Knanata ocTaBa pasnonoxeHa Koakcuanto s UMNNaHTUPaHe e He3a[TbIKUTeNHa, KaKTo NieKapAT CMeTHe 3a NOAXOAALLO.
Knanara.
3 0 lpeaBapuTenHaTa AUNaTaLya Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHE U JOCTABAHETO Ha
osroperg MBAHOTO KPUMHPAHE Ha KnarlaTa OLLie ABa Knanata TpA6Ba Aia e U3BLPLUAT NOZ N10KAHA W/UNN MbIHA aHeCTe3uA ¢
BTV 33 061L0 TPU MHIIHN KpUMANPAHKA. " DHHT B KaTeTepu3aLMoHHa NaGopatophs/
14 /3mbpnaiite wadTa Ha 6anoHa v 3aknioyeTe B NO3NLNATA XubpuaHa onepauvoHa 3ana, 06opyzBana ¢ gayopockon.
10 noapas6upane.




[o Bpeme Ha npouiealypaTa npunaraiite xenapu, 3a aa nogabpxare ACT Ha

(rbnka | Mpouepypa
250 cek. ponenyp
7 BbB BeHa kaBa 3anouHeTe noapasHABaHe Ha Knanata, Kato
BHUMAHME: i3nonsBaHeTo Ha npekomMepHo KonuyecTeo OTKNoUUTe 6anoHa i u3bpnaTe 6aNoHHNA KaTeTbp NpaBo
KOHTPaCTHO BewecTBo Moxe Aa AoBefie A0 GbOpeuHo yBpexpaHe. Ha3af, [10KATO Ce BILAY YaCT OT NeAyNpeauTenHiA
W3mepeTe HUBOTO Ha KpeaTMHINHA Ha NaLMeHTa npean MapKep. He 133bpriBaiite CneA npeaynpeauTenua
npoueaypara. U3non3saHeTo Ha KOHTPACTHO BelecTBO TpAGBa Aa MapKep.
ce HabniopaBa.
NPEAYNPEXXAEHWE: 3a npefoTBpatABaHe Ha
7.3.1 NpepBapuTenHa punaTauua Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe €BEHTYanHo NOBpeX/aHe Ha WadTa Ha 6anoHa ce
/13BbpLUeTe NPeBapUTeNHa AUNATALMA Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHE N0 yBepeTe, Ye NPOKCUMANHUAT Kpai Ha wadTa Ha
NpeLeHKa Ha iekaps ChIacHo UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a 3a u3bpanua 6anoHa He € NOANONKeH Ha OrbBaHe.
GanoHeH karerbp. 3aknioyere 6anoHa.
BHUMAHUE: 3a Aa ce cBefie 0 MUHUMYM PUCKDT OT PasKbCBaHe Ha I3nonssaiiTe KonenoTo 3a GiHa HacTpoiika, 3a Aa
KaHana, BHUMaBailTe, Korato usnonspare 6anoH ¢ Auamerbp, MO3LMOHMpaTe KAANaTa MeXay MapKepuTe 3a
N0-TONAM OT HOMUHANHUA AMAMeTbP (OpUTMHaNeH pasmep Ha MOApABHABHE Ha KAanaTa.
MMNNaHTa) Ha KaHana, 3a NpefiBapuTeNHa AUnaTauus Ha
npeABUAECHOTO MACTO Ha pa3rpbliaHe. BHUMAHMUE: He BbpTeTe Konenoro 3a puHa
HACTPOIIKa, aKo 6aNoOHBT He e 3aKMIoYeH.
7.3.2 NocraBane Ha THV
NPEAYNPEXXEHMNE: He no3uumoHupaiite knanata
7.3.2.1 Npouepypa c npepocraeHo ot Edwards pesune CNep AUCTaNHMA MapKep 3a NOAPaBHABaHe Ha
C 0 Kknanara. Toa Le nonpeyu Ha npaBUNHOTO
TbfKa | lipouenypa pasrpbluyaHe Ha Knanara.
1 Monyuete 4OCTHA Upe3 CTaHZAPTH TEXHUKY Ha .
KaTeyTe mzlal i P Aap BHUMAHMUE: Moaabpikaiite no3uunaTa Ha Tenenns
L BOAAY N0 BpeMe Ha NoApaBHABAHETO Ha Knanara.
2 Moarotsete Ae3uneto Ha Edwards. BuxTte MHCTpyKuwwTe 3a
ynopeba Ha ge3uneto Ha Edwards 3a nigopmaLis 3a MPEJYPEXIEHME: Ao noapaBHsBaKeTo Ha
TOAroToBKaTa 1t GopaBeHeTo C yCTpoiicTBOTO. Knanara He ce UBbPLUW B NpaB yHacTbK, MoXKe fa
1Ma 3aTPYAHEHUA NPU U3MbAHABAHETO Ha Ta3u
3 AKo & HeobXo1Mo, AuNaTUpaiiTe NPeABapUTENHO Cbja. CTbIKa, KOETO MOMe Aa AOBeAe 10 N0Bpeaa Ha
4 BbBefeTe 4e311eTo CbIacHo HeroBUTe MHCTPYKLMM 3a cTemara 3a focTaBAHe U HeBb3MONKHOCT 32
ynorpeta pa3pyBaHe Ha 6anoHa. 3non3BaHeTo Ha pa3nuyHn
- (hnyopocKoncku 3rneu Moxe Aa NOMOTHe 3a
5 BuBegere KomekTa Ha 3apexAaLLoTo YCTPONICTBO B OLieHKa Ha U3BMBKATa HA aHAaTOMUYHUTE CTPYKTYpPH.
AE3UNETO, AOKATO 3aPEXAALLOTO yCTPOVCTBO Cpe. AKo ce yceTH NpeKoMepHo HanpexeHue No Bpeme Ha
<
6 MpuzasmKeTe Hanpes ccTemara 3a A0CTaBAHe, KaTo P Ha Uee
noroto Ha Edwards e B npaBunHaTa opuenTauua penosuuuoHrpaKe Ha cucTemara 3a focTaBsAHe Ao
(cucTemara 3a ocTaBAHe ce 3BMBa B N0COKA, 06paTHa Ha ApYr MPaB yuacTbK Ha BeHa KaBa 1 06nekyaBaHe Ha
nopTa 3a IPOMMBaHe), Npe3 Ae31neTo, JoKato Knanara KomMnpecusiTa (MM HanpexeHeTo) B cucTemara.
y3nese o fiesnero. Isrermere 3apexAau|oro ycTpoiiceo 8 TpuaBMXeTe Hanpes kaTeTbpa, U3NoN3BaiiTe KONENOTO 32
KbM NPOKCUMAIHIA Kpait Ha cicTemata 3a AOCTaBAHe. 113BMBaHe, ako e HeoOX0AVMO, U peceyeTe 30HaTa Ha
3a6enexka: (uctemara 3a J0CTaBAHe ce U3BMBA B focTagAHe,
nocoka, 06paTHa Ha nopra 3a NpomuBake. 3a6enexka: loTBbpeTe OpUEHTALUATA HA NIOTOTO
BHUMAHME: 3a pa ce cBefie 40 MUHMMYM PUCKDBT OT Ha Edwards, 3a na rapaHTupare npasunHo
yBpeXxAaHe Ha (te) con(oBe), He Msausaueé Cucremara 3a JocTaBAHe ce U3BUBA B
TpAGBa 2 Ce NPUABHIKEA HaNpef Npe3 Ae3umeTo, nocoka, o6paTHa Ha nopta 3a npomuBaHe.
aKo BbPXbT Ha /le3UN1eT0 He e npemMuHan 9 AKo € HeoOXoAUMa AOMbAHUTENHA PaBOTHA ABMKMHA,
6udypkaumara Ha IVC. 0TCTPaHeTe 3apex/alLoTo YCTPONCTBO Upe3 pasBUBaHe Ha
BHUMAHME: 3a pa ce u3berne Bb3moxHa nopeaa Kz:i::::: My W OTAeNsHe Ha Tpb6ara My or cucTewmata 32
Ha NNaTHOTO, KNanata He TpA6Ba fja 0CTaBa B A :
[Je3UNeTo noBeye 0T 5 MUHYTH. 10 OTKntoueTe GanoHa 1 u3Ternete Bbpxa Ha rbBKaBuA
KaTeTbp 0 LieHTbPa Ha TPOItHMA MapKep. 3akouete
6GanoHa.
1 ToTBbpAETE NPaBUAHATa NO3ULWMA HA KNanata no

OTHOLLIEHNE Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe.




MbJIHO pa3flyBaHe Ha 6anoHa.

3npasHete 6anoa.

7.3.2.2 Npoueaypa ¢ rbBKaBo MHTpoatocepHo fesune GORE DrySeal

Cronka | Mpouepypa (rbnka | Mpouepypa
12 Ako e He iiTe Konenoto 3a 8 (OcTaeTe knanata Jia ce 0TKpye, KaTo u3TernuTe Bbpxa Ha
33 /1 HACTPOWTe KoAKCVanHata OpUeHTaLuA Ha Knanata, I'bBKaBOTO MHTpoztocepHo Ae3une GORE DrySeal otba
KONenoTo 3a Ha HacTpoiika, 33 Aa HACTPOUTe No3nLMATa TPOIiHUA MapKep.
Ha knanara. 9 OTKntoueTe 6anoHa 1 u3Ternete Bbpxa Ha rbBKaBUA
13 Mpepu pasrpbLUaHETO ce yBEpeTe, ue Kianarta e NpaBunHo KaTeTbp [0 LIHTbPa Ha TPOiiHMA MapKep. 3ak/oueTe
T03ULIMOHPaHa MeX Ay MapKepuTe 3a N0OAPaBHABAHE Ha 6anoHa.
;T':;Ta W EbPXBT Ha TbEKBAA KATETLP € BbPXY TPOHHIA 10 lloTBbpAETE NPaBUNHATa NO3ULKA HA KNanata no
PKEp. OTHOLLIEHYE Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe.
14 MOYHETt Iy He Ha Knanara: M
3anouHere pasTPBLLAHE Ha Kranata n AKo e HeoOX0AMMO, U3non3BaiiTe KONIENOTO 33 U3BMBaHe,
+ OTKN0YeTe YCTPOIACTBOTO 32 pa3ayBaHe, NPeAoCTaBeHo 3a /1a HaCTpOMTe KoaKCManHaTa OpUeHTaLNA Ha knanara, u
ot Edwards Lifesciences. KONenoTo 3a hHa HaCTpoiiKa, 3a Aa HACTPOUTE NO3ULNATA
Ha Knanara.
+ Katom ‘e 6aBHO, KOHTPONMPAHO pasflyBaHe,
pa3rbpHeTe Knanata upe3 pasyBaHe Ha GanoHa ¢ 12 Mlpeau pasrpbiuianero e yBepete, e knanara e NpaBunHo
Lenna obem B yCTPOIACTBOTO 33 pa3fiyBaHe, PaHa Mex/ly MapKepuTe 3a noAp Ha
npenoctaseHo ot Edwards Lifesciences, 3appbxTe 3a Knanara h BbpXBT Ha rbBKABUA KATETLP € 3aKMHeH
3 CeKYHAV ¥ NOTBBPAETE, Ye LMMMHIALPBT Ha BbPXY TPOUHIA MapKep.
YCTPOUCTBOTO 3a pasAyBaHe € NpaseH, 3a Aa e ocurypu 13 3anouHeTe pasrpbLuaHe Ha Knanara:

OTKloyeTe YCTPOVCTBOTO 32 PasayBaHe, NPeAoCTaBeHo
ot Edwards Lifesciences.

- Kato Te 6aBHO, KOHTPONMPAHO Pa3flyBaHe,
pa3rbpHeTe Knanata upe3 paszyBate Ha 6anona ¢
Lenna obem B YCTPOICTBOTO 3a pasflyBaHe,

20

(rbnka | Mpouenypa npegoctaseHo ot Edwards Lifesciences, 3aapbixTe 3a

1 Monyuete 4OCTHN Upe3 CTaHAAPTHM TEXHUKY Ha 3 CeKYHIM 1 IOTBBP/ETE, He LTAHABDBT Ha
KaTeTepu3aLMA. YCTPOVCTBOTO 3 pas/lyBaHe e NpaseH, 3a 1 Ce 0Curypu

Nb/IHO pa3pyBaHe Ha 6anoHa.
2 MoaroTBeTe rbBKABOTO UHTPOAIOCEPHO Ae3une
GORE DrySeal. Buxte uHCTpyKWuuTe 3a ynotpe6a Ha +Mznpashere Ganota.
I'bBKABOTO MHTPOAocepHo Ae3une GORE DrySeal 3a
MH$OPMaLIA 3a NOATOTOBKaTa it 6opaBeHeTo ¢
0 puau & P 7.3.3 OTcTpaHABaHe Ha cucTemarta
YCTPOIACTBOTO.
3 AKo e Heo6xoaMMo, AunaTupaiite NpeABapUTENHO Cbaa. Crbnka | Mpouenypa
4 BbBesere e3uneTo CbraacHo HeroBUTe MHCTPYKLMN 32
norpe6a 1 Pa3rbHeTe cucTemara 3a jocTaBAHe. YBepeTe ce, ye
y . BbPXBT Ha IbBKaBIA KATeTb € 3aKioueH BbpXy

5 BbBepere cuctemara 3a J0cTaBAHe B 1e3WNeT0. TPOHUA MapKep.

6 MpungwxeTe Hanpep cACTeMata 3a 40CTaBAHe npe3 Ao n3non3Bare npegoctaeHoto ot Edwards gesune,
[1e3UneTo, Kato noroTo Ha Edwards e B npasuAHata OTCTPaHeTe (UCTemara 3a J0CTaBAHe 0T Je3unerto.
OpyeHTalVA (CcTemarta 3a J0CTaBAHE Ce U3BYBa B N10COKA,
06paTHa Ha NopTa 3a NPOMUBaHE). Ako n3non3Bate rbBKaBOTO UHTPOAIOCEPHO Ae3une

GORE DrySeal, u3TerneTe ie3uneto v cuctemara 3a
3abenexka: (uctemara 3a A0CTaBAHe ce U3BUBa B [0CTaBAHe BbB BeHa KaBa, (N1ef} KOETO 0TCTpaHeTe
nocoka, 06paTHa Ha nopTa 3a npomuBaHe. CucTeMara 3a 0CTaBsAHe oT Jie3uneTo.

BHUMAHMUE: 3a na ce cBepie 40 MUHMMYM PUCKBT OT BHUMAHUE: Moxe na Bb3HNKHe HapaHABaHe Ha
(=)

yBpexpaaHe Ha (te) cop(ose), He nauuenTa, ako cCTeMara 3a J0CTaBAHe e orbHaTa

TpA6Ba Aa ce NPUABINKBA HAaNPeA Npe3 Ae3uneTo, HAKbAE NPef OTCTPaHABaAHETO.

aKo BbPXbT Ha /le3UNeTo He e NpeMuHan

6udypkaumara Ha IVC. 2 (OTcTpaHeTe BCUYKM yCTPOICTBA, Korato HUBOTO Ha ACT e

MOAXOAALLO.

BHUMAHMUE: 3a pa ce u3berne Bb3moxHa nopena

Ha NIaTHOTO, KNanata He TpAGBa f1a 0cTaBa B BuTe MHCTpyKLMUTe 33 ynoTpeda Ha Ae3uneTo Ha

[e3UneTo noBeye oT 5 MUHYTH. Edwards nnm Ha rbBKaBOTO MHTPOAIOCEPHO Ae3une

GORE DrySeal 3a oTcTpaHABaHe Ha yCTpOACTBOTO.

7 MpuasiKeTe HanpeA KaTeTbpa 10 MACTOTO Ha NOCTaBAHE.

3 3aTBOpeTe MACTOTO Ha AOCTBN.




8.0 Kak ce poctaBa

CTEPWUTHO: Knanata ce focTasa cTey
pasTBop.

cryTap

P

(ncTemara 3a JoCTaBsHe 1 aKcecoapute ce A0CTABAT CTePUIU3NPAHN C ra3
€TUNEHOB OKCnA.

THV ce gocTaBs HenuporeHHa, onakoBaxa 8 Gypepupan ryrapanaexug, 8
NN1aCTMacoB 6ypKaH, Ha KOViTo e NocTaBeHa 3aluuTHa niomoa. Beekw bypkan
Ce M3NpaLLa B KYTKSA, CbAbPXKALLA TEMNEPATYPeH UHANKATOP, KOIATO Aa
pasno3Hae usnaraxe Ha THV Ha Bb3AeiiCTBIIETO Ha eKCTPEMHM
Temneparypu. lpeay u3npatiane KyTusTa e nocrasa B CTuponop.

9.0 CbxpaHeHue

Knanata Tpa6Ba pa ce coxpanasa npu 10°C — 25°C (50 °F — 77 °F). Beekm
6GypKaH ce u3npatLa B 06BUBK, CbABPAKALLA TeMEPaTYPeH UHANKATOP,
KO#iT0 /1a pa3no3Hae u3naraxe Ha knanara Ha Bb3eiiCTBUETO Ha eKCTPeMHH
Temneparypu.

C1cTemata 3a JoCTaBAHe 1 akcecoapuTe rpﬂﬁsa [la (e CbXpaHABAT Ha
XNazAHo, CyX0 MACTO.

10.0 besonacHoct npu MR

BesonacHo npu MR npu onpepenenn
ycnosus

HeKnuHIYHO M3NUTBaHe NoKa3a, Ye TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeUHa Knana
Edwards SAPIEN 3 e 6e3onacka nput MR npv onpegenenn ycnosus. Mauuent
CTOBA YCTPOICTBO MOXe A3 Ce CKaHupa 6e30nacHo HenocpesCTBeHo cnes
MOCTABAHETO Ha TOBA YCTPOIICTBO NpY CNIEAHNUTE YCNOBUA:

« (7aTnyHo MarHuTHo none 1,5Tum 3,0T

Makcvmanen npocTpaHcTBeH rpavieHT Ha none ot 2500 gauss/cm
(25T/m) unu no-manko

« MakcumanHa, foknapaBaHa 3a MR cucTemara, ycpeaHeHa 3a LANOTo TAN0
cneunduyHa creneH Ha abcopbuwa (SAR) 2 W/kg (HopmaneH pexwm Ha
pa6ora).

Mpu ycnoBuATa Ha CkaHMpaHe, NOCOYEHN NO-TOPe, 3 TPaHCKaTeTbpHaTa
Cbp/ieyHa Krana ce 04akBa Ja ioBefie 0 MakcMarnHo yBenuyeHue Ha
Temnepatypata ot 3,0°C, cnep 15 MUHYTI HenpeKbCHATo CKaHupakxe.

ApTedakTbT B M306paKeHUeTo, NPUUMHEH 0T YCTPOIICTBOTO, Ce MPOCTUPA Ha
10 14,5 mm 0T ¥MnnaHTa 3a CNuH-exo u306paxeHna v Ha 4o 30 mm 3a
TPaZVeHT-exo U300y 1 NPU CKAHNPAHE B HeK n3c B

AMP cuctema 3,0 T. ApTeakTbT 3aKpuBa NyMeHa Ha yCTpoIACTBOTO B
TPaAMEHT-EX0 U300paXkeHNA.

/mMnnaHTBT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnnynn ot 1,5Tunn 3,0T.

3a uMnNaHTVpaHe KNnana B Knana Wim B NpUCHCTBIE Ha APYTY IMANAHTH
HanpaseTe CpaBKa ¢ MHGOpMaLnaTa 3a beonactoct npu AMP 3a
XUPYPriYHaTa Knana uim Apyrun ycTpoiicTsa npezy 06pasHo n3cneasake ¢
MR.
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11.0 UHpopmaumsa 3a naumenTa

CBcaka THV ce npefocTaBA KapTa 3a MIMNNaKTa Ha nauuenTa. (neg
UMNNAHTUPAHETO NOMbAHETE LiANaTa Heo6XoAUMa UHGopMaLWA 1 Jaiite
KapTata 3a UMnNaHTa Ha naumexTa. CepuitHAT HoMep e HamMMpa BbPXY
onakoBkarta. Ta3u kapTa 3a UMNNaHTa N03BONIABA Ha NaLMeHTUTe Aa
YBELOMAT KiTe ¢ TH KaKbB MMaT, Korato
NOTBPCAT MEANLMHCKA NOMOLL,.

12.0 Bb3craHoBeHa THV n u3xBbpnaHe Ha
uspennero

EkcnnanTvpanara knana Tpa6Ba ia 6b/e nocTaBeHa B NoAXoAALL
xuctonoruue ¢ukcarop, kato Hanpumep 10% dopmanun uam 2%
TnyTapangexvz, v fa 6bae BbpHara Ha komnanuata. llpu Takusa
0bcToATeNCTBa He e HeobxoAuMOo oxnaxaatxe. (BbpxeTe ce ¢
Edwards Lifesciences, 3a 1a nopbuate Habop 3a ekcnnaHtauus.

W13non3BanuTe ycTpoiicTBa MoraT Aa 6baT TPeTUPaHU it U3XBbPNEHU N0
CbLYA HAYUH KaTO BOHIYHNTE OTNAZBLI U BIIONOTMYHO OnacHNTe
Marepuani. Hama cnewuannu prckose, CBbp3aHit ¢ U3XBLPAAHETO Ha Te3n
YCTpolicTBa.

13.0 bubnuorpadus

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

Te3v npo/yKTV Ce NPON3BeXaT U NPOAABAT CbINACHO eAUH UMK NOBEYe 0T
cnepHuTe nateHTi Ha CALLL: natenT Ha CALL N2 7,530,253; 7,895,876;
8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; u cboTBETHUTE
UyKAECTPAHHW NaTeHTH.



Romal

Implantarea valvei pulmonare

Instructiuni de utilizare

Implantarea valvei cardiace transcateter trebuie efectuata numai de catre
medici instruiti de Edwards Lifesciences. Pentru detalii suplimentare privind
procedura, consultati manualul de instruire. Medicul care realizeaza
implantul trebuie s& aiba experientd in tehnicile standard de cateterizare.

1.0 Descrierea dispozitivului
Sistem Edwards SAPIEN 3

Sistemul Edwards SAPIEN 3 este alcatuit dintr-o valva cardiaca transcateter si
un sistem de implantare Edwards SAPIEN 3.

« Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

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

Urmatorul tabel identifica recomandarile de dimensionare pentru canalul
tractului de ejectie al ventriculului drept neconform (TEVD) si pentru THV-in-
THV'in pozitie pulmonara utilizand dimensionarea balonului:

Pentru procedurile THV-in valva chirurgicala, recomandarile de dimensionare
pentru diametrul interior (DI) real al bioprotezei sunt afisate in tabelul de
mai jos:

Tabelul 2
Diametrul interior (DI) real al
valvei chirurgicale ™ Marimea valvei SAPIEN 3
16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0mm 23mm
22,0-25,0mm 26mm
25,0-28,5mm 29mm

Tabelul 1
Diametrul spatiului de manevre Marimea valvei SAPIEN 3
16,5-20,0mm 20mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29 mm

Nota: Pentru o bioproteza fara stent deteriorata, luati in
considerare recomandarile de dimensionare pentru un spatiu de
manevre al canalului tractului de ejectie al ventriculului drept
(TEVD) neconform.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Carpentier-
Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 si ThermaFix sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.

Nota:,,Diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi mai
mic decat marimea valvei precizata pe eticheta. Dimensiunile
bioprotezei deteriorate trebuie sé fie stabilite pentru aimplanta o
valva THV de marime adecvata; acestea se stabilesc cel mai bine
utilizand dimensionarea balonului si/sau tomografia
computerizata.

Nota: volumul exact necesar pentru implantarea THV poate varia in
functie de diametrul interior al bioprotezei. Unii factori, precum
calcifierea si cresterea de tesut panus, pot sa nu fie vizualizati cu
precizie prin imagistica si pot reduce diametrul interior efectiv al
bioprotezei deteriorate, pana la 0 méarime care este mai mica decat
diametrul interior (D) real”. Acesti factori trebuie sa fie luati in
considerare si evaluati, pentru a determina marimea THV cea mai
adecvata, astfel incit sa se obtina o implantare THV nominala si o
fixare suficienta. Nu depasiti presiunea nominala de spargere.
Consultati parametrii de umflare din Tabelul 3.

« Sistem de implantare Edwards Commander (Figura 2)

Sistemul de implantare Edwards Commander faciliteaza amplasarea
bioprotezei. Acesta consta intr-un cateter flexibil pentru a facilita alinierea
valvei la balon, urmarirea si pozitionarea valvei. Sistemul de implantare
include un varf conic pentru a facilita traversarea valvei. Manerul contine o
rotita de control al flexibilittii pentru reglajul flexiei cateterului flexibil, un
opritor al balonului si o rotitd de reglare find pentru a facilita alinierea si
pozitionarea valvei in interiorul locului tinta. In lumenul pentru firul de
ghidaj al sistemului de implantare este inclus un stilet. Cateterul cu balon
dispune de marcaje radioopace de aliniere a valvei, care definesc lungimea
de lucru a balonului. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei, balonul este
prevazut cu un marcaj central radioopac. Marcajul triplu radioopac, proximal
fatd de balon, indica pozitia cateterului flexibil in timpul implantérii.



Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 3
Diametrul Presiune
lal  |Volumul nominal inala de
Model balonului de umflare spargere (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 3ml 7atm

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

Dispozitivul de incarcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului de
implantare in teaca.

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

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

« Teaca Edwards
Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a tecii.
- Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a
cateterului cu balon Edwards pentru abord transfemural.

« Dispozitiv de umflare

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

Nota: pentru dimensionarea corespunzatoare a volumului, sistemul

de implantare trebuie utilizat cu dispozitivul de umflare furnizat de

Edwards Lifesciences.

2.0 Indicatii

Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 este indicat pentru

utilizare la pacientii cu tract de ejectie al ventriculului drept/valva pulmonara

(TEVD/PV) neconform (@) disfunctional(a), reparat(d) anterior sau inlocuit(d)
sau cu valvd implantatd anterior in pozitie pulmonara.

3.0 Contraindicatii
Utilizarea sistemului Edwards SAPIEN 3 este contraindicatd la pacientii care:

« Nu pot tolera terapia anticoagulantd/antitrombocitara sau care sufera de
endocarditd bacteriand activa sau altd infectie activa.
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4.0 Avertismente

Dispozitivele sunt concepute, destinate si distribuite numai pentru unica
folosintd. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza dispozitivele. Nu
existd date care sa confirme cd dispozitivele vor continua sa fie sterile,
non pirogene si functionale dupa reprocesare.

Alegerea marimii corecte a valvei THV este esentiald pentru a minimiza
riscul producerii unor scurgeri paravalvulare, riscul migrdrii, emboliei
valvei si/sau al ruperii TEVD.

Tnainte de implantare, medicul trebuie s verifice orientarea corectd a
valvei THV.

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

Este esentiald monitorizarea electrodului de stimulare pe toata durata
procedurii pentru a se evita riscul potential de producere a unei perforari
aacestuia.

Este esentiald evaluarea riscului de compresiune coronariand inainte de
implantarea valvei pentru a preveni riscul de vatamare grava a
pacientului.

Valva THV trebuie sd rimana hidratata in permanentd si nu trebuie
expusa la solutii, antibiotice, substante chimice etc., altele decat solutia
sa de depoxzitare 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 temperaturd a fost activat, deoarece
functionalitatea valvei poate fi compromisa.

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

Nu manevrati incorect sistemul de implantare si nu utilizati sistemul de
implantare si dispozitivele accesorii dacd barierele sterile de ambalare si
orice componentad au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spalate sau
au data de expirare depasita.

Este posibila vétamarea pacientului daca nu aveti cateterul de implantare
neflexat inainte de scoaterea sa.

Persoanelor carora li se implanteaza valva trebuie sa li se administreze
terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitard, cu exceptia cazurilor
cand existd contraindicatii, dupa cum stabilesc medicii acestora, pentru
minimizarea riscului de tromboza valvulard sau de producere a unor
evenimente tromboembolice. Dispozitivul nu a fost testat pentru
utilizarea fara terapie de anticoagulare.

Procedura trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic. Anumite proceduri
ghidate fluoroscopic sunt asociate cu un risc de leziuni cutanate provocate
de radiatii. Aceste leziuni pot fi dureroase, mutilante si pot persista pe
termen lung.

Pacientii cu bioproteze preexistente trebuie evaluati cu atentie inainte de
implantarea valvei, pentru a asigura pozitionarea si implantarea
corespunzatoare a valvei.



5.0 Precautii

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

Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.
Evitati expunerea prelungita 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, spalati imediat zona afectata cu apd; in
cazul in care solutia intrd in contact cu ochii, apelati de urgenta la un
medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la glutaraldehida,
consultati fisa de date privind siguranta materialelor pusa la dispozitie de
Edwards Lifesciences.

Siguranta si eficienta implantarii valvei THV nu au fost stabilite pentru
pacientii care prezinta:

- Discrazii sanguine definite ca: leucopenie, anemie acutd,
trombocitopenie sau istoric de diatezd hemoragica sau coagulopatie

0 hipersensibilitate cunoscuta sau contraindicatii pentru aspiring,
heparina, ticlopidina (Ticlid™) sau clopidogrel (Plavix™) sau
sensibilitate la substanta de contrast, care nu pot fi premedicate
corespunzdtor

Test de sarcind din urind sau sange poxzitiv, la femei fertile

0 scurgere paravalvulard concomitentd in cazul in care bioproteza
deterioratd nu este fixata bine in inelul valvei native ori nu este intacta
din punct de vedere structural (de ex. rupturd a cadrului sub forma de fir)

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

Trebuie procedat cu atentie fn cazul vaselor cu diametre mai mici de
5,5mm sau 6 mm, deoarece acestea ar putea impiedica amplasarea in
sigurantd a setului cu teacd de introducere Edwards 14F, respectiv 16F.

Procedati cu atentie in cazul vaselor sinuoase sau calcifiate care ar
impiedica intrarea in conditii de sigurantd a setului dispozitivului de
introducere.

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

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

Pentru prevenirea riscului de acces, care arimpiedica implantarea i
amplasarea dispozitivului, trebuie evaluatd anatomia venoasa a
pacientului.

Pentru prevenirea trombozei, inainte de introducerea sistemului de
implantare, pacientilor ar trebui s li se administreze heparind pentru a
mentine ACT la > 250 de secunde.
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« Nivelul de gradient rezidual mediu poate fi mai ridicat in cazul unei
configuratii de tipul ,THV-in-bioproteza deterioratd” decét cel observat
dupd implantarea valvei in interiorul inelului valvei native utilizand
dispozitivul de aceeasi marime. Pacientii care prezintd un nivel ridicat de
gradient mediu dupd procedura trebuie monitorizati cu atentie. Este
important sd se determine producétorul, modelul si mdrimea valvei
bioprotetice preexistente, astfel incat sa poata fi implantatd valva
corespunzatoare si sd se evite nepotrivirea dintre pacient si proteza. In
plus, trebuie utilizate modalitatile imagistice anterior procedurii, pentru a
determina diametrul interior ct mai exact.

6.0 Reactii adverse potentiale

Printre posibilele riscuri asociate anesteziei, procedurii interventionale si de
imagistica se numara, fara a se limita la:

« Deces

Accident vascular cerebral/atac ischemic tranzitoriu

Insuficientd respiratorie

Leziuni vasculare sau cardiovasculare, cum ar fi perforarea sau
deteriorarea (disectia) vaselor, miocardului sau structurilor valvulare,
inclusiv ruptura TEVD pulmonar ce pot necesita interventie

Efuziune pericardicd/tamponada cardiaca

Embolii: gazoase, cu material de calcifiere, cu trombus, cu fragmente de
dispozitiv

Infectie, inclusiv infectie a locul inciziei, septicemie si endocardita

Infarct miocardic

Insuficientd renala sau disfunctie renald

Leziune a sistemului de conducere

Aritmie

Fistula arteriovenoasa (AV)

Leziune sistemica sau periferica la nivelul nervului

Ischemie sistemica sau perifericd

Edem pulmonar

Pneumotorax

Efuziune pleurald

Atelectazie

Sangerare care necesita transfuzie sau interventie chirurgicala

Anemie

Leziuni provocate de radiatii

Dezechilibru electrolitic

Hipertensiune sau hipotensiune

Reactie alergicd la anestezie, substanta de contrast, tratamentul
antitrombotic, materialele dispozitivului

Hematom sau echimoza

Sincopd

Durere



Intolerantd la efort sau slabiciune 7.0 Indicatii de utilizare

« Inflamatie 7.1 Compatibilitatea sistemului
« Angina Tabelul 4
« Febra

Sistem de | Sistem de | Sistemde | Sistem de
- Insuficientd cardiaca 20mm | 23mm 26 mm 29mm
Printre posibilele riscuri asociate cu valva, sistemul de implantare si/sau Numele produsului Model

accesoriile se numard, fara a se limita la: Valva cardiaca
alva cardlaca 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX

" Stop artiac Eﬁvl\lzcrztse;i\rPlEN3 (20mm) | (23 mm) (26 mm) (29 mm)
«Soc cardiogenic

. ) ) . Sistem de
« Obstructia fluxului coronarian/dereglarea fluxului transvalvular implantare Edwards | 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 96107F29
« Tromboza dispozitivului, necesitind interventie Commander

Cateter cu balon
Edwards pentru 9350BC16 | 9350BC20 | 9350BC23 | 9350B(25

Leziuni ale valvei tricuspide

« Embolia dispozitivului, necesitind interventie abord transfemural
« Migrarea acutd sau pozitionarea gresitd a dispoxzitivului, necesitand Teacd furnizatd de Edwards Lifesciences
interventie Dispozitiv de umflare, accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere si
« Endocarditi dispozitiv de incdrcare furnizate de Edwards Lifesciences
« Hemoliza/anemie hemolitic Dispozitiv de pliere 9600CR
Edwards

Deteriorarea structurald a valvei (uzurd, fracturd, calcifiere, ruperea
cuspidei de pe suporturile stentului, retractia cuspidei, dislocarea Instrumentar suplimentar
componentelor valvei protetice pe linia suturii, ingrosarea, stenoza)

- Altd teacd compatibila:

Disfunctie THV care duce la simptome de valva pulmonard
« Mérime valva: 20, 23, 26 mm Teaca de introducere flexibila GORE

- Scurgere paravalvulard sau transvalvulard DrySeal (24F, 65 cm)

« Defectiune mecanica a sistemului de implantare si/sau a accesoriilor . Mirime valvi: 29 mm Teaci de introducere flexibils GORE
« Reinterventie de urgenta sau care nu reprezinté o urgenta DrySeal (26F, 65 cm)

- Dispnee « (Cateter cu balon conform deciziei medicului

Seringd de 20 cc sau mai mare

Seringd de 50 cc sau mai mare

Robinet de inchidere cu 3 cai de inaltd presiune

Instrumentar de laborator standard pentru cateterizare cardiaca

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

(apacitatea de a realiza ecocardiografii transtoracice
Fir de ghidaj rigid de schimb 0,035 inchi (0,89 mm)

Stimulator cardiac (PM) temporar si electrod de stimulare, conform
deciziei medicului

Recipiente de cldtire sterile; ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat si
substantd de contrast radioopacd diluatd in concentratie de 15%

+ Masa sterild pentru pregatirea THV si a accesoriilor
7.2 Manevrarea si pregatirea valvei

Respectati tehnica sterild pe tot parcursul procedurilor de pregatire si de
implantare a dispozitivului.
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7.2.1 Procedura de clatire a THV

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

ATENTIE: daca se constata ca recipientul este deteriorat, p

7.2.2 Pregatirea sistemului

Pentru informatii privind pregtirea dispozitivelor, consultati instructiunile
de utilizare a tecii Edwards, a tecii de introducere flexibile GORE DrySeal
siinstructiunile de utilizare a cateterului cu balon Edwards pentru abord
transfemural.

scurgeri, nu contine sterilizant adecvat sau sigiliile nu sunt intacte,
THV nu trebuie sa fie folosita pentru implantare, deoarece este
posibil ca sterilitatea acesteia sa fie compromisa.

Pas Procedura

1 Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser
fiziologic steril pentru a clati temeinic valva THV.

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

3 Clatiti THV dupa cum urmeaza:

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

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

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

Valva trebuie sé fie lasatd in solutia de clétire finald pand
in momentul utilizdrii, pentru a preveni uscarea
tesutului.

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

Pas Procedura

1 Inspectati vizual toate componentele pentru a depista
eventualele deteriordri. Asigurati-va ca sistemul de
implantare Edwards Commander este complet deflexat; de
asemenea, verificati introducerea completa a cateterului cu
balon in cateterul flexibil.

AVERTISMENT: pentru a preveni o posibiladeteriorare
a tijei balonului, asigurati-va caextremitatea
proximala a tijei balonului nueste supusa la solicitari
deindoire.

2 Spalati cateterul flexibil.

3 Indepartati cu grija invelisul distal al balonului de pe
sistemul de implantare.

4 Scoateti stiletul din capatul distal al lumenului pentru firul
de ghidaj si puneti-l deoparte. Spalati lumenul pentru firul
de ghidaj cu ser fiziologic heparinizat si introduceti stiletul
inapoi in capatul distal al lumenului pentru firul de ghidaj.

Nota: neintroducerea la loc a stiletului in lumenul
pentru firul de ghidaj poate avea ca rezultat
deteriorarea lumenului in timpul procesului de
pliere.

5 Asezati sistemul de implantare in pozitia implicita si
asigurati-va ca varful cateterului flexibil este acoperit de
invelisul proximal al balonului.

6 Daca utilizati teaca de introducere flexibild GORE DrySeal,
trecetila pasul 7.

Daca utilizati teaca furnizata de Edwards, desurubati
capacul dispozitivului de incarcare de pe tubul dispozitivului
de incdrcare si spalati capacul dispozitivului de incarcare.
Amplasati capacul dispozitivului de incarcare pe fnvelisul
proximal al balonului si apoi pe cateterul flexibil, cu
interiorul capacului orientat catre varful distal.

7 Avansati complet cateterul cu balon in cateterul flexibil.
Indepartati invelisul proximal al balonului de pe partea
albastrd a tijei balonului.
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8 Atasati un robinet de inchidere cu 3 cdi la portul pentru
umflarea balonului. Umpleti o seringd de 50 cc sau mai
mare cu 15-20 ml de substanta de contrast diluata si
atasati-o la robinetul de inchidere cu 3 cai.

9 Umpleti dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences cu un volum in exces raportat la volumul de
umflare indicat. Blocati dispozitivul de umflare si conectati-|
la robinetul de inchidere cu 3 cdi.




Pas Procedura Pas Procedura

10 Tnchideti robinetul de inchidere cu 3 cai la conexiunea cu 9 Pozitionati valva si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta
dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences si dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de implantare
aspirati aerul din sistem utilizand seringa de 50 cc sau o coaxial in interiorul valvei pe sectiunea de pliere a valvei
seringd mai mare. Eliberati lent pistonul si ldsati sistemul la (2-3 mm distal catre tija balonului) cu orientarea valvei de
presiune zero. pe sistemul de implantare cu extremitatea din amonte

. Lol kg capatul marginii exterioare) a valvei catre capatul proximal
AVERTISMENT: asigurati-va ca nu exista fluid rezidual { P ot ) patutp
Y F o s al sistemului de implantare.
ramas in balon, pentru a evita o potentiala
dificultate in alinierea valvei in timpul procedurii. 10 Pliati valva pand cand aceasta ajunge la opritorul
L L N ualcrimp, aflat pe opritorul de pliere din 2 piese.

n Inchideti robinetul de inchidere de pe sistemul de Q - P peop - p Ap - -
implantare. Rotind butonul dispozitivului de umflare n Scoateti cu grija accesoriul de pliere Qualcrimp din valva.
furnizat de Edwards Lifesciences, transferati substanta de Scoateti opritorul Qualcrimp din blocajul final, lasand
contrast in seringd, pentru a obtine volumul adecvat pentru blocajul final in pozitie.
implantarea valvei, conform parametrilor de umflare. 12 Pliati complet valva pana cand aceasta ajunge la blocajul

12 Inchideti robinetul de inchidere utilizand seringa de 50 cc final.
sau 0 seringd mai mare. Scoateti seringa. Asigurati-va ca Nota: asigurati-vi ca sectiunea de pliere a valvei
volumul de L!mﬂare este corect i b}ocay dispozitivul de rimane coaxiali in interiorul valvei.
umflare furnizat de Edwards Lifesciences.

o ) 13 Repetati de incd doud ori operatia de pliere completd a
ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare furnizat valvei, astfel incat s realizati, in total, trei plieri complete.
de Edwards Lifesciences in pozitia blocat pana la — — ——————
implantarea valvei. 14 Trageti de tija balonului si blocati-o in pozitia implicita.
15 Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.
7.2.3 Montarea si plierea valvei pe sistemul de implantare Avansati imgdiat valva i dispozitivul de incrcare pan la
’ expunerea varfului conic al sistemului de implantare.
7.2.3.1 Procedura pentru teaca furnizata de Edwards P, .
P ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a
Pas Procedura cuspidelor, valva nu trebuie mentinuta complet
pliata si/sau in dispozitivul de incarcare mai mult de
1 Pregatiti doua (2) boluri sterile suplimentare, cu cel putin 15 minute.
100 ml de ser fiziologic steril, cu care sé clétiti temeinic N . ——
accesoriul de pliere Qualcrimp 16 Atasati capacul dispozitivului de incarcare pe dispozitivul de
- —— —— incdrcare, spalati din nou sistemul de implantare prin portul
2 Scufundati complet accesoriul de pliere Qualcrimp in primul de spalare si inchideti robinetul de inchidere la conexiunea
bol si comprimati-| usor pentru a asigura absorbtia cussistemul de implantare.
completd a serului fiziologic. Agitati usor accesoriul de . N .
pliere Qualcrimp timp de minimum 1 minut. Repetati Scoateti stiletul si spalati lumenul pentru firul de ghidaj al
aceasta procedurd in cel de-al doilea bol. sistemului de implantare.
3 Scoateti dispozitivul de pliere din ambalaj. ATENTIE: pastrati valva hidratata pana cand este
. . gata de implantare.
4 Rotiti manerul dispozitivului de pliere pand cand fanta este
complet deschisa. ATENTIE: inainte de implantare, medicul trebuie sa
5 Scoateti valva din suport si indepartati eticheta de verifice orientarea corectd a valve.
identificare.
6 Atasati opritorul de pliere din 2 piese la baza dispozitivului
de pliere si fixati-I in pozitie.
7 Cu dispozitivul de pliere in pozitie deschisa, amplasati cu
grija valva in fanta dispozitivului de pliere. Pliati treptat
valva pana cand se fixeaza in accesoriul de pliere Qualcrimp.
8 Amplasati accesoriul de pliere Qualcrimp peste valvd,
asigurandu-va cd aceasta se afld paralel cu muchia
accesoriului de pliere Qualcrimp.
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7.2.3.2 Procedura pentru teaca de introducere flexibila GORE

Pas Procedura

DrySeal -
16 Inchideti robinetul de inchidere de pe sistemul de
Pas Procedura implantare.
1 Pregatiti doud (2) boluri sterile suplimentare, cu cel putin ATENTIE: pastrati valva hidratata pana cand este
100 ml de ser fiziologic steril, cu care sé clétiti temeinic gata de implantare.
accesoriul de pliere Qualcrimp.
pliere P ATENTIE: inainte de implantare, medicul trebuie sa
2 Scufundati complet accesoriul de pliere Qualcrimp in primul verifice orientarea corecti a valvei.
bol si comprimati-I usor pentru a asigura absorbtia = nitiat alini vel orin decunl toralui balonalui
completd a serului fiziologic. Agitati usor accesoriul de nifiafi a |n|e[e.a|y§ Vz' prin decup arealopmok:ulm ahor_ull ul
pliere Qualcrimp timp de minimum 1 minut. Repetati 3t ret}r@gerea‘n}ulnle reaptla gdcateterl} ul CUN alon pand fa
aceastd procedura in cel de-al doilea bol. aPa”?'a partiald a marcajulu de avertizare. Nu tragefi
dincolo de marcajul de avertizare.
3 Scoateti dispozitivul de pliere din ambalaj. X e
—— — AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila
4 Rotiti manerul dispozitivului de pliere pand cand fanta este deteriorare a tijei balonului, asigurati-vs ci
complet deschisa. extremitatea proximala a tijei balonului nu este
5 Scoateti valva din suport si indepértati eticheta de supusa la solicitari de indoire.
identificare. 18 Deschideti robinetul de inchidere si spalati cateterul flexibil
6 Atasati opritorul de pliere din 2 piese la baza dispozitivului utilizand ser fiziologic heparinizat. Inchideti robinetul de
de pliere si fixati-l in pozitie. inchidere.
7 Cu dispozitivul de pliere in pozitie deschisa, amplasati cu 19 Cuplati opritorul balonului.
grijd valva in fanta dispozitivulu e pliere. Pliat treptat 20 | Sub ghidaj fluoroscopic, utilizati rotita de reglare fin
valva pana cand se fixeaza in accesoriul de pliere Qualcrimp. pentru a pozitiona valva intre marcajele de aliniere a valvei.
8 Arpplafag accesoriul de pIiereﬂQuaIcri{nlp peste \;?Iva, ATENTIE: nu invartiti rotita de reglare fina daca
asigurandu-va c aceasta se afla paralel cu muchia opritorul balonului nu este cuplat.
accesoriului de pliere Qualcrimp.
T - N N A AVERTISMENT: nu pozitionati valva dupa marcajul
9 Pozitionati valva si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta . A ex
T L ! distal de avalvei. va
dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de implantare 4
P X ; N X impiedica implantarea corecta a valvel
coaxial in interiorul valvei pe sectiunea de pliere a valvei
(2—3 mm distal cdtre tija balonului), cu orientarea valvei 2 Scoateti stiletul si spalati lumenul pentru firul de ghidaj al
de pe sistemul de implantare cu extremitatea din amonte sistemului de implantare.
(capatul marginii exterioare) a valvei cdtre capdtul proximal
al sistemului de implantare. " - .. .
— — - - 7.3 Pre-dilatarea spatiului de manevre si implantarea valvei
10 Pliati valva pana cand aceasta ajunge la opritorul ' o - . o
Qualcrimp, aflat pe opritorul de pliere din 2 piese. Pre-dilatarea spatiului de manevre inainte de implantare este optionald,
— - - — . dupé cum considerd medicul.
n Scoateti cu grija accesoriul de pliere Qualcrimp din valva.
Scoateti opritorul Qualcrimp din blocajul final, lasand Pre-dilatarea spatiului de manevre si |mplantarea valvel trebuie efectuate
blocajul final in pozitie. sub anestezie locald si/sau generald, cu he icd, intr-un
1 Pliati et valva pana cind 12 ai Ja blocaiul laborator de catetenzare/mtr 0 5ald de operatie hibridd cu dotdri de
ﬁnI:iI complet valva pana cand aceasta ajunge la blocaju imagstica fluoroscopici.
- Sl . . Tn timpul procedurii, administrati heparina pentru a mentine ACT la o valoare
Nota: asigurati-va ca sectiunea de pliere a valvei i ’
s a e ' > 250 de secunde.
ramane coaxiala in interiorul valvei.
B[R dena douoropetdeplereompltia | g L e ing
valvei, astfel incat sd realizati, in total, trei plieri complete. PRI : <t 4
= pac inainte de procedura. Utilizarea substantelor de
14 Trageti de tija balonului si blocati-o in pozitia implicita. contrast trebuie monitorizata.
15 Spalati cateterul cu ser fiziologic heparinizat. 7.3.1 Pre-dilatarea spatiului de manevre
ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a Pre-dilatati spatiul de manevre, dupa cum considera medicul, conform
cuspidelor, valva nu trebuie mentinuta complet instructiunilor de utilizare a cateterului cu balon selectat.
pliata si/sau in dispozitivul de incarcare mai mult de . . X
15 minute. ATENTIE: pentru a minimiza riscul de rupere a canalului, procedati
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cu atentie atunci cand utilizati un balon cu un diametru mai mare
decét diametrul nominal (marimea initiala a implantului) al
canalului pentru pre-dilatarea locului de implantare stabilit.



7.3.2 Implantarea THV

7.3.2.1 Procedura pentru teaca furnizata de Edwards

Pas Procedura

1 Obtineti acces utilizand tehnicile standard de cateterizare.

2 Pregatiti teaca Edwards. Consultati instructiunile de
utilizare a tecii Edwards pentru informatii privind pregdtirea
si manipularea dispozitivului.

3 Dacd este necesar, pre-dilatati vasul.

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

5 Introduceti ansamblul dispozitivului de incdrcare in teaca
pana la oprirea dispozitivului de incarcare.

6 Avansati sistemul de implantare, cu sigla Edwards orientata

corect (sistemul de implantare se articuleaza intr-o directie
opusd fata de portul de spalare), prin teaca, pana cand
valva iese din teacd. Retrageti dispozitivul de incrcare la
capatul proximal al sistemului de implantare.

Nota: sistemul de implantare se articuleaza intr-o
directie opusa fata de portul de spalare.

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

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a
cuspidelor, valva nu trebuie sa rimana in teaca mai
mult de 5 minutes.
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Pas

Procedura

Tnvena cava, initiati alinierea valvei prin decuplarea
opritorului balonului si retragerea in linie dreaptd a
cateterului cu balon pana la aparitia partiald a marcajului
de avertizare. Nu trageti dincolo de marcajul de avertizare.

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

Cuplati opritorul balonului.

Utilizati rotita de reglare find pentru a pozitiona valva intre
marcajele de aliniere a valvei.

ATENTIE: nu invartiti rotita de reglare fina daca
opritorul balonului nu este cuplat.

AVERTISMENT: nu pozitionati valva dupa marcajul
distal de aliniere a valvei. Aceasta operatiune va
impiedica implantarea corecta a valvei.

ATENTIE: in timpul procedurii de aliniere a valvei,
mentineti pozitia firului de ghidaj.

AVERTISMENT: daca alinierea valvei nu este
efectuata intr-o sectiune dreapta, pot exista
dificultati in efectuarea acestui pas, care pot cauza
deteriorari ale sistemului de implantare si
incapacitatea de a umfla balonul. Utilizarea unor
metode alternative de vizualizare sub fluoroscopie
poate ajuta la evaluarea curburilor anatomice. Daca
se observa o tensiune excesiva in timpul alinierii
valvei, vor fi necesare repozitionarea sistemului de
implantare intr-o sectiune dreapta diferita a venei
cave si eliberarea compresiei (sau tensiunii) din
sistem.

Avansati cateterul, utilizati rotita de control al flexibilitétii,
dacd este nevoie, si traversati spatiul de manevre.

Nota: verificati orientarea siglei Edwards pentru a
asigura articularea corespunzatoare. Sistemul de
implantare se articuleaza intr-o directie opusa fata
de portul de spalare.

Dacad este necesara o lungime suplimentara de lucru,
indepdrtati dispozitivul de incdrcare desuruband capacul
dispozitivului de incarcare si desprinzand tubulatura
dispozitivului de incdrcare de la sistemul de implantare.

Decuplati opritorul balonului si retrageti varful cateterului
flexibil pand in partea centrald a marcajului triplu. Cuplati
opritorul balonului.

Verificati pozitionarea corectd a valvei in raport cu spatiul
de manevre.

Dupé caz, utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a
regla orientarea coaxiald a valvei, respectiv rotita de reglare
find pentru a regla pozitia valvei.

Inainte de implantare, asigurati-va ci valva este corect
pozitionatd fntre marcajele de aliniere a valvei si ca varful
cateterului flexibil este blocat deasupra marcajului triplu.




Pas Procedura

Pas Procedura

Incepeti implantarea valvei:

Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

Folosind o umflare lenta, controlatd, implantati valva
prin umflarea balonului cu intregul volum din
dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences,
mentineti-o in pozitie timp de 3 secunde si asigurati-va
ca cilindrul dispozitivului de umflare este gol, pentru a
asigura umflarea completd a balonului.

Dezumfiati balonul.

Incepeti implantarea valvei:

Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

Folosind o umflare lentd, controlatd, implantati valva
prin umflarea balonului cu intregul volum din
dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences,
mentineti-o in pozitie timp de 3 secunde si asigurati-va
cd cilindrul dispozitivului de umflare este gol, pentru a
asigura umflarea completd a balonului.

Dezumflati balonul.

7.3.2.2 Procedura pentru teaca de introducere flexibild GORE DrySeal

7.3.3 Scoaterea sistemului

varful tecii nu a trecut de bifurcatia VCl, pentru a
minimiza riscul deteriorarii vasului sau vaselor
iliace.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a
cuspidelor, valva nu trebuie sa raimana in teaca mai

mult de 5 minutes.
7 Avansati cateterul in spatiul de manevre.
8 Expuneti valva retragand vérful tecii de introducere flexibile

GORE DrySeal dincolo de marcajul triplu.

9 Decuplati opritorul balonului si retrageti varful cateterului
flexibil pand in partea centrald a marcajului triplu. Cuplati
opritorul balonului.

10 Verificati pozitionarea corecta a valvei in raport cu spatiul
de manevre.

1 Dupa caz, utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a
regla orientarea coaxiald a valvei, respectiv rotita de reglare
find pentru a regla pozitia valvei.

12 Tnainte de implantare, asigurati-va i valva este corect

pozitionatd intre marcajele de aliniere a valvei i ca vérful

cateterului flexibil este blocat deasupra marcajului triplu.

Pas Procedura Pas Procedura

1 Obtineti acces utilizand tehnicile standard de cateterizare. 1 Deflexati sistemul de implantare. Verificati daca vérful

7 Pregatiiteaca de introducere lexibils GORE DrySeal. cateterului flexibil este blocat deasupra marcajului triplu.
Consultati instructiunile de utilizare a tecii de introducere Dacd utilizati teaca furnizata de Edwards, scoateti sistemul
flexibile GORE DrySeal pentru informatii privind pregatirea de implantare din teaca.
si manipularea dispozitivului. o . e

- — Daca utilizati teaca de introducere flexibila GORE DrySeal,

3 Dacé este necesar, pre-dilatati vasul. retrageti teaca si sistemul de implantare in vena cava, apoi

4 Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de scoateti sistemul de implantare din teaca.
utilizare a acestefa. ATENTIE: este posibila vitimarea pacientului daca

5 Introduceti sistemul de implantare in teacd. sistemul de implantare nu este deflexat inainte de

— - - — scoatere.

6 Avansati sistemul de implantare, cu sigla Edwards orientatd —— ————— - -
corect (sistemul de implantare se articuleaza intr-o directie 2 Indepartati toate dispozitivele in momentulin care nivelul
opusa fata de portul de spalare), prin teaca. ACT este corespunzator.

Nota: sistemul de implantare se articuleaza intr-o Pentru informatii despre indepartarea dispozitivului,
directie opusa fata de portul de spalare. consultati instructiunile de utilizare a tecii Edwards sau a
- L. . tecii de introducere flexibile GORE DrySeal.
ATENTIE: valva nu trebuie introdusa prin teaca daca —
3 Inchideti zona de acces.
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8.0 Mod de furnizare
STERIL: valva este livrata sterilizatd cu solutie de glutaraldehida.

Sistemul de implantare si accesoriile sunt furnizate sterilizate cu oxid de
etilend gazos.

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

9.0 Depozitare

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

Sistemul de implantare si accesoriile trebuie stocate intr-un loc rece si uscat.



10.0 Siguranta RM

A Conditionat RM

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

(Camp magnetic static de 1,5 tesla (T) sau 3,0 tesla.

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

Rata de absorbtie specifica maxima obtinutd prin calcul ca medie pe
intregul corp (SAR) raportata la nivelul sistemului de RM de 2 W/kg
(modul normal de operare).

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza 3 valva cardiacé
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 |a o distantd de 14,5 mm fata de implant in cazul imaginilor cu ecou
de spin i la 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 decat cele de 1,5T sau3,0T.

Tn cazul implantérii valvé-in-valva sau cnd sunt prezente alte implanturi,
consultati informatiile privind siguranta IRM pentru valva chirurgicald sau
alte dispoxzitive, inainte de imagistica RM.

11.0 Informatii despre pacient

Cu fiecare valva THV este furnizat un card de implant pentru pacient. Dupa
implantare, va rugdm sa completati toate informatiile solicitate si s oferiti
pacientului cardul de implant. Numarul de serie poate fi gasit pe ambalaj.
Acest card de implant ajutd pacientii sd informeze furnizorii de servicii
medicale cu privire la tipul de implant pe care il au, atunci cand solicita
asistentd medicald.

12.0 Valva THV recuperata si eliminarea
dispozitivelor

Valva explantatd trebuie sa fie introdusa intr-o solutie de fixare histologica
adecvatd, cum ar fi formalind 10% sau glutaraldehida 2% si trebuie trimisa
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
existd riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor dispozitive.
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Aceste produse sunt fabricate si comercializate sub unul sau mai multe dintre
urmatoarele brevete SUA: brevetul SUA nr. 7,530,253; 7,895,876; 8,690,936;
8,790,387;9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; si brevetele corespunzdtoare
din alte tari.



14.0 Ewove = @urypu = Figuri

9600TFX
Méyz6o¢ BarBidag ‘Ygog BarBidag
m Pa3mep Ha Knanata = BucounHa Ha knanata
u Mérime valva ainiltime valvi
20mm 15,5mm
23 mm 18mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Ewkéva 1: hiakaBetnpraxn kapdiaxi farBida Edwards SAPIEN 3
= Qurypa 1: TpanckaTeTbpHa cbpAeyHa knana Edwards SAPIEN 3
= Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3
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1. Kevtpikdg deiktng m Lientpanex mapkep m Marcaj central
2. Tpnpa mroxwong BaABidac m Yact 3a kpumnupare Ha knanata m Sectiune de pliere a valvei
3. EVkapmtog kaBetripac m MbBKaB KateTbp m Cateter flexibil
4. Evberén evkappiag m Vinpukatop 3a roekaoct m Indicator de flexibilitate
5. 00pa ékmhuong = Mop 3a npomusaxe m Port de spalare
6. AvakouloTik katamévnong m Komnetcarop Ha onbHa m Manson de detensionare
7. Aeiktng bykou m MHpwKaTop 3a 06em m Indicator de volum
8. Kwviko dkpo m 3aoctpen Bpbx m Varf conic
9. Acikre euBuypdppione Paridac m Mapkepu 3a nogp Ha knanara m Marcaje de aliniere a valvei
10. Tpumhd Seiktn m Tooen mapkep m Marcaj triplu
11. Podéha puBpiong eukappiag m Koneno 3a n3susate m Rotita de control al flexibilitatii
12. Podéha mpooappioyric akpieiac m Koneno 3a ¢uxa Hactpoiika m Rotitd de reglare find
13. Adraén aopdhiong pmahoviot m 3, Ha 6anoHa m Opritorul balonului
14. KaBetripac pmaoviol m banoeH kateTbp m Cateter cu balon
15. @0pa d1dykwong pmahovioy m Mopt 3a pa3pyBaHe Ha 6anona m Port pentru umflarea balonului
16. Auhd¢ 08nyou a0ppatog m JlymeH Ha TeneHua Bosay m Lumen pentru firul de ghidaj

Eikéva 2: Zootnpa romoBétnon¢ Edwards Commander m @urypa 2: Cucrema 3a pocraBane Edwards
Commander = Figura 2: Sistem de implantare Edwards Commander
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Ewkova 3: BonOntik e§dptnpa mroxwong Qualcrimp
u Qurypa 3: Akcecoap 3a Kpumnupane Qualcrimp
= Figura 3: Accesoriu de pliere Qualcrimp

Ewkova 4: 0pyavo @optwone = Gurypa 4: 3apexpaiyo
ycrpoiicreo m Figura 4: Dispozitiv de incarcare

N,

2

Eikova 5: 0pyavo mtoxweng kat avactoléag mriXwong 2 Tunpdtav
m Qurypa 5: Kpumnep 1 cronep 3a Kpumnupake ot Be YacTh
mFigura 5: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese




H geida aut agébnke okompa Kev.
Tasyl CTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa NpasHa.

Aceastd pagind a fost dsatd albd in mod intentionat.

35



H oehida aut apébnke okompa Kev).
Ta3yt CTpaHuLa e yMULLINIEHO OCTaBeHa NpasHa.

Aceasta pagind a fost lasata albd in mod intentionat.

36
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Ynopvnpa cupBorwv - Jlerenaa Ha cumponute - Legenda de simboluri

EAAvikd Bbnrapaku Romana EAAvikd Bbnrapckn Roména
Ao K Num3 A PWJIEVO i (rep p Sterilizat
pl}\HO( aTanoXeK d uTaI' STERILE|EO| Xprion o&etdiov CETUNeHoB cuoxid de
REF Kataroyou Homep e catalog o aiBuhevio oK etilend
Anootelpwpévo pe "
: Mogotnta Konuuecrso Cantitate [sTeRILE[ R A Crepunusupatio Steriizat
L n am)l(\fon[fon)\ia( cobnbyBaHe prin iradiere
X Mérimea minima N
ERPX'UT" a dispozitivului A pwpévo pe | G upe3 | Sterilizat cu abur sau
II‘ I-l€V€9°$ pasmep Ha i de STERILE| | Xpron atpou Ry [aBToknasupake um cyx|  prin caldura
€loaywyea VIHTpOAtocepa introducere Enpri¢ BeppotnTag CcTepun3atop uscatd
Qgéhipio V3non3gaema . i~ " Tuppatétta CoBMeCTUMOCT Compatibilitate
= HnKog IbIKUHA Lungimea utils Mxela Ha Axela Axela
Mnv Jla He ce u3non3sa Anuse E Huepopnvia CpoK Ha Dat?
X i p reutiliza Méng roAHoCT expirarii
"Auplsi%‘:f H:TA::EH Numar de lot @ ApiBuog Cepuen Numar
prioac P SN Oglpdc Homep de serie
Bhumanme Atenfie
Mpoaoyr Atentie, i «
A Mpoooyn, Asite Tig BHM"HT?H":’ ::zm consultati “ ka ! Mp Producator
odnyieg xpriong pyKL 6 Instructiunile de
3aynotpeba utilizare Huepoynvia JlaTa Ha Data
N N KaTaoKevig npou3B0ACTBO fabricatiei
JupBouhevteite | Hanpasete cnpagka | Consultati
[E] I 08nyieg CUHCTpYKuMTe | instructiunile de o N X Vi Reprezentant
01 3aynorpeba utilizare I IRV izat
e [ECTRE] | armoramony | brs | oo
Hanpasete cnpaska " Eupwaiki Evwor P N
. P P Consultati P N N 06uwHocT Europeana
Juppoulevreite TIC CUHCTPYKUuTe instructiunile
etuedardscom ecvon !
BHperr OSTE\CEIETX& Ilj'?,( ::’::(’;pelfi’e de utilizare de TuVIoTOpEVO MpenopbunTene Marimea
pau pe site-ul web @ uéyeBog 0dnyol pasmep TeneH recomandata a firului
Ha yeb caita . oo
olppatog Bojay de ghidaj
Mn xpnoty {te eav| [laHe ce Anuse utiliza
n faéger | ako e | dacd j @ Méyeog Pazmep Mérime
unootei {nud noBpeseHa este deteriorat
Mn ypnotonoteite |He u3non3saiite, ako| A nu se utiliza @ Zvpparétnta CoBmecrumocTa | Compatibilitatea
@ £ . e | daci ambalaiul 0dnyou ovppatog TeneHuA Bofay firului de ghidaj
£xeLavoyTel 1 £xel 0TBOpEHa U este deschis OvouaoTIKi Homumano
unooTei {njud. noBpezeHa. sau deteriorat. nl:mn L anAraHe Presiune nominald
@ E€urepw BoHuen Diametru RBP Ovopaotiky | HomuanHo anarawe |Presiune nominal de
Suapetpog [AMameTbp exterior ieon pr¢nG Ha cnyKBaHe spargere
Eowtepiki Bbrpewen Diametru Eub0 W3npasen Drept
Sidpetpog [JVameTbp interior
Lo A ) A se pist Kexappévo OrbHat Deviat
T apeite [ cenasucyxo se pastra : :
OTEYVO uscat TuvIoTOEVO MpenopbunTenta Lungimea
- X WiKog 0dnyol IbIKIHA Ha recomandata a firului
‘DUMUT;IE{UE gPUUEPU Jic] ii:b:ga;‘ﬂ:; Ha Stocatintr-un olpparog TeneHvA Bofay de ghidaj
e KO, & loc rece si uscat X X . .
Xwpo mAcTo ENdyioto péyeBoc | Munumanet pasmep | Méarime minima
Movad y Onkaptod Ha fie3uneto atecii
OVaOKO HAKanen Identificator unic - - — —
QVaYVWPLOTIKO WACHTUOUKATOD Ha al dispozitivului MéyeBog u@sxouc Pazmep Ha wadta Marime a tijei
OUOKEUNG U3enneTo KkaBetipa Ha KaTeTbpa cateterului
0pto TemnepaTypHo Limita de Diderpoc Auamervp Diametru
’ orp 5 pmahoviod Ha 6anoHa balon
) ) QpéNipio prkog Pa6oTHa AbmkuHa | Lungimea de lucru a
Anooteipwpévo (repunto Steril unaloviol Ha 6anoHa balonului
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ENnvika buarapckun Romana EAAvika Buarapcku Roméana
E¢omhiopo ) .
Egappolopevo Tun CF npunoxHa Piesa aplicata o WOHOCRE 3auuteno Echipament protejat
€€aptya tomou CF yacr detip CF 1PX1 Mpogtaoia ano vepo OT Kamku impotriva
P P v ot obopyaBaHe icaturilor de apa
- - Kataképupa PyA P P
Egappolopevo YcToitunBa Ha Piess aplicats de
.||§||. ecdprpatinou CF | aegubpunayum tip CF, rezistent To meplexdpievo elvat | Coabpxaiero e
avBeKTikG g npunoxHa la defibrilare QMOOTEIPWYEVO | CTEPUNHO U MBTAT . .
Amviswo! yactTun CF N Continutul este steril
n Kain dladpopri uyptv| Ha TeyHocTTa e i calea fluidului
T xprion pe 3aynotpebac | Aseutiliza cu valva HNTIUPETOYOVOC | HEMMPOTEHEH, K0 |~ ocro o pirogens
SiakaBemplaxi TpaHCKaTeTbpHa cardiaca EQOOOV ) OUOKEVAOIA ] ONAKOBKATAHE € 1 -4, 5 5 baaiyl py
m kapdiaki Bahida | copaeuna knana Ha |transcateter Edwards bev EXELQVOITELKAL | NOBPEAEHa Wik este deschis si
: i eV el umooTel oTBopeHa. He - :
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de marimea i e deteriorat. A nu se
20mm 23Mep 20 MM 20mm nud. Mn u3non3Baite, ako | .. . -
panep XPNOIHOIOIEITE EGV T | OMaKoBKata e utiiza (1“; i
T xprion pe 3aynotpebac | Ase utiliza cuvalva OUOKEVAOia £yl oTBOpeHa UK este deschis
SlakaBetnplak | TpawckaTeTbpHa cardiacé avonyTe f éyet nospegeta. He | 2V de‘e't""_ai_“ Anu
23mm | «apbiakn BaABida | copaeuna knana Ha [transcateter Edwards| unootel {nyud. Mnv | crepunusmpaiire seresteriiiza.
Edwards peyéBoug Edwards ¢ demdrimea 23 EMAVATIOOTEIDQIVETE. NOBTOPHO.
23mm pa3mep 23 MM mm
Ta xpron pe ) 3aynotpebac | Ase utilizg w valva ) To TIEPIEYOPEVO CoabpKaHMeTo e
SlakaBenpiakn TPaHCKaTeTbpHa cardiacd €lvat anooTelpwpevo CTepuHO 1t Continutul este steril
m kapdtakr BaABida | cbpaeuHa knana Ha [transcateter Edwards| Kat jin TUpEToyovo > N
; p . HenuporeHHo, ako | sinon pirogen
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de marimea 26 &poaov n onaKosKaTa e daci ambalajul nu
26mm pasmep 26 Mm mm — ouokevaoia dev .
- — \‘\\Z', 461 avoryeel kal v HeoTBOpeHa este deschis si
la xpron pe 3aynotpebac | Ase utiliza cu valva % &y umootel (i Henopeena. He detenqrat. A nu se
SlakaBetnpraki TPaHCKaTeTbpHa cardiacd \\}1\1 . | u3non3gaiire, ako utiliza daca
e 0 Mn xpnotponoteite .
29 mm kapdtakr BarBida | cbpaeuHa knana Ha [transcateter Edwards| T — onakoBKata e ambalajul este
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de marimea 29 égeL qvouyTei 0TBOpeHa unm de_schis sau
s | pem | imor | e le |t e
. 3aynotpeba ¢ - (nua. Mnv .
T xpron pe ) TpaHCKaTeTbpHa Ase utlllzg w valva EMAVATOOTEIPVETE. MOBTOPHO.
Slakabetnpiaki CopaeHHa KTana Ha cardiacd
23mm £ | kapdiakn Badpida transcateter Edwards
o Ed\?vardsnu[zvégouc asmEedwzznri\:; - de marimea 23 Caution: Fedgral (!JSA) Caution: Fede{al Caution: Feqeral (USA)
23 mmA 26mm P p mm sau 26 mm Igw restricts this (l_JSA) I_aw restricts Igw restricts this
pa3mep 26 mm R)( only device to sale by or on | this device to sale by | device to sale by or on
the order ofa oron the order of a the order ofa
Mn anootelpwpévo Hectepuno Nesteril physician. physician. physician.
Mepdgtofihuds | ORI o ol
< Tuppatétnta (bBMeCTUMOCT Compatibilitate
¢ ; eSheath Ha eSheath eSheath
AUWE; ‘:f :ﬁ(p.lBaMov be3sonacro npu MR
A Hayue npuonpegenenn | Conditionat RM
Topoypagiac (MR) umo 0B - -
Tipoimoféoelc ¥ Kapioty uu)\}\o'vn ya Paspento
Ticpnarapieq co6upane 3a Colectare separata
Q Nepteyopevo Chbpanite Cuprins OVHQuva pe TV Garel a bateriilor, in
06nyia 2006/66/EK pun B i
e e I
6 i —_— KowoBouhiov kat
M Mn nupetoyévo Henvporexxo Non pirogen o Z?)uBou)\iou F0 2006/66/E0 CE2006/66/CE

Inpeiwon: Evoéxetai va pnv oupnepapBavovtal oAa Ta obpBoda 0T orjiavon autod Tou TPoiovTog. - 3abenexka: BbamoxHo e He BCUYKN CUMBONM Aa (a
BK/I0YEHY B eTUKeTa Ha To31 npoaykT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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