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H epguitevon dlakabetnplakav kapdiakav BahBidwv Ba mpémet va
Slevepyeitat povo amd (atpolc mou €youv exmatdeuTei amd Ty

Edwards Lifesciences. 0 1atpdg mou Stevepyei v jpuTeuon mpémetva
Slabérel epmelpia 0TI TUMIKEG TEXVIKEG kaBeTnptaopiov. Eivat atn Stakprtiki
£uépela Tou Latpou av Ba emAé€el Ty katdMnhn Stadpopr} mpdaacng yia
v epputevon e BahBidag THV avahoya pe Ty avatopia Tou aoBevoug kat
TOUG OUOKETI{OHEVOUG KIVEUVOUC.

1.0 Mepypaen) TG GUOKELIC
Ivotnpa Edwards SAPIEN 3

To ovotnpa Edwards SAPIEN 3 amoteheital amé T SlakaBetnplakn kapdiaki
BaBida Edwards SAPIEN 3 kat 6uoTipata Tomodétnong.

Otenwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo oyotumo E kat ot
enwvuiieg Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3,
ThermaFix kau VFit eivat epmopikd orjpata te Edwards Lifesciences Corporation.
'0Aa Ta dMa epmoptkd onyata amotelody 1510KTNGia TwV avTioTOIWV KaToXWY
UG,

« DwakaBetnpraki kapdiakn BarBida Edwards SAPIEN 3 (Ewkdva 1)

H SlakaBetnpiak kapdiakn PahBida (THV) Edwards SAPIEN 3 amoteheital
a6 €va EKTTUGOOLEVO i€ HTANGVL, aKTIVOOKLEPG TAaioLo KpdpaTog
KkoPatiou-xpwpiou, pia TpyAwyiva PahBida Boctov meptkapdiakou 1aTol,
KaBw Kat éva e0wTEPIKO Kal éva e§wTepIko mepilwpia TepepBaikod
mohuaiBuleviou (PET). Oylwyiveg éxouv umoBAnei o emeCepyacia pe T
Sladikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

H BaBida THV mpoopiletat yia epgputeuon oe éva epog peyeBwv puatkol
daktuhiov avtioTotyo Tou TpIodidoTaTou eupadol Tou aoptikol SakTuliou
TIOU PETPLETAL 0TOV Baotkd dakTiAo Katd Tn 6uoToAR:

Nivakag 1
) . MéyeBog daktuhiou puotkii¢
MéyeBo¢ daktuhiov . )
QuoIKiic aABidac BanBidac (Bacer CT)
(Bace Srorcopaysiov Mapetpog | MéyeBog
nxwkapdoypagpiparog pdoer Badpidag
(TEE))* Eppadov eppadov THV
16—-19 mm 273-345mm? | 18,6-21,0mm | 20mm
18-22mm 338-430mm? | 20,7-23,4mm | 23mm
21-25mm 430-546mm? | 23,4-264mm | 26 mm
24-28 mm 540-683 mm’ | 26,2-29,5mm | 29 mm

Ot ouotdoeg yla to péyeBog g BaBidag THV PaciCovrar oto péyeog Tou
dakTuhiov TG Yualknc BahBidac, omwe auTd petpiétal e Stolgopdyeio
nxwkapdtoypdgnpa (TEE) 1y agovikr Topoypagia (CT). Katd v emhoyr
HeyéBouc BarBidag THY, Ba mpémet va AapPdvovtat umoyn mapdyoveg
OXETIKOi e TV avatopia Tou aoBevols kat moMamég péBodol ametkoviong.

Inpeiwon: O1kivéuvot mou oxeti{ovtat pe Tnv emhoyr pikpoTEPOU 1
peyaruTEPOU pPeyEBOUG Ba MPEME Va EKTIHAVTAL, TTPOKEIPEVOU VA
ehayioTomoeitat o kivéuvog mapaparpidikiic Sraguyig,
petaromong 1j/kat pri€ng Tov Saktuhiov.



*N\oyw TV TEPLOPIOHAY TwV Slod1doTatwy elkdvwy, n SledidoTatn
amelkovion péow Sloloopdyelou nywkapdioypagnpatog (TEE) Ba mpémetva
GUUMANPVETAL e TPLOSIAOTATEC PETPROEIS TOL epPadou.

10V mapakdtw mivaka mapéxovial 6ueTdoelg mpoadlopiopol peyéoug yia
v epgutevon e StakaBetnpraknc kapdiakric fahpidac Edwards SAPIEN 3
o€ avenmapkovoa Blompobeon;

NPOEIAOMOIHZIH: Agv emtpémetal n KTEAEGT AUTOVOHNG
Stadikaciag parBidomactikii¢ aoptikii BarBidac pe pmarovi oty
aoptik BahBida INSPIRIS RESILIA yia ta peyébn 19-25 mm. Kan
T£T010 pmopei va emekteivel T PalBida pe amotéAeopa aopTikl
avendpkela, oteaviaia epPoln 1) pri&n tov daktudiov.

Inpeiwon: H aoptikii aABida INSPIRIS RESILIA, povtélo 115004,
pey£On 27-29 mm Sev SraBétel reyvooyia VFit kay, w¢ €k ToUTOU,
TNPEi TIC MpaypaTIKEG Sl1a0TAoEIC E0WTEPIKIE StapéTpou TG

¢ BaBidag mou mapéyovrat atov Mivaka 2.

Inpeiwon: 0 akpiPri¢ OyKog mov amarteitat yia Ty EKmtuén g
BaBidac THV pmopei va Srapépet avahoya pe TV E0WTEPIKN
Sidpetpo ¢ frompobeonc. Mapdyovteg omug n acPeoTomoinon Kat
1 avanTuén PAeypovadouc 16Tov eviéxeTal va pnv aneikovi{ovrat
e akpipera kard v unzu(évwn Kat emiong zvééxmu va PEWoouY
mv npavuatlxn sawtzplxn S1ApETPO TN avemapKovoag

Nivakag 2
Tpaypatki e
eowtepiKr) Sidpetpog | THV-oe-THV (MéyeBog Méye0oc
(ID) xerpoupytkiic SakTuhiov Quotkii¢ BarBidag
BaABidac™ BaABidac) SAPIEN 3
16,5-19,0 mm 18,6-21,0mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4mm 23mm
o
22,0-25,0mm 23,4-26,4mm 26mm : P
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

Inpeiwon: H mpaypatiki eowtepikn Siapetpoc (ID) Tg xepoupyikig
BahBidac pmopei va givat pkpotepn amo to péyedoc BarBidag mov
avaypapetat otnv etikéta. Nna THV-o&-THV, Ba mpémet va AapBavetal
unoyn to péyeBog Saktuhiov puatkig farpidag wote va kaBoprotei
70 KatdAAnho péyeBog THV yia epgpitevon. Na avemapkovoa
aoTipIKTn (stentless) BrompdBean, Aapete umoyn Ti GUOTATELC
npoadiopiopo peyéBoug yia uatko daktuho. MNa v epgputevon
THY xutuMn).ou pzyzeouc 0a llpE'lIEl vampoasdiopioToiv ot
L) 4014 p po0eon¢ Kat o Bzhwroc Tpomog
npoo&lopwuou givat pe xpnon agoviKiiq rouovpaqua(, payvnTKig
poypaepiac i/kat 8 (pAyEIOV NXWKaAP

Y10V MapakdTe mivaka mapéxovtal GUOTAoeL; Poadloplapiol peyéBou yia
IV EPpUTEVON TwV SlakaBeTnplakwy KapélaKd)v Ba)\Biva

Edwards SAPIEN 3 o€ pKOU pYIKR} a0pTIKN) Plomp

INSPIRIS RESILIA o€ peyéfn 19-25 mm Bdoet 60Kluﬂ( o€ otabepr) eson

YPUPTHUTOC,

NMivakag 3

¢ MIKPOTEPO TNG PAYRATIKIIG ECWTEPIKIG
6mu£1pou [} napuvovtag avtoi Ba mpémet va Ang@Ooiv umoyn Kat
va afohoynBouv, ot va mpoadiopiotei 1o méov katdAAno
péyeBog g ParBidag THV yia tnv eniteuén ovopaotikic ékmtuéng
¢ BarBidac THV kat emapkoi¢ aykiotpwong. Mnv unepBaivete v
ovopaoTiki migon piéng. Asite Tov Mivaka 4 yia Ti¢ mapapérpoug
Soykwong.

« Ibotpa romoBétnon Edwards Commander (Ewkéva 2)

To obotnpa tomoBémong Edwards Commander dieukoMovel T TomoBétnon
e BrompaBeong.

Anoteheita amé évav eukapmto kaBetripa mou fonBa ot evBuypdypiion Tng
BaBidag mpog To pmaévy, oty mapakohovbnon kat ot TomoBétnon g
BaABidag THV. To abotnpa TomoBémang Stabétel éva Kwviko dkpo yia T
Stevkohuvon tne Siéhevang amd T BaBida. H Aapn mepihapBavet pia podéa
pUBpIONG EVKappiag yia Tov ENeyyo TE KAPYNG To EOKapmTou Kaberpa,
KaBwg kat pua diaragn acsedhiong prahoviod Kat pia podéla mpooappoyn
akpiBeiac yia T dieukdhuvan T eubuypdppiong e BaABidac kat g
TomoBémong e BaBidag evtdg Tou onpeiov mpoopiopov. Evag oTeihedg
pmepiéxetal oTov auhd odnyol oUppatog Tou GUaTAPaAtog TomoBétong. 0
Kkabetrpag pmahoviol Slabétet aktvookiepoug deiktes euBuypdppiong

| . Barpidag mou opiouv To wpéNiyto priKog Tou pmaoviod. Evag aktvookepdg
::Spltlllll(\n( B::E::::‘::::}\'; KEVTPIKOG SeikTnG 0T0 Pmahov mapéxetat yia  dteukoluvon e
va u" SUEV0 LEVEDo MéyeBoc BaABidac TH TonoBémnong ¢ BaBidag. Evag aktvookiepdg Tpimhag Seiktng eyyig Tou
YPaPOpEVO peyENoC Vevoc < mahoviol umodelkviel T Béan Tou eVKapmTou kabetrpa Katd Ty éKmtugn.
19mm 20mm1 23 mm , X , . ] i
Ot mapdpetpot S1oykwong yia v ékmtuén e BarBidag eiva o ¢
21mm 23 mm 1 26 mm 5
23mm 26 mm flvakac
25mm 29mm Ovopaotiki | Ovopactikdg | OvopacTiki
Sudperpog oOykog migon pRéng
*H aoprikr) BarBida INSPIRIS RESILIA, povtého 11500A, peyébn 19-25 mm Movtédo pmahoviod S16yKWONC (RBP)
Slabéter texvohoyia VFit mou amoteheitar amé ekmTUo0OpEVE TalViEg Kal
Seiktec peyéBoug opatodg 81d akTvooKOTNanG, axeSiaopévoug yia mbavég 9610TF20 20mm Timl 7atm
peNhovtiké dadikaoiec Banpidag o€ BaBida. Ta khwvika Sedopéva dev eivat 9610TF23 23mm 17ml 7atm
Twpa dlabéoipa otn Sladikaoia farpidag oe PahBida T aoptikiic faBidag
INSPIRIS RESILIA, povtého 115004 f ot Aettoupyia eméktaonc. H emip 9610126 26mm Zm 7atm
NG E0WTEPIKIG AVATTTUENG L0TO 0TN AelTOUpYia EMEKTAONG TG AOPTIKIG 9610TF29 29 mm 33ml 7atm

Bahida INSPIRIS RESILIA dev éxet agtohoynOei.

« Bon@nuké e€aptnpa mroywong Qualcrimp (Ewkéva 3)

To BonBntkd eédptnpa mroxwong Qualcrimp xpnoomoleitat katd Ty
mxwon e Parpidag THV.



« '0pyavo @poptwong (Eikova 4)

To 6pyavo pbpTwan¢ xpnatomoteitat yia v vriooriBnon me eiwaywy

TOU GUOTAPATOC TOMOBTNONG 0TO BnKApL.
« 'Opyavo mriywon¢ kat avactohéag mruywong Edwards (Eikova 5)

To dpyavo miywone Edwards pecvel  Sidpetpo e faBidag wote avt
va poptwbei oo oboTnpa TomoBéman. To dpyavo muxwong amoteeital
an6 éva mepifAnpa kat évav pnxaviopo oupmieong mouv KAeivet pe pia Aapn n
omoia Bpioketa oto mepiPAnpa. Evag avaotoléag mroxwong 2 THNUATWY
Xpnotpooleitat yia v mrdxwon ¢ Palidag éwg v emBupntA didpetpo.

« Onkdpt Edwards

Tia TV meptypapn Te OUOKEUNG, aVaTpESTE 0TIC 0dnyieC Xprong Tou
Onkaptod Edwards.

- IuoKeun S10yKnon¢

Mia ouokeur 816ykwang jie pnxaviopo ac@dNiong xpnotpomolital katd Ty
ékmruén e ParBidag.

Inpeiwon: Na tov 6woT6 UTOAOYIGHO TOU GyKOU, TO GUGTNHA

TomoB£TNoN¢ Mpémel va Xpnoty itaLpe ™ ] 810y 1<
mov mapéxevat and v Edwards Lifesciences.

2.0 Evéeitec

. To ovotnpa Edwards SAPIEN 3 evdeikvutat yia xprion oe aoBeveic pe
Kapdlakr vooo Aoyw aoBeoTomoINTIKIC A0PTIKNC OTEVWONC OE
omolodimote 1y o€ OAa Ta enimeda XelpoupyIKoL KIVEUVOU yia XEIPOUPYIKI
enépPaon avoryt kapdidg.

N~

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

GUUITTWHATIKY Kapdiakn vogo §artiag avemapkoioag aopTikng
BrompoaBetikiic PahBi PKOUGAC JTPOEIBOUC XEIPOUPYIKTG
BlompoaBetiknc Bahpida (mou mapouatddel aTévwon f avemdpkela 1y Kat
1a §00), ot omoiol, Bdaet aglohdynong amé opdda kapdlohdywv/
Kkapdioxeipovpywy, Statpéxouy uPnAG 1 peyahuTepo kivbuvo yia Bepaneia
e avoiyTh Xelpoupyiki eméppaon [OnA., mpoPA Kivouvog
XEPOUPYIKIC BvnatpotnTag > 8% oTi¢ 30 NUEPES, OURPWVA e T
Babpooyia kivvvou e Etaipeiac Owpakoxelpoupywv (Society of
Thoracic Surgeons, STS) kat dA\eg KAvikéG ouvvoanpoTnTES ou dev
apBdvovtal uméyn atov umoAoyiopd Kivdivou g STS].

3.0 Avtevdeigec
H xprion Tou cuotipatog Edwards SAPIEN 3 avteveikvutat oe aoBeveic pie:

- evbdeitelc evbokapdiakic palag, Bpoppou, ekBAdatnong, evepyod
Noipwéng i evdokapditidag.

- duoavegia o€ avrmkTikn/avriapometaNiakr Bepameutikn aywyn.

4.0 Nposidomouyoeig

« Orovokevég éxouv oxediaotei, mpoopiCovrat va eivar kat Slavépovtat
ANOZTEIPQMENEZ yia pia povo xprion. Mnv emavamootelpveTe Kat
UV ENAVaKPNGIHOMOLEITE TIC GUOKEVEC. Agv UMdpyouv oTolEia mou
va emPePatwvouy T 0TELOTNTA, THV AMOUGia MupeToydvou Spdong Kai T
\EITOUPYIKOTNTA TWV OUOKEVWV HETA T emavenesepyaoia.

+ 0 owotdg mpoadlopiopdg Tou peyéBoug e Barpidag THV eivat
anapaitTog yia va eayiotonoinei o kivouvog mapaBarpioikig
Staguyii, petatomong fi/kat priéng Tou daktuhiov.

0 1atpoc mpémel va empBePaiwoet Tov 6woto mposavatohopd e PaABidag
THV mpwv and v epeutevon .

e aoBeveic e Slatapaypévo petapohopo aoBeotiov pmopei va
TapouolaoTei Tayutepn ekguNion Tng BahBidag THV.

H mapatipnon tou nhektpodiov Pnpatodotnong oe OAn T Sidpketa g
enéppaong eivar amapaitnTn mpokelévou va amo@evyBei mBavog
Kivduvo d1dtpnong Tov nhektpodiov fnuatodotnong.

H BaNgida THV mpémet va mapapével Slapkag evudatwpévn Kat dev mpémet
va ektedei o¢ Slahopata, avriloTiKd, XnHikée ovaieg K., e€aipoupévou
ToU SlaAUPaTog UNAENG KaTd TV amoaToAN Kal Tou OTEipou
uatohoyikod ahatouyou SlaAUpatog, wote va punv mpokAndei PAdPn
Yhwyivag pe evieyopevn emimtwon otn Aetroupyikotnta e Barpidac. Eav
ot yMwyivec t¢ BaBidag THV umoatovy AavBaoyiévo xeptopo i {npud o€
omolodrmote otddlo ¢ Sladikaoiac, Ba xpelaotei aviikatdotaon g
BaAidag THV.

« OraoBeveic pe umepevatabnoia oo koPdahTio, To VikéNo, TO XpwHIO, TO
pohupdaivio, To TITdvio, To payydvio, To mupitio f/Kat ta moAupePr UAKA
evdéeTal va mapouatdcouv alepyikn avtidpaon ota uNikd autd.

Mn xpnotponoteite T BahBida THV edv n oppdyton aogaleiag éxet
omdoel, Kabuwg evoéxeTal va £ el ennpeacTei n otelpdTnTa.

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

« Mn xpnotporoteite T arpida THV edv n nuepopnvia Aéng éxet
napéNBel, kaBwg evbéxetal va éxel ennpeactei n 0TELPOTTA 1 N
ettoupyia tne BarBidag.

OgeileTe va €i0TE MPOOEKTIKOI 1€ TOV XEIPIOHO TOV GUOTAHATOC
TOMoBETNONG Kall va pin YpNGIHoMOLEiTe To 000TNYa TomoBETaNG kat Tov
Bondntiko e€omhiopd edv Ta mpooTaTEUTIKG UNIKG AmooTEipwong TG
ouokevaoiag 1y omotodnmote amé ta eSaptripata £ouv avolyBei i éxouv
umootei {npud, edv Sev pmopolv va ekmuBouv 1 edv n npepopnvia Méng
£xeLmapéNdeL.

Ta xapaktnpiotikd mpoonéhaang, omwg coBapr amo@pakTiki iy
TEPIHETPIKI aopeatomoinon, copapn ehikwan, Sidpetpot ayyeiwv
HIKpoTEPEC amd 5,5 mm (yia Slakabetnpraki kapdiakn

BahBida SAPIEN 3 peyéBouc 20, 23 kat 26 mm) 1y 6,0 mm (yia
StaxaBetnpiakn kapdtaxn BarBida SAPIEN 3 29 mm), eviéyetaiva
napepmodioouv TV acalr TomoBétnon Tou Bnkaptol kat Ba mpémet va
EKTIPOVTAL IPOOEKTIKA TpIv amd T Stadikaoia.



5.0 Mpoguldeig

H yhoutapahdelidn evdéyetat va mpokahéoel epeBiopd oto Séppa, ota
dTta, 0Tn pOTN Kat 6Tov Qdpuyya. AmogUyETe TV Tapatetapévn i
enavenppévn ékBeon oto Sldhupa i Ty elomvor Tou. Na ypnatpomoteitat
Ovo pie emapkr aeplopo. Edv épBel oe emagn pe to 6¢ppa, emovete
apéows ™ mpoaePAnpévn meploxn e vepo. Le mepimwon enagng pe Ta
ndtia, {ntiote apéows T epovtida tatpov. Na meploooTepeg
TIANPOQOPiEC OXETIKG e TNV €kBean oTn YAoutapaldelion, avatpéste ato
dehtio dedopévwv aapdhetag uhikoy ou mapéxetat ané v

Edwards Lifesciences.

H ao@aleta kat n amoteleopatikdnra g epgitevong e BarBidag THY
dev éxel emPePaiwbei oe aoBeveic pe:

« Juyyevii povoyAwywa aoptikii BahBida
« MNpoumdpyovta mpooBetiko Saktulio o€ omoladrimote Oéan

« YopPapr duoertoupyia kothiag pe KAdopa e§wbnong < 20%
pdiondfeia pe 1 wpic

« Aoprikr otévwon mou xapaktpiletat amd ouvduacpo xapnAig porig
Kat xapnAn¢ khiong mieong e aoptikic Barpidag

« YmEpTPOQIKN

P
gpatn

Edv mpokUWpet onpavTik) avgnon g avtiotaong katd Ty mpow6non Tou
KaBeTrpa OlapéooU TOU ayyELaKoU GUOTHPATOC, GTAPATIOTE THY
mipowBnan kat diepeuvijote Ty artia ¢ avtiotaong mpwv guveioete. Mnv
aokeite mieon yia  Siéhevon, kaBwg autd pmopei va avéqoet Tov kivouvo
QAYYEIOKOV EMTAOKWV.

e aoBeveig mou dlatpéyouv kivuvo hoipwéng e mpooBetikiic faBidag
Kal evookapditidag, ouviotdtal va xopnyeitat kataMnAn peteyxelpnTiki
avtiloTikn mpouNagn.

Ot M Tne BahBidag THV mpémet va akohouBolv avtimnKTiki/
avtiapometahakr Bepaneutiki aywyn yia va eayiotomoinBei o kiviuvog
BarBidiknc Bpoppwane 1y BpopBoepBolikwy encloodiwy, dmwg
KaBopiCetat amd Tov 1atpd Toug.

H pakpompoBeapn avektikotnta T PahBidag THV Sev éxel
empePatwdei. Luviotatal TAKTIKOC LaTPIKOG EMavéNeyXoq yla TV
aglohdynon ¢ anodoong e BarBidag.

Mé Bdon T GuVEKTIHNON TV KIVEUVWY Kal TV 0QENGV amd Tov
Bepdmovta latpd, n Pahioa SAPIEN 3 pmopei va epguteutei oe aoBeveic
oxeTIka veapri nhikiac, mapoti n pakpompoBeapn avlektikdtTa
e€akohouBei va amotehei avtikeipevo ouvex1{Opevng KAWVIKIG épeuvag.

Mnv unepdioykavete To pmahovi EKmTuéng, kabwg autd pmopei va
epmodioel Ty opBi suvappioyn Twv ywivwy T BalBidag kat cuvemag
va empedoet T Aetrovpylkdtnta e farpidag.

Ot aoBeveic pe mpoiimdpyovaeg ouokevés pitpogtdoug BarBidag mpémet va
aglohoyodvtal mpoaeKTIKd pWv amd T epgutevon e PahBidag THY,
®ote va e§aopahiCetal n 0pbi TomoBétnan kat ékmtuén e BarBidag THY.

0 kivduvog mpoomélaong péow umokheidiac/paoxahaiac pAEac eivat
XapnAd¢ kat amodektd, ahhd n mpooméhaon péow umokheidtac/
naoxahaiag pAéBag mpémet va eetaletat tav o 1aTpog Kpivel OTt umdpyel
avénpévo kiviuvog mou oxetiCetat pe T Slapnplaia mpoomédaan.

la paoyahaia mpooméNacn amd Ty aplotepr) Mevpd, o€ mepimwon mou
1 ywvia avodov amé Ty aplotepr umokheidla aptnpia eivat ~ >90° amo
0 00PTIKG T080, dnpovpyolvTar améTopie ywvieg, kATt mov evdéyetatva
0dnynoet oe oTpéBAwon Tou Bnkaptod, Siatopr ¢ umokheidion/
naoxahaiag aptnpiag kat BAABN Tou aoptikol T6Eo0u.

« Ta paoxaNaia mpoonéhaon and Ty aplotepr/deid mevpd, PePaiwbeite
OtLumdpyet por oty aplotepr éow paotikij aptnpia (LIMA) / otn 8eid
£ow paotikn aptnpia (RIMA), avtioTolya, katd tn Sidpkela g
Stadikaoiag kai mapakohouBeite Ty miean aTnv opOTAEVPN KEPKISIKN
aptpia.

6.0 MOBava avemOipntTa cupPavra

MiBavoi kivduvol mou oyetiCovtal pe v enéppaon ev yével,
oupmephapBavopévwy e mpoaméNaong, Tov Kapdiakol KaBetnpracol kat
NG TomKAC 1j/kat yevikic avatonoiac:

« aMepyiki avtidpaon oty aviBpopwiki aywyn 1} 0T0 GKlaypagiko
péco 1y oty avaoBngia

avaipia

avebpuopa

otnBdyxn

appuBpisc, supmeptapBavopévng T kothiakr¢ pappapuyic (VF) kai g
kothakii¢ Tayukapdiag (VT)

« apmplogheBadeg oupiyyto 1y YeuSoavebpuapa

kapdtoyevic katamingia

oOvEpopLo Slapeplopatonoinong

Bdvatog

Slaywplopdg: ayyeiwv ™ aoptric iy AMwv

£pPoha, mepipepika (épBola aépa, 10Tou 1y Bpoppov)

apdtwpa

uméptaon 1y umotaon
heypovry
Loxapia 1y éppaypa tou puokapdiov

ahyo 1} aMolwaeLg 0To onpeio mpoomélaong

S1dtpnon i prgn kapdtakav dopwv
Sudtpnon i pAén ayyeiwy
TepIkapdiao e§idpwpa n KapSlakog EMMWEATIONOC

TIEPIPEPIKI] LOYaIpia 1} KAKWON VEHPOU 1} TPAVPATIONAE TOU Bpaioviou
m\éypatog

TIVEUPOVIKO 0idnpa

EKITTWON TNG VEQPIKIG AEITOPYIag 1} VEQPIKI avemdpKela

avanveuoTikn SUGAEITOUpYid I} AVATIVEVOTIKI QveMdpKeLa

ouyKomR

Bwpakiki apoppayia

QYYELOTIVEUHOVOYAOTPIKY] avTiBpaon

QayYElaKdg omaopog

ayyelakn BpopBwon/andppan
QayYElakn KAKWen ou anaitel YelpoupyIkn amokatdotaon i mapéupaon



T1ou¢ mpdaBetoug mBavoug Kvduvoug mou oyetiCovtat pe T dladikaoia
SlakaBetnplaknc aviikatdotaong aoptikic PahBidag (TAVR), T Blompddean
Kl TN XPron Twv OXETIKWY GUOKEVV Kl TOU OXeTIko) Bondntikol
e€omhiopiov T, mepthappdvovtar ot e€i¢:

aMepyikiy/avogohoyIki avtiépaon oTo eupUTEVHA

KOATIIKI pappapuyry/KONTIKOG MTepuyIopog

aipoppayia mou amartei petayylon f mapéppaon

Kkapdian avakom

Kkapdiakn avemdpkela 1 xapnAn kapdiakn mapox

Kkapdioyevii katamingia

BAGBN (EMeppa) oTo epebiopataywyé oloTnpa, oupm

7.0 0dnyiec xpron¢

7.1 ZXupPardtnra ToU GUGTHPATOC

Nivakag 5

Iootnpa | Zootnpa | Ziownpa | Ivotnpa
20mm | 23mm | 26 mm 29 mm

‘Ovopa mpoidvrog Movtého
ﬁ;‘:}g‘:g;;”&;;&u 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26 mm) | (29 mm)
. 2Gotnpa onoBémane | geq7r59 | 9107F23 | 9610TF26 | 9610TF29*

pi\ayBavopévou Edwards Commander

TOU KOATTOKOINLAKOU GMOKAELOHOU, IOV {opei va amartei povipo
Bnpatodom

otegaviaia andgpan

SlaxwpLopdg, prign, kakwen Tou aopTikol SakTtuliov Kal Twv
napakeipevwv Sopdy, oupmephapBavopévng TG avioloag aopTrg, Twv
oTEQaVIainV OTOpiwv Kal Tov HEGoKoIaKoU Stagpdypatog

€Meiyouoa KapdloKelpoupyIKi eméppaon

apdvon

oiwén, mupetde, onaipia, anéotnpa, evéokapdinda

TPAVHATIONOG TG HiTpoetdoig Panpidag

andgpagn touv ywpou e€650v TG aploTepRc kothiag

nxavikry BAABR Tov cuoTApatog TomoBEmong fj/kat Tou onBnTiKoD
e§omhiopiov, dmou mepthapPdvetat n prén Tou pmaoviod Kat n améomaon
Tou dKpou

olwmnpr eyKe@aNk loxaipia, ayyelako eykeQako emeloodio, mapodiko
10X aIIKO €Mmeod1o, yvwoTiki) Suokettovpyia

Sopukr ekpuhion T BahBidac (¢Bopd, Bpavon, aoBeatomoinan,
oTévwon)

ékmruén BahBidag oe pn mpophemopievn Béon

ekoUTevon BarBidag

Jetavaoteuon, eopahyévn TomoBétnon 1 epBoiopoc BahBidag mov
anartei napéppaon

BaABidikn mahwdpopnon, mapaPahBidiki 1y SlaBarBidikn
BaABidikn Bpoppwon

Onkapt mou mapéxetar ané v Edwards Lifesciences

Tuokeun S10yKwong, BonBntiko eaptnpa mroxwong Qualcrimp,
avaoToléag mToXwong kai 6pyavo GopTWONG Tou TApEXOVTaL amo TV

Edwards Lifesciences
Opyavo mToywong 9600CR
Edwards
*Av xpnatporioteite 1o o€t eloaywyéa eSheath, pnotpomonjote 16F 1
10060vayo
NpoaBetog eSomhiopoc:

Tumkoc e€omhiopdg apoduvapikol epyaotnpiov

Aktivookommon (otabepd, Knta i NUIKVNTA oueTARATA
aktvookomnang, katdMnha yia xprion o€ Sladepikég oTepaviaiec
napepPaoec)

Avvatdtnta dtevépyelag Slotoopdyetag 1y labwpakikig
nxwkapdloypagiag

« 08nyo avppa evalayng, vpnhic akapyiag, dtapétpou 0,89 mm
(0,035 wracv)

Bnpatodotng kat nhektpodio npatodotnong

5

0 Edwards 1} 10odovapiog

+ Mapnpuaiog kaBempac pmal

Anootelpwpéves Nekdve EKTAUGNG, AMOOTEIPWHEVO PUBLOAOYIKO
ahatolyo didhupa, amooTelpwpévo nrapviopévo aatodyo StdAupa kat
APALWHEVO AKTIVOOKIEPG OKIAYPag@IK Péco (apaiwon Héaou mpog
ahatolyo Siahvpa 15:85)

+ Anootelpwpévn Baon atipiéng yia v mpoetolpacia e BarBidag THV
Kal TWV OUOKEUGV

« Y0pyya 20 cm’ 1y peyahotepn

« Y0pyya 50 cm’ 1y peyahotepn

- Tpiodn otpdtyya upnhng mieong (2 Tepdyia)

7.2 Xeipropog kat mpoetotpacia tne ParPidac

AkohouBriote oteipa TexVIKI Katd T SldpKela TG MPOETOIPaiag Kal g
EPPUTEVONG TG OUOKEVAS.




7.2.1 hadikagia ékmhuong te BaBidag THV

Mpw avoigete To Soxeio T Barpidac, e§eTdote To MPOOEKTIKG Yia eviEeifel
{nyudg (m.x. pwypég ato doyeio 1y aTo Mwa, Slappor), appayicelg mov Exouy
ondoet i Aeimouv).

MPOZOXH: Edv o mepiéktng éxer umootei {nud, mapovotalet
Siappon, ev S1aBETel EmapK) MOGOTNTA AMOGTEIPWTIKOY i £GV 0L
oppayioeg dev givar aBikte, n BarBida THV dev mpéneiva
XpnotpomomnBei yia ppitevon, Kabuwe evdéyetat va éxel ennpeactei
n otepoTTa.

Biipa

Aadikacia

1

Etowpdote 800 (2) amootelpwpiéveg Aekaveg pe Touhaylotov
500 ml oteipou puatoloyikol ahatouyou & ¢ylava
ekm\Ovete oyohaoTikd T BahBida THV amd To amootelpwTikd
Yhoutapahdetion.

Agaipéote mpooekTikd T Sidtagn fahBidac/ouykpatntripa
and 1o oyeio, xwpic va ayyiSete Tov 10T0. AlaoTaUPWOTE TOV
apiByo oepdg avayvwptong e BarBidag pe Tov apiBpo ato
T@Ha Tou SoyEiou Kat kataypayte Tov oTov LaTpIKO Pdkero
Tou aoBevols. EmBewpriote T BaBida yia Tuyov evieieig
{ndg oto maiolo 1y oToV 10TO.

Exm\Ovete T BahBida THV w e€iic:

a) TomoBetrote T BaBida THV péoa atnv mpwn Aekavn pe
oteipo alatouyo puatohoyikd idhupia. BeBatwbeite ot
0 ahatoUyo Sidhupa kahomTel mAnpwe T BaABida THV
KaLTOV OLYKpATNTPaL.

B) Evey n BahBida kat o ouykpatntipag éxouv eppantiote
oto ahatovyo S1dAupa, avakwiote apyd (yia va
avadevoete ehagpd T Pahida kat Tov cuykpatnTipa)
EUmpOG-Tiow yia ToukdxtoTov 1 AemTo.

Y) Metagépete  BahBida THV kat Tov ouykpatntipa ot
de0Tepn hekdvn EKmAuang pe 0Teipo GUGLoAOYIKO
ahatoUyo SdNupa Kat avakwvioTe Ta apyd yla
TouhdyloTov éva Aentd akopa. Befaiwbeite ot To
Sidhupa ékmuong otnv mpw T Aekdvn dev
XPnotpomoleitat.

8) H BaBida mpémet va mapapeivel oo diaupia TeNkig
£KmoNG €wg 6TOV T XPELAOTETE, WOTE va amoeuyBei n
&npaven Tou LoTov.

NPOZOXH: Mnv aprivete tn BahBida va épBe o€
aqu)q ke Tov nulpéva i T n).aupum tolxwpum me

16 Katd TV 1on R Ty
ava6£uon ¢ ParBidac oto Sidhvpa ékmiuong. H
anevBeiag emagi peradl g ETKETAC avayvaplong
Kat ¢ BaABidag mpémer emiong va amopedystal Katd
™ Sdpkera ¢ Sradikaciag ékmuong. Mnv
Tomofeteite dMa avTiKeipeva oTiC AeKAvEG EKAUONG.
H BaABida mpémer va Sratnpsitat evudatwpévn ote
va ano@evy0si n ERpaven Tou 1otou.

7.3  Xepiopog kat mpoetotpacia tng ParBidac

7.3.1 Npo&Tolpacia 1oV GUGTAHRATOC

Brijpa

Dadikacia

1

EmBewpriote omtikd 0Aa Ta e§apTrpata yia {npés.
BePaiwbeite 0110 oVoTNHA TOmOBETONG Bev £xel KapgpBel
KkaBohov kat ot 0 kaBetipag pmaoviod éxel mpowBnBei
TINPWG EVTOC TOU 0KapTOL KaBeTApa.

MPOEIAONOIHEH: BeBatweite 01 T0 £yyug dKpo Tou
oTeAEYOUG TOU pmahoviod Sev ugioTatal Kapyn, £Tet
®OTE va pnv mpokAnOsi {npd oto oTéAeyoc Tov
pmaloviov.

Ekm\Ovete To 00Ty TOMOBETNONG e NTTapWVIOpEVD
ahartoUyo Stdhupa péow e Bpag ékmuon.

AgaipéoTe 10 mepipepIko kahuppa Tou prrahoviod amd To
olotnpa Tomodétnong. Agaipéate Tov oTelhed amo To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU aUNoU 08nY0U GUPHATOC Kal aproTe
ToV 0TV AKpN.

Exkm\Ovete Tov auld 08nyol oUppatog je NIiapviopEvo
ahatoUyo Stdhupa. Eleaydyete Eava tov otelhed aTov auho
0dnyou 60ppatoc.

Inpeiwon: Edv o otethedg Sev emavatomofetnOei ooV
aulé odnyou cUppatog, evBéxetat va mpokAnBei
{npa otov avAd Katd T Sradikacia mriywong me
BarBidag THV.

TonoBetrote To oboTNya ToMoBETONG oTnV MpoemAeypévn
B¢an (to dkpo TOU AVaKOUPIOTIKOD Katamovnang eivat
euBuypappiopévo avapeoa otoug dUo Aeukoug deikTeg 0T
oTéNey0¢ Tou pmaoviol) kat BefaiwBeite 0Tt To akpo Tou
0kapmtou kaBetrpa kaAUmTeTal amd To eyyi¢ KAuppa Tou
pmahovioo.

Z€BIOWOTE TO AMA TOU 0PYAVOU POPTWENG ANl To Opyavo
POPTWONG Kal EKMADVETE TO WA e NTAPIVIOREVO aAaTouyo
Sidupa.

TomoBETHOTE T MAA TOU 0PYAVOU POPTWONG ENGVW 0TO
000TNHA TOMOBETNONG 1€ TO E0WTEPIKO TOU TWHATOG
OTPAHIEVO TTPO TO TIEPIPEPIKO AKPO.

NpowBnote minpwg Tov kabetripa pmahoviol evidg Tou
e0Kapmou Kabetrpa.

AnokoMiaTe To €yyu¢ kaAuppa Tou prakovioy Tavw amé To
Wm\E THIa TOU OTEAEXOUC TOU pmahoviol.

Tuvbéote pta tpiodn oTpoiyya ot BUpa SidyKwong Tou
unahoviov. lepiote pia aptyya 50 cm? iy peyahitepn pe
15-20 ml apatwpévou oKlaypagikol Hécou Kat
TIPOOAPTHOTE TN 0TNV TPiodh TPOPLYYa.

Tepiote T ouokeur S10yKwong pe emmiéov OyKo apalwpiévou
OKIaYPAPIKOD [LEGOU GE OXEON | TOV evBedely|EVO OYKO
S10yKwong. AGaNioTe Kat Tposaptiate oty Tpiodn
otpo@yya. Kheiote T 0TpO@Iyya mPog T oUOKEUR
S10yKwong.




mdvw amd  BarBida THY, evBuypappiCovtag To dkpo Tou
BonBnTiko e€aptpatog mroywong Qualcrimp pe Ty
mheupd ekpori¢ ¢ BarBidag THV.

Bijpa | Awadikacia Bijpa | Awadikacia

10 TpaPnére o £uPolo ¢ oUpIyyag yia va apalpéoete aépa. 6 TonoBetote T BaBida THY kat to BonBnikd e€dptnpa
ENevBepwote apya to épPolo yia va PePaiwbeite 611 0 mxwong Qualcrimp oo dvotypa Tou opyavou MTixwong.
OKIaYPagIKO PEGO EI0EPXETAL 0TOV AUNG TOU GUOTAATOC Eioaydyete To 000Thpa TomoBETNONG 0H0agoVIKd evTdg TG
TonoBémoang. EnavaldBete wg 6tou OAeg ot puaahidec aépa BaABidag THV 2—3 mm mepipepikd Tou pmhe oTehéyoug Tou
agaipeBoly and o aboTnpa. Agote pndevikn mieon oto pmahoviod (oTo Tprpa mTixwong BahBidac) Tou uaTipatog
abotnpa. TonoBémong, pe mposavatohiopo e Bahidac oto oloTa
MPOEIAONOIHEH: BeBatwBeire 6nt Sev undpyet TomoBéman omuc neptypdpeTal mapad:

0 UYPO GTO PITAAGVI TTPOG AMOPUYN 0pBadpopn mpooméhaon:
mOavii¢ Suokohiag pe TV evBuypdappIon TG , i . .
B amig a¢ Katd T 6::161:(10 dia. YPapion T H n)\s'upu £10pori¢ (uKQo s’Ewrsleou nsp!(wuam() e
BaBidag mpog To eyylg dKkpo Tou GUOTHATOC TOMOBETNONG.
Kheiote T 0Tpo@1yya mpog To obotnpa Tomodétnang.

n TTPEYTE TO TIEPIOTPEPOPEVO KOUTTE TNG ¢ dtoykwong |:>
Y10 va HETAQEPETE TO OKIAYPAPIK PECO EVTOC TS OUPLYYaC C
Kat va emTUyeTe Tov KatdMnho oyko mou anarteital yia my — =
ekmruén e ParBidag THV. d
Kheiote T 0Tpo@Iyya mpog T aUplyya Kat apatpeoTe T
obptyya. Avadpopn mpooméhaon:

12 | BePaiwBeite o1t o Gykog Sidykwong oTn ouokevr Sioykwon Hmhevpd elopori¢ (dkpo €wreptkol mepiCiopatoc) Te Baridag
£vat 00oTo. TIPOG T MEPIPEPLKO GKPO TOU OLOTYATOC TomoBETNONG.
NPOZOXH: AwatnpRote T ouokevl SidyKwong ot <:|
Béon acpahong péxpr v ékmruén e Parpidac THV -

Yia va EAAY16TOMOUOETE TOV KivEuvo mpowpng ) E

S10yKwan¢ Tov praloviou Kat emakoAovdng —t - >

akataAAnAng ékmruéne e ParBidag THV.
7.3.2 Ooprwon kat mroywen ¢ farpidac THV oto cvotnpa 7 Kevtpdpete 1o otéheyog Tou pmahovio opoadovikd eviog g
TomoBétnong BaABidag THY. Mtuxwote T BaABida THV éwg 6Tou prdoet

- - otov avaotohéa Qualcrimp.

Bipa | Awdikaia 8 Agaipéae 1o fondnTikd e§dptnpa miywong Qualcrimp ané

1 BuBiote mipwg To BonBnTiké e€aptnpa 0 BaABida THY kai Tov avaotohéa Qualcrimp amd tov
moxwong Qualcrimp o€ pa Aekdvn e 100 ml guotoloyikol avaoToNéa MK waNG, agrvovtag Tov TENIKd avaotohéa ot
ahatolyou Stahdpatog. Zupméote amahd péxptva B¢an Tou.

Stanotiote mipwg. Avadedote yia Touhdytatov 1 Nemo. i ] ; . i

EnavahdBete aut T Sladikacia péoa o€ pia devtepn ? K{YTpGpETE m qulau THV HE0 OTO CVOIYJA TOV OpYAVOL

Nekwn, Tixwong. I'Iruxu)gTs nAnpwg m Bu)\&&'u THV péxpt va
(Tdoel aTov TENKO avaoTohéa Kat Kpatote T otn Béon

2 Agaipéote T BarBida THV amd tov suykpatntipa kat auth yla 5 deutepohenta. EmavahdBete auté To Pripa
APAIPEDTE TNV AVAYVWPLOTIKN ETIKETA. mxwong Vo (2) akopn popéc, WoTe va mpaypatomolnBolv

3 Meplotpéyte ™ AaBi Tov 0pyavou TToYWON ¢ oTou ouvohikd 3 muy@oelc.
avqi{sl EVTENWC 1 Qvorypd Tou. I'Ipooapr'r']mz Tov avaoToléa Inpeiwon: BeBaiwdeite 6T To THAKA MTOXWONG
TiXWONG 2 TPNATwY 0T Bdon Tou 0pydvou Mixwong Kat Bahpidac TomoBeteitar opoagovikd eviag Tng
KOUPMWOTE Tov 0Tn Bé0n Tou. BahBiSac THV.

4 Edv xpedCetay, muy@ote pepikac  parpida THV oto 10 | Tpapriéte To otéhexoq Tou pmahoviod Kat Kheiote T Sidtadn
0pyavo TITUXWONC pexptva E‘PUPPOOEI'KG)\O peoa oto ao@aNiong pmahovioy €1ot WOTE To 600TNYA TomoBETONG va
BonBnTikd e€aptnua mriywon Qualcrimp. €ival TV mpoemheypévn Béon.

Inpeiwon: H pepikn mroywon dev sivar anapaitnn
yta tn BaABida 20 mm.
5 TonoBetrote To BonBnTiko e¢aptnpa mroxwong Qualcrimp




Bipa | Awdikacia

n Exkm\0vete To Opyavo goptwong e nrapiviopévo aAatouyo
Sidhupa. Mpowbrote apéowe tn BarBida THV oo dpyavo
QOPTWONG €W 6TOU amoKaAUBE( TO KWVIKO AKpo TOV
GUOTIHPATOC TomoBETONG.

NPOZOXH: H BahBida THV §ev mpémer va mapapével
nhijpw¢ mTuXwpEVN fj/Kat péca 6To 6pyavo
POPTWONG yia MEPLOTOTEPO amd 15 Aemtd, Kabuwg
pmopei va mpokAnBei BAapn oTi¢ yAwyiveg kat va
emnpeaotei n Aerroupykotnta tng farBidac.

12 [lpooapTioTe To WA TOU 0pYAVOU YOPTWONG 0TO GpYaVO
@OpTWONG, eKMAUVETE Eava Tov e0KapmTo KaBetrpa Kat
KAEiOTE TN 0TPOQLYYa MPOG To 6UOTNHA TomoBETNONG.
Agaipéote Tov oTelhed Kai eKMAOVETE Tov auhd 0dnyou
00pHaATOC TOU OUGTAHATOC TOMOBETNONG.

NPOZOXH: Awatnpsite evudatwpévn t Barfida THV
PEXPL VA €I0TE £TOIPOL VA TV EPPUTEVOETE, WOTE Va
amo@evyBei n mpokAnon PAaBNG oTi¢ yAwyiveg, n
OToia PMOPEi va EMMPEAGEL TN AEITOVPYIKOTNTA THE
BaApidac.

MPOEIAOMOIHZH: 0 watpog mpémet va emPefarwoet
ToV 6woT0 mpocavatoMopo tne farBidac THV mpiv
amo TV ERPUTEVOI THE YId TNV ATOTPOTI} TOU
KvdUvou coBapic BAGBNG oTov acBeviy.

7.4 Npodiactohr) @uatkii¢ BarBidac kat tomoBétnon ¢ ParBidac
HV

H mpodiaatol t¢ guotkic Balpidag kat n tomodétnon g Balidag THV
TIpEHEl va npuyumonowuvml unoé TOHIKI] fi/kat vsvu(r] uvuloenmu ue
aipoduvapki map 01, G€ QLoBLVApIKG £pYaoTrpio/uBpIBIKG
Xelpoupyeio pe duvatotnta 6l£V£pV£l(l( AKTIVOOKOMIKMG Kal
NXWKAPSIOYPAPIKIC AMEKOVIONG.

Xopnyrnote nmapivn yla va SlatnpRoeTe Tov evepyomoinpévo povo méng
(ACT) o€ Tipn =250 evt.

NPOZOXH: H xprion axmypu(pu(ou psoou npéngiva napaxo)\ouesnm

WOTE VA MEPLOPIOTEL O poxAnong vegpukii BAGBNG.
H Ba).ﬁl&onluomn pe pna).ow Ba mpéneiva anoq)zuyzml om
6zp me p ¢ BompoBeon, kabudg pmopi va

odnynoet o€ epPohopo Tov vAikol BrompoBeong Kat pxaviki
Sidomaon Twv yAwyivwv g Barpidac.

7.4.1 Napapetpot avapopdg

Biipa | Awdikacia
1 Aievepyote ayyeloypapia pe T mpoPoq e BarBidag
kdBeta oty elkova.

2 Ta epgutevon aoptikic ahBidag, aflohoynote Ty amootaon
TOU ApLoTEPOU Kal T HE€l0 OTEQavIaiov aTopiou amd Tov
a0pTIKO SaktiMo og axéon e To BPog To Maioiov TG
BaApidag THV.

3 Ewoaydyete éva n\ektpddio Pnpatodotn (PM) kat tomoBetrote]
10 KaTaMAAWG.

4 PuBpiote TIc mapapétpoug Siéyepang yia va emtiyete

7.4.2 Npodiactoln @uatkii¢ BarBidag

Avartpé€re otic odnyiec xprong Tou Slapnpiaiov kabetipa pe prarovt
Edwards 1y oo§ovapiou.

7.4.3 TonoBéwon tn¢ farpidag THV

Bijpa | Awadikacia
1 Mpoetopdote 10 0T Bnkaptov elsaywyng Edwards opgwva
M€ TIC 08nyieg Xpriong Tou.
2 Edv xpeidetar, mpodiaoteilete o ayyeio.

3 Etoaydyete To Onkdpt o0ppwva e Tic 0dnyie¢ xpriong Tov.

4 Eloaydyete o ouykpoTnpa opydvou gopTwaeng ato Bnkapt
£w¢ 0Tov oTapATOE TO Opyavo YOPTWONG.

5 Mpowbijote To 6UOTNHA TOMOBETNONG £wg OTOU
BaBida THV e€€N0et amd To Bnkdpt.

NPOZOXH: lNa Aayovopnpraia mpooméAacn, n

BaBida THY dev mpémel va mpowBeital péow Tou
OnKaptov, £dv 1o dKkpo Tov Bnkaptov dev éxel mepdoen
amo Tov aopTIké Siyacpo, yia Ty ehayietonoinon Tou
Kwvduvou mpokAnang BAapne oo ayyeio.

NPOZOXH: H BaABisa THV Sev mpémet va mapapével

070 BnKdpt yla mepLoooTEPO amo 5 Aemtd, kabag
pmopei va mpokAnBei {npid oig ywyives kat va

GOMNYN 1:1 Kat dokipdote T Ppatodotnan.

€MNpeactei n Aetroupyikotnta e arBidag.




Bipa | Awdikacia Bipa | Awdikacia
6 Ye éva €v0 TR TOU ayyELaKoD OUGTAATOC, EEKIVOTE TV 10 Xpnotponotote T podéha pubpong ukapyiag yia va

euBuypappion e ParBidag avoiyovtag T didtaén puBpioete katdAna v opoagovikdtnta ne farpidag THV
aopaNiong prrahovio Kai tpapwvrag Tov Kabetpa ka1 podéha mpooappoyric akpiBeiac yia va pubpioete
umahoviol eubeia mpog Ta miow, £ GTOU ENPaVIOTEL éva KkatdMnha T 0éon T BarBidag THV.
Hepoo Iouénpoa&on'ogm'u(ou Beikn. Mn padre népa and " Mpw and v ékmrugn, Pepatwbeite 61 n faBida THY éxer
TOVTIPOEIOOTIOUTIIK OElKT). TonofenBei 0woTd petadl Twv delkTav eubuypdppiong
MPOEIAONOIHIH: BeBaiwBeite 61 T0 £yyi¢ dKpo TOU BaBidag kat 611 T0 dkpo ToU EUKapMTOU KabeTrpa PpiokeTat
otehéxoug Tou pmahoviod Sev upiotaral kapyn, £Tot v ané Tov Tpumo Seikn.
WoTe va pnv mpokAnBei {npa oto 6TéNeyoc Tov 1 ZeKwijote Ty EKTTuen T BaNBidac THV:

pmahoviov.

NPOEIAOMOIHZH: Edv n cvBuypdppion tng ParBidac
Sev mpayparomown i o€ €uBU TP, EviéxeTalva
undp&ouv Juakohieg 0TV ekTéleon autol Tou
Bripatog, katt mou pmopei va odnynoet o€ {npid Tov
ouoTipato¢ TomoBétnong kat aduvapia Sioykwong
Tou pmahoviov. H yprion evalhacoop

aKt ) i pmopéi va Bonn
oV a§loAdynon Tn¢ KapmuAdTNTAG TNC avatopiag.
Edv katd v evBuypdppen ¢ BaBidag
mapovctactei umepPolki évraon, Oa mpémetva
emavaromoBetnOsi To suoTNPA TOMOBETNONG OF
SlapopeTik vBU THIPA TOV AyYELAKOD GUGTIHATOC
Kat va peTpractei n oupmieon (1j n évraon) tov
GUOTHHATOC.

Kheiote T Siatadn aopdhiong prahoviov.

Xpnotponotmote m podéha mpooappoyic akpipeiac yia va
TonoBetrioete T PahBida THV avapeoa otoug Seikteg
euBuypappiong BarBidac.

Inpeiwon: Mn otpépete T podéha mpocappoyig
akpiBeiac eav dev éxete kheioet T Sratagn
acpahiong praloviov.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv tomoBeteite tn PaABida THV
TéPa amo Tov mePIPEPIKO SeikTn evBuypappon
BaABidag, wote va ehayioTomotsitat o Kivéuvog
akataAAnAng ékmruéne e BahBidag THV iy
epBoliopol Tn¢ farpidag THV.

MPOXOXH: Awatnpiote T 0£0n Tov 0dnyol cupparog
Kavd v evBuypdppon e Badpidac, wote 1o 0dnyod
oUppa va pnv xdoe t 8¢on Tov.

a) Anacgahiote T ouoker SIOyKwonG.

B) BeBatwbeite ot éxel emreuyBei alpoSuvapikn
otabepotnTa Kat Eexiviote Tayeia pnpatodotnon. Mokig
1 aptnptaki mieon petwdei ota 50 mmHg i Ayotepo,
pmopeite va §ekvioete T Sl6ykwan Tou pnahoviod.

Y) EpappoCovrac apyn, eAeyxopevn ioykwon, ekmtogte
BahBida THV e Oho Tov dyko amd Tn cuoKeur S10yKwong.
Mepipéverte 3 devtepolemta kat empePaiwote 01l o
KONVEPOG TG GUOKEVIG BIOYKWONG €ival Kevog yia va
Slaopahioete Tnv mAjpn Sidykwon Tou pmaoviod.

§) Amodloykwote To pmadvi. Otav o kaBetpag pmahoviod
SloykwOei evtehac, pyoToIOTE TOV
Bnuatodotn.

7.4.4 Apaipson Tou GUGTHRATOC

Bijpa

Dadikacia

\oiporotfjote T podéha puBiong &

P pyiac yia
npdopaon kat Siéhevon am6 T farBida.

Inpeiwon: EmaAnOcvote Tov mpocavatohopo Tou
Aoyétumov Edwards yia va Stacpahiotei n owoti
apBpwon.

Inpeiwon: To ouotnpa tomoBétnong apbpwvetal o€
KkatevBuvon avtiBetn and tn Bvpa ékmiuong.

1

EvBedote To oboTnpa TomoBETnong eviw amooUpeTe T
ouokeur). BeBatwbeite 011 T0 dkpo Tou EKapmTOU KaBeTpa
éxel aopahiogt mdvw amé Tov Tpimhd Seikn. Amoolpete To
Opyavo opTwang péxpL To eyyuc dkpo Tou GUOTAATOC
TonoBétnong. Apalpéote To ovoTnpa TomoBémong and To
Onkdpt.

Inpeiwon: Na umokheidia-pacyahaia npoomélaon,
KPATHOTE TO 6UOTNHA TOMOBETNONG EVTOC TOU
OnKaplov péxpt va ioTe £TOIPOL VO apaIPETETE OAEC
TIC GUOKEVEC 0G Eviaia povdda.

NPOXOXH: Eveidote mijpw¢ T0 6UoTNHA
TOMOB£TNONG TIPIV TO APAIPEOETE, WOTE VA

ehayio 10¢i 0 cayy 0 TpavpaTIGHOD.

Avoigte T S1dtaén aopahiong pmakoviol Kat OpETE TO
AKpO TOL EUKapMTOU KaBETHPa £w¢ TO KEVTPO TOU TPITAOD
Seiktn. K\eiote T 61dtaén aopahong pmaovioo.

TomoBetrote T Pahioa THV avagpopikd pe T Béon T
BaABida.




7.5 EmahiBevon e 8éong tne mpooBeTiking PaABidac kat Twv
HETPROEWY

Metprote Kat kataypdyTe TI¢ aoSuVapIké mapapétpoug.

9.0 Acgdlera Kata T payvntiki ropoypagia (MR)

AN

Acpaléc og mepiBallov payvnTIKAg
Topoypagiac (MR) umé mpoimodéoeig

Bipa | Awdikacia
Aievepynote ayyeloypapia yia va aflohoynoete Ty anédoon
1 TG OUOKEVRG Kal T BatoTnTa Twv oTepaviaiov ayyeiwy,
omov anarteftat.
) Metprote kat kataypdwre Ti¢ Tipéc StaahBidikic khiong

mieong.

Agaipéote OAG TIC 0UOKEVEC 6TAV TO EMIMEGO TOV
vepyomolnpévou xpovou méne KpBei kataMnho (m.y.
3 @Bdoel e <150 deut.).

la v aopah agaipeon TG OUGKEVRG, avaTpéSTe OTIq
odnyiec xpriong Tov Bnkaptol Edwards.

4 Tuyk\eioTe To onpiio mpooméhaong.

8.0 Tpomog Siabeong

ANOZTEIPQMENO: H BaABida mapéyetat amootelpwpiévn pe Sidhvpa
Yhoutapahdetion.

To oVotnpa TomoBéTnang kat o Pondntikog e€omhiopoc mapéyoval
AMOOTEIPWHEVA e aépLo 0&eidlo Tou aiBuleviou.

H BaNBida THV mapéyetat pin mupetoyovog, GUGKEUATHEVR G€ PUBHIOTIKO
S1dhupa yhoutapahdetiong, péoa o€ maotikd doxeio To omoio Slabétel
a@pdylon aogpaheiag. Kabe Soxeio amootéMetat péoa o€ kouti amobrkevang
ov mepthappdvel Seikn Beppokp 0 omoiog aviyvelel v 1) PahBida
THV éxet extebei o akpaieg Beppokpaciec. Mpwv T amootohr, To KouTi
anoBrikevong TomoBeteital o€ ouokevaoia amd GeNTON.

8.1 Ouhaén

H BaNgida THV mpémet va guldaoetar o€ Beppokpasia 10 °C éwg 25 °C (50 °F
£w¢ 77 °F). KdBe doyeio amootéMetar péoa oe ouokevaoia mou mephapPavel
deiktn Beppokpaoiag, 0 omoiog aviyvelet av n Pahida THV éxel extebei oe
aKpaieg Beppokpacieg.

To oVoTnpa TomoBéTnang kat Ta Bondntika e€aptipata mpémet va
(uhdagovtal oe 6pooepd Kal §npo xwpo.

Mn khwikég Sokipég édeiéav o1t n Srakabenpraki kapdiakr farBida
Edwards SAPIEN 3 eivat aogalii¢ oe mepiBdlhov payvnTikig Topoypagpiag
(MR) um6 mpoiimoBéoeic. Evag aoBevii mou QEpeL T GUYKEKPIPEVT OUOKELT
umopei va umoBAnBei pe aopdlela e 6dpwon apéow petd v Tomobétnon
NG ouoKevr¢, uTd Tig akdAouBe mpoiimoBéoelc:

+ Ytatkd payvnuiko medio évraong 1,5 Tesla (T) 1y 3 Tesla ()
« Tedio péyiotne xwpikiic fabpidwone 2500 Gauss/cm (25 T/m) 1y hiyétepo

« Méyiotoc, avagepdpievog amd To 600TNA PayVNTIKAG Topoypagiag,
PUBHOC EI8IKNC amoppOPNONG HEGOTIUNHEVOS yia OAOKANPO TO OWHaA
(SAR) 2,0 W/kg (Kavovikdg tpdmog Aettoupyiac).

TTi¢ ouvBrkee odpwang mou opiCovtal mapandvw, n Slakadetnplakn
Kkapdiakn PahBida avapévetal va mpokaléaet péyiotn abénon Beppokpaciag
3,0 °Cémerta an6 15 Aemtd ovvexoug 6dpwong.

e pn KNVIKEC SOKILEC, TO MAAGHATIKG 0PNHA AMEIKOVIONG TOU TIpOKaAeiTal
amo Tr) OUOKeLN eKTeiveTal éw kat 14,5 mm and To epQUTEVHA yIa EIKOVEC
spin echo kai 30 mm yla aneikovioeic fabudwti nxous katd ™ odpwon pe
000TNHaA PayvnTIKIAG Topoypagiac 3,0 T. To maopatikd ebpnpa okiddel Tov
UM TG GUOKEVRC 0€ amelkovioels Babdwtig nyouc.

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

la epgutevan ParBidag o Parida fy mapouoia dNAwV EpUTEVPATWY,
avatpéCTe oTiq mAnpogopie¢ aopdhelag payvnikig Topoypagiac (MRI) yia
Xepoupytkr} BaABida rj dA\eg ouaKevEC, mpIv TV EKTENEGN PaYVNTIKIG
Topoypagiac.

10.0 MAnpowopicc acBevoic

Madi pe kabe BarBida THV mapéyetat éva évtumo Katayxwplong acBevou.
Méeta v epgiteuon, GuUmnp@aTe ONEC TIC amartoipeves MnPopopieC.
Mmopeite va Bpeite Tov apiByo celpdg TN GuoKevasia Kat oTn €TKETa
avayvwplong mou sivar mpooaptnpévn otn PahBida THV. Emotpéyte to
mpwtotumo évtumo otn diebBuvan tn Edwards Lifesciences mou avagépetat
070 VTUTIO Kal W0TE 0TOV aaBevi) TV MPoswPIV) KAPTa avayvwpleng mpw
\dBet e€mplo.

11.0 Khvikég pehéteg

BAABIAA THV SAPIEN 3 I'A AXOENEIZ ME XAMHAO XEIPOYPTIKO
KINAYNO- STS/ACC ANAAYZH MHTPQOY OEPANEIAX
AIAKAOETHPIAKHE BAABIAAE (TVTR)

Tov Mato Tou 2020 ekteNéotnke e€aywyn e Bdong Sedopévwv mou
oupmept\dppave 9.479 aobeveic mou éhaPav Bepancia pe dtakabenplan
Kkapdiakn PahBida Edwards SAPIEN 3, n omoia &ixe TomoBetnBei o€ pa guotki
aoptikr Bahida (péow umokheidiac/Slapacyaaiag 1y Stapnpraiag
npoomélaonc). H Bepaneia Twv aoBevav Sijpkeae and Tig

16 lovhiou Tou 2015 £ Ti¢ 29 Ampthiou Tou 2020. H diadikacia ekteNéatnke
0€ 592 GUPHETEXOVTA VOOOKOpE(Q.

MNpaypatomowiBnkav 120 umokAeidia/dtapacyahaia (SC/TAX) kat
9.238 dapnpuaia (TF) otov mAnBucpd acBevav xapnAou Kivdivou. 0 deiktng



Bvnatpétntac yia to SC/TAX ftav 2,6% kat 0,7% yia To TF. To m0600T6 Twv
GUVONK@V ayYELaKWV eyKEPANK@V €melaodiwv yia o SC/TAX ftav 0,8% Kat
1,3% ywa 10 TF. 0 eppohopdc ouakeunc yia to SC/TAx itav 0% kat 0% yia o
TF. H petatomion yia to SC/TAx fitav 0% kat 0% yia to TF. H amentikn yia
{wn apoppayia yia To SC/TAX fitav 0% kat 0% yia 1o TF. To peilov
aipoppaytkd emeladdio yia to SC/TAx fitav 0% kat 0,3% yia to TF. H peiwy
emmhokn 0To ayyeio yia To SC/TAx irav 0% kat 0,6% ya to TF.

12.0 Avaktnpévn BarBida THV kat amoppipn
GUGKEVRG

H ekguteupévn BahBida THV Ba mpénet va TomoBetnBei o kataAno
10TOAOYIKO 0TEPEWTIKG, 0w PoppoAn 10% 1y Youtapahdelion 2%, katva
emotpagei ot etaipeia. H Yoén dev sivar amapaitntn o€ autéq Tig
ouvBkec. Emkowwviote pe v Edwards Lifesciences yia va {ntroete éva kit
ekpUTEVON.

Ot Xpnotpomoinpéveg GUOKEVEG pmopoby va amoppipBolv e Tov idio Tpémo
Tov yivetal n Slayeipton Twv voookopElakwv amoBATw Kai Twv Blooyikd
emikivouvwy LNiKav. Agv undpyouv eldikoi kivouvol mou va oxetiovtal e Ty
anoppIPN AUTAV TWV TIPOIOVTWV.

Tampoi6vta autd katackeuadovral kat mwholvtat Bdoet evog 1y
TIEPLOOOTEPWY A6 Ta MAPAKATL Smwpata evpeottexviag otic H.M.A.:
7,530,253;7,780,723;7,895,876; 8,591,575; kau 9,393,110; kabwg kat
avtioTotywv Stmwpdtwy evpeottexviag AAAWY Xwpav.

13.0 BiBhoypaepia

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



WHcTpyKumm 3a ynotpeba

/IMNnaHTUpaHeTO Ha TPAHCKATETbPHU CbpAEYHM Knany TpA6Ba Ja ce
U3BBPLLBA CAMO OT JIeKapH, KOUTO Ca MpeMUHany 06yyeHue Ha

Edwards Lifesciences. imnnanTupawuuar nekap Tpa6sa aa vima onut

B CTaHJAPTHUTE TEXHVKM 32 KaTeTepu3auya. Mo npetieHka Ha Niekaps e Aa
u36epe NOAXOAALLMA BT 33 JOCTB 32 UMNNaHTUpaHe Ha THV Bb3 ocHoBa
Ha aHaTOMVATA Ha MaLWeHTa 1 CBbP3aHuTe PUCKOBe.

1.0 OnucaHue Ha u3genneTo
(ucrema Edwards SAPIEN 3

Cucremara Edwards SAPIEN 3 ce cbCTom 0T TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa
Knana u cuctemu 3a foctassHe Edwards SAPIEN 3.

TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (Ourypa 1)

TpaHckateTbpHaTa CbpeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbctom ot
pasiumpAema oT 6anoH, peHTreHOKOHTPACTHa, KOBANT-XPOMOBA PaMKa,
Knlana oT roex/ia nepukapaHa TbkaH ¢ TPU NNATHa, BbTPeLLEH U BbHLUEH
MaHLLeT oT noneTuneH Tepedtanar (PET). MnatHata ca 06paboTenn no
npoveca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npepHa3HayeHa 3a UMNNaHTUpaHe B AUaNa3oH Ha pa3mepa Ha
HaTUBHIA aHYNYC, CBbP3aH C TPUU3MepHaTa 061acT Ha A0PTHIA aHynyc,
u3MepeHa npu 6a3anHuA NpbCTeH N0 BPeme Ha cucTona:

Tabnuua 1
Pa3mep Ha aHynyca Ha

Pazmep Ha HaTuBHata knana (CT)

aHynyca Ha W3BepeH ot

HaTMBHaTa nnowra Pa3mep Ha
knana (TEE)* Mnowy AnameTbp THV
16—-19mm 273-345mm? | 18,6—21,0mm 20 mm
18—22mm | 338-430mm’ | 20,7-23,4mm 23mm
21-25mm 430546 mm? | 23,4-26,4mm 26 mm
24-28mm | 540-683mm’ [ 26,2-29,5mm 29mm

MpenopbkuTe 32 pasmepa Ha THV ce 6a3mpat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTVBHATa KNana, U3MepeH upe3 TpaHce3odareaHa exokapanorpadus
(TEE) unu komnioTbpHa Tomorpadua (CT). AHaToMuuHuTe GakTopu Ha
nauyeHTa i MHOXeCTBOTO MeToAY 3a 06pa3Ha AnarHocTika TpabBa Aa ce
B3eMart npezBuzA npu n3bupate Ha pasmepa Ha THY.

3abenexka: Puckosere, CBbp3aHi C B3EMaHETO Ha NO-ToNAM 1
no-manbK pasmep, TpA6Ba Aia ce B3eMat nop BHUMaHue, 3a Aa ce
CBefie 10 MMHUMYM PUCKBT OT NapaBanBynapHo U3THYaHe,
MUrpaLva u/unu paskbcBaHe Ha aHynyca.

*MNopaau orp: TaB A 1306p 2-DTEE
n306pa3asatxeto TpA6Ba Aa bbae uonaneHo ¢3-D u3mepBaHuA Ha
obnacrTa.

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

Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix u VFit ca
TbProBckv Mapky Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octanany
THProBCKY MapKil ca CoBGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MPUTEXATENM.

MpenopbKu 3a 0pa3mepABaHe 33 UMNNAHTUPaHe Ha TPaHCKaTeTbpHa
cbppeyHa knana Edwards SAPIEN 3 npu HeycneluHa 6uonpotesa ca
npefocTaBeHy B Tabnuuata no-gony:

Tabnuua 2
THV-B-THV
[JlelicTBUTENEH BbTpeLLeH (pa3mep Ha
avametbp (ID) Ha aHynyca Ha Pa3mep Ha
xupypruunataknana™ | HatueHa knana) | knana SAPIEN 3

16,5—-19,0mm 18,6 —21,0 mm 20mm
18,5-22,0mm 20,7-23,Amm 23mm
22,0-25,0mm 23,4-264Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-129,5mm 29mm

3a6enexka: ,JleiicTButenHuAT ID” Ha XMpypruyHaTa Knana moxe
[ia e N0-ManbK 0T NOCOYEHUA Ha eTUKeTa pa3mep Ha knanata. 3a
THV-B-THV pa3mepbT Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa Knana TpA6Ba aa ce
B3eMe npefBuy 3a onpeaensHe Ha noaxoaawua pasmep THV 3a
MMNnaHTMpaHe. 3a HeycnelHa 6uonpotesa 6e3 creHT o6mucnete

p 3a HaTMBeH aHynyc. Pasmepute Ha
uey(nemuara 6uonporesa TpA6Ba Aa ce onpepenaT, Taka ye Aa
MOXe Aia ce uMnnaHTMpa noaxopaw, pasmep THV, u ToBa cTaBa Haii-
Ao6pe upes KOMNIOTbPHA TOMOrpadus, AAPEeHO-MarHuTeH
pe3sonanc (AMP) u/unu TpaHcesogareanta exokapauorpadus.

pbKuTe 3a op

MpenopbKi 3a 0pasmepABaHe 3a UMMNAHTUPaHe Ha TPaHCKATETbPHM
cbpaeyny knanu Edwards SAPIEN 3 npu HeycneluHa aopTHa Xupypruuna
6uonpote3a INSPIRIS RESILIA 8 pa3mepu 19 — 25 mm Ha 6a3aTa Ha
nabopaTopHu TecToBe Ca NpefioCTaBeHy B Tabnuuata no-Aony:

Tabnuua 3
AoprHa knana INSPIRIS RESILIA
(mopen 11500A)*, pasmep Ha eTuKeTa Pasmep Ha THV
19mm 20 mm uam 23 mm
21mm 23 mmunn 26 mm
23mm 26 mm
25mm 29mm

*AoptHarta knana INSPIRIS RESILIA mopen 11500A ¢ pasmepu 19 — 25 mm
BKJ1l0uBa TexHonorua VFit, KOATO ce CbCTON OT pasLUMpPABALLY Ce NeHTH

1 GyopOCKONCKM BUAMMY MapKepH 3a npe, Hit 32
TIOTeHLManHN Gb/ieLun npoLielypy Knana-B-| Kknana. Kb MoMeHTa HaMa
HaNMYHI KMHNYHY AaHHW 33 NpoLieAypa Knana-B-knana uwin
pasiunpsaBate ¢ aoptHata knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A.
BnnAHMETO Ha HAPACTBAHETO Ha TbKaHNTe BbPXy XapaKkTepuCTUKaTa Ha
pa3lumpsaBaHe Ha aoptHata knana INSPIRIS RESILIA He e oueHeHo.

NPEAYNPEXAEHUE: He u3BbpLuBaiiTe camocToaTenHu npoyenypm
c6anoHHa aopTHa BanBynonnacTuka B aoprHara knana INSPIRIS
RESILIA 3a pa3mepu 19 — 25 mm. ToBa MoKe Aa paswimpy Knanara,
NPUYMHABAIIKM a0PTHA HE/JOCTAaTHYHOCT, KOPOHApHa em6onuA unmn
PyNTypa Ha aHynyca.

3a6enexka: Pasmepute aoptHa knana INSPIRIS RESILIA

MOAEII 11500A 27 — 29 mm He BKntouBar TexHonorusta VFit u
cnepgar op p T0 Ha geictuTentus ID Ha

xupyprmuara Knana, npefioctaeHo B Tabnuua 2.




3a6enexka: Tounuat o6em, Heo6xoaum 3a pasrpblaHe Ha THY,
MOXe la Bapupa B 3aBUCMMOCT OT BLTPELUHUA AUaMeTbp Ha
6uonporesara. aKkTopu KaTo KanuupuKauua u paspacTBaHe Ha
NaHyC TbKaH MoXe fia He ce BU3Y pat TOYHO Npu
u3cnefBaHe U MoXe 1a HAMaNAT eGeKTUBHNA BbTpelleH
AVamMeTbp Ha HeycnewHaTa 6uonpoTesa o0 pasmep, No-Manbk ot
AeicreuteneH 1D”. Ten Gpakropu TpA6Ba Aa ce B3emaT npeABUa
¥ OLieHAT, 32 Aia ce onpeAeny Hail-nopxoaawuar pasmep THV 3a
NOCTUraHe Ha HOMUHaNHo pasrpbuiane Ha THV M gocTaTbyHO
3aKoTBAHe. [la He ce NpeBuLIaBa HOMUHANHOTO HaNATaHe Ha
Buxre T 43a TPU Ha p.

any .y T0.

- (ucrema 3a pocrasaxe Edwards Commander (Qurypa 2)

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

TA Ce CbCTOY 0T rbBKAB KaTeTb 3a yNeCHABaHe Ha N0APABHABAHETO Ha
Knanata cnpamo 6anoHa, npocneaiABaHe 1 No3uLMoHMpate Ha THV.
CucTemara 3a 0CTaBAHe BKNI0YBA 330CTPEH BPDX 32 yNecHABaHE Ha
NpecuyaHeTo Ha Knanarta. [lpbxKaTa Cbbpxa Koneno 3a U3BUBaHe 3a
KOHTPON Ha ObBAHETO Ha IbBKABYA KATeTbp, YCTPOIICTBO 3a 3aKNiouBaHe

«+ [flesune Edwards

BinkTe MHCTpYKWwMTe 3a ynoTpeba Ha aeunero Edwards 3a onucanue Ha
usgenueto.

« YcrpoiicTBo 3a paspyBaHe

YcTpoiicTBoTo 33 pa3ayBaHe CbC 3aKN0YBaLl MexaHU3bM (e U3Mon3Ba no
Bpeme Ha pa3rpbLUaHeTo Ha Knanata.

3a6enexka: 3a npaBunHo opasmepsaBaHe Ha 06ema cuctemara 3a
[DoCTaBsAHe TPAOBa Aa ce M3N0N3Ba C NPeA0CTaBEHOTO OT
Edwards Lifesciences ycTpoiicTBo 3a paspyBane.

2.0 Moka3aHus

1. Cucremata Edwards SAPIEN 3 e nokasana 3a ynotpeba npu naumenTy cbe
CbpAeuHO 3a60N1ABaHe 3apajt HATUBHA KaNLMOULIMPaHa a0pTHA
CTeH03 Ha HAKOE UM BCYKIN HUBA C XUPYPTUYeH PUCK 32 0TBOPeHa
CbpfieYHa onepauya.

N~

. (ucremara Edwards SAPIEN 3 e npeHa3HaueHa 3a ynotpe6a npu nauvenT
CbC CAMMTOMATUYHO CbPAEUHO 3a6019BaHE NOPAM Hey(TeLHa aopTHa

Ha 6anoHa v Koneno 3a dHa HacTPoiiKa 3a ynecHsBaHe Ha noap

Ha Knanata 1 No3MLIOHMpaHe Ha KNanara B LeNeBoTo MecTononoxeHue.
KbM yMeHa Ha TeleHsl BOAaY Ha CiicTemara 3a A0CTaBsHe e npu6ase
cTuner. BanoHHUAT KaTeTbp UMa PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepH 3a
NI0APaBHSBAHe Ha Kranara, onpeAensy paboTHaTa AbMKMHA Ha GanoHa.
PeHTTeHOKOHTPACTEH LieHTparneH MapKep B 6anoHa nomara 3a
1103ULMOHVPaHe Ha Krianata. PeHTTeHOKOHTPACTEH TPOEH MapKkep,
NPOKCUManeH Ha 6anoHa, N0CouBa N03MLMATa Ha FbBKABIS KaTeTbp N0
BPEMe Ha pasrpbluakxe.

T0

[lapameTpuTe 3a pa3ayBaHe 3a pasrpbLyaHe Ha knanara ca:

Ta6nuua 4
Homunanuo
HomunaneH HomunaneH HanArase Ha
AVamMeTbp Ha obem Ha nyKBaHe

Mopgen 6anoHa paspyBaHe (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm

Akcecoap 3a kpumnupane Qualcrimp (Ourypa 3)

AkcecoapbT 3a Kpumnupane Qualcrimp ce u3nonssa no Bpeme Ha
Kpumnupane Ha THV.

- 3apexpauyo ycrpoiictBo (Qurypa 4)

3apexpaaLLoTo YCTPOCTBO Ce M3N013Ba 3a CMIOMAraHe Ha BbBEXaHeTo Ha
CUCTeMaTa 3a I0CTaBAHe B Ae3UNeTO.

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

Kpumnepwt Edwards Hamanssa Auamerbpa Ha knanara 3a nocTaBaHeTo
i B CUCTEMaTa 3a 0CTaBAHe. Kpumnepsr ce CbCcrou ot Kopryc

11 KOMMPECUOHEH MeXaHU3bM, KOIATO Ce 3aTBaps € APbKKa, PasnonoxKeHa
Ha Kopnyca. (Tonep 3a KpUMNUPaHe OT /1B YaCTHi Ce U3N0N13Ba 32
KpUMNUpaHe Ha Knanata Ao NpeaBuAeHNs i AameTbp.

6ronpoTeTyHa Knana unu HeycneLuHa MUTPaHa XMpyprituHa
6uonpoTeTuyHa knana (CTeHo3upana, UHCyGULIMEHTHA NN KOMOMHALIA OT
/iBETe), 33 KOUTO UM NPELieHKa OT Kaf WYHIA ek, Ye ca

Ha BYCOK WV MOBULLIEH PUCK NPY OTBOPEH XMpypruyecka Tepanua (T.e.
NPOTHO3MPaH PHUCK 32 XMPYPruecka CMbPTHOCT > 8% cnef 30 AHM Ha 6asa
Ha pe3ynTata 3a pucka Ha 06LLeCTBOTO Ha rpbaHNTe Xupyp3u (Society of
Thoracic Surgeons, STS) u apyrv k pouAHOCTH,
0T Kankynatopa Ha pucka Ha STS).

PeHn

3.0 MpotuBonokasanua

13non3Bateto Ha cucremara Edwards SAPIEN 3 e npoTuBonokasato npu
nauneHT ¢;

«  [laHHV 33 MHTpaKapamanHa maca, Tpom6, pacTex, akTMBHa UHGeKLNA
1NN eHAOKAPANT.

« HenoHocumocT Kbm aHTVIKOaryI'IaHTHa/aHTMTpOMﬁOTVI‘IHa Tepanua.

4.0 Mpepynpexpenna

« YcTpoiicTBaTa ca NpoeKTUpaHy, NpeAHa3HAYeH!! 1 Ce pa3npocTpaHABaT
CTEPUTHU camo 3a eaHokpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite
PHO U He i PHO ycTpoiicTBaTa. Hama
JaHH B NOAKPeNa Ha CTePUNHOCTTA, HEMMPOTeHHOCTTa U
(YHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPOIiCTBATa CNief} NOBTOpHa 06paboTKa.

« [IpaBunHoto opa3mepaBaHe Ha THV e BaxHo, 3a Aa ce cBefe A0
MUHUMYM PUCKBT OT NapaBanBynapHo U3Tuuaxe, MUrpaLna u/unn
pa3KbCBaHe Ha aHynyca.

« Jlexkapat TpA6Ba aa nposepy npasunHata opuentauna Ha THV npeu
UMNIAHTUPAHETO if.

« Moxe A Bb3HYKHe ycKopeHo U3HocBaHe Ha THV npu nauuext
CNPOMEHEH Kanwuyes MeTabonusbm.

+ MHoro e BaxHo ja ce HabniojaBa OTBEX/JaHeTO 3a NelicupaHe no Bpeme
Ha LiAnaTa npoLeaypa, 3a Aa ce u3berHe NoTeHLManHUAT pucK ot
nepdopaLina Ha OTBEX/JaHeTo 3a nelicupate.



« 3a/ja ce npeajoTBPATM NOBPEAA Ha NNATHOTO, KOATO MOXe fia NoBNnAe
Ha yHKLMOHaNHOCTTa Ha knanata, THV TpA6Ba Aia ocTakHe xuapatupaHa
TIpe3 LANOTO BPeMe i He MOXe ja Ce U3Mara Ha Bb3eiicTBIETO Ha
Pa3TBOPY, AHTUOMOTULM, XMUKaNN 1 AIP., Pa3NIUYHI OT Pa3TBOPA 33
CbXpaHeHue Ny TPAHCNOPTUPaHe 1 CTepuneH GU3NONOTMYEH pasTBop.
Mpyu HenpaBunHo 6opaBeHe WM NOBPeAa Ha NnaTHata Ha THV no Bpeme
Ha KOATO 11 J1a € YacT 0T npoLiefiypaTa ce U3#ckBa cmaHa Ha THY.

« TlaupeHTy CbC CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM KOOANT, HUKEN, XpOM,
MONMOAEH, TUTaH, MaHTaH, CUIMLWI /WA NONMMEPHY MaTeprani
MOraT ia Nofyyar anepruyHa peakumua KbM Teu matepuani.

«He u3non3saiite THV, ako nnom6ara e cuyneHa, Tbil Kato CTepUnHOCTTa
MOXe /13 € HapyLLUeHa.

«He w3non3gaiite THV, ako TemnepaTypHUAT UHANKATOP € 61N akTUBUpPaH,

Thil KaTo ¢yHKL|I/IﬂTa Ha Knanara MoXe /ia e HapyLueHa.

- Heuznon3aiite THV, ako CPOK®T Ha FOAHOCT e M3TeKbA, Thil KaTo
CTEPUNHOCTTA UNM GYHKLMATA Ha KNanaTa MoXe A e HapyLieHa.

- U3non3gaiire NpaBIUIHO CUCTeMATa 3a AOCTaBAHE U He 3MoN3BaiiTe
(VCTemaTa 3a 0CTaBAHe v AOMbIHUTENHUTe YCTPOiICTBa, aKo
0MaKkoBbYHUTE CTEPUITHI 6apMepM WM KOMNOHEHTY ca bunn 0TBapAHN
Wi noBpe/ieHN, He Morat Aa (e MPOMUAT AN CPOKBT Ha FTOAHOCT e
N3TEKDB.

« XapaKTepucTuKy Ha 0CTBMA, KaTo HanpuMep Texka 06CTPYKTUBH Wit
PKyMdepeHTHa Kanumd Cep103Ha MK T UM
[AMaMeTpyt Ha Cba N0A 5,5 mm (3a TpaHcKaTeTbpHa CbpAeyHa knana
SAPIEN 3 pa3mep 20, 23 1 26 mm) unn 6,0 mm (3a TpaHcKaTeTbpHa
cbpaeyHa knana SAPIEN 3 pasmep 29 mm) moraT Jia Bb3npenaTcTeat
6e30nacHoTO N0CTaBAHe Ha ie3uneTo u TpA6Ba BHUMaTeNHo Aa Gbat
OLieHeHV npezv NpoLieayparta.

5.0 MpepnasHu mepku

- [nyTapanzexuabT MoXe Aa NPeAv3BIKa APa3HEHe Ha KoXaTa, ounTe,
HOCa 1 rbpnoTo. M36ArBaiiTe NPOABAXUTENHA UK MHOTOKpaTHa
eKCno3vLuA WK BAULLIBAHE Ha paTBopa. /13non3Baiite camo npu
Hanuuve Ha NoAXoAALLa BeHTUNALuA. lTpu KOHTAKT ¢ KoXara BeAHara
NpoMMUiiTe 3acerHatara 06nacT ¢ Boaa; B Cyyail Ha KOHTAKT C ounTe
He3abaBHO NOTbpceTe MeAMLMHCKA NOMOLLL. 33 NoBeye MHdopmaLya
OTHOCHO M3/1araHeTo Ha Bb3elCTBUETO Ha INyTapaniexvy Hanpasete
CnpaBKka C IHOOPMALMOHHIA NUCT 3a 6e30NacHOCT Ha MaTepuana,
npegoctaseH ot Edwards Lifesciences.

- be3onacHocTTa 1 epeKTUBHOCTTA Ha MMNNaKTUpaHe Ha THV He ca
YCTAHOBEHM NPV NaLMeHTH C:

« BpopeHa yHukycnuaanHa aopTHa knana

[peaBapuTenHo ChluecTByBaLl NPoTe3eH NPbCTeH B KaKBaTo U Ad
enosnumna

TexKa KamepHa AUCOYHKLIMA C DpaKLmA Ha u3Tnacksake < 20%

XuneptpoduuHa KapaMOMIONaTHa Cbe unn 6e3 06CTpyKuma

Le6UT, HUCHK rpaaneHT

« AKO Bb3HMKHe 3HaUUTENHO NOBMLLEHYE B CbNPOTUBIEHUETO NpH
NpUABIXBaHe Hanpez Ha KaTeTbpa npe3 (bjoBaTta CMCTeMa, Cnpete
NPUABIKBAHETO W Y(TAHOBETE NPUYMHATA 3a CbNPOTUBNEHNETO, NPeAK
[1a npoAbMKMTe. He HacunBalite npeMyHaBaHeTo, Thii KaTo TOBa MOXe
[1a NOBWLLIN PUCKA OT CbA0BM YCIOMXHEHUA.

AopTHa CTeH03a, KOATO e XapaKTepu3upa  KoMGUHaLyA ot HUCbK AV

Tpy naumeHTH ¢ PUCK OT MHGEKLMA Ha KNanHa NpoTe3a v eH0KapAKT ce
npenopbyBa NOAX0AALLA aHTUOUOTUYHA NPOdUNAKTAKA.

Monyyarenute Ha THV TpA6Ba Aa 6bAaT NoAAbPXKaH Ha
aHTVKOAryNlaHTHa/aHTUTPOMOOTIYHA Tepanus, 3a Aa ce MUHUMU3UPa
PUCKBT 0T TpoMB03a Ha knanata unm TpomboembonnyHI CbOUTHA, KakTo
€ onpeeneHo oT TeXHMUTe Nekapu.

3aTHV He e ycTaHoBeHa AbArocpoyHa TpaitkocT. lpenopbusa ce
pezioBHO MeAULIMHCKO MPoCNeAABaHe 3a OLeHKa Ha paboTara Ha
Knanara.

Ha 6a3aTa Ha 06CbXAaHeTo Ha PUCKOBETe 1 MON3WTe 0T NiekyBaLLua
nekap knanara SAPIEN 3 moxe a 6bae iMnnaHTMpaHa npu
OTHOCUTENHO MM NALIMEHTY, MaKap Ye No-JbArocpoyHata
U3APBKANBOCT BCe OLLie € 06eKT Ha TeKYLLI KNMHIUYHY U3CNeBaHUA.

He pa3pyBaiite npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbLuane, Thil KaTo ToBa
MOXe 12 NONPeult Ha NPaBAIHATa KOANTaLs Ha MiaTHaTa Ha Knanara
11110 TO31 HAYUH /1 NOBANSAE Ha (YHKLMOHANHOCTTA i,

MaumeHT CbC CbLUECTBYBALLM YCTPOIACTBA HA MUTPANHATA KNana TpA6Ba
7 GbAaT BHAMATENHO OLeHeHN Npeau uMNNaxTauwa Ha THY, 3a a ce
0CUTYpU NPaBINHO NO3ULMOHMPaHE U PasTpbluaHe Ha THV.

PuckoBere T cy6KknaBuanex/akcunapen JOCTbN ca HICKV U NPUEMINBY,
HO TpA6Ba Aa ce 0OMUCIV CybKNaBuaneH/akcunapeH oCTb, Korato
NeKapAT YCTaHOBY, Ye M MOBULLEH PUCK, CBbP3aH C TpaHchemopanHus
AOCTB.

Mpw nieBus akcunapeH MoAX0A brbil Ha OTAENSHe Ha NIABATA
cy6KnaBuKynapHa aprepus ~ > 90° T a0pTHaTa Abra NPUYUHABA OCTPU
I, KOUTO MOTaT Aa GbAaT 0TFOBOPHM 3a NIOTEHLUANHO U3KPUBSBaHE
Ha [1e3UNeTo, ANCeKaUys Ha CyBKnaBIKynapHaTa/akcunapHara aprepus
11 YBPEXAAHE HA A0PTHATA Abra.

3a NIeBYA/feCHNA aKCUNapeH NOAXOA ce YBepeTe, Ye MMa NoToK
CbOTBETHO B NIABaTa BbTPelUHa MamapHa apTepua (LIMA)/pacHata
BbTpeLuHa MamapHa aptepus (RIMA) no Bpeme Ha npoueaypata i
HabniofaBaiiTe HaNAraHeTo B XoMoNaTepaHata paauanta aprepus.

6.0 MoTeHuManHN HeXxenaHn cb6buTUA

ToTeHLManHm puckoe, CBbP3aHu C LUANOCTHTA NPoLieSlypa, BKMIOYUTENHO
LOCTDI, CbPAEUHA KaTeTepy3aLua, MeCTHa i/unv 061La aHecTe3ns:

AnepruyHa peakuma KbM aHTUTPOMOOTUYHATA Tepanis, KOHTPACTHOTO
BLLECTBO WY aHecTe3nATa

Anemna

AHeBpu3ma

(reHokapavs

Aputmun, BKntounTeNnHo kamepHo Mbxzete (VF) n kamepHa
Taxukapaua (VT)

AV uctyna unu ncepoaHeBpusma

Kap}ll/lOI'GHEH oK

KomnapTmeHT cuiapom

Cmbpt

[lucexauma: a0pTHa MM Ha ApYTY CbAoBE

Em60nu, auctantu (Bb3ayLIHM, THKaHHU UM TPOMBOTUYHI em6oni)



Xematom , T1xa” Liepepanta UCKeMIs, MHCYAT, TPAH3UTOPHA CXeMUMYHA aTaka,

KOTHUTUBHO yBpeX/aHe

XunepToHua UM XunoToHuA

(TpYKTYPHO BAOLLIABAHE Ha KNanata (3HOCBaHe, CuynBaHe,

Bb3nanenue KanundukaLma, creHo3a)

MuokapaHa ncxemua unu MHGapKT Ha MUOKapAa « PasrpbluyaHe Ha Knanara Ha HennaHUPaHo MACTO

bonka nnm npomeHn Ha MACTOTO Ha AOCTBN

EK(I'IHBHTVIPBHE Ha Knanata

Mepdopawa uam pynTypa Ha CbPAEYHI CTPYKTYpH

MurpaLus, HenpasunHa No3ULMA UK eMO0AM3ALINA Ha KnanaTa,
Mepdopauya unu pynypa Ha cbaose U31CKBALLA Hameca

[lepuKkapaeH U3nMB Unn CbpAeyHa TamnoHaaa Peryprmaumn Ha Knanarta, napasanBynapHa wivi TpaH(BasBynapHa

MNepudepHa ncxemua unm yBpexaaHe Ha Heps UM YBPEXAaHe Ha + Knanwa Tpom6o3a

6Opaxvanua nnekcyc
P ! 7.0 Yka3aHus 3a ynotpeba

7.1 (bBMeCTUMOCT Ha cuCcTeMaTa

benoapobeH otok

Bb6peyHa HefocTaTbuHOCT Uk Gb6PeUHo yBpexpaHe
Tabnuua 5

Eenoupoﬁua He0CTaTbyHOCT

CuHKon 20mm | 23mm | 26mm | 29mm
cucTema | cucTema | cuctema | cuctema

« TopakanHo KbpBeHe
Wme Ha npopykT Mopen
« BasoBaraneH otroBop E——
« (11a3bM Ha (b cipﬂeuua anna 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
- Tpom603a/3anyLuBaHe Ha CbA
Cucrema 3a
+ TraMa Ha Cbil, UBACKBaLLIA XHPYPTH|Ha KOPEKLIUR WM Hateca [0CTaBAHe 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
[JlonbAHUTeNHUTE NOTEHLMANHI PUCKOBE, CBBP3aHN C NpoLieAypaTa no Edwards Commander
TPaHCKaTeTbpHa NOAMAHa Ha aopTHata knana (TAVR), Guonpore3ata [leaune, npenoctasero ot Edwards Lifesciences

11 3M013BaHETO HA CBbP3aHNTE YCTPOIICTBA M AKCECOapH, BKIIKOYBAT: - -
YCTPOiACTBO 3a pa3pyBaHe, akcecoap 3a kpumnupane Qualcrimp, cronep

« AnepriyHa/uMyHONOTMYHA PeaKLyA KbM UMIAHTa 33 KpUMNUPaHe 1 3apexAaLLo yCTPOICTBO, NPefoCTaBeH! oT
« [lpeacbpaHo Mbx/eHe/TpenTeHe Edwards Lifesciences
Kpumnep Edwards 9600CR
« KbpBeHe, M31CKBALLO TPAHCOY3UA WA XMPYPTUYHA UHTEPBEHLUA
*Ako u3non3Bare KomnneKTa UHTpoAtocep eSheath, usnon3gaiire 16 F
+ Copeven apect UNK eKBYIBANEHTEH

CbppeyHa He[oCTaTbYHOCT UK HUCHK ChpJieYeH Aebut
PA A PA A [JlonbnnuTento o6opyaBaHe:

KapauorexeH wok

+ (TanpaptHo nlabopaTopHo 060pyABaHe 3a CbpfieyHa KateT

HapaHsiBaHe Ha NpoBoAHaTa cvcTema (HedeKT), BKNoUMTENHO
atpuoBeHTpuKkynapeH (AV) 610K, K0eTo MOXe fia U3UCKBA NOCTOAHEH

Onyopockonus (GuKcparu, MoBunHYM UK nonyMo6UAHN
nyopocKkoncKkm cuctemi, NOAXOAALLY 32 U3NON3BaHE B NePKyTaHHN

neifcmeiikbp
KOPOHAPHU MHTEpBEHLN)
« KopoHapHa okny3ua
« TpaHce3odareaniin UM TPAHCTOPaKaNHU eXokapanorpadcki
« Incekaumsa, paskbCBae, TpaBMa Ha Q0PTHIA aHYITYC M OKONHUTE Bb3MOXHOCTH
CTPYKTYPH, BKIOYMTENHO Bb: Ta a0PTa, KOPOHAPHNTE OCTUYMU

« TeneH BoZay C NOBILLIEHA TBBPAOCT C AbMKIAHA 3 06MeH 0,89 mm
(0,035in)

Meiicmeitkbp (PM) n oTBexpaHe 3a nelicvipaxe

1 KamMepHaTa nperpaa

(neLuHa CbpAeYHa XUPYpPrituHa UHTEPBEHLNA

Xemonuza

« banoHeH Katetbp 3a TpaHchemopanen ocrbn Ha Edwards unm nopo6en

JHdexuus, BUCOKa TeMnepartypa, cenuuemus, abcuec, engokapaut

CTepuHu Cb10BE 33 M3NaKBaHe; CTepUNEH GU3UONOTMYEH pasTBop;
YBpex/aHe Ha MUTpanHata knana CTepUneH XenapuHu3vpaH GU3NoNoriyeH pasTBop v paspedeHo
PEHTreHOKOHTPACTHO BelLecTBO (papexaaHe 15:85 BelwecTso kKbM
(u3nonornyeH pasreop)

06CTpyKLMA Ha NeBOKaAMEpHIA U3X0AeH TpaKT

MexaHuuHa noBpefia Ha cucTemarta 3a JoCTaBAHe n/wnmn aKkcecoapure,

- (TepunHa maca 3a nogrotoska Ha THV 1 yctpoiicteoto
BKIIOYUTENHO CKbCBaHe Ha GanoHa 1 0TAeNAHe Ha Bbpxa



« CnpuHyoBka 20 cc Ay no-ronama

« CnpuHyoBka 50 cc uam no-ronama

« 3-MBTHO CUPATENHO KPaHye 3a BICOKO HanArake (2 6p.)
7.2 bopaBeHe 1 NOATOTOBKa Ha Knanara

(na3BaiiTe CTepunHa TexHIKa N0 Bpeme Ha MoAroTOBKa M UMMNAAHTaLNA Ha
usnenuero.

7.2.1 Npouepypa 3a usnnaksaxe Ha THV

Mpeaw pa oTBopuTe GypKkaHa Ha knanata, BHUMATeNHo ornepaiiTe 3a cean
0T N10BpeAa (Hanp. nykHar bypkaH U Kanak, Tey, cuynex Wam IUNCBaLLy
nnomén).

BHUMAHMWE: AKo ce ycTaHOBM, Ye KOHTEHEpbT € NOBpPefeH, Teve,
HAMA a/leKBaTHO KONNYeCTBO CTEPUNM3aTop WA nombuTe ca
Hapywenu, THV He TpA6Ba Aa ce M3non3Ba 3a UMNNAHTaLWA, Tbil
KaTo CTepUNHOCTTa MOXe /1A e HapyLleHa.

Cronka | Mpouepypa
1 MoaroTeeTe ABa (2) CTEPUNHI CbAa C Hail-manko 500 mi
CTepuneH GU3MONIOryeH PasTBop 3a LaTeNHo U3nnakBaHe
Ha THV oT rnyTapanfexupHua Crepuny3ant.
2 BHuMaTenHo oTcTpaHeTe KOMNNeKTa Knana/Abpxad ot

6GypkaHa, 6e3 aa Aokocsate ThkaHTa. (BepeTe cepuithua
IAEHTUGUKALMOHEH HOMED Ha Knanata ¢ Homepa Bbpxy
Kanaka Ha bypkaHa 1 ro 3anuiete B JOKyMeHTUTe
CUHGOpMALYA Ha NaumenTa. lTpoBepeTe Knanata 3a
NpU3HaLM Ha NOBpe/a Ha pamMKaTa U TbKaHTa.

(rbnka

Mpouepypa

M3nnakHete THY, kakTo cnepga:

a) Mocrasete THV B nbpBuA CbA CbC CTepUneH
(u3vionornueH pasrop. YepeTe ce, ue
U3MONOTUYHUAT Pa3TBOP HaMbAHO nokpusa THV
1 bpXaya.

=

CHamb/IHO NOTONEHY KNana 1 [1bpay BHUMATeNHo
pasknateTe (3a 1a 0CbLLECTBYUTE BHUMATENHO
3aBbpTaHe Ha Knanara il jbpxaya) Hanpefi-Hasaz 3a
MUHUMYM T MITHYTa.

=

Mpexsbpnete THV 1 Abpxaya BbB BTOPUA Cbj 32
3NNaKkBaHe CbC CTepuneH Gu3noNoruyeH pastop

11 6aBHO 3aBbPTeTe 3a OLLe Hail-MasnKo efiHa MITHYTa.
YBepeTe ce, Ye pa3TBOPLT 3a M3NNaKBaHe B MbPBUA
Cb/] He ce U3non3sa.

=

Knanara TpﬂﬁBa Ja 0CTaHe B N0C/ejHNA pa3TBop 3a
13nnakBaHe 0 MOMEHTa, B KOIATO CTaHe HeobXoanMa 3a
MUMNNaHTUpaHe, 3a Aa e NpeJoTBpaTh U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

BHUMAHUE: He ponyckaiite knanara fa Bnese B
KOHTAKT C ALHOTO WA CTPAHWUTE Ha CbAa 33
u3nnaKkBaHe No Bpeme Ha pa3KnalaHeTo unu
BbpTEHeTO ii B pa3TBopa 3a u3nnaksake. Mpak
KOHTaKT MeXAy UACHTUPUKALMOHHMA eTUKeT

M Knanara cbiuo Tpa6Ba pa ce u36arsa no Bpeme Ha
npoueAypara 3a usnnaksane. Hukaksu apyru
npeAmeTH He TPAGBA 1A Ce NOCTaBAT B CbA0BeTe 32
usnnaksaHe. Knanara Tpa6Ba Aa ce nopabpKa
XWApaTMpaHa, 3a Aa ce NpeoTBPaTH U3CbXBaHE HA
TbKaHTa.

7.3 bopaBeHe 1 NoAroToBKa Ha Knanata

7.3.1 MNoproTBAHe Ha cucTeMaTa

(rbnka

Mpoueaypa

1

BmsyanHo ornefjaiite BCUYKM KOMMOHEHTY 33 nospepa.
YBepETE (e, Ye cucTemara 3a A0CTaBsAHe e HanblHO
nu3npaeeHaun 6anoHHUAT KaTeTbp e NpUABIKEH AOKpaii
B I'bBKaBUA KaTeTbp.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha
@BEHTYaNHo NoBpex/aHe Ha wadta Ha 6anoHa ce
yBepeTe, Ye NPOKCUMANHUAT Kpail Ha WwadTa Ha
6anoHa He e NO/NOXEH Ha OrbBaHe.

Mpomuiite cucTemara 3a J0CTaBAHe ¢ XenapuHu3npaH
$u3uonoruyeH pasTeop npe3 nopTa 3a NPOMYBAHe.

(0TCTpaHeTe AUCTaNHOTO NOKPUTHE Ha 6anoHa ot cuctemara
3a locTaBsAHe. /3BazeTe cTuneta ot UCTanHus Kpa|7| Ha
JlymMeHa Ha TefieHnA BoAay 1 o 0CTaBeTe HacTpaHa.




(ronka | Mpouepypa (ronka | Mpoueaypa

4 [Tpomuiite nymeHa Ha TeneHvA BOAAY C XenapuHu3upanx 12 [poBepete panu 06embT Ha pasayBaHe B YCTPOCTBOTO 3a
Gu3nonoruyer pasreop. Bbeezete cTuneta obpatHo pa3fiyBaHe e npasineH.

B NlyMeHa Ha TeneHuA Bofay.

y o BHUMAHUE: 3a pa ce cBepie 40 MUHUMYM PUCKBT OT
3abenexxa: HeBb3MOXKHOCTTa 12 NOCTaBUTE npexaeBpeMeHHo pa3jlyBaHe Ha 6anona n
06paTHO CTUNETa B NyMeHa Ha TeNleHNA BoAay Moxe nocnefBaLLo HenpaBunHo pasrpbiyate Ha THY,

Na posepe o ysp Hany no Bpeme Ha APBKTE YCTPOIACTBOTO 32 pa3fyBaHe B 3aKNI0YEHO
npoueca Ha Kpumnupane Ha THV. nonoxexue Ao pasrpbuyaHero Ha THV.

5 locTaseTe cucTemata 3a J0CTaBAHe B N0O3ULMATA M0 732 M THY
onpa36upaHe (KpasT Ha KOMNEHCaTopa Ha ombHa .3.2 MoHTupaHe u kpumnupane Ha THV kbm cucremara 3a
€ N10/ipaBHeH Mex 1y ABaTa 6enn Mapkepa Ha Wwadra Ha AocTasAne
6anoHa) 1 ce yBepeTe, Ye BbPXbT Ha rbBKaBYA KaTeTbp Cronka | Mooueaypa
€ NOKPUT C NPOKCUMANHOTO NOKPUTHE Ha 6anoHa. poueayp

6 Pa3BuiiTe kanaukara Ha 3apex/aLLoTo YCTPOICTBO OT 1 :i'l"";fﬂ%g’mi::;s;?rﬂz :: Kgmg"'pf{:ilﬁﬁﬁ'mp
3apeX/aLL0To YCTPOIICTBO 1 A NPOMUIATE € XenapuHU3upaH - rﬁaTenHo 0 TUHO Hac aHe? Paamfe; alite s
(u3nonornyeH pasrsop. A o aHe. L

NPOABMXKeEHNE Ha Haii-Manko T MukyTa. lMoBTopeTe Tasn
7 MocTaBeTe Kanaykara Ha 3apex/aLLoTo YCTPOICTBO BbPXY npoLiezlypa BbB BTOPU CbA.
CUCTemara 3a A0CTaBAHe C BbTPeLUHaTa CTpaHa, 3 Orcranere THY of Abpata n orcTpaneTe
OpVeHTUPaHa KbM AVCTaNHIA BPBX. P Abp P
WACHTUQUKALMOHHNA ETUKET.
E;’T:ﬁi”mm RoKpa BaNOHHUA KaTeTbp B rbEKaBs 3 3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha KpUMnepa, 0Kato 0TBOPLT e
P- HambAHO 0TBOpeH. MpuKpeneTe cTonepa 3a K pate oT
O1zeneTe NpoKcuManHoTo NOKpUTHeE Ha 6anoHa Hag CuHATa N1BE YaCT! KbM 0CHOBATA Ha KpUmnepa 1 3akpenete Ha
YacT Ha Wwadta Ha 6anoxa. MACTO.

8 TpuKpeneTe 3-MBTHO CIUPATENHO KpaHue KbM NopTa 3a 4 AKo e Heo6XxofMMo, KpumnupaiiTe yacTuuHo THY B
paspyBaHe Ha 6anoHa. HanbnHeTe cnpuLioBKa ot 50 cc unu Kpumnepa, 10KaTo Npunerte B akcecoapa 3a Kpumnupaxe
no-ronama ¢ 15 — 20 ml pa3pefieHo KOHTPACTHO BelLecTBO Qualcrimp.

1 MPUKpeneTe KbM 3-ITbTHOTO CUPaTenHo KpaHye. 3a6enewka: YacTuHo KpuMnMpaHe He e

9 Hanmbnere ycTpoiicTBOTO 32 paspyBaHe ¢ 06em paspeseHo Heo6xoaumo 3a knana 20 mm.
g::;'lfi::;ﬁm:?ig;‘l”[(:‘:;?ﬁg:;?x::’;Z%Ba"e' 5 MocTaBeTe akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp Hap THY,
\DaHYe. 3780 peTepcnn ATenHOTO Knahue KW‘\’ KaTo NOAPaBHHTE KPad Ha aKkcecoapa 3a KpUMnupaxe

pane. P P P Qualcrimp c 3xopa Ha THV.
YCTPOIACTBOTO 33 pasflyBaHe.

10 /3abpnaiiTe Bakyyma CbC CNPUHLOBKATA, 32 Aa OTCTpaHuTe

Bb3/yxa. basHo ocBoGozeTe byTanoto, 3a ia rapaHTupare,
Ye KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO BNU3a B yMeHa Ha cucTemara
3a focTaaHe. [ToTopeTe, A0KATO OTCTPAHUTE BCUYKM
Bb3AYLUHIN MeXypueTa oT cucTemata. OcTaeTe Hyneso
HanArae B cuctemara.

NPEAYNPEXEHME: YBepere ce, ye HAMA OCTaTbyHa
TeyHocT B 6anoHa, 3a la u3berxete noTeHUManHo
3aTpyAHeHue ¢ NOpaBHABAHETO Ha KNanata no
Bpeme Ha npoueaypara.
3aTBOpeTe CMUPATENHOTO KpaHue KbM CUCTeMaTa 3a
J0CTaBAHe.

n 3aBbpTeTe KONYETO Ha YCTPOIICTBOTO 3a PaspyBaHe, 3a Aa

Ce OTCTPaHU KOHTPACTHOTO BELLECTBO B CIPUHLIOBKATA U A
Ce NI0CTUrHe MOAXOAALLMAT 06em, Heobxoaum 3a
pasrpbluaHe Ha THV.

3aTBOpeTe CNUPATeNHOTO KpaHye KbM CpUHLI0BKaTa
nu3Bajete CNpUHLOBKaTa.




(ronka | Mpouepypa (ronka | Mpoueaypa
6 Moctasete THV 1 akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp 12 lpuKpeneTe KanaukaTa Ha 3apexAaLL0To YCTPOACTBO KbM
B 0TBOPA Ha KpUMnepa. BbBezeTe cvcTemarta 3a A0CTaBAHe 3apeX/aLLoTo YCTPOIACTBO, NPOMUiATE OTHOBO MbBKABMA
KoakcuanHo B THV Ha 2 — 3 mm AucTanHo ot cuma wadt KaTeTbp 1 3aTBOPETe CMUPATESHOTO KPaHye KbM CucTemara
Ha 6anoHa (B YacTTa 3a KpUMNUPaHe Ha knanara) Ha 3a pocTasaHe. OTCTpaHeTe CTUNETa U NPOMUiATE NyMeHa Ha
CUCTeMaTa 3a A0CTaBAHe C OPUEHTUPAHE Ha Knanara Ha TeNleHuA BOAay Ha CUCTemara 3a J0CTaBAHe.
C1CTeMaTa 3a A0CTaBAHe, KaKTO € 0MicaHo No-Lony:
A ! Aony BHUMAHME: 3a pa ce npepoTBpati nopesa Ha
AuTerpapieH nopxop; nNaTHaTa, KOATO MOXe Aia OKaMe BNUAHUE BbPXY
BXOBT (BLHLUHNAT MaHILET) Ha Knanata KbM QyHKuUMOHNHOCTT Ha Knanara, Apbikre THY
A " XWApaTMpaHa 0 MOMEHTa Ha UMNNaHTUpaHeTo.
NPOKCUMaNHMA Kpail Ha cvcTemata 3a A0CTaBAHe.
NPEAYNPEXAEHWE: 3a pa ce npepoTBpaTh pUCKBT OT
TeXKa Bpeia Ha nauueHTa, nekapaT Tpabsa aa
NoTBbPAY NpaBunHaTa opuenTauua Ha THV npeau
HeilHOTO UMNNaHTUPaHe.
7.4 MpeaBapuTenna AunaTauus Ha HaTUBHaTa Knana n
nocrasaHe Ha THV
Petporpapen nopxop;
MpenBapuTeNHaTa AUNaTaLmA Ha HaTVBHaTa Knana it nocTaBAHeTo Ha THV
B"Oﬂ_"T (BLHLIKUAT MaHLLET) Ha Knanata KbM AMCTaNHuA TPpAGBA Aa ce U3BBPLLAT NMOJ NOKANHA U/WNK MbHA aHecTe3nA
Kpau Ha cucTemata 3a J0CTaBAHe. C XeMOAMHAMMUYEH MOHUTOPUHT B KaTeTepu3aLoHHa nabopatopus/
XxubpuaHa onepauvoHa 3ana, 06opyaBaHa ¢ gnyopockon u
<:| exoKkapauorpad.
Mpunoxere XenapuH, 3a Aa noaabpxate ACT (akTUBUPaHO Bpeme Ha
CbvpBaHe) > 250 cek.
BHUMAHWE: U3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BelecTBO TpAGBa Aa ce
7 LerTpupaiite WwagTa Ha GanoHa Koakcuano & THY., HabnlopaBa, 3a fla ce HAMany PUCKLT oT 6bGpeyHo yBpexaaHe.
Kpumnupaitre THV, fokato gocturte Qualcrimp crona. Tpa6Ba i ce u36:rBa 6anoHHa BanByNoONNacTUKa B NleYeHNeTo Ha
8 OtcTpanere akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp ot THY HeycneLuu Guonporesy, Tvii Karo T0Ba MoXe Aa RoBeAe RO
1 Qualcrimp cTona oT cTonepa 3a KpUMNUpaHe, kato Ha puana Ha p Ta U MexaHu4Ha
0CTaBMTe KpaiiHA CTOM Ha MACTO. AUCPYNUAA Ha NATHATa Ha KnanaTa.
9 Llenpupaiite THV 8 0TBOpa Ha kpumnepa. Hambnxo 7.4.1 N3xonnu napameTpu
Kpumnupaitte THV, fokato focTurHe Kpaitkua cron,
11 3apbKTe 32 5 cekyHaw. ToBTOpeTe Ta3n CTbMKa 3a Cronka | Mpouenypa
KpUMnupaHe oluie ABa (2) MbTH 32 061110 3 KpUMNUPaHNS. 1 HanpaseTe aHriorpama ¢ MpoeKLMA Ha knanara
3abenexka: YBepeTe ce, e YacTTa 3a KpUMNUpPaHe NepneHAMKyNAPHO Ha usrmeaa.
Ha Knanara e pasnonoxeHa koakcuanto B THV. 2 3a a0pTHA MMNNaHTaLKA OLieHeTe Pa3CTOAHNETO Ha NeBuA
10 W3abpnaiite wadTa Ha 6anoHa i 3aknioyeTe 6anoHa Taka, W RECHIA KOPOHAPHU OCTHYMM OT A0PTHUA aHYNyC CNPAMO
Ye cuCTeMara 3a JOCTaBAHe Aa e B N03ULVATA MO BUCOYNHaTa Ha pamKaTa Ha THV.
noaipas6upane. 3 Bveepete oTBex/aHe Ha nelicmeiikbp (PM) u ro
1 MpomuiiTe 3apexaLoTo YCTPOVCTBO C XenapuH3UpaH N03MLORPaNTE NPaBUTHO.
dusuonornyen pasteop. HesabasHo npusinkere THY 4 HactpoiiTe napameTpuTe 3a CTUMynaLs 3a nonyyasane Ha
B 3apeX/aLLioTo YCTPOUCTBO, 0KATO 3a0CTPEHUAT BPBX Ha ynasae 1:1u u3cnegarite neiicupanero.

cucTemara 3a JoctaBaAHe ce oTkpue.

BHUMAHMWE: THV He TpA6Ba Aa ocTaBa HanbHO
KpUMnupaHa W/unu B 3apexnaalloro yCTpoiicTBo Hap
15 MUHYTH, THil KAaTO NNATHOTO MOXMeE Aa Ce NOBPeAn
1 TOBa Jla NoBNUAe Ha GYHKUMOHANHOCTTA Ha
Knanara.




7.4.2 NpepBapuTenHa AUNaTauma Ha HaTMBHaTa Knana

BuTe MHCTpyKLMUTE 33 ynoTpe6a Ha 6anoHHuA kaTeTbp 3a
TpaHchemopaneH AocTbn Ha Edwards uam Heros ekBuBaneH.

7.4.3 NocraBane Ha THV

Cronka | Mpouepypa

1 lpuroTBeTe KoMnneKkTa MHTPOAIOCepHU Ae3uneta Edwards
cnopez MHCTpyKLMMTe 3a ynotpeba.

2 AKo e Heo6X0AMMO, AMnaTUpaiiTe NpeaBapUTENHO CbAa.

3 BbBe/eTe 4e3uneTo CbracHo HeroBuTe MHCTPYKLMM 3a
ynotpeba.

4 BbBepete 3apexAaLLoTo YCTPOiicTBO B A€3MNETO, A0KATO
3aPeXAALL0TO YCTPOICTBO Cripe.

5 [puaBwxeTe HanpeA cucTemata 3a focTaaHe, fokato THY

u3nese ot Ae3nneto.

BHUMAHMWE: 3a unuodemopanen gocrbn THV He
TpAG6Ba i3 Ce NPUABIKBA HaNpe/ npe3 Ae3uneTo,
aKo BbPXbT Ha ie3uneTo He e cnep budypkauuara,
3a fja ce HaManu PUCKBT OT YBPeX/AaHe Ha CbAa.

BHUMAHME: THV He Tpa6Ba fa ocTaBa B fe3uneto
noBeye oT 5 MUHYTH, Thil KaTo TOBa MOXe f1a loBefie
10 NOBpPe/ia Ha NNATHOTO U 1a NOBANAE BbPXY

) TTa Ha

hed

(rbnka

Mpouepypa

6

B npaB yyacTbK Ha Cbjj0BaTa CUCTeMa 3anoyHeTe
TIoAipaBHABaHE Ha KNanata, kaTo oTK/iouMTe 6anoHa

1 3bpnaTe 6an0HHWA KaTeTbp NPaBo Ha3aj, A0KATO
BUAUTE YacT O NpeynpeauTenHua mapkep. He

U3 bPNBaiiTe CNlef NpeaynpenuTenHita Mapkep.

NPEAYNPEXEHUE: 3a npepoTeparABaHe Ha
eBEHTYa/lHO NOBpeX/AaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce
yBepeTe, Ye NPOKCMMANHUAT Kpaii Ha Wadra Ha
6anoHa He e NOANO0XEH Ha OrbBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako noapaBHABaHETO Ha
Knanara He ce U3BbPLUN B NPaB Yy4acTbK, MOXe Aa
¥Ma 3aTpyAHeHUA NpY U3MbAHABAHETO Ha Ta3u
CTbNKa, KOETO MOXe /1 l0Befie 10 NoBpe/ia Ha
McTeMarta 3a 0CTaBAHe U HeBb3MOXKHOCT 33
paspyBaHe Ha 6anoHa. i3non3saHero Ha oTAeNHU
(nyopocKoncku U3rnepn Moxe Aa NOMOrHe 3a
OLieHKa Ha U3BUBKATa Ha aHATOMUYHUTE CTPYKTYpH.
AKo ce yceTH NpeKoMepHO HanpexeHue No Bpeme Ha
nofpaBHABaHe Ha Knanara, wwe e Heobxoaumo
peno3nLuUoHMpaHe Ha CUCTeMarTa 3a AoCTaBsHe 0
ApYT NpaB y4acTbK Ha Cb/j0BaTa CMcTeMa

1 o6nekyaBaHe Ha KomnpecuaTa (unm
HanpexeHueTo) B ccTeMara.

3aknioyete 6anoHa.

/13non3Baiite Konenoto 3a GpuHa HacTpoiika, 3a fa
nosuuvotvpare THV Mexay mapkepuTe 3a nojpaBHaBaHe
Ha knanara.

3a6enexka: He Bbprete Konenoto 3a gpuHa
HaCTPOIiKa, aKo 6anoHDBT He e 3aK/I0YeH.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a pa ce cBepe A0 MUHUMYM
PUCKDT OT HeNpaBUNHO pasrpbluaHe MU
em6onusauma Ha THY, He nosuuvonupaiire THV cnep
[RVICTanHuA MapKep 3a Ha

P

BHUMAHUE: 3a pa ce npepoTBpath 3ary6a Ha
N03MLMATA Ha TeNeHna BoAay, NopabPKaiiTe
N03MLMATA Ha TeNeHNA BOlay NO Bpeme Ha
nojpaBHABaHeTo Ha Knanara.

/13non3Baiite Konenoto 3a 3BKMBaHe, 3a Aa noftyyuTe
[0CTBN U Aa npeceyeTe Knanata.

3abenexka: MoTBBLP/AETE OpUEHTALNATA HA NIOTOTO
Ha Edwards, 3a pa rapaHTupate npaBunHo u3BuBaHe.

3a6enexka: (ucremara 3a JocTaBAHe ce U3BUBA
B N0COKa, 06paTHa Ha nopTa 3a NpomuBaHe.

OTK/toueTe GanoHa i uternete Bbpxa Ha rbBKaBuA
KaTeTbp [0 LeHTbpa Ha TPOiiHMA Mapkep. 3aknioueTe
6anoHa.

Mo3uumonupaiite THV cnpamo knanata.

Ako e HeobxoAvMo, U3N0N3BaiiTE KONENOTO 32 U3BUBAHE, 33
JIa HacTpouTe KoakcuanHoctTa Ha THY, u konenoto 3a guHa
HacTpolika, 3a A HacTpouTe no3uumATa Ha THV.




Cronka

Mpouenypa

n

Mpean pasrpbluaxeto ce yBepete, ye THV e npasunto
paHa MexJly MapkepuTe 3a eHa
Knanata 1 BbpXbT Ha rbBKaByA KaTeTbp e BbpXY TPoiiHua

mapKep.

3anouHete pasrpbluaHe Ha THV:
a) OTKMioyeTe YCTPOICTBOTO 3a pasayBaHe.

6) YBepeTe ce, ye e yCTaHOBEHa XeMOAMHAMUYHA
CTabUNHOCT, U 3an0yHeTe 6bP30 Neiicupatxe; cef Kato
apTepUanHoTo KPbBHO HanAraHe nagHe Ao 50 mmHg
W N0-HNUCKO, Pa3ayBaHeTo Ha 6anoHa Moxe Aa
3anouHe.

8) Kato u3non3sare 6aBHo, KOHTPONMPaHO pa3zyBaHe,
pa3rbpHete THV ¢ uenua obem B ycTpoiicTBOTO 32
pa3fiyBaHe, 3a/|pbXTe 3a 3 CeKyH 1 NOTBbPAETE, Ye
UMAMHABPBT Ha YCTPOVCTBOTO 3a pasflyBaHe e NpaseH,
32 /1a Ce 0CUrypU MHIHO pa3fiyBaHe Ha 6anoHa.

1) W3nycuete 6anona. Korato 6anoHHuAT katenbp e
HambAHO U3NYyCHAT, U3KNIoYeTe Neilcmeiikbpa.

7.4.4 Otcrp

aHABaHe Ha cucTemara

Crbnka

Mpouenypa

1

Pa3rbHeTe cucTemata 3a 0CTaBsAHe, JOKaTO BpbLuate
Ha3aj yCTPOICTBOTO. YBEpeTe e, Ye BbPXbT Ha IbBKaBHA
KateTbp e 3aKNl0UeH BbPXY TPOIIHIA Mapkep. 3Ternete
3apeX/aLLTo YCTPOIACTBO KbM NPOKCUMANHKA Kpaii Ha
cucTeMarta 3a foctaate. OTCTpaHeTe cucTemara 3a
LOCTBSHE OT e3UNeT0.

3abenexxa: 3a cybknaBuKkynapHo-akcunapeH
NoAX0A APbIKTE CMCTEMATa 3a i0CTaBAHe

B /1e3UNeTo, I0KaTo He CTe FOTOBY J1a OTCTPaHUTe
BCMYKM U3/leNnus KaTo 6/10K.

BHUMAHMWE: 3a pa ce cBefie 10 MUHUMYM PUCKDBT OT
Cb/I0BO yBpEXAaHe, HAMbHO pa3rbHeTe (UcTemara
3a [l0cTaBAHe NPeay 0TCTPaHABAHETO.
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7.5 ToTBbpHAaBaHe Ha MeCTONONOKEHNETO Ha KnanHaTa
nporesa U usmepBaHua

I13mepBaHe 1 3an1CBaHe Ha XeMOANHAMIYHI apaMeTpu.

(ronka | Mpouepypa

Hanpagere aHruorpama, 3a Aa oLieHuTe GyHKLUMOHMpaHeTo

1 Ha W3[1eneTo 1 KopoHapHaTa NPOXOANMOCT, KbAeTo e
TPUNOKMMO.

2 /3mepeTe v 3anuLueTe rpaaneHTUTe Ha TPaHCBANBYNAPHOTO
HanAraxe.
OTcTpaHeTe BCMUKY U3AeNUA, Korato HuBoTo Ha ACT

3 € NoAX0AALLO (Hanp. AocTurHe < 150 cek).
BuTe uHCTpyKumwTe 32 ynoTpe6a Ha Ae3uneto Edwards 3a
6e30nacHo 0TCTpaHABAHE Ha U3AenueTo.

4 3aTBOpeTe MACTOTO Ha AOCTBN.

8.0 Kak ce pocTaBa

CTEPUIHO: Knanata ce goctass ct
pasTBop.

paHa ¢ FnyTapansexuen

CucTemarta 3a oCTaBAHe U akcecoapuTe Ce JOCTaBAT CTEPUNU3NPAHI C ra3
€TUNEHOB OKCMA.

THV ce gocTaBs anuporerHa, onakoaHa B pa3TBop Ha bydepupa
TnyTapanzexvp, B n1acTMacoB 6ypkaH, Ha KOVTO e NoCTaBeHa 3aluuTHa
nnom6a. Bcekw bypkaH ce excneaumpa B kyTua, Chbpxalla TemnepaTypeH
VHAVKATOp, KOWiTO 1a pa3no3Hae n3naraxe Ha THV Ha Bb3peiicTBIETO Ha
eKCTpeMHi Temnepatypu. Mpeav U3npatLiane KyTuaTa ce nocTaBs

B CTUPONOP.

8.1 (bxpaHeHue

THV Tpa6Ba aa ce coxpanaga npu 10°C go 25°C (50°F go 77°F). Beekn
6ypKaH ce v3npatLa B 00BUBKa, ChAbPXKaLLLA TeMNepaTypeH UHAMKaTop,
KOIATO Z1a pa3no3Hae u3narate Ha THV Ha Bb3ZeiiCTBIETO Ha eKCTPeMHM
Temneparypu.

Cuctemara 3a JocTaBAHe U aKcecoapute TpﬂﬁBa Jia (e CbXpaHABaT Ha
X/1aZiHo, CyX0 MACTO.

9.0 be3sonacHoct npu MR

BesonacHo npu MR npu onpepenenu
ycnosus

HeknuHM4HO M3NMTBaHe NOKA3a, Ye TPaHCKaTETbpHATa Cbp/ieYHa Knana
Edwards SAPIEN 3 e 6e3onacxa npu MR npu onpepenetu ycnosus. lMauuext
CTOBa U3/ieNe MOXe J1a e CKaHupa 6e3onacHo HenocpeCcTBeHo cnes
TIOCTABAHETO Ha U3JNETO NPU CeHUTE YCNOBUA:

« (raTnyHo markwTHo none ot 1,5 Tesla (T) wnm 3 Tesla (T)

«MMone ¢ MakcvmaneH NpocTpaHcTBeH rpaameHT 2500 Gauss/cm (25 T/m)
N No-Manko

+ Makwmanna, aoknapBana 3a MR cuctemara, ycpeHeHa 3a Lano Tano
cneumduyHa crene Ha abcopbuuns (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexvm Ha
pabora).



Tpy ycnoBuATa Ha CKaHMpaHe, N0COYEHM N0-TOpe, 3a TpaHCKaTeTbpHaTa
Cbp/ieyHa Knana ce 04akBa Aa 4oBe/e A0 MaKCUMANHO yBenNYeHue Ha
Temnepatypara ot 3,0°C cnef 15 MUHYTY HeNpeKbCHATo CKaHpaHe.

ApTedakTbT B 1306paxkeRUeTo, NPUYMHEH OT U3KENHUeTO, Ce NPOCTUPa Ha 10
14,5 mm 0T UMNNAHTA 33 CUH-eX0 306paxeHNA 1 Ha A0 30 mm 3a rpaaueHT-
X0 U306paxeHna Npu ckaHupake B HekNMHUYHO U3cneBake B AMP cuctema
3,0T. ApredakTbT 3aKkpuBa lyMeHa Ha U3[eNUeTO B rPaveHT-exo
n306paxeHma.

VIMnnanTBT He e oexeH B MR cuctemu, pasnuynm ot 1,5Tum 3,0T.

3a UMnnaHTUpaHe Knana B knana Ui B NpUCLCTBIE HA APYTY UMMNHTY
HanpaseTe CpaBKa ¢ MHGopmaLnaTa 3a 6eonacqoct npu AMP 3a
XVIpYpruyHaTa Knana uam Apyrv usaena npeau o6pasxo uscnegsane ¢ MR.

10.0 UHdpopmauma 3a naumeHTa

Ccaka THV ce npeanara perucrtpauvoxeH Gopmynap Ha nauventa. (neg
VIMNAAHTUPAHETO, MONA, MOMbAHETe LiANaTa Heo6XoAMMa UHGOPMALVA.
CepuilHUAT Homep Moxe Aa 6b/ie HamepeH BbPXy ONakoBKaTa i BbpXy
WAEHTUOUKALMOHHIA eTUKeT, npukpene Kbm THV. BbpHeTe 06patHo
opurvHanHua opmynap Ha aapeca Ha Edwards Lifesciences, ykasa Ha
(opmynApa, v Aaiite Ha NaLyeHTa BpeMeHHaTa MAEHTUGUKALMOHHA KapTa
NPeAu U3NUCBAHETO My.

11.0 Knunuynm npoyysanua

AHAJIU3 3A PETUCTDP 3A TEPANNA C TPAHCKATETBPHA CbPAEYHA
KJTANA STS/ACC (TVTR) SAPIEN 3 THV 3A MALIMEHTU NPU HUCBK
XUPYPTUYEH PUCK

Mpe3 mait 2020 . e HanpaBeHa U3BajKa 0T 6a3a AaHHY, KoATO 06XBaLLA
9479 naLmenTy, NeKyBaHy C TpaHCKaTeTbpHa Cbp/eyHa knana
Edwards SAPIEN 3, noctaBeHa B ecTecTBeHa aopTHa Knana (upe3
cybKknaBuaneH/TpaHcakcunapeH UM TpaHchemopaneH 4ocTbn).
MauuexTute ca nexkysanu Mexay 16 tonn 2015 1. 1 29 anpun 2020 r.
lpouenypata e npoeAeHa B 592 yyacTBaLLy 6onHMLY.

B nonynawvata ot nauueHTy ¢ HUCHK puck uma 120 cybknasuantn/
TpaHcakcunaphu (SC/TAx) n 9238 Tparchemopantu (TF). Yectotata Ha
cMbpTHOCT 32 SC/TAX € 6una 2,6% w1 0,7% 3a TF. YecToTarta Ha BCYKI
UHcynTv e 6una SC/TAX 0,8% v 1,3% 3a TF. EMGonu3auuaTa Ha upenueto 3a
SC/TAx e 6una 0% n 0% 3a TF. MurpaumaTa 3a SC/TAx e 6una 0% 1 0% 3a TF.
uBoto3acTpalwasalLoTo kbpeHe 3a SC/TAx e 6uno 0% n 0% 3a TF.
3HauuTenHo kbpaeHe 3a SC/TAx e 6uno 0% u 0,3% 3a TF. 3HaunTenHo
CbA0BO yCnoXHeHue 3a SC/TAx e 6uno 0% w 0,6% 3a TF.
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12.0 Bv3craHoBeHa THV n u3xBbpnaHe Ha
u3gennero

ExcnnanTvpatata THV TpA6Ba Aa 6bae noctaBeHa B NoAXoAALY
XUCTONOrMYeH GuKcatop, Kato Hanpumep 10% dopmanut uan 2%
TnyTapangexvz, v aa 6bae BbpHara Ha Komnanuata. llpu Takusa
06CToATeNCTBa He e HeoOXoAVMO oxnax/iaHe. (BbpxeTe ce

¢ Edwards Lifesciences, 3a 1a nopbuate Habop 3a ekcnnaHTauma.

/3non3gaxuTe u3penua morat Ja bbaar U3XBbP/IEHN N0 CbLiUA HaYNH
KaKTO 60MHUYHWTE 0TNAZbLM M 6MONOTUYHO OMacHITe marepuanu. Hama
(neumanHu puckoBe, (Bbp3aHil C U3XBbPIAHETO Ha Te31 n3aennd.

Te3u npoiyKT! ce MPOU3BEX/AT 1 MPOAABAT CbINACHO eAMH UN MoBeye oT
cnepnute natenTy Ha CALLL: natenT wa CALL N 7,530,253;7,780,723;
7,895,876; 8,591,575; 1 9,393,110; 1 CbOTBETHUTE Uy AECTPAHHY NATEHTH.

13.0 bubnuorpapua

1. Bapat, 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.



Romana

Instructiuni de utilizare

Implantarea valvelor cardiace transcateter trebuie efectuata doar de catre
medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeazd implantarea
trebuie s aiba experientd in tehnicile standard de cateterizare. Alegerea caii
de acces adecvate pentru implantarea THV este la latitudinea medicului si
trebuie sd se bazeze pe anatomia pacientului si pe riscurile asociate.

1.0 Descrierea dispozitivului
Sistem Edwards SAPIEN 3

Sistemul Edwards SAPIEN 3 este alcdtuit din valva cardiaca transcateter
Edwards SAPIEN 3 si sistemele de implantare.

« 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 tricuspida din tesut pericardic bovin si margini interioard si exterioara
din tesdturd de tereftalat de polietilend (PET). Cuspidele sunt tratate conform
procesului Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV este conceputd pentru a fi implantata in inelul valvei native, cu un
interval de marimi asociat cu aria tridimensionala a inelului aortic, masurata
la inelul bazal in timpul sistolei:

*Ca urmare a limitdrilor specifice imaginilor bidimensionale, imagistica de
tip ETE 2D ar trebui sé fie completatd cu masuratori 3D ale ariei.

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

Tabelul 2

Diametrul interior

(DI) real al valvei THV-in-THV (marimea | Marimea valvei
chirurgicale™ | anulusului valvei native) SAPIEN 3
16,5-19,0 mm 18,6-21,0mm 20mm
18,5-22,0mm 20,7-23,Amm 23 mm
22,0-25,0mm 23,4-26,Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29 mm

Nota:, Diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi mai
mic decit marimea valvei precizata pe eticheta. In cazul THV-in-
THV, mérimea anulusului valvei native trebuie sa fie luata in
considerare pentru a determina marimea valvei THV adecvata
pentru implant. In cazul unei bioproteze fara stent deteriorate,
luati in consid marimile rec pentru inelul valvei
native. Dimensiunile bioprotezei deteriorate trebuie sa fie
determinate pentru a implanta o valva THV de marime adecvata;
acestea se determina cel mai bine prin tomografie computerizata,

Tabelul 1
Marimea anulusului valvei
Mirimea native (TC — tomografie
anulusului valvei Computerizata)
native (ETE — Diametrul
ecocardiografie derivat pe Mérimea
transesofagiana)* Aria baza ariei THY
16-19 mm 273-345mm? | 18,6-21,0mm 20 mm
18-22mm 338-430mm? | 20,7-23,4mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? | 23,4-26,4mm 26 mm
24-28 mm 540-683mm’ | 26,2-29,5mm | 29mm

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

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

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

2

prin imagistica prin rezonanta magnetica si/sau prin
ecocardiografie transesofagiana.

Tn tabelul de mai jos sunt prezentate marimile recomandate pentru
implantarea valvelor cardiace transcateter Edwards SAPIEN 3 intr-o
bioproteza aortica chirurgicald INSPIRIS RESILIA deterioratd, cu mérimi de
19— 25 mm, pe baza testdrii pe banc:

Tabelul 3
Marimea indicata pe etichetad a
valvei aortice INSPIRIS RESILIA
(modelul 11500A)* Marimea THV

19mm 20 mm sau 23 mm
21 mm 23 mm sau 26 mm
23 mm 26mm
25mm 29mm

*Valvele aortice INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, de marimile 19-25 mm
incorporeaza tehnologia VFit care constd in benzi expandabile si marcaje de
marime vizibile fluoroscopic, proiectate pentru potentiale proceduri valva-in-
valva viitoare. In prezent nu exista date clinice disponibile cu privire la
procedura valva-in-valva cu o valva aortica INSPIRIS RESILIA modelul 11500A
sau la o caracteristicd de expansiune. Impactul cresterii tisulare asupra
caracteristicii de expansiune a valvei aortice INSPIRIS RESILIA nu a fost evaluat.

AVERTISMENT: nu efectuati proceduri independente de
valvuloplastie aortica cu balon in valva aortica INSPIRIS RESILIA
pentru dimensiunile de 19-25 mm. Acest lucru poate expanda
valva, cauzand insuficienta aortica, embolie pulmonara sau ruptura
ainelului.



Nota: valvele aortice INSPIRIS RESILIA, modelul 115004, de
marimile 27-29 mm nu incorporeaza tehnologia VFit si, prin
urmare, aplicati marimile furnizate in Tabelul 2 pentru diametrul
interior (DI) real al valvei chirurgicale.

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 o marime care este mai mica decat
»diametrul interior (DI) real”. Acesti factori trebuie sa fie luati in
considerare si evaluati, pentru a determina marimea THV cea mai
adecvatd, astfel incat sa se obtina o implantare nominala a THV si o
fixare suficienta. Nu depasiti presi inala de sparg
Consultati Tabelul 4 pentru parametrii de umflare.

« 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 THV. Sistemul de implantare include un varf conic
pentru a facilita traversarea valvei. Manerul contine o rotitd de control al
flexibilitatii pentru reglajul flexiei cateterului flexibil, un opritor al balonului
si 0 rotitd de reglare find pentru a facilita alinierea si pozitionarea valvei in
interiorul locului tintd. Tn 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 fata de balon, indica
poxzitia cateterului flexibil in timpul implantarii.

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 4
Diametrul Volumul Presiune
lal inal de inala de
Model balonului umflare spargere (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26 mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm

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

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

« Dispozitiv de pliere si opritor 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
alcdtuit dintr-o carcasa 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
Edwards.

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

N~

. Sistemul Edwards SAPIEN 3 este indicat pentru utilizare la pacientji cu
afectiune cardiaca simptomaticd determinata de deteriorarea valvei
bioprotetice aortice sau de deteriorarea valvei bioprotetice chirurgicale
mitrale (stenozate, insuficiente sau combinate), care sunt expusi, in
opinia unei echipe de cardiologi, unui risc ridicat sau mai mare in cazul
unei interventii chirurgicale pe cord deschis (si anume prezinta un risc
preconizat de mortalitate operatorie > 8% la 30 de zile, pe baza scorului
de risc al Societdtii de Chirurgie Toracicd (Society of Thoracic Surgeons —
STS) i a altor comorbiditéti clinice care nu au fost masurate de
calculatorul de risc al STS).

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

«dovezi de masa intracardiacd, trombus, vegetatii, infectie activd sau
endocardita

« intolerant la terapia de anticoagulare/antitrombocitara

4.0 Avertismente

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

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

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

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

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

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



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

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

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

Nu utilizati THV dacé 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 daca barierele sterile de ambalare si
orice componentd au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spalate sau
au data de expirare depdsitd.

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

5.0 Precautii

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 adecvata. In cazul in care
solutia intrd in contact cu pielea, spalati imediat zona afectatd cu apd; in
cazul in care solutia intra in contact cu ochii, apelati de urgenta la un
medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la glutaraldehida,
consultati fisa de date privind siguranta materialelor pusa la dispozitie de
Edwards Lifesciences.

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

« valva aorticd unicuspida congenitala

inel protetic preexistent in orice pozitie

disfunctie ventriculard severa cu fractie de ejectie < 20%

cardiomiopatie hipertrofica cu sau far obstructie

stenozd aorticd ce se caracterizeaza printr-o combinatie de flux AV
scazut si gradient scazut

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

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

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

Durabilitatea pe termen lung a THV nu a fost stabilita. Pentru evaluarea
functionarii valvei, este recomandata monitorizarea medicald regulat.
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Pe baza analizei riscurilor si beneficiilor de cétre medicul curant, valva
SAPIEN 3 poate fi implantata la pacienti relativ tineri, desi durabilitatea
pe termen lung a valvei este incd subiectul cercetdrilor clinice in curs de
desfasurare.

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

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

Riscurile asociate accesului subclavicular/axilar sunt scazute si
acceptabile, dar accesul subclavicular/axilar ar trebui sé fie luat in
considerare atunci cand medicul stabileste ca existd un risc crescut asociat
cu accesul transfemural.

Pentru abordul axilar stang, un unghi de insertie subclavicular stang
~>90° din arcul aortic produce unghiuri ascutite, care pot determina o
posibila résucire a tecii, disectie subclaviculard/axilard si lezarea arcului
aortic.

Pentru abordul axilar stang/drept, in timpul procedurii, asigurati fluxul in
artera mamara internd stanga (AMIS)/artera mamara internd dreapta
(AMID) si monitorizati presiunea in artera radiala homolaterala.

6.0 Reactii adverse potentiale

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

reactie alergicd la tratamentul antitrombotic, la substanta de contrast sau
la anestezie

anemie

anevrism

angina

aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara (FV) si tahicardie ventriculara (TV)
fistuld arteriovenoasd sau pseudoanevrism

soc cardiogenic

sindrom de compartiment

deces

disectie a aortei ori a altor vase sangvine

embolie distald (embolie gazoasd, tisulard sau trombocitard)
hematom

hipertensiune sau hipotensiune

inflamatie

infarct sau ischemie miocardic(a)

durere sau modificri la locul de acces

perforarea sau ruperea structurilor cardiace

perforarea sau ruperea vaselor sangvine

efuziune pericardica sau tamponada cardiaca



ischemie periferica sau leziune la nivelul nervului sau leziune la nivelul
plexului brahial

edem pulmonar

insuficientd renala sau disfunctie renala
insuficientd respiratorie

sincopa

hemoragie toracica

raspuns vasovagal

spasm vascular

tromboza/ocluzie vasculara

trauma vasculara care necesita reparatie sau interventie chirurgicald

Printre riscurile potentiale suplimentare asociate procedurii TAVR (de

inlocuire a valvei aortice transcateter), bioprotezei si utilizarii dispozitivelor si

accesoriilor asociate acesteia se numara:

reactie alergica/imunologica la implant

fibrilatie atriala/flutter atrial

sangerare care necesitd transfuzie sau interventie chirurgicala
stop cardiac

insuficientd cardiacé sau debit cardiac scazut

soc cardiogenic

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

ocluzie coronariana

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

interventie chirurgicald cardiacd de urgentd
hemoliza

infectie, febrd, septicemie, abces, endocardita
leziune a valvei mitrale

obstructia tractului de ejectie al ventriculului stang

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

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

deteriorare structurald a valvei (uzurd, fracturd, calcifiere, stenoza)
implantarea valvei in pozitie nedorita

explantarea valvei

migrare, pozitionare gresitd ori embolie a valvei, care necesitd interventie

chirurgicald
regurgitare de valva, paravalvulard sau transvalvulara

tromboza valvulard

7.0 Indicatii de utilizare

7.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 5
Sistem | Sistem | Sistem Sistem
de de de de
Numele 20mm | 23mm | 26mm 29mm
produsului Model
ol it 9600TFX | 9600TFX | 9600TFK | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) [ 26mm) | (29mm)
sistem de implantare | ¢y rca | 96107623 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander
Teacd furnizatd de Edwards Lifesciences
Dispozitiv de umflare, accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere si
dispozitiv de incdrcare furnizate de Edwards Lifesciences
Dispozitiv de pliere
Edwards 9600CR

*Daca utilizati setul cu dispozitiv de introducere eSheath, folositi 16F sau
equivalent

Instrumentar suplimentar:

Instrumentar de laborator standard pentru cateterizare cardiaca

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

(apacitate de a realiza ecocardiografii transesofagiene sau transtoracice
Fir de ghidaj extrarigid de schimb de 0,89 millimeter (0,035 mm)
Stimulator cardiac (SC) si electrod de stimulare

Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural sau un echivalent

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

Masad sterild pentru pregatirea THV si a dispozitivului
Seringd de 20 cc sau mai mare
Seringd de 50 cc sau mai mare

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

7.2 Manevrarea si pregatirea valvei

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




7.2.1 Procedura de clatire a THV

Tnainte de a deschide recipientul valvei, examinati-| cu grija pentru a detecta

7.3 Manevrarea si pregatirea valvei

7.3.1 Pregatirea sistemului

eventualele semne de deteriorare (de lu, fisuri ale recipientului sau ale

capacului, scurgeri sau sigilii rupte ori lipsa). Pas Procedura
ATENTIE: dacé se constata cé recipientul este deteriorat, prezinta 1 Inspectati vizual toate componentele pentru a depista
scurgeri, nu contine sterilizant adecvat sau sigiliile nu sunt intacte, eventualele deteriorri. Asigurati-va cd sistemul de
THV nu trebuie sa fie folosita pentru implantare, deoarece este implantare este complet neflexat; de asemenea, verificati
posibil ca sterilitatea acesteia si fie compromisa. introducerea completa a cateterului cu balon in cateterul
flexibil.
) Proceduri AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare
1 Pregétiti doud (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser atijei balonului, asigurati-vé ca extremitatea
fiziologic steril pentru a cléti foarte bine sterilizantul pe baza proximala a tijei balonului nu este supusa la solicitari
de glutaraldehida de pe THV. deindoire.
2 Indepértati cu grija ansamblul valva/suport din recipient 2 Spalati sistemul de implantare cu ser fiziologic heparinizat
férd a atinge tesutul. Asigurati-va cd numérul de serie prin portul de spalare.
?:Wu |delnt.n:|ics(r)et: t\:jl}/:ucﬂo{respundf} (ctlu(iﬂfgfrre:t?i?sacm 3 Scoateti invelisul distal al balonului din sistemul de
pacirentului If\spe(téti valva pentru a observa eventuale implantare. Scoateti stiletul din extremitatea distald a
semne de d'eteriorare’a cadrului sau a tesutului lumenuluipentru frul de ghidajsi puneti-| deoparte.
o - - ; 4 Spalati lumenul pentru firul de ghidaj cu ser fiziologic
3 QIatii THV dupa cum urmeaza: heparinizat. Introduceti inapoi stiletul in lumenul pentru
a) Amplasati valva THV in primul bol cu solutie de ser firul de ghidaj.
gg:ﬁlolg'tcvz‘l?lgl%a:"g?:ﬁ!';ﬁuﬁa serul izilogic acopera Nota: neintroducerea la loc a stiletului in lumenul
P $1suportul. pentru firul de ghidaj poate avea ca rezultat
b) Cu valva si suportul scufundate in solutie, agitati incet deteriorarea lumenului in timpul procesului de pliere
(pentru a invarti usor valva si suportul) intr-un sens siin avalvei THV.
celalalt, timp de cel putin 1 minut. 5 Asezati sistemul de implantare in pozitia implicita (capatul
«) Transferati THV i suportul in cel de-al doilea bol de mansonului de detensionare este aliniat intre cele doua
clatire cu ser fiziologic steril si agitati-le usor timp de cel marcaje albe de pe tija balonului) si asigurati-va ca varful
putin inca un minut. Asigurati-va ca solutia de clitire din cateterului flexibil este acoperit de invelisul proximal al
primul bol nu este utilizata. balonului.
d) Valva trebuie s fie ldsat in solutia de clétire finala pana 6 Desurubati capacul dispozitivului de incarcaredela
in momentul utilizirii, pentru a preveni uscarea dispozitivul de incarcare si spalati capacul cu ser fiziologic
tesutului. heparinizat.
ATENTIE: nu permiteti ca valva sé intre in contact cu 7 Amplasati capacul dispozitivului de incércare pe sistemul de
partéa inferioara sau cea laterald a bolului de datire irpplantgre, cu partea interioara a capacului orientata catre
in timpul agitarii sau al rotirii in solutia de dtire. In varful distal.
timpul procedurii de clétire trebuie evitat si contactul Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul flexibil.
direct dintre eticheta de identificare i valva. In o . X
bolurile de clitire nu trebuie s fie amplasate alte Indepartati invelisul proximal al balonului de pe partea
obiecte. Valva trebuie mentinuta hidratata pentru a albastrd a tijei balonului.
preveni deshidratarea tesutului. 8 Atasati un robinet de inchidere cu 3 ci la portul pentru
umflarea balonului. Umpleti o seringa de 50 cc sau mai mare
cu 15-20 ml de substantd de contrast diluata si atasati-o la
robinetul de inchidere cu 3 cai.
9 Umpleti dispozitivul de umflare cu un volum in exces de
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substantd de contrast diluatd, raportat la volumul de
umflare indicat. Blocati- si atasati-I la robinetul de inchidere
cu 3 cai. Inchideti robinetul de inchidere la dispozitivul de
umflare.




aliniind marginea accesoriului de pliere Qualcrimp cu
extremitatea din aval a valvei THV.
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Pas Procedura Pas Procedura

10 Creati vid cu 0 seringd pentru a elimina aerul. Eliberati usor 6 Pozitionati THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta
pistonul, pentru a v asigura cd substanta de contrast dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de implantare
pétrunde in lumenul sistemului de implantare. Repetati coaxial in interiorul THV 2—3 mm distal fatd de partea
procedura pana la eliminarea tuturor bulelor de aer din albastrd a tijei balonului (in sectiunea de pliere a valvei) a
sistem. Lasati o presiune zero in sistem. sistemului de implantare, cu valva orientatd pe sistemul de

. Lol s P implantare conform descrierii de mai jos:
AVERTISMENT: asigurati-va ca nu exista fluid rezidual P !
ramas in balon, pentru a evita o potentiala Abord anterograd:
dificultate in alinierea valvei in timpul procedurii. . . . - .
N Extremitatea din amonte (marginea exterioara) a valvei
Inchideti robinetul de inchidere la sistemul de implantare. indreptata spre capatul proximal al sistemului de implantare.

n Rotiti butonul dispozitivului de umflare pentru a elimina
substanta de contrast in seringd si pentru a obtine volumul |:>
corespunzator necesar pentru implantarea valvei THV. 3
. 00
Inchideti robinetul de inchidere la seringd si scoateti seringa. — 2

12 Verificati daca volumul de umflare din dispozitivul de
umflare este corect. Abord retrograd:

AIENIIEEmfrt | dispozitivul de umflare in pozli;ia Extremitatea din amonte (marginea exterioara) a valvei
blocat pana la implantarea THV, pentruareducela indreptatd spre capétul distal al sistemului de implantare.
minimum riscul de umflare prematura a balonului si
de implantare ulterioara necorespunzatoare a THV. <:|
7.3.2 Montarea si plierea THV pe sistemul de implantare &
—ii - -
Pas Procedura h

1 Imersati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un bol — TR —
w100ml deger fiziologic Coml:)rima?i usor pé';é Ja saturatia 7 Centrati tija balonului coaxial in interiorul THV. Pliati THV
completa. Invartiti timp de minimum 1 minut. Repetati pana cand aceasta ajunge la opritorul Qualcrimp.
aceasta procedurd in cel de-al doilea bol. 8 Indepértati accesoriul de pliere Qualcrimp de la THV si

) Scoateti THV din suport si indepértati eticheta de opritorul Qualcrimp de la opritorul de pliere, mentinand in
identificare ’ ’ poxzitie blocajul final.

3 Rotiti manerul dispozitivului de pliere pana cand fanta este 9 Centrati valva THV in interiorul fantei dispozitivului de pliere.
complet deschis3. Atasati opritorul de pliere din 2 piese la Pliati complet valva THV pana cénd ajunge Ia blocajul final si
baza dispozitivului de pliere si fixati-l in pozitie. mentineti timp de 5 secunde. Repetati aceastd etapa de

— . pliere de incd doud (2) ori, realizénd un total de 3 plieri.

4 Daca este necesar, pliati partial THV in dispozitivul de pliere L. e : .
pana cand aceasta se fixeaza perfect in interiorul accesoriului Nota: asigurati-vé ca sectiunea de pliere a valvei este
de pliere Qualcrimp. coaxiala in interiorul THV.

Noti: plierea partiali nu este necesara pentru valva 10 Trageti tija balonului si cuplati opritorul balonului, astfel
de 20 mm ’ incét sistemul de implantare sa se afle in pozitia implicita.
5 Pozitionati accesoriul de pliere Qualcrimp deasupra THY, " Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.

Avansati imediat THV in dispozitivul de incdrcare pand la
expunerea varfului conic al sistemului de implantare.

ATENTIE: THV nu trebuie mentinuta complet pliata
si/sau in dispozitivul de incarcare mai mult de

15 minute, deoarece poate aparea deteriorarea
cuspidelor, afectand functionalitatea valvei.




7.4.3 Implantarea THV

Pas Procedura
12 Atasati capacul dispozitivului de incdrcare la dispozitivul de Pas Procedura
incdrcare, spalati din nou cateterul flexibil si inchideti e I -
robinetul de inchidere la sistemul de implantare. Scoateti ! S;%Z::: IS:;L; L‘:;ngﬁg'rvﬂulj t(ijl?zl:rte“;daucceirteu?atem Edwards
stiletul si spalati lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului L .
deimplantare. 2 Dacd este necesar, pre-dilatati vasul.
ATENTIE: mentineti THV hidratata pana cand este 3 Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de
gata pentru implantare, pentru a preveni utilizare a acesteia.
deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea 4 Introduceti ansamblul dispozitivului de incércare in teaca
functionalitatii valvei. pand la oprirea dispozitivului de incarcare.
AVERTISMENT: pentru a preveni riscul unei vatamari 5 Avansati sistemul de implantare pana cand THV iese din
grave a pacientului, medicul trebuie sa verifice teaca.
orientarea corecta a THV inainte de implantare. R .
ATENTIE: in cazul accesului iliofemural, THV nu
7.4  Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV trebuie avansata prin teaca daca varful teciinu a
trecut de bifurcatie, pentru a reduce la minimum
Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV trebuie efectuate sub riscul de lezare a vasului.
anestezie locald si/sau generald, cu monitorizare hemodinamica, intr-un e L
laborator de cateterizare/intr-o sald de operatie hibrida cu dotari de ATENTIE: THV nu trebuie sa ramana in teaca mai mult
imagistica fluoroscopicé si ecocardiografica. de 5 minute, d b sepotd 4
afectand functionalitatea valvei.
Administrati heparina pentru a mentine ACT la o valoare > 250s. R
’ ’ 6 Tntr-o sectiune dreaptd a sistemului vascular, initiati

ATENTIE: utilizarea substantelor de contrast trebuie sa fie
monitorizatd, pentru a reduce riscul producerii unor leziuni renale.

Valvuloplastla ] balon trebuie evitata in cazul tratarii

d e aceasta poate cauza embolia
materlalulm bioprotezei si distrugerea mecanica a cuspidelor
valvei.

7.4.1 Parametri de referinta

Pas Procedura

1 Efectuati 0 angiograma cu proiectia valvei perpendiculard pe
vedere.

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

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

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

7.4.2 Pre-dilatarea valvei native

Consultati instructiunile de utilizare a cateterului cu balon Edwards pentru
abord transfemural sau a unui produs echivalent.
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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
atijei balonului, asigurati-vé ca extremitatea
proximala a tijei balonului nu este supusa la solicitari
deindoire.

AVERTISMENT: daca alinierea valvei nu este efectuata
intr-o sectiune dreapta, pot exista dificultati il
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 diferité a sistemului vascular si
eliberarea compresiei (sau a tensiunii) din sistem.

Cuplati opritorul balonului.

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

Nota: nu invértiti rotita de reglare fina daca opritorul
balonului nu este cuplat.

AVERTISMENT: nu pozitionati THV dupa marcajul
distal de aliniere a valvei, pentru a reduce la
minimum riscul de implantare necorespunzatoare a
THV sau de embolie a valvei THV.

ATENTIE: in timpul procedurii de aliniere a valvei,
mentineti pozitia firului de ghidaj, pentru a preveni
pierderea pozitiei firului de ghidaj.




7.5 Verificarea pozitiei valvei protetice si a masuratorilor

pozitionatd intre marcajele de aliniere a valvei si ca varful
cateterului flexibil este situat dupa marcajul triplu.

12 Tncepeti implantarea THV:
a) Deblocati dispozitivul de umflare.

b) Asigurati-va cd s-a obtinut stabilitatea hemodinamica si
incepeti stimularea cardiacd rapida; imediat ce presiunea
sangvind arteriald a scazut la 50 mmHg sau la mai putin,
umflarea balonului poate incepe.

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

d) Dezumflati balonul. Dupa dezumflarea completd a
cateterului cu balon, opriti stimulatorul cardiac.

7.4.4 Scoaterea sistemului

Pas Procedura

1 Deflexati sistemul de implantare in timp ce retrageti
dispozitivul. Verificati daca varful cateterului flexibil este
blocat deasupra marcajului triplu. Retrageti dispozitivul de
incdrcare la capatul proximal al sistemului de implantare.
Scoateti sistemul de implantare din teaca.

Nota: pentru abordul subclavicular-axilar, mentineti
sistemul de implantare in interiorul tecii pana cand
toate dispozitivele pot fi miscate ca o unitate.

ATENTIE: deflexati complet sistemul de implantare
inainte de indepartare, pentru a reduce la minimum
riscul producerii de leziuni vasculare.
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Pas Procedura
7 Utilizati rotita flexibila pentru a accesa si a traversa valva. Masurati si inregistrati parametrii hemodinamici
Nota: verificati orientarea siglei Edwards pentru a Pas Procedura
asigura articularea corespunzitoare. 1 Efectuati 0 angiograma pentru a evalua performantele
Nota: sistemul de implantare se articuleaza intr-o dispozitivului si permeabilitatea coronariand, dacd este
directie opusa fata de portul de spalare. cazul.
8 Decuplati opritorul balonului i retrageti varful cateterului 2 Masurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara.
flexibil pla;\ '3| in pla(tea centrald a marcajului triplu. Cupla 3 Indepartati toate dispozitivele in momentul in care nivelul
opritorul balonului. ACT este corespunzator (de ex., atinge o valoare < 150's).
9 Pozitionati THV in raport cu valva. Pentru informatii despre scoaterea in sigurantd a
10 Dupa caz, utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a dispozitivului, consultatinstructiunile de utilizare a tei
S R . Edwards.
regla coaxialitatea THV, respectiv rotita de reglare fina -
pentru a regla pozitia THV. 4 Inchideti zona de acces.
n Tnainte de implantare, asigurati-va ca THV este corect

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

8.1 Depozitare

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

Stocati sistemul de implantare si accesoriile intr-un loc rece si uscat.



9.0 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:

« C&mp magnetic static de 1,5 tesla (T) sau de 3 tesla
« Gradient spatial maxim al cimpului de 2500 Gauss/cm (25 T/m) sau mai mic

« Ratd de absorbtie specificd maxima obtinuta prin calcul ca medie pe
intregul corp (SAR) raportata la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg (mod
de functionare normal)

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se ateapta ca valva cardiacé
transcateter sd producd o crestere maxima a temperaturii de 3,0 °C dupa
15 minute de scanare continua.

Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se
extinde pand la 14,5 mm de la implant, pentru imaginile cu ecou de spin, si
pand la 30 mm pentru imaginile cu ecou de gradient, atunci cand scanarea
are locintr-un sistem IRM de 3,0 T. Artefactul umbreste lumenul
dispozitivului in imaginile cu ecou de gradient.

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

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.

10.0 Informatii despre pacient

Fiecare valvd THV este insotitd de un formular de inregistrare a pacientului.
Dupd implantare, va rugam sa completati toate informatiile solicitate.
Numarul de serie poate fi gasit pe ambalaj si pe eticheta de identificare
atasatd la THV. Trimiteti formularul original inapoi la adresa

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

11.0 Studii clinice

THV SAPIEN 3 PENTRU PACIENTI CU RISC CHIRURGICAL SCAZUT -
ANALIZA REGISTRULUI PRIVIND TERAPIA CU VALVE TRANSCATETER AL
STS/ACC

Tn mai 2020 s-a efectuat o extragere din baza de date care a generat 9479 de
pacienti tratati cu o valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 amplasata
intr-o valvd aortica nativa (prin acces subclavicular/transaxilar sau
transfemural). Pacientii au fost tratati in perioada cuprinsa intre 16 iulie 2015
si 29 aprilie 2020. Procedura a fost realizata in 592 de spitale participante.

Tn cadrul populatiei de pacienti cu risc scizut, 120 de cazuri au fost cu acces
subclavicular/transaxilar (SC/TAx), iar 9238 de cazuri cu acces transfemural
(TF). Rata mortalitatii a fost de 2,6% in cazul accesului SC/TAx si de 0,7% fn
cazul accesului TF. Rata globald a accidentelor vasculare cerebrale a fost de
0,8% in cazul accesului SC/TAx si de 1,3% in cazul accesului TF. Embolia
asociatd cu dispozitivul a fost de 0% in cazul accesului SC/TAx i de 0% in
cazul accesului TF. Migrarea a fost de 0% in cazul accesului SC/TAx si de 0% in
cazul accesului TF. Hemoragia care pune viata in pericol a fost de 0% in cazul
accesului SC/TAx si de 0% in cazul accesului TF. Hemoragia majora fost de 0%
in cazul accesului SC/TAx si de 0,3% in cazul accesului TF. Complicatia
vasculara majord a fost de 0% in cazul accesului SC/TAx si de 0,6% in cazul
accesului TF.

12.0 Valva THV recuperata si eliminarea
dispozitivelor

Valva THV explantata trebuie sé 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 eliminate la deseuri in acelasi mod in care sunt
manipulate degeurile spitalului si materialele cu risc biologic. Nu existd
riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor dispozitive.

Aceste produse sunt fabricate si comercializate sub unul sau mai multe dintre
urmatoarele brevete S.U.A.: brevetul S.U.A. nr. 7,530,253; 7,780,723;
7,895,876; 8,591,575; 51 9,393,110; si brevetele corespunzatoare din alte tari.

13.0 Referinte

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

9600TFX
Méye0oc¢ BarBidag / ‘Ypog BarBidag (mm) /
Pa3mep Ha knanata / BucounHa Ha knanata (mm) /
Marime valva inél;ime valva (mm)

20mm 15,5mm

23 mm 18,0 mm

26 mm 20,0 mm

29 mm 22,5mm

Ewkova 1: Aiakaetnprakn kapdiakij BaABida Edwards SAPIEN 3
u Qurypa 1: TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3
m Figura 1: Valva cardiacé transcateter Edwards SAPIEN 3
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1. Kevtpikdg deiktng m LienTpane mapkep m Marcaj central
2. Tunpa mroxwong BaABidac m Yact 3a kpumnupake Ha knanata m Sectiune de pliere a valvei
3. EUkapmtog kaBetrpac m MbBKaB KateTbp m Cateter flexibil
4. Evdei§n evkapyiag m Muankatop 3a roekasoct m Indicator de flexibilitate
5. 0vpa ékmhuong = Mopt 3a npomusaxe m Port de spalare
6. AvakouloTik katamévnong m Komnetcatop Ha onbHa m Manson de detensionare
7. Aiktng dykou m iupukatop 3a 06em m Indicator de volum
8. Kwvikd dkpo m 3aoctpen Bpbx m Varf conic
9. Asikteg eubuypdppiong BarBidac m Mapkepu 3a noap Ha knanara m Marcaje de aliniere a valvei
10. Tpum\ag deiktne m Tpoen Mapkep m Marcaj triplu
11. Podéha pubptong evkappiag m Koneno 3a u3smBate m Rotita de control al flexibilitatii
12. Podéha mpooappoync akpiPeiag m Koneno 3a dpuHa Hactpoiika m Rotitd de reglare find
13. Midragn aopdhiong pmaloviol m 3akniouBaHe Ha 6anoxa m Opritorul balonului
14. KaBetripac pmaoviol m banoeH kateTbp m Cateter cu balon
15. ©0pa d16ykwong pmahoviol m Mopr 3a pa3ayBaHe Ha 6anoxa m Port pentru umflarea balonului
16. Auhdc 0dnyol abppatos m JlymeH Ha TeneHus Bopay m Lumen pentru firul de ghidaj

Ewkova 2: Zootnpa tomoBétnong Edwards Commander m Qurypa 2: Cucrema 3a pocraane Edwards
Commander = Figura 2: Sistem de implantare Edwards Commander
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Eikova 3: BonBntiké e§aptnpa mroxwong Qualcrimp
m Qurypa 3: Akcecoap 3a Kpumnupase Qualcrimp
m Figura 3: Accesoriu de pliere Qualcrimp

Ewkova 4: 0pyavo @optwone = urypa 4: 3apexpailo
ycrpoiicreo m Figura 4: Dispozitiv de incarcare

(3

2

Ewkdva 5: ‘0pyavo mtixwong kat avactoléag mruywong 2 Tunpdtwy
m Qurypa 5: Kpumnep n cronep 3a Kpumnupaxe ot AABe YacTn
m Figura 5: Dispozitiv de pliere i opritor de pliere din 2 piese
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€vn . e | daci . odnyou avppatog TeneHuA Bogay firului de ghidaj
£YEL avoIyTe 1) €gel 0TBOpEHa Ny este deschis oo, N
P ; HaoTIKY Homutanko . I
unootei {pud. noBpezeHa. sau deteriorat. iean Hansrase Presiune nominala
E€wrepike) BoHwen Diametru OvopaoTiki HomuKanko Hanarawe |Presiune nominala de|
Sdpetpog [IvameTbp exterior iean piiEng Ha CryKBaHe spargere
Eowtepikij Burpewen Diametru STRAIGHT Eubo W3npaseH Drept
dldpetpog [MaMeTbp interior
| R DEFLECTED Kekappévo OrbHat Deviat
Matnpeite [lace nazn o Ase pastra
[yl uscat ZUVIOTOEVO lpenopbuutenta Lungimea
- - @ Jikog 0dnyol [bMKUHA Ha recomandatd a firului
(Duhdooete o€ §poazpo Jla ce cbxpansBa Ha Stocatintr-un olpyaTog TefeHiA BoAaY de ghidaj
katénpd XNaAHO, CyX0 loc rece si uscat
Xépo mACTo ’ n @ Ehdyioto péyeBoc | Munumanex pasmep | - Marime minima
- Onkapiod Ha Aie3uneto atecii
Movadiko Yhuanen Identificator unic
QVAYVGPLOTIKO | UACKTHOUKATOP Ha | ) dispozitivului m }d Méyeflog atehéxoug | - Pasmep Ha wadra Marime a tijei
OUoKeUn¢ U3penvero kaBetipa Ha KaTeTbpa cateterului
0Opio Temnepatypo Limita de Didpetpog Anawersp Diametru
pHOKpai orp ) peraturs OI pmahoviod Ha 6anona balon
- - O QpéNpo prog PaGotHa gbmkwHa | Lungimea de lucru a
Anootelpwpévo (repunto Steril — umaoviol Ha 6anoa balonului
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Ynopvnpa cupBolwv - Jlereaa Ha cumponure - Legenda de simboluri

EN\nvika Bbarapcku Romana EN\nvikd Buarapcku Roména
E¢omhiopo . ’
Epappolopevo Tun CF npunoxta Piesa aplicatd o oﬁ:uilglﬁ)lip " aumrexo Echipament protejat
e§aptpa tomou CF vact detip CF | Px‘l TIo oTéel 0T Kanku impotriva
P o6opyaBaHe picturilor de apa
Epappolopevo Yetoiumsa Ha Pies aplicati d
. iou CF Sownat iesa aplicata de ] ]
q F eapmpatonou CF | pegubpunay tip CF, rezistent To mepiexopievo eivat | CopbpxaHuero e
OVGEK‘“Kﬁ 0¢ TIpUnoXHa Ja defibrilare aMOOTEIPWHEVO | CTEPUIHO M MBTAT Continutul este steri
amvibwon yacr un CF Katn Sladpopr bypdv|  Ha TeyHocTTa e silcalea fuidului
T yprion pe 3aynotpeBac | Aseutiliza cuvalva W TIUPETOYOVOC | HEMUPOTEHEH, K0 | —ocro o pirogens
SlakaBempiak) | TpawckateTbpHa crdiacd Eg;oof)vn ) HE€ | daci ambalajul nu
kapiakn Bahida | cbpaeuHa knana Ha [transcateter Edwards| €V EYELQVOIKTETKaL | - NOBPe/eHa unit este deschis i
) H :
Edwards eyéBoug Edwards ¢ de mérimea & sleruﬁmm OTBOpEHa.NIe | . oriorat. A nu s
20mm pasiep 20 Mm 20mm (nud. Mn | wsnonssaiite, ako | oo o balaiul
XPNOIHOTIOIE(TE €GV T | omaKoBKata e e deschi
Tia yprion pe 3aynorpebac | Ase utiliza cuvalva ouokevaoia £ el 0TBOpEHa i este ceschis
SlakaBemnplak | TpaHckaTeTbpHa cardiac avouTei  éet nospeneta. He | *2 deteriorat. Anu
23 mm | xapdiaki BahBida | chpaeuna knana Ha [transcateter Edwards| umootel {nud. Mnv | crepunusupaiite seresteriliza.
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de mérimea 23 £MQVAMOOTEIDVETE. TI0BTOPHO.
23mm pasmep 23 MM mm
Ta xpron pe 3aynotpebac | Ase utiliza cuvalva Tomepieyopevo CobpKaHIeTo e
ﬁl(lKueivtl]plﬂKyl] TpaHcKaTeTbpHa cardiaca Elval anooTEIpLYEVD CTepUHO 1 Continutul este steril
m kapdiaki PaNBida | cbpaeyHa knana Ha [transcateter Edwards KALINTIUPETOYOVO |6, ako 4 non pirogen
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de mdrimea 26 £pooovn P 4 1 non pirog
% % ouoKEvasia Bev OonaKkoBKara e dacd ambalajul nu
mm pasiep 26 M mm évelavouei ki Gey | HOTBOPEHAU este deschis si
Ta xpron pe 3aynotpebac | Ase utiliza cuvalva % a’xle UNO)I(JTEi (i Henospeyiena. He | deteriorat. A nuse
SlakaBetnpraxn TpaHcKaTeTbpHa cardiaca ﬁ\_' M .| w3non3Baiire, ako utiliza daca
A R I Xpnotpomoleite ]
29 mm kapdiaki ParBida | cbpaeuHa knana Ha |transcateter Edwards €0V 1] 0UOKEVAOia OnaKoBKata e ambalajul este
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de mérimea 29 e avonyte 0TBOPEHa WA deschis sau
29mm pasmep 29 Mm mm f e umoorel nopezeHa. He | deteriorat. A nuse
3aynompetac Tnud. My cTepunu3mpaiite resteriliza.
Ta xpron pe ) TpaHCKaTeTLpH Ase utllize_n @ valva EMQVATOOTEPGVETE. MoBTOPHO.
SlakaBetnpraxn CopIedHa KTana Ha cardiacd
23mm #7 | xapdiaki padpida transcateter Edwards|
m Ed\a/ards"uzyigouc asmid‘hgfli; . de marimea 23 Caution: Federal (USA)| - Caution: Federal | Caution: Federal (USA)
23mm 26 mm paswep mm sau 26 mm Igw restricts this (I:ISA) Igw restricts Igw restricts this
pasmep 26 mm RX on |y device to sale by or on | this device to sale by | device to sale by or on:
] ] the order of a or on the order of a the order ofa
Mn anooteipwpévo Hectepunto Nesterl physician. physician. physician.
il Il
TupBatotnta CbBMeCTUMOCT Compatibilitate
¢ i eSheath Ha eSheath eSheath
Aotpu)\zg l:f 1T[lEvalﬁﬂ)\)\0V be3sonacxo npu MR
payuKae - npv onpesenexn Conditionat RM
Topoypagiac (MR) uno ycnoamn ’ - -
npoinoBéget X""’T'f’:ﬂ,ﬁ]”f:g‘g’:' Y paeno | .
Q Nepleyopevo Cobpanye Cuprins o0ppwva e T culupatiesa Oﬂe;::i?ﬁl’:,a i';m
08nyia 2006/66/EK . gagip:":;se c conformitate
Tou Eupwnaikod DOTBETCTBN irecti
X . — K ’ A [vpekTuBata Ha CuDirectiva
Mn nupetoyovo HenuporeHo Non pirogen owopouhiou kat CE2006/66/CE
10U ZupBouiov E0 2006/66/E0

Inpeiwon: Evoéxetal va pnv oupmepapBavovtal oha Ta ovpBoda 0Tn orjpaven autoy Tou TPoiovTog. - 3abenemka: BbamoxHO e He BCAYKY CUMBONM Aa (&
BK/II0YEHM B €TUKeTa Ha T031 NpoayKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs.
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