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Edwards

Iootnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra

AwakaBetnpraki kapdiakn farpida Edwards SAPIEN 3 Ultra
Lootnpa tomoBétnong Edwards Commander

Aapnpaia, umokheidia/pacyahiaia mpooméaon

Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

TpaHckaTeTbpHa cbpaevHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
Cucrema 3a pocraBaHe Edwards Commander
TpaHcdpemopanHo/cyb6KknaBuKynapHo/akcunapHo

Sistem Edwards SAPIEN 3 Ultra

Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra
Sistem de implantare Edwards Commander
Transfemural, Subclavicular/Axilar
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« DwkaBetnpraki kapdiakn BarBida Edwards SAPIEN 3 Ultra

Kavdhoyog = [iupektopusa = Director (Ewkova 1)
ENAnvika (EL) 1 H SlakaBetnpiak kapdiakr BahBida (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
BBArapcki (BG) ... 10 anorzhgiml and gva EKT[TUOOﬁ!lEVO He png)\c’)wr OKTVOBKIEPD n)\uiqw i
KoPahtiov-xpwpiou, pia tpyAwyva PahBida Boctou mepikapdiakou taTol,
Rom&NA (RO) ...veeee e 18 £va E0WTEPIKO Kat éva e§wTepIKO mepilwpa TepepBahikol moAvaiBuleviou

) - . (PET). 01 yAwyiveg éxouv umoAnBei o€ emegepyaoia pie T adikacia
Ewovec / Qurypu / Figuri. ... 26-28 Carpentier-Edwards ThermaFix.

Ynopvnpa cupBoAwv / Jlerenna Ha cumonure / ) . . A . .
Legenda de simboluri ..............cooiiiiiiinnt, 30-31 H BaBida THV mpoopiCerat yia eguteuan oe éva edpog peyeBwy puotkov
dakTuhiov avtioTotyo Tou TpIodIATATOU EMPadol ToU aopTIKoU SakTuliou
TIOU PETPLETAL 0TOV Baotkd dakTOAo Katd Tn 6UoTOAR:

m Mivakag 1

03nyiec xpriong Y=

H epgiteuon Slakabtnplak@v kapSiakav BahBiswy Ba npémet va EYED0C OAKTUAIOY

Stevepyeitat 6vo amd 1atpoiig mov £Xouv eKmaidEvTei amé Ty puotkiic BaBida (Bdoet

Edwards Lifesciences. 0 watpo¢ mov Sievepyei tnv epguiteuon mpémet va MéyeBo¢ Saktuhiov a

Sa0éver epmerpia on BahPrdonmhactiki aoptikiig fadBidag pe pmarovi. QUOIKIC BaABidag Eppadov DidpeTpog

Eivat oTn Staxpiki) evyépera Tou tatpol av Oa emAESe TRV KatdAAnAn (Baoel @ay 0 hoyt{opevn | MéyeBog

Siadpopn) mpéoBacng yia v epgutevon e farBidag THV avadoya pe nxwkapdoypagpipatog saxtuliou ané 1o BaABidag
™V avatopia Tov acBevoig Kat Toug GuoyeTI{opevoug Kivdivou. (TEE))* (mm?) eppadov (mm) THV

1.0 Meptypagi TnE GUOKEVIiG 16-19mm 73-345 | 186210 | 20mm

. XIbotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra 18-22mm 338-430 207-134 B mm

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

To ovotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra amoteheitat amd Tig StakaBetnplakég

kapdiakéc BahBidec Edwards SAPIEN 3 Ultra kat Ta ouotrpata tomoBétnong. 01 ovotdoetc yia to péyeBoc ¢ BarBiSac THY BaoiCoviat oto éyeBog Tou

Saktuhiov TG uolkns Paridac, omw¢ autd petpiétal e Stotgopdyeio
nxwkapdtoypdenpa (TEE) 1y agovikn Topoypagia (CT). Katd v emhoyr
JeyéBouc BaBidag THY, Ba mpémet va AapBdvovtat umoyn mapdyoveg
OXETIKOI e TV avatopia Tou aoBevolc kat moMamég péBodot ametkovion.

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

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra kat ThermaFix ivat eymopiké
ofjuata tng Edwards Lifesciences Corporation. ONa ta d\a epmopikd ofjpata
amoteholy 1510KTNoia TwV aVTIOTOWY KATOXWV TOUC.



Inpeiwon: OtKivbuvor mov oxetiovrat pe TY mAoyn PIKpOTEPOU i

peyahitepou pzszouc Oa mpémeiva EKTlqu‘tul, TIpOKEEVOU VA

E)‘uxlu o ad A
PETAVATTEVONG /KAt pninc ToU Gaxtuhlou

*Noyw Twv nsploplouwv Twv dlodidotatwy ekovwy, N dlodidotatn
AMEIKOVION HEOW dloloopay pdloypagnpartoc (TEE) Ba mpénelva
GUUMANPVETaL e rpwélaomxec uapnozlc ToU €pBadov.

- Ibotnpa tomoétnone Edwards Commander (Ewkdva 2)

To obotnpa tomoBétnong Edwards Commander (Etkova 2) dieukohvvel Ty
TomoBétnon ¢ BlompoBeang. Amoteheitat amé évav ebkapmro Kabetrpa mou
BonBa atnv euBuypdppton e ParBidac mpog To pmakdvi, oy
napakohouBnon kat oty TomoBétan e Parpidag THV. To sbotnpa
TomoBétnong Slabétel éva KwVIKO dkpo yia ™ Stevkoluvan e Siélevang and
™ guotkr BahBida. H haPn mephapPavet pia poSéla pibyuiong eukapyia yia
ToV €heyo TG KAuYng Tou edkapmtou kabetrpa, kabwg kat pia didtadn
aogdiong pmahovioy Kat pia podéha mposappoyn¢ akpiBeiac yia m
SlevkoNuvon e eubuypdppuong e BahBidag kat g TomoBémong e
Bahpidag evtag Tou puatkol Saktuliov. Evag oteeds epmeptéxetat oTov aukd
odnyou oUppatog Tou cuoTipatog TomoBétnong. 0 kabetipag pmakoviol
Slabétel aktvookiepoug deikteg evBuypdppong Barpidag mou opiCovy To
WOENpO Ko Tou prmahoviov. Evag akTivookIepag KeVIpIkag OgikTng 0To
pnahévi mapéxetat yia T dtevkoluvon T TomoBémang e Badidag. Evag
AKTIVOOKIEPOG TPIMAGG SeikTng €yyl Tou pmahoviol umodetkvuel T Béon Tou
€0KapMToU KaBETHPa Katd T éKMTuén.

01 mapapetpot d1oykwong yla Ty ékmtuén e Barpidag THV eivat:

Nivakag 2
Ovopactiki Ovopaoctikdg | OvopacTiki
S1dpeTpo oyKog migon prEng
Movtého pmadoviod Sidykwong (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26mm 23ml 7 atm (709 kPa)

Bon@ntixé e€aptnpa mroywong Qualcrimp (Eikdva 3)

To BonBnikd e§aptnpa mroxwong Qualcrimp xpnotponoteital Katd v
moxwon e BarBidag THV.

- '0pyavo @poptwong (Eikova 4)

To dpyavo popTwang empémel Ty TomoBétnon e muxwpévng PahBidag
Héow TV aipooTatik@v BahBidwv Tou Bnkaplov.

« 'Opyavo mroXwong kat avactohéag mroxwon (Ewkova 5)

To dpyavo mixwon petavel T diapetpo e fahidag THV wate auti va
poptwbei oTo svoTnpa TomoBétnong. To dpyavo mTdXwong anoteeitat amd
£vav pnaviopo oupmieong mou kAeivel pie pia Aapr n omoia Bpioketat oto
mepiPAnpa. To Opyavo mTixwong xpnotpomoleitat pe évav Néa
TTOXWONG 2 THNRATWY Yia T owoth miywon T BaABidag THV.

« Onkdpt Edwards

Tia v meplypapn Te OUOKELNG, avaTpeSTe oTIC 0dnyieg Xprong Tou
Onkaptov Edwards.

+ LUOKEVEC Sioykwong

Mia guokeun S10ykwong pe unxavioud aopahiong xpnotpomoleital Katd Ty
mipodiaotoNq ¢ puatknc BahBidac kat v ékmtugn e Barpidag THV.

Inpeiwon: Ma 6woto

IH

AOYIGHG TOV GyKOU, TO UOTNHA
tomoBétnon¢ Edwards C der kat o Sapnpraioc KaBetipag
pmadoviov Edwards 8a mpémet va xpnoip Ovtat pe N
S10ykwong mov mapéxetar amd v Edwards Lifesciences.

2.0 Evésitec

To ovotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra evbeikvutat yia xprion oe aoBeveic pe
Kkapdiaki vooo Ayw au[izotonotnnknc a0pTIKI¢ otsvwanc € 0TI0I0SIMOTE 1)
o€ Oha Ta emimeda xelpoupyIKol Y10 XELPOUPYIKT EMEPBAGN AVOLXTAC
Kapdidg.

3.0 Avrevdeigerg

H xprion Tou ouotApatog Edwards SAPIEN 3 Ultra avrevdeikvutat og aoBeveic

pe:

- evbeifelc evdokapdiaknc palag, BpopPou, ekBraotnang, evepyol
Noipwéng iy evdokapditdac.

« duoavedia oe avtimkTiki/avriapometahaki Bepameutikn aywyr.

4.0 NMpocidomotnoeig

« O1ovokevég éxouv oxedlaotei, mpoopilovtat va givat Kat Slavépovtat
ATNOZTEIPOMENEX yia pia pévo xprion. Mnv emavamosTelpVETE Kat
NV ENAVAXPNGIPOTOLEITE TIC GUGKEVEC. Aev UMIpOLV OTOLKEld IOV
va emPePatwvouy T 0TEIPOTNTA, TV Amousia mupeToydvou Spdong kai
\EITOUPYIKOTNTA TWV OUGKEVWV HETA T emaveneSepyaoia.

0 0woto¢ mpoodloptopdg Tou peyéBoug T PahBidag THV eival
anapaitTog yia va eayiotomotnei o kivouvog mapaBahpioikig
Slaguync, petardmong fi/kat pigng Tov Saxtuliov.

0 1atpoc mpémel va empBeaiwoel Tov 6woto mposavatohopd e PaBidag
THV mpwv and v epputevon . H mheupa elopong (dkpo §wTepikol
nepi{patoc) e BaBidag THV mpémet va éxel mepigepikd
TIPOoavatoMopO O€ OY£n e TO KWVIKO AKpO TIPOKEIEVOL va amopevyBei
n mpoknan coPaprc BAaPng atov acBeviy.

e aoBeveic e Slatapaypévo petapohopo aoBeotiov pmopei va
napovataotei Tayitepn ekpvMon tn farpidag THV.

« Hmapatrpnon tou nAektpodiov fnpatodotnang oe 6An T didpkeia g
enépPaong ivat amapaitnTn mpokelpévou va anoevyBei mOavog
Kivduvog S1dtpnong Tov nhektpodiov Pnuatodotnong.

H BaNgida THV mpémet va mapapével Slapkag evudatwpévn Kat dev mpémet
va ektedei o€ Slahopata, avriloTiKd, XnHikéC ovaieg K., €aipoupévou
Tou Slahvpato pUAagng katd Ty amooTohr Kai Tou oTeipou
@uatohoyikod ahatouyou SlaAUpatog, Wote va punv mpokAndei PAdPn
yAwyivag pe evdexopevn enimtwon otn Aettovpyikdtnta e BarBidag. Edv
ot yhwyive e BarBidag THV umoatolv AavBacpévo xetptopd i npud oe
omotodrimote atddio ¢ Sladikaoiag, Ba xpelaotei avrikatdotaon g
BaABidag THV.

« OraoBeveic pe umepevatabnoia oo koPahTio, To VikENO, TO XpwHIO, TO
pohupdaivio, To TITdvio, To payydvio, To mupitio f/kat ta moAupeP UAKA
evbéxetat va mapouatdoovy aMepyiki avtidpaon ota uNikd auta.

+ Mn ypnotponoteite T BahBida THV edv n agpayion acpaheiag éxet
omdoel, Kabuwg evaExeTal va £l EnnpeacTei n oTelpdTTa.



Mn xpnotponoteite T BaBida THV eav o Seiktng Beppokpaciag éxel
evepyorolnBei, kaBag evoéxetat va Exel EmpeacTei N NeToupyIkoTNTA TG
BaBidac.

Mn xpnotponoteite  BaBida THV edv n npepopnvia Aqéng éxet
napéNBel, KaBwg evoéxeTal va Exel EmMpeacTei n oTelpOTTA N N
\ettoupyia e Barpidac.

Oceilete va €i0Te MPOOEKTIKOI HE TOV XELPLOPO TO OUOTIHATOC
TOmoBETNON Kal va in Xpnotpomoleite To 00aTnjia TomoBEmong kat Tov
BonBnTikd e€omhiopo edv Ta mpooTaTeUTIKA UNIKA aMooTEIpWONG TG
ouokeuaoiag i) omotodAmoTe and Ta e§aptipata éxouv avotyBei i éxouv
umootei {njud, edv Sev pmopolv va ekmuBouv 1y edv n npepopnvia Mgng
£xel mapéNBeL.

£)

Ta XapaktnpLoTikd mpogr 16, OMWC GoPapn amoAKTIKI 1 MEPIHETPIKY
aopeatomoinon, coapn eNikwon, S1dpETpoL ayyeiwy PIkpOTEPES amd

5,5 mm (yia StakaBetnpiakn kapdiaxr BarBida SAPIEN 3 Ultra peyéBoug
20, 23 ka1 26 mm) evdéxetat va mapepnodiouv v acpalr TomoBémon
ToU BnKaplov Kat Ba Mpémel v EKTIHWVTAL TPOGEKTIKA TPV armd T
diadikaoia.

5.0 Mpogpuhageig

H yhoutapahdelidn eviéyetat va mpokahéoel epeBiopd oto Séppa, ota
pdtia, 0Tn pOTN Kat 6Tov @Apuyya. AMOQUYETE TV MapaTETapEVN 1
enavelnppévn ékBeon oto Sidhupa i Ty elomvor Tou. Na ypnatpomoteitat
Vo pie emapkn aeplopo. Edv épBel oe emagn pe o 6¢ppa, Semovete
apéow T mpoaBePAnpévn meplox N He vepo. Ze mepimwen emagnc pe ta
udtia, {ntiote apéows T epovtida tatpou. Na meploooTepeg
mAnpogopiec oxeTIKd e TV €kBean otn yAoutapahdeiion, avatpédte ato
dehtio dedopiévwv aopdhetag uhiko mou mapéxetat ané Ty

Edwards Lifesciences.

H aopdheta kat ) amoteNeopatikdtTa TG EppUTEVONG TS PahBidag THV
dev éxel emBePaiwbei o aoBeveic pe:

+ Tuyyevij povoyhwywva aoptikii Bahida

Mpoimapyovoa mpooBetikn kapdiakn BarBida f mpoobetiko daktoho
o omoladrmote Béon

YoBapn Suchertoupyia kothiag pe kNaopa e§wbnong < 20%

YmeptpoIkn puokapdtomddela pie 1y ywpic anégpagn

AopTiki} aTévwon mou yapaktpiletat and ouvduacpd xapnhic porg
Kat xapnAn¢ khiong mieong e aoptikn faApidag

Edv mpokupet onpavtikiy abénon e avtiotaong katd Ty mpowdnon Tou
KaBeTrpa Slapéoou TOU ayyElaKoy GUOTHPATOC, OTAPATIOTE THY
TpowBnan Kat SlepeuvioTe T artia T avtioTacng mpw cuveyioete. Mnv
aokeite mieon yia ™ Stéhevon, kaBwe autd propei va avéioet Tov kivéuvo
QYYELAK®V EMMAOKWV.

e aoBeveig mou Slatpéyouv kivuvo hoipwéng e mpooBetikiic faBidag
Kat evookapditidag, ouviotdrat va xopnyeitat kataMnAn peteyxelpnTiki
avTiLoTIKn mpoguagn.

Ot Mg Tne BahBidag THV mpémet va akohouBolv avtimnKTiki/
avtiapometahakr Bepaneutiki aywyi yia va eayiotomoinBei o kiviuvog
BaABidikrc BpopBwang 1} BpoppoepBolikav emelsodiwy, omug
KkaBopiCetat amd Tov 1aTpd Toug.

H pakpompoBeopn avektikotnta e PahBidag THV Sev éxel
empePatwdei. Luviotdtal TAKTIKOC LATPIKOG EMavENeYXOE yla TV
aglohdynon tn amddoong tne Barpidag.

Meé Bdon T GuveKTiiNon TwV KIVEOVWY Kal TwV 0QEAWV amd Tov
Bepanovta tatpo, n BahBida THV pmopei va epguteutei o€ aobeveic
OXETIKG veapric NAikiag, mapdTi N pakponpoBeopn avBektikdtnTa
e€akohouBei va amotehei aviikeipevo ouveyI{Opevng KAWVIKRG €peuvag.

Mnv unepdioykavete To pmahovi Ekmtugng, kabag auto pmopei va
umodiaet Ty op6i cuvappoy Twv ywyivewv T BahBidag kat ouveneg
va empedoel T Aettoupyikotnta g BaBida.

0 kivduvog mpoaméNaang péow umokAeidlac/paoyahaiag pAEBag eivat
XapnAog kat amodektoc, aAd n mpoonéaon péow umokheidiac/
paoyahaiag eAeBag mpémet va e€etdleTar 6tav o 1aTPOC Kpivel OTL UMApYEL
av§npévog kivbuvog mou oxetiCertat pe T Slapnplaia mpooméhaon.

la paoyahaia mpooméhaon amo v aplotepr) Mheupd, o€ mepimtwon mov
1 ywvia avodou ané v aplotepr umokheidla aptnpia sivat ~ >90° and
10 A0PTIKG T0S0, SnjLtoupyoVTaL AMGTOpES YwViES, KATL MOV EvBEKETal va
odnynoet o€ oTpéBAwon Tou Bnkaptod, Statopr TG umokAediov/
paoyahaiag aptnpiac kat BAAN Tou aoptikol T6Eou.

la paoyahaia mpooméhaon amo Ty aptotepr/de€ia mevpd, fefaiwdeite
OtLumdpyet por oty aplotepr éow paotikij aptnpia (LIMA) / otn 8eid
£0w paotikn aptnpia (RIMA), avtioTotya, katd T Sidpketa g
Sladikaoiag kat mapakohouBeite v migon oty opdmAELPN KEPKISIKN
aptpia.

6.0 MOava avemBupnTa cuppdvra

MiBavoi kivduvol mou oyetiCovtat pe v enéppaon ev yével,
oupmepthapBavopévwy TG mpooméhaonc, Tou Kapdlakol kabetnplacpo Kat
NG TomKAC 1j/kat yeviki avatonoiac:

« aMepyiki avidpaon o avtiBpopfwTiki aywyn 1} 0To oKlaypagiko
péco 1y oty avaoBngia

avaipia

avebpuopa
otnBdyxn

appuByiec, oupmepthapBavopévng Te kotiaknc pappapuync (VF) ka g
Kothaki¢ Tayukapdiag (VT)

aptnploghePwdec supiyyto i Peudoavebpuapa

kapdioyevig katamnéia

aOvEpopo Slapepopatonoinong

Bdvatog

Slaxwplopog: ayyeiwv ™ aoptic iy AMwv

£uPoha, mepupepika (épBola aépa, 1otou 1y Bpoppov)

apdtwpa

uméptaon 1 umotaon
heypovry
1oxapia 1} épepaypa tou puokapdiov

ahyo¢ 1} aMolwaeLg 0To onpeio mpoomélaong

S1dtpnon i prgn kapdiakav dopwv
Suatpnon i pAén ayyeiwy
TepIkapdiao e§idpwpa n KapSlakag EMMWPATIONOC



TIEPIPEPIKIY LoYaIpial 1} KAKWON VEHPOU 1} TPAVPATIONOC TOU Bpaxioviou
T\éypatog

TIVEUHOVIKO 0idnpa

£KITTWON TG VEQPIKIG AEIToUpYiag 1) VEQPIKI) avemdpkela
avanveuoTikr GUGAEITOUpPYia 1) AVAMVEVOTIKI) avendpkela

ouykom

Bwpakikn apoppayia

ayyelomveuplovoyaoTpiki} avtidpaon

QYYELOKAC OTaopOC

ayyetakn Opoppwan/anéppan

QYYELaKT) KAKWON TTOU anattei XELpoupyIKr amokatdetaon 1 mapéppaon

T1ou¢ mpdaBetoug mBavoug Kvduvoug mou oyetiCovtat pe T dladikaoia

n.

7.0 0dnyiec xpron¢

7.1 ZXupPardtnra ToU GUGTHPATOC

Ijotnpa Ijotnpa Liotnpa
20mm 23 mm 26 mm
‘Ovopa mpoiévrog Movtého
ﬁ(‘l"“&‘fgi‘”&%?&q o7SOTRX | 97SOTEK | 9750TRX
polakn (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards SAPIEN 3 Ultra
ZotpatonoBémanc | giorery | ogiotEa3 | 9610726
Edwards Commander

Onkapt mou mapéyetar amé v Edwards Lifesciences

Tuokeun S16ykwang, BonBntiké e¢aptnpa mroxwone Qualcrimp,
avaotohéag mYwonG Kat 6pyavo GOpTwonG mou mapéxovtat amd my
Edwards Lifesciences

SlakaBetnplaknc aviikatdotaong aoptikic ahBidag (TAVR), T Blompdbean
KaL T XPrion TwV OXETIKOV GUGKEVWV Kal TOU OYETIKOY BonBnTikol
e€omhiopod T, nephapPavovrar ot e§q¢:

aMepyikij/avoooloyikr} avtidpaon 0To epiTeVpa
KOTIIKI pappapuyry/KOMTIKOG TTTepuyIopog
aipoppayia mou amartei petayylon f mapéppaon
Kkapdian avakom

Kkapdiakn avemdpketa 1 xapnAn kapdiakn mapox
Kkapdioyevii katamnéia

0 AR,

BAABN (EMeppa) oto epediopataywyd ovotnpa, oupmephapBavopévou Tou
KoAmokothtakol amokAelopol, mou pmopei va amartei povipo fnpatodotn

otepaviaia amdppadn

Slaxwpropdg, prién, kakwan Tou aopTikol SakTuliov Kal Twv
pakeipevav Sopay, oupmepapBavopévng g aopTAg, TwV
OTEQAVIAIWY OTOYIWV Kal TOV HEGOKONLAKO Slagpdypatog

eneiyovaa kapdloxelpoupyIki eméppaon

apolvon

Noipwén, mupetoc, onyaipia, anéotnpa, evokapditda
TPAUPATIOHOC TG pLTpoeldole Bahpidag

nxavikri BAABR Tov cuoTApatog TomoBemang fi/kat Tou ondnTikol
e€omhiopov, dmou mepthapBdvetat n pién Tou pmaoviol Kat 1 anéomacn
Tou dKpou

olwmpi eyKeQaNIKI] Loxatpiia, ayyelakd eykepahiko emeloodio, mapodikd
0 0510, YVwOTIKN Suahertoupyi

ok ekpohon e Barpidac (¢Bopd, Bpavon, aoPeotomoinan, oTévwon)
kmruén PahBidag oe pn mpoPAemopievn Béon
ekgUTevon arBidag

petavdotevon, eopahyévn TomoBétnon 1 epPoNiopoc fahBidag mov
amartei mapéppaon

BaABdkn mahwdpopnon, mapaBarBidiki 1y SaBarBidikn
BaABdikn Bpoppwon

0pyavo moxwong

Edwards 9600CR

Npdéobetoc e§omhiopoc
« Tumkog e€omhiopog atpoduvapkol epyactnpiov

+ Aktvookémnon (otabepd, Kivntd i nUIKIVNTA GuoTHpaTa
akTvookomnang, katd\nAa yia xprion o€ Sladepitkéc oTegaviaieg
napeppaceLc)

Avvatdnta dtevépyelag dloloopdyetag 1y Slabwpakikig
nxwkapdloypapiag

08ny6 avppa evalayic, vpnAic akapypiag, Stapétpou 0,89 mm
(0,035 wrowv)

Bnpatodotng kat nhextpodio fnpatodomong

Mapnpuaiog kabetiipag pmahoviod Edwards rj ioodovapiog

Anootelpwpéves Nekdves EKMAUGNG, AMOOTEIPWIEVO QUOLONOYIKO
ahatolyo didhvpa, amooTelpwpévo nriapviopévo ahatodyo Stdupa ka
APAlWpEVO AKTIVOOKIEPO OKIaypag@IKd péco (apaiwon Héaou mpog
ahatolyo didhvpa 15:85)

Anootelpwpévn don otipiéne ya v mpoetopacia e fahBidag THV
Kl TwV OUOKEUWV

Yoptyya 20 cm’ 1 peyahdtepn

Y0ptyya 50 cm’ fy peyahdtepn

Tpiodn otpdgiyya vynAig mieonc (2 tepdyia)
7.2 Xeipiopog kar mpoetotpacia tng paABidag THV

AkohouBrioTe oTeipa TEXVIKI Katd T SLApKELD TG TPOETOIHATIAG KAl TG
EHQUTEVON TG CUOKEUNC.




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 {npa, mapouacialet Siappony,

dev S1aBétel emapki) moooTNTA AMOGTELP

1i £dv ot oppayioeic

8ev givan aBikteg, n PaABida THV dev mpémer va ypnopomomOsi yia
EPPUTEVON, KABWC EVOEXETAL Val EXEL ENMNPENGTEL ) OTEIPOTNTA.

7.2.2 TpogTolpacia 10V GUGTHHATOC

Brjpa

Aadiacia

Bipa

Aadikacia

1

Etopdote 800 (2) amootelpwpéveg Aekdve e Touhdyiotov
500 ml oteipou puatoloyikol ahatolyou SlaNipatog yia va
ekm\overe oyohaoTikd T BahBida THV ané To anootelpwTikd
Yhoutapahdetion.

1

EmBewpriote omtikd oA Ta e§apTpata yia {npés.
BeBaiwbeite 0110 oVoTNHa TomOBETONG v £xel KappBel
KkaBohov kat Tt 0 kaBetipag pmahoviod éxel mpowdnBei
TAPWG EVTOC TOU E0KapTOL KaBeTHpa.

NPOEIAOMOIHIH: BeBaiwBeite o1 To £yyi¢ dKpo Tou
oTeAEYOUG TOU prmahoviod Sev ugioTatal Kapyn, £Tet
®OTE va pnv mpokAnOsi {npd oto oTéAeyoc Tov
pmahoviov.

Ekm\Ovete To 00T TOMOBETNONG e NTTaPWVIOHEVD
ahatoUyo Stdhupa péow e B0pag ékmuaong.

Agaipéate mpooektikd T diataén BaABidac/ouykpatntipa
and To doyeio, xwpi va ayyicete Tov 10T6. AaoTavpwoTe Tov
apiBpo oepdg avayvwpiong e BarBidag pe Tov apiBpo ato
TIGOHA TOU SOYEIOU Kat KaTaypdwTe Tov 0ToV LaTpIKO PAKEND
Tov aoBevolc. EmBewpriote T BarBida yia Tuydv evleieig
{npdg oto maioto 1y oToV 10TO.

Agaipéote To mepIepIKO kAAUppa Tou pmaoviol amd To
00oTnHa TomoBénong. ApaipéoTe Tov oTeed amd o
TIEPIPEPIKO AKPO TOU AUN0U 08nY0U GUPHATOC Kal aproTe
TOV 0TV AKpN.

Exm\Ovete T BahBida THV we e€ic:

a) TomoBetrote T BaABida THY péoa otnv mpwn Aekdvn pe
0Teipo ahatoUyo Quatohoyiko Sidhupa. BeBatwbeite ot
70 ahatoUyo Stdupa kahomTel mhpwg T BaABida THV
Kal Tov GuyKpatTipa.

B) Eve n aBida kat o ouykpatntripag éxouv eppanTioei
o010 ahatoyo StdAupa, avakiviete apyd (yia va
avadeoete ehagpd T BaBida kat Tov ouykpatnTpa)
£UmpOc-Tiow yia ToukdxtoTov 1 Aemto.

Y) Metagépete ) Pahpida THV kat Tov ouykpatnTipa 0T
deutepn Aekdvn Ekmhuong pe oTeipo GuatohoyIkd
ahatoUyo Sdhupa Kat avakivioTe Ta apyd yla
TouNdyLoTov éva Aentd akopa. BeBaiwBeite oti To Siahupa
ékmhuong oty mpaytn Aekdvn Sev xpnotpomoteita.

6) H BaBida mpémet va mapapeivel oo Siahupia TeNkig
£kmhuong €wg 6Tou T XpelaoTeite, woTe va amopeuyBein
&npaven Tou LoTov.

NPOZOXH: Mnv aprivete tn BahBida va épBsi o€
ema@i pe Tov muBpéva 1) Ta MAEVPIKA TOXWpATA TNG
Aekdvng EKmAueng Katd Ty avakivnon f v
avddevon ¢ Badpidag oo Sidhvpa ékmhveng. H
anevBeiag ema@n peradd g ETIKETAC avayvapiong
Kat ¢ BaABidag mpémel emiong va amopevyeTal Katd
™ Sdpkera ¢ Sradikaciag ékmuong. Mnv

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

Inpeiwon: Edv o otethedg Sev emavatomofetnBei 6Tov
aulé odnyou cUppatog, evBéxetat va mpokAnBei
{npa otov avld Katd T Stadikacia mriywong me
BahBidac THV.

TonoBetrote 1o oUoTNya ToMoBEONG oTnV MpoeMmAeypévn
B¢an (to dkpo TOU AVaKOUPIOTIKOD Katamovnang eivat
euBuypappiopévo avapeoa otoug dUo Aeukoug deikTeg 0T
0TéNexo¢ Tou pmahoviol) kat BefaiwBeite OTt To akpo Tov
0kapmtou kaBetrpa kaAUmTeTal amd To eyyi¢ KaAuppa Tou
pmahovioo.

Z€BIOWOTE TO AWMA TOU 0PYAVOU POPTWENG aMd To Opyavo
POPTWONG Kal EKMAVETE TO TWHA HE NTAPIVIOREVO aAaTouyo
Sidupa.

TomoBETAOTE T MAA TOU 0PYAVOU POPTWONG ENGVW 0TO
000TN}a TOMOBETNONG HE TO ETWTEPIKO TOU MWATOG
OTPAYHIEVO TTPOC TO TIEPIPEPIKO AKPO.

NpowBnote minpwg Tov kabetipa pmahoviol vidg Tov
e0KapmTou kabetrpa.

AnokoMiaTe To €yyuc KaAuppa Tou prakovioy Tdvw amé To
WM\ THIa TOU OTEAEXOUC TOU pmahoviol.

Tuvbéote pta tpiodn oTpoyya ot BUpa SidyKwong Tou
unahoviov. lepiote pia aptyya 50 cm? i peyahitepn pe
15-20 ml apatwpévou oKlaypagikol Hécou Kat
TIPOGapTIOTE T 0TN Tpiodn aTPoQIyya.

Tomofeteite dMa avtikeipeva oTic Aekdve € 16
H BaABida mpémer va Sratnpeital evudatwpévn wote
va amo@evxBei n ERpavon Tou 1000,

Tepiote T ouokeur S10yKwong pe emméov OyKo apalwpiévou
oKlayPagIKoL péaou o€ oyéon He Tov evdedetypiévo dyko
16ykwong. AopalioTe Kal mposapToTe oTnY Tpiodn
oTpo@yya. Kheiote T 0TpOQIyya P0G T OUGKEUH
S10yKwong.




ndvw and m BahBida THY, evbuypappiovtag To dkpo Tou
BondntikoL e€aptripatog muywong Qualcrimp pe v
mheupd ekpori¢ e 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 Eloayayete o o0otnpa TomoBénong opoagovikd eviog e
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. TonoBémnong, pe v mevpd eapori e BarBidag THV mpog
MPOEIAONOIHEH: BeBatwBeire 6Tt Sev undpyet o MEpIgepIkd dkpo Tov quoTAaTog Tomobéman.

0 uyp6 oTo PMahGVI PG amoPuyR 7 Kevtpdpete 1o 0Téheyog Tou pmahoviol opoadovikd eviog g
mBavi¢ Suokohiag pe Ty evBuypdppion T BaABidag THY. Mtuxwote T BaABida THV éwg dTou prdoet
BaABidac kavd T Sradikacia. otov avaotohéa Qualcrimp.

Kheiote T 0Tp6gIyya mpog To oGoThja TomoBEmang. 8 Agaipéote o Bondtiko eédpnpa mroywon Qualcrimp and
- - . — T Bahpida THV kat Tov avaotohéa Qualcrimp amé Tov

n TTpéPte T0 TEPIOTPEPOUEVO KOUUTE Tr)g OUOKEUR Blpvkwcnc avaoTohéa mTUXWONG, aprvovTag Tov TENKo avaotohéa oTn
Y10 VOl HETAPEPETE TO OKIAYPAPIKO €00 EVTOC TG GUPIYYag 0éon Tou.

Kat va emTiyete Tov katdMnho dyko mou anarteitat yia Ty - - - - -
ékmrugn g BarBidag THV. 9 Kevtpdpete T BahBida THV péoa oto dvotypia Tou opydvou
Kheiote T 0Tpo@Iyya poc T olpiyya Kat apaipéote T mtoxwong. Myaote mijpwe ) BarBida THV peéypt va
abpyya. (Tdoel 0Tov TENKO avaoTohéa Kal Kpatiote T otn Béon
e — auth yla 5 deutepohenta. EmavahdBete auto To Prpa

1 bEp T€ 0TI 0 OYKOG O10YKWONG 0T GUOKELN O10YKWONG moxwong 500 (2) akoun gopéc, wote va mpaypatononBodv
€vat owotoc. 0UVONIKG 3 TITUKGOELG.

HPO}ZOXH:'Ammpr']’orz m a}uoxzur’] 6|6yxwal1'( ot Inpeiwon: BeBawBeite 0Tt To THRPA MTUXWONG

8¢on aopdhanc péxpr v ékmruén Te Baidac THY BaABidag Tomodetzitat opoagovika eviag g

\‘mg va eEAay1oTomou|GETE Tov Kivduvo mpowpng BahBiSac THY.

Y 1¢ Tou prahoviol Kat oAovOng
akatdAnAng gK:"ug“( ¢ BaBidag THV. 10 TpaPriéte 1o aTéhexog Tou pmahoviod kat keiote T Sidtadn
aogaNiong pmahovioy €1o1 WOTE T0 600TNYa TomoBETONG va

7.2.3 Ooprwon Kt mruxwon ¢ BaBidag THV oto choTnpa €lvat ot mpoemAeypévn Béon.
TomoBémnong n EKMWGVETE T0 Opyavo POPTWONC e NTAPIVIOYEV0 AT

- . Sldhupa. Mpowdiote apéowg T BarBida THV ato dpyavo

Bipa | Aiadkacia QOPTWONG €W 6TOL va Bpioketal mMipWE péoa 6To Gpyavo
1 BuBiote minpwg To BonBnTiké edptnpa mroxwong popTwONG.
Qualcrimp o€ pia Nekavn pe 100 ml guatoloyiko akatolyou . . .
Stahopartog. Tupméote amahd péxpt va dtamotiotei Mjpuc. "Pf’m"’ H BM?'&’.THV 68." TIpEMEL Va Apapevel
Avadevore yia Touldytotov 1 Aentd. EmavahdBete aut "A,“ch TTuxwpevn “/,'““ Heoa oTo opyavo
Sladikaoia péoa o€ pia devtepn Aekdv. $OPTWONC Y1a NEPIOTOTERO ATIO 15 AU,"“’ KaBi
pmopei va mpokAnBei BAGPN oTi¢ yAwiveg Kat va

2 Agaipéote T Baida THV and tov suykpattipa kau &ennpeactei n AttoupykéTTa TG PaBida.

APAIPEOTE TNV AVAYVWPIOTIKI ETIKETA. - ; ) - X
12 MpooapTAOTE TO A0 TOV OPYAVOU PAPTWNG OTO OpyavO

3 Meptotpéyre T Aaprj Tou opydvou mrixwan éwg Gtou @OpTwONC, ekmGveTe avd Tov ebKaymTo kaBetipa Kat
avoi€el eviehwg To Gvotypd Tou. MpooapTnote Tov avaoToléa KAEioTE TN 0TPOPLYYa TPOG To 600TNHa TomoBéTnong.
Tdywong 2 Tnpdtwv o Bdon Tov opydvou mTvxwong Kat AQaipéoTe Tov oTelked Kat EKTAGVETE Tov auhd 0dnyol
KOUMTIWOTE Tov 0T Bé0n Tou. 00PHATOC TOU GUOTHHATOC ToMoBETON.

4 Edv yperdetal, muywoTe pepikwe T Ba)\[}'i(ia'THV 010 NPOZOXH: Alatnpeite evudatwpévn tn BarBisa THV
0pYQVO TTTUXWONG pexptva E‘I’“PPOUE"K")\“ Heoa oo PEXPL VO EIOTE £TOLIOL VA THY EPPUTEVCETE, DOTE Va
BonOntikd e€aptnpa mroxwong Qualcrimp. anopeuyBei n mpoxhnan BABng oic yhuxiveg, n
Inueiwon: H pepiky mrixwon dev eivat amapaitntn orota prmopeiva mmp ™ AewtoupyikéTTa TG
yia t BahBida 20 mm. BaABidac.

5 ToroBetriote To BondnTiko e€dptnua moywon Qualcrimp NPOEIAONOIHZH: 0 1atpé mpénet va emBeBatiot

T0V 6W0T0 MpocavatoAopo ¢ BarBidag THV mpv
and v epputevon e, H mevpd sioporic (akpo
efwrepikol mepr{wparoc) Te farpidac THV mpémet
va €XEL MEPIPEPIKO TIPOGAVATONIGHO GE OYEOT PE TO
KWVIKO GKPO TIPOKEIPEVOL va amopevXBei n
npokAnon copapii¢ PAdPn¢ oTov acBeviy.




7.3 MNpodiactohr) ¢ Puaikig BaBidag kat TomoBEtnon g

BahBida THV Bipa | Awdikacia
i i . i i 6 e éva euBl TRAa TOU ayyElaKoD GUOTAPATOC, EEKIVAOTE TV
H mpodiaatol tng guoikr BahBidag kain tomoBétnon e BahBidac THV euBuypappton ¢ PaBiSa avoiyovtag T Siétah
npzna va npayuutono‘louxml uno TOHIKI] fi/kat vsvu(n uvuluqulu He aopaNong pmahoviod kat TpaBaviac Tov kadetrpa
HOOUVaIIK) TTap 107, O€ GIH0CUVAHIKO £pYAOTIPIO/UBp unahoviod uBeia mpog T miow, £wC 6TOU ENQAVIOTE] éval
XELpoupyeio pe éuvgmrnmvﬁlsvspvzlac AKTIVOOKOMIKMG Kal EOC Tou MpoeBomotnTikod Seikn. Mnv TpaBdte népa amo
nxwkapdloypagukiig aneikoviang. oV mpoeIdomoInTIKo deikTn.
Xopnyfote rapivn yia va Siatnprioete tov evepyorioiniévo xpovo g o TPOEIAONOIHEH: BePawBeite 611 T0 £yyic GKpo Tou
T 2250 devr. otehéyoug Tou prrahoviod Sev vgioTatat kApyn, £ToL
NPOXOXH: H xprion axmypu(pu(ou psoou npénetva mapakohouBeital ot va pny mpokhnBzi Inpud oto oéhexog Tou
WOTE Va mEPIOPIOTEL 0 ¢ mpoKANoN¢ veppikiic BAABnC. pmahoviod.
7.3.1 Napéapetpot avagopdc MPOEIAOMOIIH: Edv n svBuypdppion g BahBiSag
Sev mpayparononOsi o evBU TP, EviéyeTatva
Bipa | Madikagia undpgouv duokolicc 6TV kTéAeon autou Tou
- " - " Bripatog, katt mov pmopei va odnyioe o€ {npud tov
1 Nievepynote umepaoptik ayyeloypagia e v mpoBo g GUCTAATOG TOMOBETNC Kal aduvapiia S1oYKWONG
QUOIKI aopTikn¢ PahBidac kabeta otn eikova. Tou pmahoviov. H yprion evaAhacoo
2 Aglohoynote Ty anootaon Tou aploTeOU Kai Tou Seflon aK 0 i pmopei va fonBrioel
oTepaviaiov oTopiou and Tov aopTikd SakTiMo o€ ayéan e otV a§loAéynon ¢ kapmuAéTnTag TN avatopiag.
0 Upog Tou mMatoiou TG BahBidag THV. Edv katd tv evBuypdppion e BarBidac
3 ELoayavETe Eva MheKTood S0t ué . napovctactsi umepPolkiy évraon, Ba mpémet va
EIOOYGYETE val empeo ,lg anu(?? OI;\I'UE)(pl TOTIEPIPEPIKO enavaromofetnOsi 1o cuoTNpA TOMOBETNONG OF
(KpO TOU va TOOBETNYEL 0T 9€ctd KOthla. Sla@opeTIKo VOV TR A TOV AYYELAKOD GUGTHRATOC
4 Opiote TI¢ mapapétpoug Siéyepang yia va emtiyete oUMNYN Katva petplactei n eupmison () n évraon) tov
1:1 Kt dokipdote T Pnpatodotnon. GUOTHATOC.
7.3.2 Npodiactohi Quotkiic PahBidac Kheiote T diaraén aospdhiong pmahoviov.
Avarpé€te aTic odnyiec ypriong Tou Stapnpiaiou kabetripa pmahoviod Edwards. Xpnotporoujote  podéha npocappoyic akpifeiac yia va
. i TonoBetrioete T Barpida THV avdpeoa atou dikteg
7.3.3 TomoBénon ¢ parBidag THV €ubuypdppione paABidac.
Bipa | Madikacia Inpeiwon: Mn otpépere T podéha mpocappoyic
- - - - akpiPeiac eav Sev éxete Kheioel T Sratadn
1 ;Ig;g;glfgl?u 70 Onkapt Edwards obpgwva pe Tig 0dnyieg aogdMong pnahoviod.
) £ i« - S0t - MPOEIAONOIHEH: Mnv tomoBeteite Ty Baml&a THY
av ypeldlerar, mpodiaoteilete To ayyeio. TEpa amd Tov MepLpEpIKG BeikTn uBuypaKpION
3 Eloaydyete To Bnkdpt 60p@wva e Tic 08nyie¢ xprong Tov. BahBidac, wote va ehayiotomolgitat o Kivduvog
4 Etoaydyete To ouykpoTpa opydvou poptwong ato Onkapt :KE;:)‘:"]:H'; EKEI;‘?;;n;II:‘(;ABIMC THVA
£w¢ 0TOU OTAPATAOEN TO 6PYAVO POPTWONG. Hpohiopov e 10ac TV
5 MpowBioTe o loThya TomoBéTang éwg dtou n MPOZOXH: Aatnprjote T 8Zan Tou 0dnyod ovppatog
BaBida THV e€éAGet ano o Bt ouy apioteph Kothid Kad T evBuypappion e
BahBidac, wote To 0dnyo cUppa va P xdoer T 0£on
NPOZOXH: H BaABida THV §ev mpémet va mpowOnOei ToU.
péow Tou BnKapiov £dv To dkpo Tou Bnkapiov dev " . o
Bpiokerat petd Tov aoptiké Siyaopo, wote va 7 6’ 0LOMOINGTE T 596,{2‘0 ; Vr 6‘7)\9 A yava @
ehaytotomonBei o kivouvog BAapng Twv Aayoviwv Blﬂ):;s){g’ETi T0.GOPTIKO TOSO0 KAtV OIEATETE A0 T QUOKT
ayysiwv. anploa.
MPOZOXH: H BahBiSa THV 8ev mpémet va mapaévet Inpeiwon: BePawbzte 6t To hoyGrumo Edwards
070 ONKAP! Yo MEPIOGOTEPO AMO 5 AemTd, Kabag ElVal CTPAPEVO TIPOC TA MAVL).
pmopei va mpokAnBei {npa o yAwyives kat va Inpeiwon: To suotnpa TomoBétnong apBpwveral oe
£MMpeactei n Aetroupytkotnta tne BarBidac. KateuBuvon avtifetn and t BUpa éxmiuong.
8 Avoi€te T didtaén aopahiong pmahoviol Kat anoalpete To
(KpO TOU EVKApMTOU KABETpa £wC TO KEVTPO TOU TpIMAOY
deiktn. Kheiote T S1dtagn aopahiong prahoviov.
9 TomoBetrote T PahBida THV avagopikd pe T Béon ¢

QUOIKNC PahBida.




Bipa | Awdikacia

7.4 EmahiBzvon g Béong e mpooBetiki¢ PaABidac kat Twv

10 Xpntorioufote  podéha puBuiong evkappiag yia va
pubpioete katdMnha Tv opoagovikdtnta e farBidag THV
ka1 podéla mpoaappoync akpiBeiac yia va pubpioete

kataMnha T Béon ¢ BarBidag THY.

n Mpwv amé v ékmugn, PePatwbeite ot n BarBida THY éxel
TonoBenOei 6woTd petadl Twv deKTAV euBuypdppiong
BaBidag kat 6T To dKPo ToL EVKapMTOU Kabetiipa BpiokeTal
Tdve amd Tov Tpumhd deikn.

12 Zekote T ékmruén e PahBidag THV:
a) Amacpahiote T ouokeur S1oykwong.

B) BeBarwbeite 0Tl éxel emreuyBei apoduvapikn
oTaBepotnTa Ka Eekviote Tayeia fnpatodotnon. Mo
1) aptnplaki mieon pewwbei ata 50 mmHg i Aiyétepo,
pmopeite va Eekivioete T S16yKwon Tou pmadovioy

e
petphy

MéeTpnote kat kataypayTte Ti¢ aoSUVapIKES TAPAPETPOUC.

Biipa | Awdikacia

1 [paypatonolote uMEPAOPTIKY ayyeloypagia yia va
aglohoyroete TV amddoon TG GUOKEUN Kat T BatdtnTa
TV OTEQAVIAIWY ayyeiwy.

2 Méetprote kat kataypayte Ti¢ Tipéc StaParBidikic khiong
Tieong.

3 ApaipéoTe OAeC TIC OUOKEVEC 6TAV TO €NiMEGD TOU

evepyomotnpévou Xpovou méng kpiBei katdndo (m.x.
@0doel € <150 deut.).

Tia TV a6QaNi apaipeon e OUOKEURG, avatpégTe T
0dnyiec xpriang Tou Bnkaptov Edwards.

Y) Egappdlovtac apyn, eNeyyopevn Sioykwon, ekmtoéte T
BaBida THV pe 6Mo Tov byko amd T cuoKeun S10yKwong.
Mepipéverte 3 devtepolemta kat empPeaiwote 0Tt o

OAMWEPOG TG GUGKEVIG BIOYKWONG ival Kevag yia va
Siaogaioete ™y mpn Sidykwon Tou pmakovioy

§) Amodtoykwote To pmahdvt. Otav o kabetpag pmahoviol
amodloyKwBei eviehwg, amevepyonolnote Tov
Bnpatodom.

7.3.4 Agaipgon Tou GuUGTIHPATOC

Bipa | Awdikacia

1 EvBedote o avatnpa TomoBémong evw diaoilete 1o
a0pTIKG T00. BeBatwbeite 6T To AKPO TOL EVKANMTOV
kaBetrpa éxel aopahioel mavw amé Tov TpImG Seiktn.
AnooUpete T0 6pyavo POPTWONG PEXPL TO €yY0C AKPO TOV
oUoTAPatog TomoBémang. Apaipéote To aboTnpa
TonoBétnang amd To Onkdpt.

Inpeiwon: Na unokAeidia-pacyahiaia mpooméhaon,
KPATHOTE T0 6UOTN A TOMOBETNONG EVTOE TOV
OnKaplov péxpt va ioTe 10101 v apaIpECETE OAEC
TIG GUOKEVEC WG EVidia povada.

NPOZOXH: EvBeidote mijpw¢ To 6UGTNHA
TOMOOETNONG TPIV TO APAIPECETE, WOTE Va
ehaytotomonBei o Kivuvog ayyElakol Tpavpatiopou.

4 Juykheiote To onpieio mpooméhaong.

8.0 Tpomog d1aBeon¢

H BaABida THV mapéyetar amooTelpwyiévn Kat pn TUPETOYOVOG, GUOKEVAOHED
o€ puBIOTIKO Siahupa yhoutapadelidng, péoa e maotikd doyeio To omoio
labétel appdyton acpaheiag. Kabe Soxeio amootéMetal péoa oe Kouti
anoBrikevong mou mepihapPavel Seiktn Beppiokpaciac, o omoiog aviyvelel av

BaBida THV éxe exedei oe akpaieg Beppokpaie. Mpv and Ty amootolr,
70 KouTi amoBrjkeuong TomoBeteital oe Guokeuaoia amd GeNCON.

To obotnpa TomoBémong kat o Bondntikoc e§omhiopo mapéxovtat
amooTelpwpéva pe o&eidlo Tou atbuleviov.

8.1 Ovagn

H BaABida THV mpémet va puhdooetar oe Beppokpaoia 10 °C éwg 25 °C (50 °F
£w¢ 77 °F). Kabe Soyeio amoatéMetat péoa oe ouokevacia mov mephappdvet
deikn Beppokpaciag, 0 omoiog aviyvevet av 1) Parpida THV éxet extedei oe
akpaieg Beppokpaoie.

To obotnpa TomoBétong kat Ta fondnTikd e§aptpata mpémet va
uAdooovTal og Spooepd Kat Enpo xwpo.



9.0 Aogdhela Kata T payvntiki topoypagia (MR)

fom\

Mn khwikéc Sokipég édei€av 0tin StakaBetnpiax kapdiaki BadBida
Edwards SAPIEN 3 Ultra eivar aopahic o€ mepiBaMov payvnTikig
Topoypaeiac (MR) o mpoimoBéaeic. Evag aoBeviic mou gépet
GUYKEKPILEVN GUOKELI) mopei va umroPAnBei e aopaela o 6apwon apéowg
pETd v TomoBéTnon Tng ouokeurig, umod TiC ak6AouBe¢ mpolimoBéaeic:

Acgahég o mepiaAlov payvnTiKig
poypaeiac (MR) und mpoimoBéoeic

Traukd payvntiko medio 1,5 Tesla (T) 1 3,0 Tesla (T)

Nedio péyotng xwptkiic Babpidwaong 2500 Gauss/cm (25 T/m) fy hiyotepo

Méyiotoc, avagpepdpevog amé To 60T PayvTIKIG Topoypagiac,
puBudc €11k amoppognan (SAR) peaotipnpévog yia odkAnpo to
owpa 2,0 W/kg (Kavovikag tpomo Aettoupyiac)

11¢ 0uvBrKeg adpwang mou opilovtal mapandvw, n Slakabetnplaki kapdiakn
BaABida avapéverat va mpokahéoel péyiotn abénon Beppokpasiag 3,0 °C
£nerta and 15 Aemtd ouveyoU¢ 6dpwong.

e un KMVIKEC SOKIEC, TO TAAOHATIKG EUPNA AMEIKOVIONS TTOU TPOKaAeiTal
amo Tn UOKeLN eKTeiveTal éwg kat 14,5 mm amo o eQUTEVHA yia EIKOVEC
spin echo kat 30 mm yia ameikovioelg Babudwtric nXove katd ™ odpwon pe
ohoTnPa payvnTikig Topoypagiag 3,0 T. To maopatiké ebpnpa okidel tov
QUM TG GUOKELRG O€ aMeIKoVioels Babudwi¢ nyou.

To epgutevpa ev éxet adlohoynBei oe ouaTrpaTa payvnTIKiC Topoypapiag
ektocTwv 1,5TR3,0T.

10.0 Mnpoyopieg acBevoug

Madi pe kade BahBida THV mapéyetar éva évtumo kataywplong aoBevolc. Meta
TV EUQUTEVOT), OUPMANPWOTE ONEC TI amattodpieves mAnpogopies. Mmopeite
va Bpeite Tov apiBpo oelpdg 0TN CUOKEVAGIa Kal 0TV ETIKETA AVaYV®PLONG IOV
eivat mposaptnuévn otn ahBida THY. Emotpéyte To mpwtdtumo éviumo ot
S1evBuvon g Edwards Lifesciences mou avagépetat oto évtumo kat dwote
aTov acevr) T mpoawpiviy Kdpta avayvwplong mpiv Adpet e€iiplo.

11.0 Khivikég pehéreg

BAABIAA THV SAPIEN 3 T1A AZOENEIZ ME XAMHAO XEIPOYPTIKO
KINAYNO- STS/ACC ANAAYZH MHTPQOY OEPANEIAX
AIAKAGETHPIAKHX BAABIAAZ (TVTR)

Tov Mdto Tou 2020 exteléotnke e€aywyn e Bdong SeSopévwv mou
oupmepihdpPave 9.479 aoBeveic mov éhaPav Bepaneia pe dlakabetnpraki
kapdiakn Bahida Edwards SAPIEN 3, n omoia €iye TomoBetnBei o€ piia pualkn
aoprikn BaABida (péow umokheidiac/Sapacyahaiag 1y Stapnptaiag
npoonéhaonc). H Bepaneia Twv aoBevav Siijpkeoe amd Tig

16 louhiov Tou 2015 £wg Tig 29 Ampthiou Tou 2020. H iadikaoia ektehéotnke
0€ 592 OUPHETEXOVTA VOOOKOEIQ.

MpaypatomouiBnkav 120 umokeidta/diapaoyahaia (SC/TAX) kat
9.238 diapnpiaia (TF) otov minBuapd acBevav xapnhou kivovov. 0 Seiktng
Bvnowpdtnrac yia to SC/TAx itav 2,6% kat 0,7% yia o TF. To mocooTé Twv
NK®V ayYELK@Y EYKEPANK Siwv yia o SC/TAx fitav 0,8% Kat
1,3% yia 10 TF. 0 epBohapd auakeuric yia to SC/TAX fitav 0% kat 0% yia To
TF. H peratomon yia to SC/TAx itav 0% kat 0% yia to TF. H amentiki yia m
Cwn awpoppayia yia To SC/TAx fitav 0% kat 0% yia 1o TF. To peiCov
aipoppaylko meloodto yia 1o SC/TAx itav 0% kat 0,3% yia 1o TF. H peilwv
emmhokij 0To ayyeio yia To SC/TAX fitav 0% kat 0,6% yia To TF.

12.0 Avaxtnpévn BarBida THV kat améppiyn
GUOKEURG

H exguteupévn BarBida THV mpémet va TomoBetnBei o katd\Anho 1oTohoyIko
0TePEWTIKO, 6TIwS PoppoAn 10% 1y yloutapahdeldn 2%, katva emotpagei
otnv etaipeia. H pogn dev eivat amapaimn oe autég Tig ouvOIKe.
Emkowwviiote pe v Edwards Lifesciences yia va {ntroete éva kit
EKQUTEVONG.

0 XEIPIopOC Kat 1) améppupn Twv XpnOIHOTIOINHEVWY GUGKEUWY PMOpolY va
yivouv pie Tov {610 Tp6mo mou Loyl Kal yla Ta voooKopElakd amdBAnta kat ta
Brohoyikag emkivéuva uhikd. Aev umapyouv €idikoi kivduvot mou va
oxeti{oval pe TNV anéppLyn autwv TV MPoIOVIwY.

Tampoi6vTa autd kataokevadovrat kat mwhovval Bdoel evog i
TIEPLOCOTEPWV a6 Ta MApaKdTw Simwpata eupeatteyviag otic H.M.A.: Ap.
Simwpato evpeattexviag otig H.N.A, 7,530,253; 7,780,723, 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; kat
9,393,110; kaBa)¢ kat avtioTotywv SIMwpATWV evpeatteyvias ANAWY XwpwV.



WHcTpyKumm 3a ynotpeba

MmMnnaHTHpaHeTo Ha TPaHCKaTeTbPHM CbPAEYHN Knanu Tpabea aa
e U3BbPLUBA CAMO OT IeKapy, KOUTO ca NpeMuHany obyuenue Ha
Edwards Lifesciences. UMnnanTupawmar nekap Tpabea ga uma
onut B 6anoHHara aopTHa BanBynonnactuka. Mo npeuexka Ha
nekaps e fa usbepe noAXoAALMA MHT 32 AOCTHA 32 UMNNAHTUDaAHE
Ha THV Bb3 0cHOBa Ha aHAaTOMMATA Ha NaLMEHTa U CBbP3aHNTe
puckoBe.

1.0 OnucaHue Ha u3genneTo
« (ucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cucremata Edwards SAPIEN 3 Ultra ce cbcTom 0T TpaHCKaTeTbpHI CbpAEUHI
Knanu u cuctemu 3a foctasane Edwards SAPIEN 3 Ultra.

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

TpaHckateTbpHara cbpaeuna knana Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) ce cbcomn
0T pa3LuupAema oT 6asnoH, PEHTTEHOKORTPACTHa, KoBanT-xpoMoBa pamka,
KNana oT roBex/ja nepukapAHa TbKaH C TP MNIaTHa, BLTPELLEH U BbHLLEH
MaHLLeT oT nonneTuneH Tepedranat (PET). natHata ca obpabotenn no
npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npeaHa3sHayeHa 3a UMNAaHTpaHe B AVana3oH Ha pa3smepa Ha
HaTUBHUA aHYNyC, (BbP3aH C TPUU3MepHaTa 0671aCT Ha a0PTHIA aHynyC,
13MepeHa npy 6a3anHuA NpbCTeH No Bpeme Ha cuctona:

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

(uctemara 3a fjoctasane Edwards Commander (Ourypa 2) yneciaga
110CTaBAHETO Ha GuonpoTe3ata. T ce CbCTOY 0T IbBKAB KaTeTbp 3a
YNeCHsIBaHe Ha N0APABHABAHETO Ha KNanaTa cnpamo Garnowa,
npocneasBaHe v no3uuyoxpane Ha THV. Cuctemara 3a focTaBstHe
BK/1I0UBA 330CTPEH BPbX 32 yNecHABAHe Ha MPECUYAHETO Ha HATUBHATA
Knana. [lpbXkKaTa Chbpa KOfeNo 3a U3BUBaHE 3 KOHTPON Ha Or'bBAHETO
Ha I'bBKaBYA KaTeTbp, YCTPOMCTBO 32 3aK/IoYBaHe Ha 6anoHa 1 Koneno 3a
dUHA HACTpOIAKa 3 ynecHABaHe Ha NOAPABHABAHETO Ha Knanata i
TI03ULMOHVMPaHE Ha KnanaTa B HATUBHUA aHyNyC. KbM SlymeHa Ha TeneHua
BOZAY Ha CMCTEMaTa 3a 0CTaBAHE e NPUBaBeH CTUeT. banoHHUAT KaTeTbp
11Ma PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepK 3a NOAPABHSABAHE Ha Knanarta,
onpeaenaLn paboTHata AbMKIHA Ha 6anoHa. PeHTTeHOKOHTpacTeH
LieHTparneH Mapkep B 6anoHa Nomara 3a No3MLMOHNPaHe Ha Knanata.
PEHTTEHOKOHTPACTEH TPOeH MapKep, NPOKCAMAneH Ha 6anoHa, nocousa
M03ULMAT Ha MbBKABIAS KATETb 110 BPEME Ha PasrpbLuaHe.

MapametpuTe 3a pa3gyBaHe 3a pasrpbLuaHeto Ha THV ca:

Tabnuua 2
Homunanew H H
ANameTbp Ha o6em Ha HanAraHe Ha
Mogen 6anoHa paspyBaHe | cnykBaHe (RBP)
9610TF20 20mm 1ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26mm 23ml 7 atm (709 kPa)

Tamuyal Axcecoap 3a kpumnupane Qualcrimp (Ourypa 3)
Pa3mep Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa Akcecoap®T 3a Ky paHe Qualcrimp ce 10 Bpeme Ha
Pasmep Ha knana (CT) Kpumnupaxe Ha THV.
aHynyca Ha Mnow Ha [namerbp, 3apexpatuo ycrpoiicteo (Ourypa 4)
HaTMBHaTa HaTUBHUA nonyyeH ot | Pasmep Ha 3 .
knana (TEE)* | anynyc (mm?) nnowTa (mm) THY apeXx/1allioTo YCTPOICTBO 1aBa Bb3MOXHOCT 33 JOCTaBAHE HA
p paHara knana npe3 xeMocTa3HuTe Knanv Ha fiesunero.
16—19mm 273 - 345 18,6-21,0 20mm
- Kp p 1 cTonep 3a kpumnupane (Ourypa 5)
18—22mm 338-430 20,7-234 23mm
KpumnepwT Hamanasa Anamerbpa Ha THV 3a noctasAHeTo il B c1cTemara 3a
21-25mm 430546 BA-264 26 mm [LocTaBAHe. KpumnepwT ce CbCTom 0T KOMMPeCOHEH MeXaHU3bM, KOIATO e

MpenopbkuTe 3a pa3smepa Ha THV ce 6a3upat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTUBHATa KNana, U3MepeH upe3 TpaHce3odareaHa exokapanorpadus
(TEE) unu komnioTbpHa Tomorpadua (CT). AHaTomuuHuTe GakTopu Ha
nauyeHTa u MHOXeCTBOTO MeToAY 3a 06pa3Ha anarHocTika TpabBa Aa ce
B3eMart npezBuzA npu n3bupate Ha pa3mepa Ha THV.

3abenexka: Puckosere, CBbp3aHi ¢ B3EMaHETO Ha NO-ToNAM 1
no-manbK pasmep, TpA6Ba Aia ce B3eMat nop BHUMaHue, 3a Aa e
CBefie 10 MMHUMYM PUCKBT OT NapaBanBynapHo U3TYaHe,
MUrpaLua u/unu paskbcaHe Ha aHynyca.

*Tlopav orpaHuYeHuATa B iByu3mepHuTe u3o6paxenua 2-D TEE
u300pasABaHeTo TpAOBa Aa Gb/e AOMbAHeHO ¢ 3-D U3MepBaHKA Ha obnacTTa.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra
1 ThermaFix ca Tbprockv Mapky Ha Edwards Lifesciences Corporation. Benuki
0CTaHa/N TbPTOBCKI MapKM ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHHUTE UM MPUTEXATENH.

3aTBOPEH C APbXKKA, Pa3noNoxeHa Ha Kopryca. KpumnepwT ce u3non3sa
CbC CTONEp 33 KPUMIUPaHe 0T A4BE YaCTH 3a NPABIHO Kpumnupaxe Ha THY.

« [lesune Edwards

Bunxte uHcTpyKUMMTe 33 ynoTpeba Ha ae3uneto Edwards 3a onucanme Ha
U3genvero.

YcTpoiicTBa 3a paspyBaHe

Mo Bpeme Ha npeaBapyUTeNHATa AUNATaLMA Ha HATVBHATA Knana 1
pasrpbLuateto Ha THV ce 13n0n3Ba ycTpoiicTBo 3a paspyBaHe CbC
3aKNI0YBALL MeXaH!3bM.

3abenexka: 3a npaBUNHO opa3mepABaHe Ha 06ema cuctemara 3a
pocrasane Edwards Commander n 6anoHHUAT KaTeTbp 3a
TpaHcpemopaneH focrbn Ha Edwards Tpa6ea pa ce usnonssar ¢
YCTPOIiCTBOTO 3a pa3ayBaHe, NpefloCTaBeHo oT

Edwards Lifesciences.



2.0 MMoka3aHus

Cucremara Edwards SAPIEN 3 Ultra e noka3ana 3a ynotpe6a npu nauueHTv
CbC Cbp/IeYHO 3a601ABaHe 3apa/it HaTVBHa KanLMOuLMpaHa aopTHa
CTeH03 Ha HAKOE U BCVYKI HUBA C XUPYPTUYEH PUCK OT OTBOPeHa
Cbp/ieYHa onepauya.

3.0 MporuBonokasaHus

V3non3saeto Ha cuctemata Edwards SAPIEN 3 Ultra e npotusonokasano
NPU NALMEeHTN C:

« J\aHHV 32 UHTPaKapAManHa Maca, TPOMO, pacTex, aKTMBH UHGEKLuA
WY eHAOKAPAWT.

« HenoHocMMOoCT KbM aHTUK0rynaHTHa/aHTUTPOMOOTYHA Tepanua.

4.0 Mpepynpexpenuna

« YcTpoicTBaTa Ca MPOEKTUPaHK, NPe/iHAa3HAYEHN U Ce Pa3npocTpaHABaT
CTEPUITH camo 3a eaHokpaTHa ynoTpe6a. He crepunusmpaiite
NOBTOPHO U He U3MON3BaiiTe NOBTOPHO ycTpoiicTBaTa. Hava
ZaHHV B NOJKPENa Ha CTePUIHOCTTA, HeMUPOreHHOCTTa 1
(YHKUMOHANHOCTTa Ha YCTPOIACTBaTa CNle/i NOBTOPHa 06paboTKa.

- [lpasunHoto opasmepaBate Ha THV e BaxHo, 3a fa ce ceee A0
YM PUCKBT OT Nap PHO M3TUYaHe, MUTpaLA u/un
Pa3KbCBaHe Ha aHynyca.

- Jlekapat TpA6Ba Aa NOTBbPAN NPaBUNHaTa opueHTauma Ha THV npean
MMNNAHTUPAHETO if; 33 A Ce NPeSOTBPATH PUCKDBT OT TEXKO HapaHABaHe
Ha nauneHTa, BXOABT (KpadT ¢ BbHLLeH MaHLueT) Ha THV Tpa6Ba aa 6bae
OpUEHTUPaH AUCTANHO KbM 3a0CTPEHNUA BPbX.

« Moxe 12 Bb3HUKHe ycKopeHo 3HocBaHe Ha THV npu naumenty ¢
npoMeHeH KanLyeB MeTabonnsbm.

« MHoro e BaxHo A ce HabnlofaBa 0TBeX/aHETO 3a NeiicupaHe no Bpeme
Ha LiAnata npoLeaypa, 3a Ja ce u3berne NoTeHUMANHIAT PUCK 0T
nepopaLIA Ha OTBEX/IAHETO 3a Neficvpake.

«3a /a ce NpeaoTBPaTY NOBPEAA Ha NNATHOTO, KOATO MOXe A1 MoBNuse
Ha GYHKLMOHaNHOCTTa Ha knanata, THV TpA6Ba Aa ocTakHe xvapatiupaHa
npe3 LANOTO Bpeme i He MoXe Aa ce U3nara Ha Bb3/eiicTBIeTO Ha
Pa3TBOPY, AHTUOMOTULM, XUMUKNN 1 AP., Pa3NINUHY OT Pa3TBOpa 33
CbXpaHeHue Npu TPAHCMOPTUPaHe U CTepUneH (U3UONOTMYEH PasTBop.
Mpu ) w Ha nnatHata Ha THV no Bpeme

P P

Ha KOATO 1 ia € YacT 0T npoveaypata ce U3nCKBa C(MAHa Ha THV.

« [aumeHTnn cbe (BPBXYYBCTBUTENHOCT KbM KobanT, Huken, Xpom,
MOANG/EH, TUTaH, MaHTaH, CUAMLNIA u/unn nonnmepHu matepuanu
MOrar fja nonyyar anepriiyHa peakuna KbM Te3n matepuan.

- He uznon3saiite THV, ako nnom6ara e cuyneHa, Tbil Kato CTepUIHOCTTa
MOXe /13 € HapylLeHa.

«He u3non3gaiite THV, ako TemnepaTypHUAT UHANKaTOP € 61N aKTUBUPaH,

Thil KaTo ¢yHKuMﬂTa Ha Knanata Moxe /ia € HapyLueHa.

«He usnon3gaiite THY, ako CpOKBT Ha FOAHOCT € U3TeKbA, Thii KaTo
CTEPUIIHOCTTA WM GYHKLMATA Ha KNanaTa MoXe Aa e HapyLueHa.

- |13non3Baiite npaBunHo cMcTeMarta 3a AOCTaBAHe U He U3non3Baiite
CCTeMaTa 3a A0CTaBAHe U JOMbIHUTENHUTE YCTPOIACTBA, aKO
0MaKOBBYHNUTE CTEPUNHI Gapuepu Ui KOMNOHEHTU @ 6UN 0TBAPAHK
WY NOBPE/EHI, He MoraT A Ce NPOMUAT UNM CPOKBT Ha TOAHOCT
U3TeKBA.

« XapaKTepucTUKM Ha 0CTBNa, KaTo Hanpumep TexKa 06CTPyKTUBHA ik
LMpKyMdepeHTHa Kanuudukauus, cef { CT UM
JAMaMeTPU Ha Cbjia 04 5,5 MM 3a TPAHCKATETbPHA Cbp/euHa knana
SAPIEN 3 Ultra pa3mep 20, 23 1 26 mm moraT Aa Bb3npenaTcTeat
6€30MaCHOTO NOCTaBAHE Ha Je3UNeTo 1 TpABBa BHUMATENHO Aa 6baaT
OLieHeHI npe/ NpoLieaypaTa.

5.0 Mpepna3nu mepku

« [nyTapanaexuabt Moxe Aa Npean3BuKka ApasHeHe Ha Koxara, ouuTe,
HOCa 1 rbpnoTo. V36ArBaiiTe NPOABLMKUTENHA WY MHOTOKPATHA
€KCMI03LA WAV BAVLUBAHE Ha pa3TBOpa. /13non3Baiite camo npu
Hanuume Ha NOAXOAALLA BEHTUNALUA. [P KOHTAKT C KoXara BeAHara
npoMMiiTe 3acerHaTaTa 06nacT ¢ Boja; B CNlyyaii Ha KOHTAKT ¢ oyuTe

noTbpceTe ka nomoL. 3a noseye MHHopMaLMA
OTHOCHO U3M1AraHeTO Ha Bb3/VCTBIETO HA NYTapanjexus Hanpasere
CNPaBKa C HGOPMALVMOHHIA TUCT 32 GE30MACHOCT Ha MaTepuana,
npepoctae ot Edwards Lifesciences.

« be3onacHocTTa nt edeKTMBHOCTTa Ha MMNNaHTUpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHU NPY NALMEHTY C:

- Bpopena YHUKyCNnAanHa aoptHa knana

(bluecTBYBaLLA CbPAEYHa KNaNHa NpoTe3a Ui NpoTe3eH NpbCreH B
KaKBaTo 1 2 e no3uLust

Texka kamepHa AVChYHKLMA ¢ hpaKuma Ha usTnacksaHe < 20%

XuneptpoduuHa KapanomuonaTia cbe unu 6e3 obcTpykuma

AopTHa CTeH03a, KOATO Ce XapaKTepu3upa C KOMBUHALMA 0T HUCHK AV
Le6UT, HUCK rPaANeHT

+  AKo Bb3HIKHe 3HauUTENHO NOBHLLEHNE B CbNpOTUBNEHNETO NPN
NpUABWKBaHE Hanpe/ Ha KaTeTbpa npe3 (bjj0BaTa CUCTeMa, cnpete
NpUABNXKBAHETO U YCTaHOBETE NPUYKHATA 3@ CbNPOTUBNIEHNETO, NPeAn
[a npofbmKuTe. He Hacungaiite npeMUHaBaHeTo, Thil KaTo TOBa MOXe
[1a NOBMLUM PUCKA OT CbZ0BM YCNOXKHEHUA.

+ [Ipu NaLMeHTI C PUCK OT MHQEKLMA Ha KNanHa NpoTe3a i eHAOKAPAWT ce
npenopbyBa NoAXoAALLA aHTUOUOTUYHA NPOGUNAKTIAKA.

« Monyuatenute Ha THV Tpa6Ba pa GbAaT NOAALPKAHM HA
QHTVKOAryNaHTHa/aHTUTPOMOOTUYHA Tepanis, 3a Aa ce MUHUMU3UPa
PUCKBT OT TPOM603a Ha Knanata uni TpomboembonnyHm CbOuTHA, KaKTo
€ onpefeneHo oT TeXHUTe NeKapu.

« 3aTHV He e ycTaHoBeHa AbATOCPOYHa TpaiiHocT. penopbusa ce
pefioBHO MeAULIMHCKO MPOCTeAABAHe 3a OLeHKa Ha paboTara Ha
Knanara.

+Ha 6a3ata Ha 06CbXAaHETO Ha PUCKOBETE 1 ONI3UTE OT NIeKyBaLLA
nekap THV moxe Aa Gbae MMNNAHTUPaHa NPy OTHOCUTENHO MNaAY
nauyeHTy, Makap Ye no-AbArocpoyHaTa U3APHXMNBOCT BCe OLLe e
00€KT Ha TeKyLLM KNIUHWYHY M3CNefBaHNA.

« He paspysaiite npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbLuaHe, Tbil Kato ToBa
MO>e Aa onpeym Ha NPaBUNHaTa KoanTauua Ha nnaTHaTa Ha Knanara u
110 TO311 HauH A2 NOBAMAE Ha (YHKLMOHANHOCTTa .

« Puckoere oT cy6knaBuanen/akcunapeH A0CTBA ca HUCKN U NPUEMAUBH,
HO TPpAGBa Aa ce 06MUCN CyOKNaBuaneH/akcunapeH AocTbN, Korato
NeKapAT yCTaHOBY, Ye M MOBULLEH PUCK, CBbP3aH C TpaHchemopanHus
HOCTBA.



« Tlpu neBuA akcunapeH NOAX0A bI'bA Ha OTAENAHe Ha nABaTa
cybknasuKkynapHa aprepua ~ >90° 0T a0pTHaTa Abra NPUYNHABA OCTPU
"IN, KOUTO MOraT Ja GbAaT 0TTOBOPHY 3a NOTEHLMANHO M3KPUBABaHE
Ha fle3uneTo, AvicekaLya Ha cy6KknaBuKynapHaTa/akcunapHata apTepus
1 yBpeX/aHe Ha a0pTHaTa fibra.

3a neBus/fiecHnA akcunapeH noJXof ce yBepere, Ye Ma noTok
CbOTBETHO B NABaTa BBTPeLUHa MamapHa apTepus (LIMA)/nacHata
BbTpellHa MamapHa aptepus (RIMA) no Bpeme Ha npoueaypata u
HabnofiaBaiiTe HanAraHeTo B XoMoNaTepanara paauanta aprepus.

6.0 MoTeHymManHu HeXxenanu cboUTUA

ToTeHLManHy pUCKoBe, (BbP3aHH C UANOCTHATA NPOLEAYPa, BKIKUUTENHO
LOCTbI, Cbp/ieYHa KaTeTepu3aLnd, MeCTHa /unm 061ua aHectesus:

Aneprvaa peakuua Kkbm aHTMTpOMﬁOTI/NHaTa TepanuA, KOHTPacTHOTO
BELLeCTBO UNK aHecTe3nATa

Anemna

AxeBpu3ma

CreHoKapaua

Aputmuu, BKNtouUTENHO KamepHo MbxzeHe (VF) u kamepHa
Taxukapana (VT)

AV ¢uctyna unv ncesoaHeBpu3ma

KapavoreHeH ok

KomnaptmeHT cutapom

CmbpT

[Jlncexauna: aopTHa uan Ha Apyri CbAoBe

Em6onu, auctanm (Bb3AyLIHI, ThKAHHI Unu TpoMBOTUYHN embonu)

Xematom

XI/II'IEpTOHI/Iﬂ WUAN XUNOTOHMA

Bb3nanenue

MuoKapaHa ncxemua unm uHGapKT Ha MUoKkapaa

bonka unm NPOMEHM Ha MACTOTO Ha A0CTHN

Mepdopaviua uam pynTypa Ha CbPAEYUHU CTPYKTYp

Mepdopaviua unm pynTypa Ha Cboe

I'IepMKapneH U3/IUB WK CbpAeYHa TaMNOHaAA

MNepudepHa ncxemua unm yBpexiaHe Ha HepB UNN YBPeXAaHe Ha
GpaxvianHus nnekcyc

benoppobeH otok

BbOpeuHa HepoCTaTbUHOCT NN 6bOPeUHo yBpeXxaaHe

benoppo6Ha HefocTaTbuHOCT

CuHKon

TopakanHo KbpBeHe

Bazoarane 0TroBop

(nasbM Ha (b

Tpom603a/3anywwBaxe Ha Cbj

« TpaBMa Ha Cbj, U3UCKBALLA XMPYPrYHa KOPeKLMA U Hameca

[TloMbAHUTENHUTe NOTEHWVANHN PUCKOBE, (BbP3aHH € MpoLieAypaTa no
TPaHCKaTeTbpHa NOAMAHA Ha aopTHaTa knana (TAVR), 6uonpore3ara n
113M0/13BAHETO Ha (BbP3aHNUTe YCTPOVICTBA 1 KCECOapH, BKNIOYBAT:

. Anepruuua/mmyuonomuua peakuua KbM UMMNaHTa

« [peacbpAHo MbXzeHe/TpenTeHe

KbpBeHe, U31CKBALLIO TPAHCGY3UA WK XMPYPrUuHa UHTEPBEHLMA

CbppeyeH apect

CbpaeuHa HeJoCTaTbUHOCT W HICHK CbpAeYeH AebuT

KapzauoreHeH wwok

HapaHaBaHe Ha npoBoAHaTa cucTeMa (BedekT), BKNouMTeNnHo
aTpuoBeHTpuKynapeH (AV) 610K, K0eTo MoXe Aa U3UCKBA NOCTOAHEH
neiicMelikbp

KopoHapHa okny3ua

[lvicexauya, paskbcBaHe, TPaBMa Ha a0pTHIA aHyNYC U OKONHNTE
CTPYKTYpH, BKAIOYUTENHO Bb3XOAALLATA A0PTa, KOPOHAPHMTE OCTUYMI 1
KamepHata nperpaga

CnetwHa CbpaieyHa XMpypruyHa uHTepBeHLuA

« Xemonu3a

+ WHdeKuma, Brcoka Temnepatypa, centiemma, abeuec, eHaokapauT
+ YBpexpaHe Ha MUTpanHata knana

« MexaHuyHa noBpe/a Ha cucTeMarta 3a 0CTaBAHe 1/unu akcecoapute,
BK/IIOUUTENHO CKbCBaHE Ha GanoHa i oTaenaHe Ha Bbpxa

,Tuxa” Liepe6pasna ucxemua, MHCYNT, TPaH3UTOPHA CXeMIIYHA aTaka,
KOTHUTMBHO yBpEXzaHe

(CTpyKTypHO BNOLLABAHe Ha Knanara (U3HoCBaHe, CuynBaHe,
KanundukaLma, creHo3a)

. Pa3rpbmaHe Ha Knanara Ha HenjiaHupaHo MACTo

EK(I'IHaHTI/IpaHE Ha Knanata

Mmrpauua, HenpasuiHa no3nuuna unn embonu3auwA Ha knanara,
W3KCKBaLLA Hameca

PerypruTauya Ha knanara, napasansynapHa uiy TpaHCBanBynapHa

KnanHa tpom603a



7.0 YkasaHua 3aynotpe6a

7.2.1 Npouenypa 3a usnnaksae Ha THV

7.1 C(bBMeCTMMOCT Ha CUCTeMaTa Mpeaw na oTBopuTe GypKkaHa Ha knanata, BHUMATENHO orneaaiite 3a cneay
0T N0BpeAa (Hanp. NyKHaT GypkaH uiv Kanak, Tey, cuyneHn WM IMNCBaLLmM
20 mm 23mm 26 mm nnomou).
cncrema cicrema cncrema BHUMAHUE: Ako ce ycTaHOBM, 4e KOHTEITHEPLT € NOBpefieH, Teye,
Wme na npopykt Mopen HAMa HO TBO C p wn Teca
TpackaTeTbpHa Hapywenn, THV e Tpa6Ba fa ce u3non3Ba 3a UMNNAHTaLNA, Thil
CbpaeuHa knana 9750TFX 9750TFX 9750TFX KaTo CTEPUIHOCTTa MOXE f1a € HapyLueHa.
Edwards SAPIEN3 Ufira | (20™™) | (3mm) | (26mm)
(ronka | Mpouepypa
CucTema 3a focTaBAHe p
Edwards Commander 9610TF20 9610TF23 9610TF26 1 MogroTeeTe A1Ba (2) CTepunHN Cba C Hail-Manko 500 ml
CTepuneH Gu3nonoruyeH pasTBop 3a LATeNHO M3NNaKBaHe
[lesune, npepoctasero ot Edwards Lifesciences Ha THV ot rnyTapaniexugHus Crepunu3ant.
YeTpoiicTBo 3a pasp , aKCeCoap 3a Kf Qualcrimp, cronep 2 BHUmaTenHo oTcTpaxeTe KoMnAeKTa Knana/aAbpxay ot
32 KpUMMUPaHe 1 3apex/alLio yCTpoiicTBO, NpeaocTaBeHu oT 6ypkaHa, 6e3 fja JokocBaTe TbkaHTa. (BepeTe cepuiihua
Edwards Lifesciences WAEHTUOUKALMOHEH HOMEP Ha KnanaTa C HoMepa BbpXy
Kpmmnep Edwards | 9600CR Kanaka Ha GypKaHa u ro 3anueTe B JOKyMeHTHTe C
WHOOPMaLMA Ha nauvenTa. IpoBepeTe knanata 3a
NlonbnHuTenHo o6opyaBane NpU3HALV Ha NOBpe/a Ha pamKaTa Ui TbKaHTa.
+ (raHpapTHo nabopaTopHo 060pyABaHe 3a CbpeuHa KaTeTepusaLMs 3 Mznnakwere THY, KakTo crepiBa:

Onyopockonua (Gukcupaxy, MOBUAHKM unu nonymo6unHm
$nyopoCKONCKY CUCTEMY, NOAXOAALLM 32 U3NONI3BaHE B NEPKyTaHHN
KOPOHapHU UHTEPBEHLMM)

Tpatce3odareantu unu TpaHcTopakanHu exokapauorpadcki
Bb3MOXKHOCTH

TeneH BoZiau C NoBULLIEHA TBBPAOCT C AMKIHA 3a 06meH 0,89 mm
(0,035in)

Meiicmeitkbp (PM) v oTBexaaHe 3a neiicupate

banoHeH kaTeTbp 3a TpaHcdemopaneH 4ocTbn Ha Edwards unn nogobex

(TepunHu Cb0Be 33 U3NNAKBAHE; CTEPUIEH GU3NONOrYEH PasTBOP;
CTepuneH XenapuHu3upaH GU3nonoruyeH pastop 1 paspeseHo
PEHTTeHOKOHTPACTHO BelLecTBO (paspex/iate 15:85 BeLwecTBo Kbm
U31onornyeH pasreop)

(repunxa maca 3a noarotoska Ha THV v ycTpolicTeoto

CnpuHLoBKa 20 cc uam no-ronama

CnpuHuoBKa 50 cc uam no-ronama

3-MBTHO CMpaTenHo KpaHye 3a BICOKO HanArake (2 6p.)
7.2 bopaBeHe u nopgroraHe Ha THV

Cna3Baiite cTepunHa TexHuKa o Bpeme Ha NOATOTOBKA 1 MMNNAHTALMA Ha
u3genuero.

a) Mocraete THV B nbpBuA CbA CbC CTEpUNeH
du3vionornyeH pasTop. Yepete ce, ye
Gu3vonornuHNAT pa3TBop HambAHo nokpuea THY u
AbpXaua.

6) CHambAHO NOTONeHV KNana v Abpxay BHUMATeNHo
pasknateTe (33 Aa 0CbLLECTBUTE BHUMATENHO
3aBbpTaHe Ha knanata i ibpxaya) Hanpep-Hasaa 3a
MUHUMYM 1 MUHYTa.

=

Mpexsbpnete THV 1 Abpikaua BbB BTOPUA (b 32
13nnakBaHe CbC CTepuneH Gu3nonoruyeH pasrop u
6aBHO 3aBbpTeTe 32 OLLE Hali-MaNKo efiHa MUHYTa.
YBepeTe ce, Ye Pa3TBOPLT 3a M3NNaKBaHe B MbPBIA Cbj
He Ce 3n0n3Ba.

=

Knanara TpA6Ba Aa ocTaHe B nocnefiHUA pa3TBop 3a
13NnnaKBaHe 710 MOMEHTa, B KOITO CTaHe HeobXoAnMa 3a
IMNAAHTIPaHe, 3a Ja e NPeSioTBPaTH U3CbXBaHE Ha
TbKaHTa.

BHUMAHUE: He ponyckaiite knanata a Bnese B
KOHTaKT C /IbHOTO WA CTPaHWUTE Ha Cbfia 33
M3NNaKBaHe No Bpeme Ha pa3KnallaHeTo unu
BbpTeHeTo il B pa3TBopa 3a u3nnaksaHe. lpak
KOHTaKT MeX/y MACHTUPUKALMOHHNA eTUKET N
Knanara cbio Tpa6Ba aa ce u36arBa no Bpeme Ha
npoueaypara 3a usnnakeaxe. Hukakeu ppyru
npeAMeTH He TpAGBa Aa ce NOCTABAT B CbJi0BeTe 32
u3nnaksaHe. Knanata TpAa6Ba Aa ce nopAbpKa
XUppaTMpaHa, 3a a ce NPel0TBPaTH U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.




7.2.2 NoproTBAHe Ha cMcTeMaTa

(ronka | Mpoueaypa
Cronka | Mpouepypa 10 3pbpnaiite Bakyyma CbC CIPUHLIOBKAT, 32 1a OTCTpaHUTe
P Bb3ayxa. baBHo ocBobozeTe GyTanoro, 3a Aa rapaHTupare,

1 Bu3yanHo ornepaitte BCHYKM KOMMOHEHTY 3a N0BpeAa.

YBepere ce, 4e GCTeMaTa 3a f0CTaBHe & HabHO e KOHTPACTHOTO BelLeCTBO BAM3a B NyMeHa Ha cvcTemMarta
! . 3a focTaBAHe. [oBTopeTe, JJ0KaTO OTCTPaHUTE BCUYKN

u3npaBeHa it GanoHHUAT KaTeTbp e NPUABIKEH JOKpail B

Bb3/lyLUHM MeXypueTa oT cucTemara. OcTaBere HyneBo
I'bBKaBIA KaTeTbp.

HanAraxe B cuctemarta.
NPEAYNPEXEHWE: 3a npepoTBpatABaHe Ha
esef anHo ﬂoB emnauz “‘: Lua?bra 1a 6anowa ce NPEAYNPEXEHUE: YBepere ce, ye HAMa 0CTaTbyHa

ge ze ven oxcumanuwﬂ'r Kpail Ha wagTa Ha TeyHocT B 6anoHa, 3a aa usberxete noTeHUManHo

yBepere, e np P 3aTpyAHeHue C NoAPaBHABAHETO HA KNanara no
6anoHa He e NOANOMEH Ha Or'bBaHe.

Bpeme Ha npoueaypara.

2 MpomuiiTe cucTemara 3a JOCTaBAHe ¢ XenapuHu3mupaH 3
O3MONOTMYeH Pa3TEOp NPe3 NI0pTa 3 NPOMIBaHE. aTBOpeTe CUPaTenHoTO KpaHue KbM cvcTemMarta 3a

LOCTaBsHe.

3 0TCTpaHeTe ANCTaNHOTO NOKPUTHE Ha 6anoHa oT cucemata " 3 -
3a JJcTaBAHe. /13BajieTe CTUNETa OT ANCTANHUA Kpail Ha ABPTETE KON'ETO Ha yCTPOUCTBOTO 3 pasfyBane, 3a Aa
lyMeHa Ha Tene s BOZY U 10 OCTaBeTe HaCTpaKa. Ce OTCTPaHU KOHTPACTHOTO BELLECTBO B CNPUHLIOBKATa U Aa

e NOCTUTHe NOAXOAALMAT 06eM, Heo6XoaMM 3a

4 [pomuiite nymeHa Ha TeneHus Boaay ¢ xenapuHu3npan pasrpblijaHe Ha THV.
du3monornyen pasteop. Bbaeaere crinera o6patho B 3aTBoOpeTe CNUPATENHOTO KPaHUe KbM CPUHLIOBKATa I
JlyMeHa Ha TeneHna Bojau. 13BajieTe CpUHL0BKaTA.
3a6enexka: Hesb3monHOCTTa 2 NOCTaBUTE 12 lpoBepeTe fanv 06embT Ha pasayBaHe B YCTPOIACTBOTO 32
06paTHo cTUneTa B NyMeHa Ha TeNleHsA Boflay MoXKe pa3pyBaHe e NpaBuneH.

Aa foBee Ao yBp Ha ny no Bpeme Ha .
npoljeca Ha Kpumnupane Ha THV. BHUMAHUE: 3a pa ce cBeie 10 MUHUMYM PUCKBT OT
npexaeBpeMeHHo pa3yBaHe Ha 6anona u

5 [ocTaBeTe cuctemarta 3a J0CTaBAHe B N03ULMATA M0 nocnefBaLL0 HenpaBUIHO pasrpbllaHe Ha THY,
nogpasbupate (KpasT Ha KOMNEHCaTopa Ha OMbHa e APbXKTE YCTPOICTBOTO 32 pa3flyBaHe B 3aK/I0YEHO
NOAPaBHeH Mexay ABaTa benv Mapkepa Ha wadra Ha nonoXexue o pasrpbiyaneto Ha THV.
6anoHa) 1 ce yBepeTe, Ye BbPXbT Ha I'bBKaBIA KaTeTbp e
MOKPUT C NPOKCUMANHOTO NOKPUTUE Ha BanoHa. 7.2.3 MouTupane u kpumnupaue Ha THV kbm cucremara 3a

P o RoCTaBAHe

6 Pa3Buiite kanaukara Ha 3apexaaLLoTo YCTPOIiCTBO OT
3apeXAALLOTO YCTPOIICTBO 1 A NPOMUIATE € XenapuHU3upaH Cronka | Npoueaypa
u3vonornyeH pasreop.

7 ToraBeTe KanmadKaTa Ha SADEKIAIOT0 VCTDO/CIED Boox 1 HanbnHo notonerte akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp
QUCTeMaTa 33 10CTaBAHE ¢ Bgﬂ gmlﬁam (yT ;’Ha Py ¢bA cbe 100 ml dusmonoruuen pasteop. Hatucere
oneHTHDa aﬂ a ﬂ'; paka, BHUMATENHO 40 MHIIHO HaCULLaHe. Paknalyaiite B

PUEHTVPAHA KbM AUCTAHIA BPBX. TPOAbIKEHME Ha Haii-Manko 1 MUHyTa. MoBTopeTe Tasu
MpuasuxeTe AoKpail 6aNnOHHNA KaTeTbp B rbBKaBMA npoueAypa BbB BTOPU CbA.
KaTerbp. 2 Otctpanere THY oT rbpxava u 0TCTpaHeTe
OTzenete NPOKCUMANHOTO NOKpUTME Ha 6anoHa Hajj CUHATA VAEHTUOUKALIOHHIA ETUKET.
4acT Ha Wagra Ha 6anoka. 3 3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha KpUMIepa, AOKATO OTBOPBT €

8 TpukpeneTe 3-MbTHO CMPaTeNHO KpaHue KbM NopTa 3a HambKo oTBopeH. llpukpenere cronepa 3a kpumnupare ot
pazjiyBaHe Ha 6anoHa. HambAHeTe cipuHLOBKa 0T 50 cC un ABE 4aCTV KbM 0CHOBAT Ha KpUMNEpa 1 3aKPEneTe Ha
no-ronama ¢ 15 — 20 ml paspeeHo KOHTPACTHO BELLECTBO MAcTo,

i IpUKpeneTe KbM 3-TBTHOTO CUPaTeNHO kpaHye. 4 Ao e Heobxozumo, kpumnupaiite yacturo THV B

9 HanbAHere ycTpoiicTBOTO 3a paspyBaHe ¢ 06em paspereHo Kpumnepa, A0KaTo NPUNerHe B akcecoapa 3a kpumnupare
KOHTPACTHO BLLECTBO HaZl NOCoUeHNA 06em Ha pa3ayBaHe. Qualcrimp.
3aKniodeTe  PHKPEere Kb 3-NbTHOTO CUpaTeho 3a6enexka: YacT4HO KPUMIUPaHE He e HeoBXOUMO
KpaHye. 3aTBOpeTe CNUPaTeNHOTO KpaHue KbM 3a Knana 20 mm
YCTPOIACTBOTO 3a pa3pyBaHe. -

5 MocTaBeTe akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp Hap THY,

Kato 0APaBHUTe Kpas Ha akcecoapa 3a KpuMnupaxe
Qualcrimp c u3xopa Ha THV.




Cronka

Mpouenypa

6

Moctasete THV 1 akcecoapa 3a kpumnupae Qualcrimp B
0TBOpa Ha KpuMnepa. BbBeseTe cvcTemaTa 3a AoCTaBAHe
koakcuano B THV Ha 2 — 3 mm Auctanto o cukna Wwagr
Ha 6anoHa (B YacTTa 3a KpUMNUpaHe Ha Knanata) Ha
c1cTeMara 3a JoctaaHe ¢ Bxofa Ha THV kb aucTantma
Kpaii Ha cUCTemaTa 3a OCTaBAHe.

LleHTpupaiite wadra Ha 6anoHa koakcuanto B THY.
Kpumnupaiire THY, pokato gocture Qualcrimp crona.

OTcTpaHeTe akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp ot THV u
Qualcrimp cTona ot cTonepa 3a KpUMNUPaHe, KaTo ocTaBuTe
KpaiiHuA cTon Ha MACTo.

Llentpupaiite THV B 0TB0pa Ha Kpumnepa. HambHo
Kpumnupaitte THV, fokaTto JOCTUrHe KpaitHua cTon, u
3apbXKTe 33 5 cekyHzy. MoBTopeTe Ta3n CTbNKa 3a
KpumnupaHe oLue ABa (2) Mt 3a 06110 3 KpuMNUpaHua.

3abenexxa: Ysepere ce, 4e 4acTTa 32 KpUMNMpaHe
Ha Knanara e pa3nonoxeHa koakcuanto B THV.

V3gbpnaiite wadta Ha 6anoHa v 3aknioueTe 6anoHa Taka, ve
CUCTeMaTa 3a J0CTaBAHe Ja e B No3uLuATa no noapasbupatxe.

Tpomuiite 3apexAaLLoTO YCTPOMCTBO € XenapuHu3upax
du3vonornyen pasreop. Heabaso npugsikete THY B
3apeX/ALL0T0 YCTPOIICTBO, OKATO HE NONajHe M3LANo B
3apeX/aLL0To YCTPOIACTBO.

BHUMAHWE: THV He Tpa6Ba fa ocTaBa HanbAHO
KpUMNUpaHa u/unm B 3apexnaalloro yCTpoilcTBo Hap
15 MUHYTH, THil KaTo NNATHOTO MOXKe /1a ce NoBpen
1 ToBa /1a NOBAKAE Ha GYHKUMOHANHOCTTA Ha
Knanara.

[pukpeneTe Kanaykata Ha 3apex/alLoTo yCTPOICTBO KbM
3apeX/aLL0T0 YCTPOIICTBO, NPOMUIATE OTHOBO IbBKABUA
KaTeTbp U 3aTBOpPeTe CNUPATENHOTO KpaHue KbM cucTemata
3a locTaBAHe. OTCTpaHeTe CTUNETa U NPOMUiiTe NyMeHa Ha
TeNeHA BOZAY Ha CACTeMaTa 3a J0CTaBAHe.

BHUMAHMWE: 3a pa ce npepoTBpati NoBpeAa Ha
NnaTHata, KoATo MOXe A OKaxe BNUAHUE BbPXY
by TTaHa Apbxte THV

XuApaTupaHa A0 MOMeHTa Ha UMNIaHTUPaHeTo.

NPEAYNPEXXAEHWE: Nlekapat Tpa6Ba Aa NoTBbPAN
npaBunHara opueHTauusa Ha THV npeaun
MMNNAHTUPAHETO ii; 3a Aia Ce NPeA0TBPaTH PUCKBT OT
TEXKKO HapaHABaHe Ha NaLueHTa, BXOABT (KpasT ¢
BbHLeH MaHwert) Ha THV Tpa6ea pa 6bae
OpUEHTUPaH AUCTANHO KbM 320CTPEHUSA BPbX.

7.3 MpepBapuTenna Aunatayua Ha HaTUBHaTa Knana u
nocraesAHe Ha THV

[lpenBapuTenHata sunaTauna Ha HaTBHaTa knana 1 noctaAHeto Ha THV
TpAGBA Ja ce U3BBPLLAT NOJ NIOKANHA /UK MbIHA aHeCTe3ns ¢

H PUHT B KaTeTep nabopatopua/
Xu6puAHa onepaivioHHa 3ana, 06opyaBaHa ¢ hnyopockon u
exokapauorpag.

Mpunoxere xenapuk, 3a Aa nopabprare ACT (aKTUBMPaHO Bpeme Ha
CbevpBake) = 250 cek.

BHUMAHUE: U3non3BaHeTo Ha KOHTPaCTHO BewlecTBO TpAGBa Aa ce

a

3apace PUCKBT 0T 616p yBpexpaHe.
7.3.1 N3xopHu napametpu
(ronka | Mpoueaypa

1 Hanpasere cynpaaopTHa aHruorpama c npoexwusa Ha
HaTIIBHATa a0PTHa KNana nepneHAVKyNAPHO Ha u3rnepa.

2 Oueere pa3CTOAHNETO Ha N1eBIA U AECHIA KOPOHAPEH 0CTUYM
0T 20PTHUA aHYNYC CNPAMO BUCOYMHATA Ha pamkaTa Ha THV.

3 BbBepete otBexAaHe Ha neiicveiikbp (PM), Aokato
AVCTaNHUAT My Kpaii Ce NO3ULIMOHNPA B AACHATa Kamepa.

4 HactpoiiTe napameTpuTe 3a cTuMynauma 3a nonyyasane Ha
ynasae 1:1u uscnepsarite neiicupanero.

7.3.2 Npensaputenna aunaTayna Ha HaTUBHaTa knana

BukTe MHCTpyKLmMMTe 32 ynoTpe6a Ha 6anoHHus KaTeTbp 3a
TpaHcdemopaneH AocTbn Ha Edwards.

7.3.3 NocraBaHe Ha THV

(ronka | Mpouepypa

1 Mpuroteete aesuneto Edwards cnopes MHCTpyKumMuTe 33
ynotpeta.

2 AKo e Heo6XoaMMo, AUnaTUpaiiTe NpeaBapuUTENHoO Cbaa.

3 BbBeseTe Ae3uneTo CbrnacHo HeroBuTe MHCTPYKUMN 3a
ynotpeta.

4 BbBeneTe 3apexaaLLOTO yCTPOVACTBO B Ae31NeTO, okaTo
3apex/alLioTo YCTPoiicTBO Cnpe.

5 lpuaBmKeTe Hanpen cUCTeMata 3a AocTaBAHe, fiokato THV

nusnese ot fesunerto.

BHUMAHUE: 3a pa ce cBepie A0 MUHUMYM PUCKBT OT
yBpexpaHe Ha unnaynusa(te) cop(ose), THV He
TpAGBa Aa ce NPUABIIKBa HaNpe/i Npe3 ae3unero,
aKo BbPXDT Ha 1e3M1eT0 He e NpeMUHan aopTHaTa
Gudypkaums.

BHUMAHWE: THV He TpA6Ba Aa ocTaBa B Ae3uneTo
noBeye 0T 5 MUHYTH, Thil KaTo TOBa MOXe ia ioBefie
10 NOBpe/ia Ha NNaTHOTO U A NOBAMAE BbPXY
(GYHKUMOHANHOCTTA Ha KNanarta.




(ronka | Mpouepypa (ronka | Mpoueaypa
6 B npas yuacTbk Ha CbjoBaTa CUCTeMa 3anouHete 1 Mpepu pasrpbLuaHeto ce yBepete, ye THV e npasuHo
NoAipaBHABaHe Ha Knanara, Kato oTkniouuTe 6anoHa u paHa Mexzy puTe 3a Nogp Ha
u3bpnate 6aNOHHNA KaTeTbp NPaBo Ha3ajl, AOKATO BUANUTE Knanara 1 BbpXbT Ha I'bBKaBiA KaTeTbp e BbpXy TPOitHUA
yacT oT npegynpeauTentuA mapkep. He usgbpnaaiite cnes mapkep.
MPERYMPEANTENHIA MapKEp. 12 3anouHeTe pa3rpbluyaHe Ha THV:
NPEAYNPEXEHUE: 3a npepoTBpataBaHe Ha 2) OTKTIoweTe YCTPONCTBOTO 32 pasayBate.
@BeHTYa/lHO NOBpeXAaHe Ha WadTa Ha 6anoHa ce
yBepeTe, Ye NPOKCMMaNHUAT Kpail Ha WwadTa Ha 6) YBepete ce, ye e ycTaHOBEHa XeMOAMHAMUYHA
6anoHa He e NOANOMEH Ha Or'bBaHe. CTabunHoCT, 1 3anoyHeTe 6bP30 Neiicupaxe; cnep Kato
. apTepUanHoTo KPbBHO HanArae nage Ao 50 mmHg
MPEMYNPEXKAEHME: Ako nonpasHABaHeTo Ha 1NN N0-HUCKO, Pa3AyBaHeTo Ha 6anoHa Moxe Aa
K/nanara He ce U3BbpLUMN B NPaB Y4acTbK, MoXe Aa 3aM0UHe.
1Mma 3aTpy npu u3n TO Ha Ta3u
CTbNKa, KOeTo MOXe Aia ;oBe/ie 10 N0Bpe/a Ha B) Kato Te 6aBHO, KOHTPONMPAHO pa3fiyBaHe,
cucTemMara 3a fl0CTaBAHe U HeBb3MOXKHOCT 32 pasrbpete THV ¢ uenna obem B yCTpoiicTBOTO 32
paspyBaHe Ha 6anoHa. 13non3BaHeTo Ha OTAeNHU paspyBaHe, 3aAPbXKTe 33 3 CeKyHAY U NOTBbPAETE, Ye
(nyopocKoncky U3rnepy Moxe fa NOMOTHe 3a LMMMHABPBT Ha YCTPOIICTBOTO 33 pa3ayBaHe e npaseH,
OLieHKa Ha U3BMBKaTa Ha aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpH. 3a /1a Ce OCUrypY MbIIHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.
AKo ce yceTi NpeKOMePHO HanpexxeHue no Bpeme Ha
NoApaBHABaHe HA KNANaTa, LLie @ HeOBXOTUMO 1) W3nycxete 6anowa. Korato ﬁanouuylaT Katerbp e
Peno3LMOHUpaHe Ha CUCTeNaTa 33 AOCTABAHE A0 HaMbIIHO M3NYCHAT, U3KMKoYeTe neiicMeiikbpa.
ApYr NpaB y4acTbK Ha Cb/j0BaTa CMcTeMa U 7.3.4 OrcTpansBane Ha cucemara
obnekyaBaHe Ha KomnpecuaTa (UnK HanpexeHueTo)
B (MCTemara. Cronka | Mpouenypa
3aknioyere GanoHa. 1 Pa3rbHere cucTemara 3a 4OCTaBsHe, 4OKAT0 NpeMutHaBaTe
I3non3saitTe KonenoTo 3a GuHa HacTpoiika, 3a fia aopTHara Abra. Yaepere ce, Ye BbPXbT Ha IbBKaBUS
nosuuwotupare THY mexy MapkepUTe 3a NoApaBHABaHe KaTeTb € 3aKItioueH BbPXY TPOWHIA MapKep. MaTer{ueTe
Ha Knanara. 3apex/alLoTo YCTPOIACTBO KbM NPOKCUMANHUA Kpaii Ha
cucTemara 3a foctasane. OTCTpaHeTe cucTemata 3a
3a6 He Bbprerte 3a puHa JI0CTaBAHe 0T fie3unerto.
HaCTPOIIKa, aKO 6aNOHDBT He € 3aKMIoYeH.
3abenexka: 3a cy6KknaBuKynapHo-akcunape
NPEAYNPEXXEHME: 3a pa ce cBepie 4O MUHUMYM NOAX0A APBIKTE CUCTeMaTa 3a JoCTaBAHe B
PUCKDT OT HeNpaBU/IHO pasrpblyane unu [Re3uneTo, 0KaTo He CTe FOTOBM ja OTCTpaHuTe
em6onuzaumsa Ha THY, He nosuumonupaiite THV cnep BCUYKM U3[eNNs KaTo GNoK.
AVCTanHUA MapKep 3a NOAPaBHsABaHe Ha Knanara.
BHUMAHUE: 3a pa ce cBeie 40 MUHUMYM PUCKBT OT
BHUMAHMUE: 3a na ce npepoTBpath 3ary6a Ha Cb/I0BO yBpekAaHe, HAMbHO PasrbHeTe CUcTeMaTa
No3MLVATA Ha TeNeHUA BOAAY, NoAAbPXKaliTe 3a 10CTaBAHE NPeAV OTCTPaHABAHETO.
no3uLMATa HA TeNeHNA BOAAY B NABaTa kamepa no
BpeMme Ha NOAPABHABAHETO Ha KNanara. 7.4 MoTBbpHKAABaHE Ha MECTONONOXKEHUETO HA KNanHaTa
- nporesa 1 U3mepBaHuA
7 /13non3Baiite Konenoto 3a u3BiBaHe, 3a Aa NpemuHeTe
0pTHaTa [ibra U ia NpeceyeTe HaTUBHATa Knana. /3mepeTe 1 3anuLueTe XeMOAMHAMUYHITE NapaMeTpy.
3a6enexka: llposepere ganu noroto Ha Edwards Cronka | Mpouenypa
CouM Harope.

1 Hanpasere cynpaaopTHa aHruorpama 3a oLieHsBaHe Ha
3aGenenxka: (ucremara 3a JocTaBsHe ce U3BHBa B pa6oTaTa Ha yCTPOVICTBOTO 1 KOpOHapHaTa NPOXOAMMOCT.
NnocoKa, o6paTHa Ha nopTa 3a NpommBaHe.

2 /3mepeTe 1 3anuLueTe rpagueHTUTe Ha TPAHCBANBYNAPHOTO

8 OTK/t0ueTe 6anoHa v u3Ternete Bbpxa Ha IbBKaBiA KaTeTbp Hansraxe.
110 LUeHTbPa Ha TPOHA MapKep. 3aknioyeTe banoHa.
3 (0TcTpaHeTe BCUYKY M3Lenus, korato HuBoto Ha ACT e
9 Mo3vnumoxupaiite THV cnpamo HaTuBHaTa knana. TI0AXOAALLO (Hanp. AoCTUTHe < 150 ceK).
10 AKo e He00X0/1MMO, U3MON3BaIATE KONENOTO 3a U3BUBAHE, 33 BUKTe UHCTPYKWMMT 32 yroTpe6a Ha esunero Edwards 3a
[1a HacTpouTe KoakcuanHoctTa Ha THY, u konenoto 3a gpuxa 6€301aCHO OTCTPaHABaHE Ha U3AETHETo.
HaCTpoiiKa, 3a Aa HacTpouTe no3uuuaTa Ha THV.
4 3aTBOpeTe MACTOTO Ha AOCTBA.




8.0 Kak ce poctaBa

THV ce gocTaBs cTepunHa 1 HenuporexHa, onakosaxa B bydepupan
rnyTapanfexus, B nacTMacoB bypkaH, Ha KoiiTo e nocTaBeHa nnomoa.
Beeku GypKaH ce u3npatiia B kyTis, Chbpallia TemnepaTypeH UHAuKaTop,
KOIATO 1 pa3no3Hae u3naraHe Ha THV Ha Bb3zeiicTBUETO HA eKCTPEMHU
Temnepatypu. [peau u3npatuiaxe KyTiaTa ce nocTaBA B CTUPONOP.

(ucTemara 3a JocTaBsHe 1 aKcecoapute ce A0CTaBAT CTePUIN3NPAHN C
ETUNEHOB OKCnA.

8.1 (bxpaHeHue

THV TpabBa Aa ce coxpanasa npu 10°C go 25°C (50°F go 77°F). Beekn
6ypKaH ce u3npalla B 00BMBKa, CbAbPXKaLLa TeMnepaTypeH MHAMKATOp,
KOViTO A1 pa3no3Hae u3narane Ha THV Ha Bb3AeiiCTBUETO Ha eKCTPeMHM
Temneparypu.

(vcTemara 3a BOCTABSAHE M aKcecoapuTe TPAGBA Aa Ce CbXPaHABaT Ha
XNaAHo, CYX0 MACTO.

9.0 besonacHoct npu MR

fon\

HeknuHUYHO M3Cne/iBaHe NOKa3a, Ye TpaHCKaTeTbpHaTa Chp/eyHa kana
Edwards SAPIEN 3 Ultra e 6e3onacHa npu MR npu onpegenenu ycnosus.
MNauneHT C TOBa U3AeNMe MOXe Ja Ce CKaHupa 6e30MacHo HemocpeacTBeHo
e/l NOCTABAHETO Ha W3[1eANETO NPY CIeHUTE YCNOBUS:

Besonacxo npu MR npu onpepenenu
ycnosus

CraTuuHo marHuTHo none ot 1,5 Tesla (T) unn 3,0 Tesla (T)

llone ¢ MakcumaneH NpocTpaHcTBeH rpaaveHT 2500 Gauss/cm (25 T/m)
WK MO-MaNKo

Makcvmanta, foknaasata 3a MR cuctemara, ycpeaHena 3a uano Tano
cneunduuHa crenet Ha abcopbuwa (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha
pabota)

Mpy ycnoBuATa Ha CKaHMPaHe, MOCOUeHM N0-TOPe, 32 TPaHCKATETbpHaTa
Cbp/ieyHa Knana ce 04aKBa Aa AOBeAE /10 MaKCUMAIHO yBeNMYEHMe Ha
Temnepatypata ot 3,0°C cnef 15 MUHYTU HeNpeKbCHaTo CKaHpaHe.

ApTeakTbT B U306paKeHeTo, NPUUMHER OT U3[1eNNETO, Ce NPOCTUPA Ha A0
14,5 mm oT UMNNaHTa 3a CMUH-exo M306paxkeHA 1 Ha fo 30 mm 3a
TPajVeHT-ex0 N300 A MU CK B Hek n3c B
AMP cuctema 3,0 T. ApTeakTbT 3aKpuBa TyMeHa Ha W3[ieneTo B rpaneHT-
€X0 M306paxeHus.

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

10.0 UHpopmanmsa 3a nauueHTa

Ccaka THV ce npeanara peructpauvoHeH Gopmynap Ha nauventa. (neg
IMNAAHTUPAHETO, MONA, MOMbAHETe LiANaTa Heo6XoAMMa UHGOPMALVA.
CepuilHUAT Homep Moxe Aa 6b/ie HamepeH BbPXy ONakoBKata i BbpXy
WAEHTUOUKALMOHHIA eTUKeT, NpukpeneH Kbm THV. BbpHeTe 0bpatHo
opurvHanHua opmynap Ha aapeca Ha Edwards Lifesciences, ykasa Ha
(opmynApa, 1 Aaiite Ha naLyeHTa BpeMeHHaTa MAEHTUGUKALMOHHA KapTa
NPeAu U3NUCBAHETO My.

11.0 Knunn4um npoyuBanmua

AHAJIU3 3A PETUCTBP 3A TEPANWA C TPAHCKATETBPHA CbPEYHA
KJTAMA STS/ACC (TVTR) SAPIEN 3 THV 3A ALMEHTU NPU HUCBK
XUPYPTUYEH PUCK

Mpe3 mait 2020 r. e HanpaBeHa n3BaaKa oT 6a3a AaHHM, KoATO 06XBaLLa
9479 nauueHTn, NeKyBaHN C TPAHCKATETbpHa CbpAeUHa Knana

Edwards SAPIEN 3, noctaBeHa B ecTecTBeHa aopTHa knana (upe3
cybKnaBuaneH/TpaHcakcunapeH Unu TpaHchemopaner AocTb).
MauyvenTute ca nekyBani mexzay 16 tonn 2015 r.u 29 anpun 2020 r.
Mpoueaypara e npoBezeHa B 592 yuactaaLwyy 6onHMLM.

B nonynawwATa oT nawenTIn ¢ KUCbK puck uma 120 cybknasuanu/
Tpancakcunaphu (SC/TAx) n 9238 Tpancdemopantu (TF). Yectotata Ha
cmbpTHOCT 3a SC/TAX e 6una 2,6% 1 0,7% 3a TF. YecToTaTa Ha BCUKN
uHcynTi e 6una SC/TAX 0,8% 1 1,3% 3a TF. EM6onu3auuaTa Ha u3nenueto 3a
SC/TAx e 6una 0% u 0% 3a TF. Murpauuata 3a SC/TAx e 6una 0% 1 0% 3a TF.
MKuBoTo3acTpaLuaBalLioto KbpaeHe 3a SC/TAx e 6uno 0% u 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% u 0,6% 3a TF.

12.0 Bv3craHoBeHa THV u u3xBbpnaHe Ha
usgennero

Ekcnnantupatara THV Tpa6ea fia 6bae nocTaeHa B NOAXOAALL XUCTONOMYEH
dukcatop, kato Hanpumep 10% dopmanun unv 2% rnyTapanaexus, u Aa
6bjje BbpHaTa Ha KomnaHuaTa. [pu TakiBa 06cToATeNCTBa He e HeobXoauMo
oxnaxzate. (Bbpxere ce ¢ Edwards Lifesciences, 3a ga nopbyate Habop 3a
eKcnnaHTaLma.

V13non3saxute y(TpOVI(TBa Morar Aa bbgar TPeTupaHn 1 U3XBbpNeHn no
CbLLIMA HAYMH KaTo 60NHUYHNUTE 0TNAABLY M 61ONOrMYHO ONacHUTe
marepuanu. Hama cneumantn PUCKOBE, (BbP3aHN C 3XBLPAAHETO Ha Te3n
nsgenua.

Te3v npofyKTV Ce NPON3BEXaT U NPOAABAT CbIMACHO eAUH UMK NOBEYE 0T
cnepHuTe nateHTy Ha CALLL: natenT Ha CALL N° 7,530,253; 7,780,723;
7,895,876; 8,382,826, 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387, 9,301,840;
9,301,841;119,393,110; 1 CbOTBETHUTE Yy AECTPAHHY NATEHTU.



Romal

Instructiuni de utilizare

Implantarea valvelor cardiace transcateter trebuie efectuata doar de
catre medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeaza
implantarea trebuie sa aiba experienta in realizarea procedurilor
medicale de valvuloplastie aortica cu balon. Alegerea caii de acces
adecvate pentru implantarea THV este la latitudinea medicului si
trebuie sa se bazeze pe anatomia pacientului si pe riscurile asociate.

1.0 Descrierea dispozitivului
- Sistem Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sistemul Edwards SAPIEN 3 Ultra este alcatuit din valve cardiace transcateter
Edwards SAPIEN 3 Ultra i sisteme de implantare.

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

Valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra este alcatuitd
dintr-un cadru radioopac din aliaj de cobalt-crom, expandabil cu ajutorul
unui balon, 0 valva tricuspida din tesut pericardic bovin si margini interioara
si exterioard din tesaturd de polietilend tereftalata (PET). Cuspidele sunt
tratate conform procesului Carpentier-Edwards ThermaFix.

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

Tabelul 1
. Mérimea anulusului valvei native
anum:l::::evaalvei (TC - tomografie computerizata)
native (ETE - Aria inelului Diametrul
ecocardiografie valvei native derivatdin | Marimea
transesofagiana)* (mm?) arie (mm) THY
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-234 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

Recomandarile privind marimea THV au la baza marimea anulusului valvei
native, masurata prin ecocardiografie transesofagiana (ETE) sau prin
tomografie computerizata (TC). La selectarea mérimii 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.

*(a urmare a limitdrilor specifice imaginilor bidimensionale, imagistica de
tip ETE 2D ar trebui sa fie completata cu masuratori 3D ale ariei.

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

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

« Sistem de implantare Edwards Commander (Figura 2)

Sistemul de implantare Edwards Commander (Figura 2) faciliteaza amplasarea
bioprotezei. Acesta consta intr-un cateter flexibil pentru a facilita alinierea
valvei la balon, urmdrirea si pozitionarea THV. Sistemul de implantare include
un vérf conic, pentru a facilita traversarea valvei native. Manerul contine o
rotitd de control al flexibilitatii pentru reglajul flexiunii cateterului flexibil, un
opritor al balonului si o rotita de reglare find pentru a facilita alinierea si
pozitionarea valvei in interiorul inelului valvei native. In lumenul pentru firul
de ghidaj al sistemului de implantare este inclus un stilet. Cateterul cu balon
dispune de marcaje radioopace de aliniere a valvei, care definesc lungimea de
lucru a balonului. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei, balonul este prevazut
cu un marcaj central radioopac. Marcajul triplu radioopac, proximal fatd de
balon, indicd pozitia cateterului flexibil in timpul implantarii.

Parametrii de umflare pentru implantarea THV sunt:

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

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

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

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

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

- Teacd Edwards

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

« Dispozitive de umflare

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

Nota: pentru o dimensionare corecta a volumului, sistemul de

implantare Edwards C der si c | cu balon Edwards
pentru abord transfemural trebuie utilizate cu dispozitivul de

umflare furnizat de Edwards Lifesciences.

2.0 Indicatii

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




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

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

- intolerantd |a 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 ca dispozitivele vor continua sé fie sterile,
non pirogene si functionale dupa reprocesare.

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

« Medicul trebuie sa verifice orientarea corectd a valvei THV inainte de
implantarea acesteia; capatul de intrare (capatul marginii exterioare) al
THV trebuie sa fie orientat distal spre vérful conic, pentru a preveni riscul
de vatamare grava a pacientului.

« Lapacientii cu dereglari ale metabolismului calciului poate avea loc o
deteriorare acceleratd a THV.

- Este esentiald monitorizarea electrodului de stimulare pe toatd durata
procedurii pentru a se evita riscul potential de producere a unei perfordri
a acestuia.

- Valva THV trebuie sa ramana hidratatd in permanentd si nu trebuie
expusd 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 fn 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 daca a fost depdsitd data de expirare, deoarece
sterilitatea ori functionalitatea valvei pot fi compromise.

« Numanevrati 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.

« (Caracteristicile accesului, precum calcifierea obstructiva sau
circumferentiald severa, tortuozitatea severa, diametre ale vaselor mai
mici de 5,5 mm (pentru valvele cardiace transcateter SAPIEN 3 Ultra cu
marimea de 20, 23 5i 26 de mm), pot impiedica amplasarea in sigurantd a
tecii si ar trebui evaluate cu atentie fnaintea procedurii.

5.0 Precautii

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

Siguranta si eficienta implantérii valvei THV nu au fost stabilite la
pacientii care prezintd:

valva aortica unicuspida congenitala

inel protetic sau valva cardiacd proteticd preexistenta in orice pozitie

disfunctie ventriculard severd cu fractie de ejectie < 20%

cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

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

Dacd intampinati o crestere semnificativa a rezistentei la avansarea
cateterului prin vasculaturd, opriti avansarea acestuia si investigati cauza
rezistentei 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 cdrora li se implanteaza THV trebuie sa li se administreze
terapie de anticoagulare/antitrombocitara, dupa cum stabilesc medicii
acestora, pentru minimizarea riscului de tromboza valvulard sau de
producere a unor evenimente tromboembolice.

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

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

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

Riscurile asociate accesului subclavicular/axilar sunt scazute si
acceptabile, dar accesul subclavicular/axilar ar trebui s 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
~2>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 sting/drept, in timpul procedurii, asigurati fluxul in
artera mamard internd stanga (AMIS)/artera mamard internd dreapta
(AMID) si monitorizati presiunea in artera radiala homolaterala.



6.0 Reactii adverse potentiale

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

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

anemie

anevrism

angind

aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculard (FV) si tahicardie ventriculara (TV)
fistula arteriovenoasa 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 modificdri la locul de acces

perforarea sau ruperea structurilor cardiace

perforarea sau ruperea vaselor sangvine

efuziune pericardicd sau tamponada cardiaca

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

edem pulmonar

insuficientd renald sau disfunctie renala
insuficientd respiratorie

sincopa

hemoragie toracica

raspuns vasovagal

spasm vascular

tromboza/ocluzie vasculara

traumd vasculard care necesitd reparatie sau interventie chirurgicala

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

reactie alergicd/imunologicé la implant
fibrilatie atriala/flutter atrial

sangerare care necesitd transfuzie sau interventie chirurgicald

20

stop cardiac
insuficientd cardiaca sau debit cardiac scazut
soc cardiogenic

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

ocluzie coronariand

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

interventie chirurgicald cardiacd de urgenta
hemoliza

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

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

ischemie cerebrald silentioasd, 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 necesita interventie
chirurgicala

regurgitare de valv, paravalvulara sau transvalvulara

tromboza valvulard

7.0 Indicatii de utilizare

7.1 Compatibilitatea sistemului
Sistem de Sistemde | Sistemde
20mm 23mm 26 mm
Numele produsului Model

Valva cardiaca o7SOTRX | 97SOTEX | 9750TRX
transcateter (20 mm) 23mm) (26mm)
Edwards SAPIEN 3 Ultra
sistem deimplantare | gc1orery | gg107r23 | 9610TF26
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

Instrumentar suplimentar

Instrumentar de laborator standard pentru cateterizare cardiaca

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

Capacitate de a realiza ecocardiografii transesofagiene sau transtoracice




Fir de ghidaj extrarigid de schimb de 0,89 mm (0,035 inchi)

Stimulator cardiac (SC) si electrod de stimulare

Cateter cu balon Edwards pentru abord transfemural sau un echivalent

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

Masa 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 inalta presiune (x2)
7.2 Manevrarea si pregatirea THV

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

7.2.1 Procedura de clatire a THV

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

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

Pas Procedura
1 Pregatiti doud (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser
fiziologic steril pentru a clati foarte hine sterilizantul pe baza
de glutaraldehidd de pe THV.
2 Tndepértati cu grija ansamblul valva/suport din recipient

fard a atinge tesutul. Asigurati-vd ca numarul de serie
pentru identificarea valvei corespunde cu cel de pe capacul
recipientului si notati-| in documentele cu informatiile
pacientului. Inspectati valva pentru a observa eventuale
semne de deteriorare a cadrului sau a tesutului.
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Pas

Procedura

Clatiti THV dupa cum urmeaza:

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

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

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

d) Valva trebuie sa fie lsata in solutia de clatire finald pana
in momentul utilizérii, pentru a preveni uscarea
tesutului.

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

7.2.2 Pregatirea sistemului

Pas

Procedura

1

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

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

Spalati sistemul de implantare cu ser fiziologic heparinizat
prin portul de spalare.

Scoateti invelisul distal al balonului din sistemul de
implantare. Scoateti stiletul din extremitatea distald a
lumenului pentru firul de ghidaj si puneti-I deoparte.

Spalati lumenul pentru firul de ghidaj cu ser fiziologic
heparinizat. Introduceti inapoi stiletul in lumenul pentru
firul de ghidaj.

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

Asezati sistemul de implantare in pozitia implicitd (capatul
mansonului de detensionare este aliniat intre cele doud
marcaje albe de pe tija balonului) i asigurati-va ca varful
cateterului flexibil este acoperit de invelisul proximal al
balonului.




7.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de implantare

Pas Procedura

6 Desurubati capacul dispozitivului de incarcare de la Pas Procedura

glspo;|t!vul deincarcare sispalafi capacul cu ser fiziologic 1 Imersati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un bol
eparinizat. i - - -
cu 100 ml de ser fiziologic. Comprimati usor pand la

7 Amplasati capacul dispozitivului de incarcare pe sistemul de saturatia completd. Invartiti timp de minimum 1 minut.
implantare, cu partea interioard a capacului orientatd catre Repetati aceasta procedurd in cel de-al doilea bol.

arful distal. - ) O
varful dista 2 Scoateti THV din suport si indepartati eticheta de
Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul flexibil. identificare.
Tndepértati invelisul proximal al balonului de pe partea 3 Rotiti manerul dispozitivului de pliere pand cand fanta este
albastra a tijei balonului. complet deschisa. Atasati opritorul de pliere din 2 piese la
N baza dispozitivului de pliere si fixati-lin pozitie.

8 Atasati un robinet de inchidere cu 3 cdila portul pentru - P - p ——— 'p — -
umflarea balonului. Umpleti o seringa de 50 cc sau mai mare 4 Dacd este necesar, pliati partial THV in dispozitivul de pliere
€u15-20 ml de substanta de contrast diluat si atasati-o la pand cind aceasta se fixeaza perfectin interiorul
robinetul de inchidere cu 3 cai. accesoriului de pliere Qualcrimp.

9 Umpleti dispozitivul de umflare cu un volum in exces de Nota: plierea partiala nu este necesara pentru valva
substantd de contrast diluatd, raportat la volumul de de 20 mm.
um3ﬂ are %nd;ﬁzl. tl?lo?;|—lt§|l Zta§a§;!dla mlb":f.m df[lmclh(;dere 5 Pozitionati accesoriul de pliere Qualcrimp deasupra THV,

w ﬂ(a" nchideti robinetul de inchidere fa dispozitivul de aliniind marginea accesoriului de pliere Qualcrimp cu
umitare. extremitatea din aval a valvei THV.

10 (Tef“ V'ld w ‘; seringa pentru a ellrl;ntna ?er&JL Ellbteraty usor 6 Pozitionati THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta
pis O"L:i’ Pe? rua val asigura Ica‘sdu S a"I'a N COE fast dispozitivului e pliere. Introduceti sistemul de implantare
patrug ein AurplenulAS'stemu ulde |m§ alnltarz, epe(}atl coaxial in THV 2-3 mm distal fatd de partea albastra a tijei
proce qu&3 panaa eliminarea :rutgror ulelor de aer din balonului (in sectiunea de pliere a valvei) a sistemului de
sistem. Lasati o presiune zeroin sistem. implantare, cu extremitatea din amonte a valvei THV
AVERTISMENT: asigurati-va cd nu exista fluid rezidual indreptata in directia capatului distal al sistemului de
ramas in balon, pentru a evita o potentiala implantare.
dificultate in alinierea valvei in timpul procedurii. 7 Centratj tija balonului coaxial in interiorul THV. Pliati THV
Tnchideti robinetul de inchidere la sistemul de implantare. pand cand aceasta ajunge la opritorul Qualcrimp.

11 | Rotiti butonul dispozitivului de umflare pentru a elimina 8 | Indepartati accesoriul de pliere Qualcrimp de laTHVsi
substanta de contrast in seringd si pentru a obtine volumul opritorul Qualcrimp de la opritorul e pliere, mentinand in
Corespunzdtor necesar pentru implantarea valvei THV. pozitie blocajul final.

Inchideti robinetul de inchidere |a seringa si scoateti seringa. 9 Centratji valva THV in interiorul fantei dispozitivului de pliere.
12| Verificati daca volumul de umflare din dispozitivul de Pliati complet valva THV pana cand ajunge la blocajul final si
umflare este corect. mentineti timp de 5 secunde. Repetati aceastd etapa de
pliere de incd doud (2) ori, realizénd un total de 3 plieri.
ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare in pozitia L L : .
blocat pana la implantarea THV, pentru a reduce la Nota: asigurati-va ca sectiunea de pliere a valvei este
minimum riscul de umflare prematura a balonului si coaxiald in interiorul THV.
de implantare ulterioara necorespunzatoare a THV. 10| Trageti tija balonului si cuplati opritorul balonului, astfel
incdt sistemul de implantare sd se afle in pozitia implicita.
" Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.

2

Avansati imediat THV in dispozitivul de incércare pana cand
aceasta se afla in intregime in interiorul dispozitivului de
incdrcare.

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.




Pas Procedura Pas Procedura

12 Atasati capacul dispozitivului de incdrcare la dispozitivul de 5 Avansati sistemul de implantare pana cind THV iese din
incdrcare, spalati din nou cateterul flexibil si inchideti teacd.
robinetul de inchidere la sistemul de implantare. Scoateti . - T
stiletul si spalati lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului ATENIIE' THV nu trebuie av?nsata Pprin tgasa dacd
deimpla ’ varful tecii nu a trecut de bifurcatia aortica, pentrua

e implantare. . N P o
reduce la minimum riscul deteriorarii vaselor iliace.

ATENTIE: mentineti THV hidratata pana cand este . Lo A s P
gata pentru implantare, pentru a preveni :TESN II.E . TtH V:u trebuie sa f:":a“a in :edacta mal mult
deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea fee :P":i"f e, tg:ar?.cte::spl Ie:. se potdeteriora,
functionalitatii valvei. atectand functionafitatea valvel.

. Lol . 6 Intr-o0 sectiune dreaptd a sistemului vascular, initiati
t‘:‘XrEel:]t-:iS:n\lErlz’en:I(:;ci:Ia};etlen:il: |s:1 vle;:‘fti;:e‘::;t:t::_ alinierea valvei prin decuplarea opritorului balonului si
extremitatea din amonte (ca itulpmar inii ’ retragerea in linie dreaptd a cateterului cu balon pana la
exterioare) a valvei THV treb:ie s fie ogientaté distal aparitia partiala a marcajului de avertizare. Nu trageti

" N L s dincolo de marcajul de avertizare.
spre varful conic, pentru a preveni riscul de vatamare
grava a pacientului. AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare
i . atijei balonului, asigurati-va ca extremitatea
7.3  Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV proximala a tijei balonului nu este supusa la solicitéri
Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV trebuie efectuate sub deindoire.
anestezie locald si/sau generald, cu monitorizare hemodinamicd, intr-un AVERTISMENT: daci alinierea valvei nu este efectuati
laborator de cateterizare cardiacd/intr-o sald de operatie hibrida cu dotéri de intr-o sectiune dreapta, pot exista dificultati in
imagistica fluoroscopica si ecocardiografica. efectuarea acestui pas, care pot cauza deteriorari ale
Administrati heparina pentru a mentine ACT la o valoare > 250, sistemului e implantare si incapacitatea de a umfla
balonul. Utilizarea unor metode alternative de
ATENTIE: utilizarea substantelor de contrast trebuie sé fie vizualizare sub fluoroscopie poate ajuta la evaluarea
monitorizata, pentru a reduce riscul producerii unor leziuni renale. curburilor anatomice. Daca se observa o tensiune
. . excesiva in timpul alinierii valvei, vor fi necesare
7.3.1 Parametri de referinta L . . .
’ repozitionarea sistemului de implantare intr-o
Pas Proceduri sectiune dreapta dl'fe.rlta a ﬂsten}ulty va.scu'lar si
eliberarea compresiei (sau a tensiunii) din sistem.
1 Efectuati 0 angiograma supraaortica cu proiectia valvei o X
aortice native perpendiculara pe vedere. Cuplati opritorul balonului.
2 Evaluati distanta dintre ostiumurile coronariene drept si Utilizati rotita de reglare find pentru a pozitiona THV intre
stang si inelul aortic in raport cu inaltimea cadrului THV. marcajele de aliniere a valvei.
3 Introduceti un electrod de stimulator cardiac (SC) pand cand Nota: nu invartiti rotita de reglare fina daca opritorul
capatul distal al acestuia ajunge sa fie pozitionat in balonului nu este cuplat.
ventriculul drept. AVERTISMENT: nu pozitionati THV dupé marcajul
4 Setati parametrii de stimulare pentru a obtine o capturd de distal de aliniere a valvei, pentru a reduce la
1:1si testati stimularea. minimum riscul de implantare necorespunzatoare a
THV sau de embolie a valvei THV.
7.3.2 Pre-dilatarea valvei native o L .
ATENTIE: in timpul procedurii de aliniere a valvei,
Consultati instructiunile de utilizare a cateterului cu balon Edwards pentru mentineti pozitia firului de ghidaj in ventriculul
abord transfemural. stang, pentru a preveni pierderea pozitiei firului de
7.3.3 Implantarea THV ghidaj.
- 7 Utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a traversa
Pas | Procedura arcul aortic si valva nativa.
1 Pregatiti teaca Edwards conform instructiunilor de utilizare a Noté: verificati dacé sigla Edwards este orientat in
acesteia. sus.
2 Dacé este necesar, pre-dilatafi vasul. Noté: sistemul de implantare se articuleazi intr-o
3 Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de directie opusa fata de portul de spalare.
utilizare a acestefa. 8 Decuplati opritorul balonului i retrageti varful cateterului
4 Introduceti ansamblul dispozitivului de incircare in teaca flexibil pand in partea centrala a marcajului triplu. Cuplati
pand la oprirea dispozitivului de incarcare. opritorul balonului.
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Pas Procedura

9 Pozitionati THV in raport cu valva nativa.

10 Dupa caz, utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a
regla coaxialitatea THV, respectiv rotita de reglare fina
pentru a regla pozitia THV.

n Tnainte de implantare, asigurati-va cd THV este corect
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-vd ca 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.

o

Folosind o umflare lentd, controlatd, implantati THV cu
intregul volum din dispoxzitivul 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. Dupd dezumflarea completd a
cateterului cu balon, opriti stimulatorul cardiac.

7.3.4 Scoaterea sistemului

Pas Procedura

1 Deflexati sistemul de implantare in timp ce traversati arcul
aortic. Verificati dacd varful cateterului flexibil este blocat
deasupra marcajului triplu. Retrageti dispozitivul de
incrcare 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.

7.4 \Verificarea pozitiei valvei protetice si a masuratorilor

Mésurati si inregistrati parametrii hemodinamici.

8.0 Mod de furnizare

THV este furnizata sub formd sterila si non pirogend, ambalata in
glutaraldehidd tamponata, intr-un recipient din plastic, la care a fost aplicat
un sigiliu de securitate. Fiecare recipient este livrat intr-o cutie protectoare ce
contine un indicator de temperaturd, pentru a detecta daca THV a fost expusa
la temperaturi extreme. Cutia protectoare este incapsulatd in spumd de
polistiren inainte de expediere.

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

8.1

THV trebuie depozitatd la temperaturi de la 10 °C pand la 25 °C (de la 50 °F
pana 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.

Depozitare

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

9.0 Siguranta RM

A Conditionat RM

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

« (dmp magnetic static de 1,5 tesla () sau de 3,0 tesla (T)
« 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) raportatd la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg (mod
de functionare normal)

Tn condiiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca valva cardiaca
transcateter sd producd o crestere maxima a temperaturii de 3,0 °C dupd 15
minute de scanare continud.

Tn cadrul testelor non-dlinice, 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.

I nu a fost evaluat in alte sisteme RM decét cele de 1,5Tsaude 3,0T.

Pas Procedura -
1 Efectuati o angiograma supraaorticd pentru a evalua
performantele dispozitivului si permeabilitatea coronariana.
2 Mésurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulard.
Indepartati toate dispozitivele in momentul in care nivelul
ACT este corespunzator (de ex., atinge o valoare < 150s).
3 Pentru informatii despre scoaterea in sigurantd a
dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a tecii
Edwards.
4 Inchideti zona de acces.
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10.0 Informatii despre pacient

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

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



11.0 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 valv cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 amplasatd
intr-o valvd aorticd nativa (prin acces subclavicular/transaxilar sau
transfemural). Pacientii au fost tratati in perioada cuprinsd intre 16 iulie 2015
si 29 aprilie 2020. Procedura a fost realizatd in 592 de spitale participante.

Tn cadrul populatiei de pacienti cu risc scazut, 120 de cazuri au fost cu acces
subdlavicular/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% in
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 si de 0% in
cazul accesului TF. Migrarea a fost de 0% in cazul accesului SC/TAx i de 0% fn
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 majord fost de 0%
in cazul accesului SC/TAx si de 0,3% in cazul accesului TF. Complicatia
vasculard 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

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

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

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, 8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; 51 9,393,110; i brevetele corespunzatoare din alte tari.
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13.0 Ewkoveg= Qurypu = Figuri

9750TFX
Méye0o¢ BarBidag/ ‘Ygog BaABidac (mm)/
Pasmep Ha knanara / Bucounna Ha knanara (mm) /
Marime valva inilgime valva (mm)
20mm 15,5mm
23mm 18,0mm
26 mm 20,0 mm

Ewkova 1: AakaBetnpraki kapdiakn) farpida Edwards SAPIEN 3 Ultra
m Qurypa 1: TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
= Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra
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U

1. Kevtpikdg deiktng m Lientpanex mapkep m Marcaj central
2. Tpqpa mrroxwong BarBidac m Yact 3a kpumnupae Ha knanata m Sectiune de pliere a valvei
3. Evkapmtoc kaBetripag m MbBKaB KateTbp m Cateter flexibil
4. Evderén evkapyiag m ViHpwkatop 3a roekaoct m Indicator de flexibilitate
5. 00pa ékmhuong m Mop 3a npomusakxe m Port de spalare
6. AVaKouI0TIKO Katamovnong m KomneHcaTop Ha onbHa m Manson de detensionare
7. Aeiktng Oykou m MHawKaTop 3a 06em m Indicator de volum
8. Kwviko dkpo m 3aoctpeH Bpbx m Varf conic
9. Asiteg cuBuypdppong BarBidac m Mapkepu 3a noapaBHABaHe Ha knanata m Marcaje de aliniere a valvei
10. Tpumhdg deiktn m TooeH mapkep m Marcaj triplu
11. Podéha puBpiong eukapiac m Koneno 3a nssvsate m Rotita de control al flexibilitatii
12. Podéha mpooappioyr¢ akpiBeiag m Koneno 3a puHa Hactpoiika m Rotitd de reglare find

13. Aidragn ao@diong prahoviod m 3ak Ha 6anoHa m Opritorul balonului
14. KaBetripag pmahoviol m banoeH katetbp m Cateter cu balon
15. B0pa d1oykwong pmahoviol m Mopr 3a pasay Ha 6anoHa m Port pentru umflarea balonului

16. Auhac 0dnyol abppatoq m JlymeH Ha TeneHus Bopay m Lumen pentru firul de ghidaj

Ewkdva 2: Zootnpa tomoBétnong Edwards Commander m Qurypa 2: Cucrema 3a flocTaBAHe
Edwards Commander = Figura 2: Sistem de implantare Edwards Commander
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Ewova 3: Bonntiko e§aptnpa mroywong Qualcrimp
u Qurypa 3: Akcecoap 3a Kpumnupase Qualcrimp
m Figura 3: Accesoriu de pliere Qualcrimp

Ewkova 4: Opyavo @optwon¢ = Gurypa 4: 3apexpalio ycrpoitcTeo
u Figura 4: Dispozitiv de incarcare

N,

2

Ewova 5: 0pyavo nTuywong Kat avactoléag mToywong 2 Tpppdtwy
= Qurypa 5: Kpumnep u cronep 3a KpuMnupaxe ot ABe YacTu
mFigura 5: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese




H oeNida aut agébnke okompa Kev.
Ta3u CTpaHuLa e yMULLNEHO OCTaBEHa NpasHa.

Aceastd pagind a fost lasata albd in mod intentionat.
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EAnvikd bbarapcku Romana EAvika Bbarapcku Roméana
o6 X Num3 AnooTelpwpévo pe (Tepunusvpato Sterilizat
plhl,wc aranoxen p ”Talr ¥prion o€eibiov CeTuneHos cuoxid de
REF Katahoyou Homep ¢ catalog o0 atbukeviou oKeup etilena
IE n K C Anootetpupiévo pe Crepunusvpato Sterilizat
loodTnTa 0NIMYeCTBO antitate ISTERILI i
L am’[‘&”&'mc cobnbuBaHe prin iradiere
A " Marimea minimd i -
Exdyioto dicnozitivulii | A pwpévo pe | Crep paHo upe3 | Sterilizat cuabur sau
II‘ PEVEGUS pasmep Ha i de STEHILEI i Xpron atpoi i [aBToknasupaHe ummcyx|  prin caldura
£loaywyed WHTpoAlocepa introducere Enpric Beppotntag cTepunusatop uscatd
Qpéhpo U3non3Baema . ” TopBatota CbBMeECTUMOCT Compatibilitate
= ko IbIXIH Lungimea ufila Axela Ha Axela Axela
Mnv [la He ce u3non3ea Anuse g Huepopnvia (pok Ha Data
PNl p reutiliza Méng rofHoCT expirarii
:uplgil’ézc Hizzgeu Numar de lot @ ApiBuog Cepuen Numar
pridac P SN 0EIpag Homep de serie
Atentie
! Brumanue .
Mpoooe} BHUMaHue, BInkTe Mentie, f n Producétor
A Mpoooyn, Acite Ti¢ ! consultati ! F e
A MHCTPyKUUTe P
0dnyiec xpriong 6 Instructiunile de
3aynotpeba utilizare Huepopnvia Jlata Ha Data
§ - KataoKevi¢ NpOU3BOACTBO fabricatiei
Tupoulevteite | Hanpaete cnpaska | Consultati
I::[i:' T o§nviz( CUHCTPYKUMTE instruggjunile de E€ougiobompévo YIbAHOMOLLeH Reprezentant
Xenong 3aynope6a utilizare v ()ownrt:lcj p (v npeAcTaBuTen B autorizatin
pOOWIOC 011 Esponeiickata Comunitatea
Hanpasere cnpaeka ) Evpwmaikn Evwon <
P Consultati obwHocT Europeand
up TC | CMHCTPYKLY ) il
[T5] fegantsem | 00nyigq xpriong 3aynotpeba instrucfiunile . -
18885704016 oTov 1076100 ampa (é de utilizare de ZUVIOTQEVO [penopbuutenen Marimea
v e% (L:ma pe site-ul web @ JéyeBog odnyol pasmep TeneH recomandata a firului
b olppatog BOAaY de ghidaj
Mn xpnoty ite edv| flave ce Anuse utiliza
iaéyer | ako e | daca j E Méyebog Pasmep Marime
umootel {npua p ested
" ~ 0 Topp CbBMECTUMOCT Ha Compatibilitatea
Mn xpnowonoieite |He usnon3saiite, ako| A nu se utiliza el . L
@ u[llvxr‘:n HOOLEY e | daca ambalaiul Iﬂl odnyol avppatog TeneHuA Bofiay firului de ghidaj
£xeLavolytei  éxel 0TBOpeHa este deschis OVoLAOTIKY HoMHanHo
unootei {npud. noBpesieHa. sau deteriorat. 125011 1 Hansrase Presiune nominald
@ Edwtepu BoHuwen Diametru Ovopaotiki HomutanHo Hansrase |Presiune nominald de|
ddpetpog [UameTbp exterior migon piiéng Ha (nyKBaHe spargere
Eowtepiki BurpeLue Diametru Eubo W3npagen Drept
didpetpog JMameTbp interior
. i N Kekappévo OrbHat Deviat
g Nanpeite Ase pastra
‘T " Jla e nasu cyxo - -
aTEW0 uscat " Mpenop Lungimea
- - Jikog 0dnyod JIbMKMHA Ha rec Jatd a firului
(Duhdooete o€ §poospo [la ce coxpatsBa Ha Stocatiintr-un oippatog TeneHvA Bofay de ghidaj
Kaénpd XIaAKo, X0 loc rece si uscat
Xwpo mACTo ’ ENdyioto péyeBoc | Munumanex pasmep | - Marime minima
K Onkaploy Ha ie3uneto atedii
Movabdikd YHuKanen . .
X Identificator unic N N — —
VayVapIoTIKO UAEHTUUKATOP Ha al dispozitivului MéyeBog m]zhsxouc Pa3mep Ha wadrta Marime a tljgl
OUOKEUNG U3eNneTo kabetipa Ha KateTbpa cateterului
0pto TemneparypHo Limit de Didetpoc Avamersp Diametru
. orp " pmahoviod Ha 6anoHa balon
QgéNpo prikog Pa6otHa gbmxuHa | Lungimea de lucru a
Anooteipwpévo Crepunto Steril pmaloviod Ha 6anoHa balonului
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ENnvikd buarapcku Roméana ENAvika Buarapcku Roména
E¢omhiopo ) .
Epappolopevo Tun CF npunosHa Piesa aplicatd p ng:oilgl:;:éli 06 3awuteHo Echipament protejat
e&aptnpa tomou CF yact detip CF I PX'I TTob oTélel 0T Kanku impotriva
KaTaKOpUPT obopynsatxe picaturilor de apd
Egappolopevo YcToitunBa Ha Piess aplicaté de
q + ebdppatomou CF | aeubpunaumm tip CF, rezistent To mepieyopevo eivar | Chabpxanuero e
avBeKTikG g npunoxHa la dleﬁbrilare QMOOTEPWHEVO | CTEPUNHO U MBTAT inutul i
amvidwon yacr un CF Katn S1adpor Uypwy| Ha TeyHocTTa e (oqgmutu este teri
A si calea fluidului
T prion pe 3aynotpe6ac | Ase utiliza cu valva MNTIUPETOYOVOC | HEMUPOTEHEH, aK0 |~ ocro o virogens
BuakaBemplaky | TpacKaTeTbpHA cardiacd 56‘4’0‘79" 1] OUOKEUAOIA | - ONAKOBKATAHE & 14, 5 3 mpalajul nu
kapdiakn BahBida | copaeyta knana Ha transcateter Edwards| €V EXELQVOIXTELKAL | - NOBPe/ieHa N este deschis si
[} H ?
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de mirimea L 5)(5"”’,:/""“” otBOpeHa.He | . ororat. A nuse
20mm pasiep 20 Mu 20mm Onuud. Mn | usnonssaiite, ako | Lo o -
- — XPNOIOTIOIEITE EGV T | OMaKoBKata e este deschis
Ta xpron pe 3aynotpebac | Ase utiliza cu valva 0UOKeaoia éyel 0TBOPeHa MM deteriont. A
SlakaBeTnplak) | TpaHcKaTeTbpHa cardiaca avonyTe f &gl nospegena, He | S deteriorat. Anu
23 mm | xapdiakd BaABida | copaeuna knana Ha [transcateter Edwards| urootel {nud. Mnv | crepunusupaiire se resteriliza.
Edwards peyéBoug Edwards ¢ demdrimea 23 ENAVATOOTEIPWVETE. TI0BTOpHO.
23mm pa3mep 23 MM mm
Ta xprion pe 3aynotpe6ac | Ase utiliza cu valva Tomepieydpevo ChIbpXaHUero e
éluka9§1nplu|§r1 TPaHCKaTeTbpHa cardiacd EVL aNOOTEIPW]LEVO CTepuHO 1 Continutul este steril
m kapdtakr BaABida | cbpaeuHa knana Ha [transcateter Edwards| KA TUETOYOVO. | o obo, ako | sinon pirogen
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de mérimea 26 £pooovn P . 3iflon pirog
% % SuoKEVasia Sev onakoBKata e dacd ambalajul nu
mm pasiiep 26 MM mm et avoiytel Kk Bev HEOTBOPeHa it este deschis si
Ta xprion pe 3aynotpe6ac | Ase utiliza cu valva % éye umootel (i Henospeiea. He | deteriorat. A nu se
SlakaBemplaky | TpaHckaTeTbpHa cardiaca :\\}1\1 M xpnoluonotzhé U3N0/13BaIATe, aKo utiliza daca
29 mm kaptaki BahBida | copaeuna knana Ha |transcateter Edwards v ouokevaoia 0naKoBKaTa e ambalajul este
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de marimea 29 e ovonyel 0TBOPEHa Wi deschis sau
29mm pazmep 29 Mm mm A éyeLumoorel nopefieHa. He | deteriorat. A nu se
Saynometac T, My CcTepunn3vpaiite resteriliza.
A ili o NOBTOPHO.
la xpron pe ) TpaHGKaTETbpH Ase utlllzg w valva EMAVATIOOTEIPGVETE. p
SlakaBetnpraki CopENHa KIaTa Ha cardiacd
3mm £ | kapdiakn Badida transcateter Edwards
m Ed\evardsnp[:végou( amid"g":;r; . de marimea 23 (aution: Feqeral (!JSA) (aution: Federﬁl Caution: Fedgral (l_JSA)
23mm A 26mm pasmep mm sau 26 mm Igw restricts this (QSA) I4aw restricts Iz_iw restricts this
pasmep 26 mm R)( only device to sale by or on | this device to sale by | device to sale by or on
] ] the order ofa oron the order of a the order of a
Mn anootelpwpévo Hectepunto Nesteril physician. physician. physician.
Mepdptofahidc | QR o
< TupBatotta CbBMecTIMOCT Compatibilitate
¢ i eSheath Ha eSheath eSheath
Aumuhlf;vt:/znl:ﬁ(pr;fu)\)\ov be3sonacro npu MR
Topoypagiac (MR) urd npu o;:):;(::euw Conditionat RM : :
TpoimoBéaeic ¥ Xwptot m;Moyn yia Pasgeno
I patapie 3
@ Nepieyopevo CoIbpKanie Cuprins UUJ;‘“V“ “Z ‘;V Colupatie 32 COLE;;LQN?E’T{:I&
08nyia 2006/66/eK | Oarepuus conformitate
Tou Eupwnaikod E:;;ii;;ge“; cu Directiva
}7{ Mnmupeoyovo | Hemuporeto Non piragen — ﬁ%‘liﬁiﬁﬂiﬁﬂ' E02006/66/E0 | CE2006/66/CE

Inpeiwon: Evéyetava pnv oupmephapBavovtat 6Aa ta obpBoha on orjaven autod Tou mPoidvTog. - 3abenexKa: BbamoxHo e He BCUUKM CUMBOMM fa @
BK/I0YEHY B eTMKeTa Ha To31 NpoayKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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