Kit SiakaBetnprakn¢ kapdiakng Baipidac Edwards SAPIEN 3 Ultra -
pe ovotnpa s@appoyn¢ Edwards Certitude

KomnnekT TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
cbc cuctema 3a goctaBsHe Edwards Certitude

Trusa valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra -

cu sistem de portaj Edwards Certitude
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Awakopu@aia Kat StaopTiKi mpoomélaon
08nyieg xpriong

H eppitevon e Srakadetnpraxic kapdiakng farBidac mpémer va
eKteleiTat povo amo 1atpou mou Xouv EKmaIdeuTel amo Ty
Edwards Lifesciences. 0 1atpo¢ mou dievepyei tnv epputevon mpémel
va S1a0étel epmelpia 0TIC TUMIKEC TEXVIKEG KaBeTnPIAGHOD.

20mm 23 mm 26 mm
‘Ovopa mpoidvtog Movtélo/REF
ﬁé%lé?gli:]n&(;\g?éa o750TFX | 9750TFX |  9750TFX
Fdwards SAPIEN 3 Ultra | 20TM) | (3mm) - (26 mm)
2o paptic 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Edwards Certitude
et Bnkapiov ewaywyds | 96201518
Edwards Certitude (18F) 96201521 (21F)
Tuokeun d10ykwong mou mapéyetal amé v Edwards Lifesciences
0pyavo mtiywong 9600CR

O1 enwvupiec Edwards kat Edwards Lifesciences, To tumomotnpévo Aoyéturo E
Kat ot emwvupieg Ascendra, Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra kat ThermaFix eivat epmopikd orjpata tng Edwards Lifesciences
Corporation. O\a ta AN epmopikd orjpata amoteAovV 1O10KTNGia TwY
aVTioTOL WV KATOXWV TOUC.

23 mm 26 mm

Movtého/REF

[ NepthapPdvel éva dpyavo GopTwong, To fondntiké e¢dptnpa mtoywong
Qualcrimp, éva 6pyavo avaaTtoAij¢ MTUXwWONS 2 TUNUATWY Kal 6wARvwon
EMEKTAONS

20 mm

‘Ovopa mpoidvtog

1.0 Meprypagr) GUOKEVC
Lootnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra

To guotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra amoteAeitat amd t dakabetnpiakn
kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra kai ouotApata epappoync.

«  Makafstnpraxn kapdiakn arBida Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Ewkova 1)

H SakaBetnprakn kapdiakr Bapida (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
amoTEAELTAL MO €Val EKTTTUGOOEVO e PMANGVI AKTIVOOKIEPO TAAIOLO KPAWATOC
koBaAtiou-ypwpiou, pia tpiyAwyiva PaABida fosiov mepikapdiakol 1oTo,
kaBo¢ kat éva e0wTePIKO Kall éva e§wTepikd mepi{wpa Tepe@Bahikol
mohvaiBuleviou (PET). H BahBida éxet umoPAnOei o emeéepyacia pe T
dladikaoia Carpentier-Edwards ThermaFix.

H Bapida THV ouviotdrat va epguteuBei oe éva ebpog peyebwv Quatkol
daktuhiou avtioTotyo Tou TpLodidoTatou pBadou Tov aopTikol daktuliou mou
HETPLETAL 0TOV Baotko dAKTUNIO KaTd T GUOTOM:

Eppadov Mapetpog
Awowco@ayeto @uotkov | umoloyi{opevny | Méye@og
nxwkapdioypapnpa | daktuliov | amd to eppadov | ParBidag
(TEE*) (mm?2) (mm) THV
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20 mm
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

* Noyw Twv meploplopwy Twv Siodidotatwy eikovwy, N d1odidotatn
amelkovion e dolcogdysio nywkapdtoypdenpa (TEE) Ba mpémeiva
oupmAnpwvetal e Tplodidotateg petprioel¢ Tou eppadod.

+  'Opyavo ntuyweng Kai 6pyavo avactolrj¢ mruxwong (Eikova 2)

To 6pyavo mtixwong petavel tn drdpetpo e fapidag THV wote avt va
@optwlei 010 ohaTNHA eQappoyic TnG. To 6pyavo mThyweng amotehsital amd
évav pnxaviopo oupmieong mou KAeivel pe pia haBr n omoia Ppioketal 1o
mepiPAnpa. Eva 6pyavo avaotodi¢ mixwong 2 Tunudtwy (mepihappavetal
07Tn 6UOKEVaoia Tou ouoThpatog epappoyrc Edwards Certitude) mpooaptdrtat
070 Opyavo TTUXWONG Kat XpNOLUOTIOLETaL Yia TN 6WOTH TTOXWOn Tn¢
BahBidag THV.



«  Lbotnpa epappoyn¢ Edwards Certitude (Eikoveg 3a, 3B kat 3y)

To sUotnpa egappoync Edwards Certitude mepthapfaver pa Aapn pe pia
podéha Flex yia v dpbpwon tou kabetripa pmahoviol kat éva dpyavo
@opTwONC. To Opyavo GOPTWONG EMTPEMEL TNV TOMOBETNON TNE TTUXWHEVNG
BaABidag THV péow twv apootatikav ParBidwv tov Bnkaptov. H fapida THV
TITUXWVETAL QVAPEDT 0TOUC 800 AKTIVOOKIEPOUC «WHOUC» GTO TTEPIPEPIKO Kal
070 €yy0¢ aKpo Tou pmahoviol. Evag akTvooKIEpOg KEVTPIKOC deikTng 0To
pmahovt mapéyetat yia t SteukdAuvon g tomodémong e BahBidag. Evag
0UQardC dloykwang kat 0dnyol cuppatog mepthapPdvetal 6To GUYKPOTUA
Mapiic. To BonBntiko e€aptnpa mroxwong Qualcrimp (mepthapPdveral oty
ouokevaoia Tou ouatipatog epappoyic Edwards Certitude) xpnotpomoteital
katd v mdxwon e BaABidag THV. H owAvwon enéktaong (mepthapPdverat
07N GUOKEVOi0 TOU GUGTAHATOS EQappoyc) XpnotpomolEiTal Katd Ty
ékmruén e BarBidag THV.

+  Let Onkapiov ewcaywync Edwards Certitude (Eikova 4)

To ot Bnkapiov sioaywyr¢ Edwards Certitude mpoopietat yia xprion pe 1o
obotnpa spappoync Edwards Certitude. To Bnkdpt épel évav akTIvooKIEPO
deikTn yla Ty omrtiki mapakohouBnon Tou dkpou Tou Bnkaptol Kat pn
aKTIVOOKIEPEC Evdeilelc BABoug oTo mePIPEPIKO AKPO TOU OWHATOC TOU
Bnkapto0. To eyy0¢ dxpo tou Bnkaplol mepthapPdvel évav swArva ékmuong
kau Tpeig aupootatikéc PanPidec. Madi pe To Onkdpt mapéyetal évag
eloaywyéac. ONOKANPOG 0 El0aywyEac Eival aKTIVOOKIEPOC.

«  KaBetipag pmahoviod Ascendra yia BaABidomhacTiki) aoptikiig
BaABidag

M0 TV meplypagn e uokeng, avatpé€te aTic odnyie¢ xpriong Tov kabetripa
umahoviot Ascendra yia BaABidomaotiki aoptiki¢ BaBidac, poviého
9100BAVC.

«  Xuokeun d16ykwong

Mia ouokeun S10yKwang pe HNXaviopo ac@ahiong xpnotpomoleitat Katd T
¢kmtuén tne farBidag.

IHMEIQZH: Na 6w0T0 kKaBopIG|6 TOV GYKOU, TO CUGTNHA EQAPHOYHC
Edwards Certitude Oa mpéme1 va ypnowpomoleitat pie Tn GUOKEVR
S16ykwong mov mapéxetan amd tnv Edwards Lifesciences.

2.0 Evési€eac

To abotnua Edwards SAPIEN 3 Ultra evdeikvutat yia yprion o€ aoBeveic pe
kapdiakr voeo AOyw aoBeoTomoITIKIC OTEVWONC TNC GUOLKAC BOPTIKIC
BaABidag og omotodrmoTE 1} 0 6Aa Ta EMimeda XELPOUPYIKOU KIvOUVOU yia
XELPOUPYIKN EMEPPATN avOIXTAC KapdIdC.

3.0 Avrevdeiéerc

H xpron tou ouatpatog Edwards SAPIEN 3 Ultra avtevdeikvutal o€ aoBeveic
HE:

- evbeibeic evbokapdiakng palag, BpopBou, ekPraatnong, evepyol Aoipwéng
1| evbokapditidag,

« duoavedia o avumnkTiki/aviiawponeTahiaky Bepameutikr aywyn.

4.0 Mpocidomojoeig

« O1.ouokevéc €xouv oyedlaotei, mpoopilovrat va giva Kat dtavépovtal
AMOZTEIPOMENES yia pia povo xpron. Mnv emavanooTtelpwVETE Kat
PNV EMAVayPNGLIOTOLETE TIC GUOKEVEC. Asv uTapyouv oTolxE(a TToU va
empePaiwvouy Tn OTEIPOTNTA, TNV ATTOUGIA TUPETOYOVOL dpaong Kat T
AETOUPYIKOTNTA TWV GUOKEVWV PETA TNV emavemesepyaoia.

+ 0 owotog mpoadlopiopd Tou peyéBoug e Banpidag THY eivar amapaitntog
yia va hayiotomoinei o kivéuvog mapaBaBidiknc dlaguyrg, LeTatomong
n/kat préng Tov daktuiou.

« Ye aoBeveic pe dlatapaypévo petaBoliopo aofeatiou pmopei va
MapovolacTei TayuTePog ekPUAIOHOC TG BahBidag THV.

« Katd m xpron SlapAéPiag Pnpatodotnong, ival amapaitnmn n
napakoloubnon tou nAektpodiov Pnpatodotnong ka’ 6An tn Sidpkela g
dladikaoiag, wote va amopeuybei mBavoc kivduvog didtpnong kapdiakol
ayyeiou amd to nhektpddio fnuatodotnong.

« HBaABida THV mpémel va mapapével Slapka¢ evudatwpévn Kat dev mpémel
va ekteei o drahdpata, xnikéC ovaieg, avTiBloTikd k.M. mépav Tou
dlahupato¢ eOAaéne amoaToAiC Kal TOU amooTEIPWHEVOU GUOIONOYIKOU
ahatouyou SlaNdpatog, wote va pnv mpokAnbei {nuid oTic yAwyiveg pe
evdexopevn emintwon otn Aertoupykétnta e Parpidac. Edv ot yhwyiveg
¢ Bapidag THY umoatolv AavBaopévo xelptopé f {nuid oe omotodrmote
01ad10 ¢ dradikaoiag, Ba xperaotei avrikatrdotaon tng farBidag THV.

« Mn xpnoporoteite T aABida THV edv n oppdyion aopaleiag €xel omdoel,
kaBw¢ evdéyeTal va €xel emnpeactei n otelpdTa.

« Mn xpnotpomoteite T PaABida THV edv o deiktng Beppokpaaiag Exet
evepyomotnOei, kabwg evdéxeTat va éxel EmNpeacTei N AETOUPYIKOTNTA TG
Bahpidac.

« Mn xpnatpomoteite T faABida THV edv n nuepopnvia Ajéng éxet mapédet,
KaBw¢ evdéyeTal va Exel eMMPeAoTei 1) 6TEPOTNTA 1} N AEITOUPYIKOTNTA TG
Bahpidac.

« Amogiyete Tov AavBaopévo YeIpLop6 TV GUOTAUATOC EQAPHOYRAS KAl TOU
BonBntikou e§omliopoU Kal PNV Ta XpNOLUOTIOLELTE €AV ) GUOKEVAGia
omolodnmote amd Ta efaptipata dev eival amootelpwpéva, Exouv avolyBei r
éxouv umooTtei {niud (m.y. otpéPAwon 1 Tavuon) { €Qv i nuepopnvia Aféng
éxeL mapéneL.

« OtaoBeveic pe umepevatodnaia 1o kofAXTIo, T0 VIKEALO, TO XPWHIO, TO
poAuBdaivio, To Ttrdvio, To payyavio, To mupitio f/kat ta moAupepr LAIKA
evdéxeTat va mapoualdoouv alepyiki avtibpaon ota uhikd autd.

5.0 NMpoguhaeig

« Hyhoutapahdeiidn evdéyetat va mpokahéoel epeBiopd ato déppa, Ta pdtia,
TN POTN Kat Tov @apuyya. Amo@UYETE TV TAPATETAREVN 1
enavahappavopevn ékBeon oto Sidhupa 1 Ty ewomvor Tou. Na
XPnolpomoleiTal povo pe emapki agplopo. Edv épBel o€ emagn pe to déppa,
Eemuvete apéowg T mpooPePAnpévn meployr e vepo, eV O€ TEPIMTwON
enagnc pe ta patia {nTHoTe apéowe T epovtida tatpou. Na meploooTepeg
TANPOQOPIEC OXETIKA (e TV €kBean o yhoutapahdelidn, avatpééte ato
dehtio bedopévwy aopahelac UKol o mapéxetat amd Ty
Edwards Lifesciences.

« Haopdheta e eppitevong e BahBidag THV dev éxel empePaindei oe
aoBeveic mov éyouv:

« ouyyevn povoyAwywva aoptikr BaABida

« [lpoimapyovoa mpoaBetikn kapdiakr BahBida 1y mpoabetikd daktuMo o€
omoladnmote Béon

« 60Bapr) duohertoupyia kothiag pe kKAdopa e§wbnong <20%

« UTEPTPOPIKT Puokapdiomdbela e 1 xwpic amdgppadn

« (OPTIKI| 0TEVWON TTOV apaktnpietat amd suvduacpd xapnAng pof¢ kat
XapunAr¢ khiong mieong aoptikng BahBidag

« Xe aoBeveic mou Slatpéyouv kivéuvo poluvang e mpoabetikic BaABidag
kau evookapditidag, suviotdral va Yopnyeitat KATAANAN HETEYXELPNTIKN
avTiBlotikg mpo@uAagn.

« OuvMmrec tng PahBidag THV mpémet va akohouBolv avtimnKTiky/
avtiawpomeTahakr Bepameutikn aywyn yia va ehayiotomoinbei o kivouvog
BahBidikng Bpoppwang i BpoppoepPohikwv emeiodiny, omw¢ kabopiletal
amo Tov 1aTpo TOUC.

« H pakpompoBeopn avBektikotnta e PahBidag THV dev éxel emPefaindei.
TUVIOTATaL TAKTIKOC LaTPIKOC EmavéAeyxog yia Ty aglohdynon e amddoong
¢ Bapidac.



« Me Bdon T ouveKTipnon TV KIVOOVWY Kat Twv PENEL@V amd Tov
Bepdmovta 1atpd, n BaABida SAPIEN 3 Ultra pmopei va epguteutei o¢
aoBeveic oxeTika veapric nikiag, mapéti n pakpompdBeopn avbekTikOTTA
e€akohouBei va amotehei avtikeipevo ouvexI{opevng KAVIKRAS Epeuvag.

+ Mnv umepdioykwvete To pmahovi ékmtuéng, kabwe auto pmopei va epmodioel
v 0pBi cuvappoyr Twv yAwxivwy te Barpidag kat cuvenag va ennpedoel
™ AettoupyikotnTa ¢ PaApidac.

« OvaoBeveic pe mpoimapyovaec ouakevéc pitpoedolg faBidag mpémetva
alohoyolvtal mpooekTIKA mpv amd T epuTevon e BaBidag THY, wate
va eéaoahiletar n opBr tomoBéton kat ékmuén e BahBidag THV.

6.0 MOava avemOipnta cupfavra

MiBavoi kivéuvol mou oyetiCovtal pe v emépPaon ev yével, aTny omoia
nepthapPdvovtal n mpooméhaat, o Kapdiakd KaBeTnpLaouo Kat n Tomki i/
Kat yeviki avaiednoia:

« aMepyikn avtibpaon otnv aviBpopPwTIKA aywyn 1} 6TO OKIAYPAPIKO Péao
| otV avaioBngia

+ avaigia
+ Quebpuopa
« otnBdyxn

« appubpieg, oupmephapBavopévng TG KOMAKAE HapRapuyng Kal tng
Kot\lakn¢ Taxukapdiag

« apTNPIOPAEPREC BUPIYYIO 1} Yevdoavehpuapa

« Kapdioyeviic kataminéia

« gUvOpopo dlapeptopatomoinang

« Bavarog

« dlaxwplopdc: ayyeiwv Tng aopthA¢ 1 GAAwy

« éppola, meploepika (éuBoa aépa, 1otou K Bpoppov)
* QuudTwa

+ UMEPTAON 1 UTIGTAON

* (heypovy

« loyatpia f épgpaypa tov Huokapdiov

« dAyog 1 petaPoléc ato onpeio mpooméhaong

« duatpnon 1} pnén Kapdiakwv dopwv

- Bidtpnon f prén ayyeiwv

« TEPIKaPSIaKG e€idpwHa 1 KapdIaKOC EMMWHATIONOC
* TIEPLOEPIKI LOYaLpia 1 KAKwor vehpou

« TIVEDOVIKO 0idnpa

« VEQPIKN Suohertoupyia fj veppIKK avemdpkela

« QVanveVoTIK) GUOAEITOUPYIa 1} QVATIVEUGTIKN avEMApKELa
+ ouykom

* (YYELOMIVEVIOVOYAOTPIKN avTidpaon

* QyyElaKOG OmaopoC

« ayyelakn Opoppwon/améepadn

* QYYELOKR KAKWOT TIOU amaitei XELpoupyIKr amokatdotaon A mapéppaon

21ou¢ mpoaBetoug mbavoug Kvduvoug mou axeTilovtal e T dladikaoia
dlakaBetnplaknc epguteuong aoptikic ParBidag (TAVI), Tn Blompdbeon kat
XPr0N TWV GXETIKWY GUOKEVWY Kal TOU oXeTIKoU fonbntikol €omiopol g,
nepthapPdvovtat ot €€AG:

« KOATIIKN) pappapuyn/KoNTIKOG TTEPUYIOOC

« quoppayia mou amartei petdyyion i mapéppaon
« Kapdlaki avakom

« kapdiakn avemdpkela i xapnAr kapdiakn mapoxn
« Kapdloyevic kataminéia

« BAABn (éMewppa) oto epebiopataywyd abotnpa, cupmepiiappavopévou Tou
koArokotAlaKoU amokAELopoU, TToU pmopéi va amartei govipo pnpatodotn

« oTeQaviaia amégpasn

« dlayxwpiopdc, pRén, kakwon Tou aoptikol SaKTUAIOU KAl TwWV TAPAKEIpEVWY
dopav, supmepthapBavopévng TnE avioloag aopTrg, TwV OTEPAVIiwY
OTOMIWY Kal Tou peaokothtakov dlappdypatog

- emeiyouoa kapdloxelpoupyikn eméppaon

+ auohuon

« hoipwén, mupetoe, onYaipia, andotnua, evbokapditida
« BAABn TG pitposidole Parpidag

« pnxavikr BAGn Tou oueTApatoc E@appoyng f/kattou fonBntikou
e€onhiopiov, omou mepthapBavetat n prién Tou pmahoviov Kai n amdomaon
TOU dKpOV

« pecobwpakitida
« uecoBwpakiki aipoppayia

« 01PN EYKEQAAIKI LOXAIIA, AYYELOKO EYKEQANIKO EMELGODI0, TAPOOIKO
LOXaIULKO emela0d10, yvwoTikn duohettoupyia

« dopikn ek@OMion TG BarBidag (pBopd, Bpadon, aoBeatomoinon, otévwon)
« ékmtoén BahBidac o pn mpoBAemopevn Béon
« ekpiTEvon Papidag

« petaromon, eopahpévn tomoBétnon 1 epfohopoc farBidag mov anartei
napéupaon

+ BahBidikn mahwdpopnan, mapaarPidikn 1 StaBapidikn
+ Bahpidikr Bpdppwaon

7.0 0dnyiec xprong

7.1 E€omhiopog

« Apoduvapikd epyaotnplo/upidiko yelpoupyeio

« Tumkog e€omiopdc kat avalaotpa atpoduvapikol pyactnpiou Ka
mpooacn o€ Tumko EEOMAIOHO Kal AVOAGGIA XEPOUPYEIOU Y1 XEIPOUPYIKI
eméppaon kapdiakng Parpidag

« Aktvookémnon (otabBepd, Kivntd 1§ NUIKIVNTA UGTHHATA AKTIVOGKOTIMON,
kataMnAa yia xpron o€ dtadeppikée aTepaviaies mapeppaocic)

« 200tnpa dlotgogdyetag i Slabwpakikic nywkapdloypagiag
« Beldva Seldinger 18 gauge (yia Siaoptiki mpooméAaon)
« EOkapmro o6ny6 cuppa 145 cm % 0,89 mm (0,035")

« E§aipeika duokapmra odnyd cuppata 180 cm 1 260 cm X 0,89 mm
(0,035") kat 0dnyd oppata aviahhayric 0,89 mm (0,035")



« Bnuatoddtng kai nhextpddia Pnpatodotnong

« 2uokeun d10ykwong mov mapéyetat amd tv Edwards Lifesciences
« BaMpida Edwards SAPIEN 3 Ultra

« X0otnpa epappoyng Edwards Certitude

« Xet Onkapuov sloaywyng Edwards Certitude

+ KaBetpag pmaloviod Ascendra yia fahBidomaoTtikn aoptiki¢ Barpidag
(BAVC) 20 mm i tooduvapoc yia BaABidec 23 mm kat 26 mm

« KaBetpag pmaroviot BahBidomhaotikig 16 mm yia BaABida 20 mm,
dlabéotpoc oo epmoplo

« Opyavo mrthywong

« Amootelpwpévec Aekdveq EKTAUONG, ATOGTEIPWHEVO QUALONOYIKO AAATOUXO
d1dhupa, amooTelpwpévo nrapvicpévo ahatolxo SLdAupa, AKTIVOOKIEPO
oKlaypagIKo péco (apaiwon péoov mpog ahatolyo SidAupa 15:85)

« Amootelpwpévn tpamela yia mpoetolpacia g farpidag THV kat tou
BonBntikov e§omhiopiol

« 20pyya luer lock 20 ml i peyahitepn

« 20pyya luer lock 50 ml i peyahitepn

« Tpiodn oTpd@Iyya uPnAng mieong

7.2 Xapiopdg kat mpostotpacia tne farpidac THV

AkolouBrioTe AoNmTN TEXVIKI KATA T SLdpKELQ TNG TPOETOIHAGIAC
KOt TNC ERPUTEVONC TC CUOKEUIC.

7.2.1 hadikacia ékmveng ¢ farBidag THY

H BaABida THV ouokevdletal amootelpwpiévn o MAAOTIKG Soxeio pe PIdwTo
Twa Kat opaylon. Mpw o avoiéete, e€etdote mpooekTikd To Soeio yia
evbeiCerc (nuidg (m.y. pwypéc oto doyeio f To mwpa, Slappor|, oepayicel mou
éyouv omdoet i Aimouv).

MPOZOXH: Eav o mepiéktng éxet Kamota {nud, mapovaidlel Srappon,
dev d1aBétel emapKn MOCOTNTA AMOGTEIPWTLKOU I EAV 01 GPPAYiTELC
Sev givan d0ikteg, n Bahpida THV dev mpémer va xpnotpomonsi yia
EPPUTEVON, KABWG EVOEXETAL VA EXEL EMMPENOTE 1) OTELPOTNTA.

7.2.2 NpoETOIAGia TOV GUOTIATOC

Brjpa

Madikaoia

1

EmBewprote omtika 6Aa Ta e§aptipata yia Tuxov {nuid.
BeBaiwBeite 011 0 00oTNUA OV Exel KappBei kaBoAov.

2

MAnpwoTte Ka EKMAOVETE TOV El6aywyEa Kat To Bnkdapt pe
nrapviopévo ahatodyo SiaAupa. YypaveTe Tov l6aywyéa Kat To
Bnkdpt kab’ oMo To PrKoC TOUC.

MpowBrote Tov el0aywyéa €€ ohokApou péoa aTo mepiPAnpa
0L Bnkaptol.

ZB10WOTE TO WA TOL 0PYAVOU POPTKIONC A0 TO OPYaAVO
OOPTWONG KAl EKMAVVETE TO TWHA PE NTAPVIGHEVO AAATOUXO
didhupa.

TomoBeTn0Te TO MAA TOU 0pYAVOU POPTWONG ENAVE OTO
OUOTNA EQAPHOYNS |LE TO E0WTEPIKO TOU TWHATOC OTPAMHEVO
TIPOG TO KWVIKO AKPO.

Exm\Ovete T 6wARVwon EMEKTAONG Kal GUVOEOTE T 6TO
0U0TNHA EQapPHOYIC.

[epioTe ev pépet pa cuptyya 50 ml i peyalltepn pe apaiwpévo
OKIAYPAPIKO PEGO Kal GUVOETTE T 0T GWARVWOT EMEKTAONG.

lepiote T ouokevn doykwong pe 20 ml apaiwpévou
OKIaypaIKoU éou, ao@aNioTe T OUOKEUR S10YKwang Kat
oLVvOéaTe T 0T owARvwon eméktaonc. Kheiote Ty tpiodn
0TPOQLYYa TPOC TH) GUOKELT BI6YKWONC.

Agaipéote Tov aépa amd 1o o00TNUA EQAPHOYA,
xpnotpomotavrag T a0ptyya luer lock. Agriote undevikn mieon
070 o0otnpa. K\eiote T Tpiodn aTpoPIyya mpog T aUpIyya
luer lock.

10

Bpa | Aadikacia

1 Agaipéote 1o ouykpdtnua Baidag THV/Bdong suykpdtnong
amé 1o doxeio Kat emBewpriote To yia Tuxov evdeiSelc (npudg.
EnaAnBevote 0t 0 apiBuoc aelpdg ot Pdon ovykpdnong g
BahBidac THV oupgwvei pe autév oTo mwpa Tou doxeiou.
Kataypdyte Tov apiBpé ogipag ata éyypapa mnpo@opiav
aoBevouc.

2 Exm\Ovete T BaABida THV w¢ eéng:

Avadelote ehagppd To ouykpotnpa ParBidag THV/Bdong
oLYKpdTnong péoa o€ 500 ml amooTelpwpEvoU QUGIOAOYIKOD
ahatovyou Stahdpatoc yla Toudytotov 1 Aemtd. EmavaldPete
avthy ™ dladikacia otn devtepn Aekdvn yia ToUAGx10TOV

1 \emt6. Apniote ™ BahBida THV péoa otn deltepn Aekdvn péxpt
Va TN XPELOOTEITE.

MPOXOXH: Mnv agproste ) BahBida THV va épBst o€
ema@n pe t Aekavn EKMAVONE i TRV ETIKETA
avayvapiong. Mnv tomoBeteite aAa avtikeipeva otig
Aekaveg ékmAuong, Wote va ehayiotomoinOei o Kivéuvog
empoAvvong i {nuac Twv yAwyivav, mov pmopsi va
enmnpedocel T Aetrovpytkotnta tne BaPidac.

Agaipéote 3 ml uypou amd To GUoTNHA EQAPHOYAS, OTPEPOVTA
TO TTEPIOTPEPOPEVO KOUT TG A0QYAMOUEVNC CUGKEVRC
d16ykwong. Aatnprote T ouokeur 616yKwone acpaNiopévn yia
Ta Brpata mroywong e PoApidag THY.

7.2.3 Goptwon kat mroywon ¢ ParBidag THY oo cuotnpa
£Qappoyig

Bijpa

Madikaoia

1

BuBiote mipwg to BonBntiké e§dptnpa mtoywong Qualcrimp
0¢ pa Aekdvn pe 100 ml guatodoyikol ahatouyou dlaAdpatog.
Tupméate amahd péypt va damotiotei mMipwe. Avadebote yia
TouAdytotov 1 Aemtd. EmavahaBete auth t dladikaoia péoa oe
Hia devtepn Aekdvn.

MeploTpéyte 10 Opyavo MTOXWoNC éwg 6ToU avoilel eviehwg To
dvotypd Tou. Mpocaptiote o 6pyavo avaoToAq¢ miXwong
2 TUNPATWY 0TO Opyavo MTUXWONg.

Agaipéate Tn BahBida THV amd tn Bdon ouykpdtnong ka
AQALPETE TNV AVAYVWPLOTIKI ETIKETA.

Edv xpeidetal, muyworte pepikwe m fahBida THV oto dpyavo
MTOXWONG KOO Va EQappoael Kakd ato fondnTiko edptnpa
moxwong Qualcrimp.

IHMEIQZH: H pepikn mtoywon dev ivar amapaitnn yia
™ PaABida 20 mm.

TomoBetnhote T0 PondnTikd e&dptnpa mtdxwong Qualcrimp
mavw amd m aABida THV.
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6 0 mpooavatohiopdg T ParBidag THV oto cuotnpa epappoync 13 [pooapTiioTe TO MWLM 0PYAVOU POPTWONG OTO Opyavo
mepypdeTal mapakdtw: POPTWONC Kat ekMAOveTe péow Tng BOpag ékmueng Tou
00065 5 , \aon: 0pyavou eOPTwONG. AQaIpEoTE ToV OTEINES Kl EKTADVETE TOV
poodpon Olakopupata mpocmErach: auAG 081y0U GUPHATOC TOU GUOTAATOC EGAPHOYAC.
H mheupd etoporic (ewtepikd mepiCwpa) e BaABidac THV mpog NPOZOXH: Atatnpeite T ParBida THV evudatwpévn
TO €YYUC AKPO TOU OUOTIATOC EQAPHOYNC. HEXPL VA EIOTE ETOLIOL VA TV EPPUTEVOETE, WOTE Va
THV436 amopeu)Bei o Kivduvog {npidg otig yAwyiveg, mov
umopei va emnpedcel tn Aetrovpyikotnra ¢ Barpidag.
B MPOEIAONOIHZH: 0 watpd¢ mpémel va emPBePaicoet Tov
t—ﬁ 0w0To mpocavatohiopo ¢ Barpidag THV mpwv amé tnv
) )4 S epgutevon ne. H mhevpa e6pon¢ (e§wrepikd
et nepi{wpa) e Barpidag THY mpéme va sivar otpappévn
, ] , ) TPOC Ta £YY0C yia tnv 0pBodpopn Stakopu@aia
Avadpopn aopiki) mpoonéhaon: TIPOSMENAGN KAt MEPLYEPIKA Yia TNV avadpopn
H mheupd e10poric (e€wtepikd mepiCopia) T BahBidac THV mpog Staopriki} mpoonéacn, WoTE va amo@evxBei o kiviuvog
T0 MEPUPEPLKO AKPO TOU CUOTN|ATOC EQAPUOYNC. npokAnong copapr¢ BAan¢ otov acOevy.

THV437 14 Anac@aliote Tn ouokeun S16ykwong, e T Tpiodn aTpoIyya
akopa khewot mpog tn ouptyya luer lock. Agrote v mieon oto
obotnpa epappoyic va pndeviotei.

15 Kheiote T tpiodn atpdgiyya mpog To 00T EQappoyig.
Xpnotporowrjote ™ avpiyya luer lock yia va agaipéoete Tov
aépa amd T ouokeun SL0yKwang, edv xpeldletar.
, ; e 16 PuBpiote ™ ouokevr 616yKwang aTov Oyko S1dyKwang mou
7 TomoBetrote ™ PaABida THV kat to BonBntikd e€dptnpa \ ) , ,
nwxwonnc Qua:]cr[?m[? 070 6pyavo HTEX(I)]OI?C. Fioay é)YEnTg T aMaITE(TaLyia Ty ékmtuén e PahBidag THV, supgwva e Ta
obotnpa epappoync opoaovikd otn PahBida THV. i
8 Mruyxwote ™ Barpida THV avapesa 0toug 500 owtepIKOlG Lootnua ) Oykog
«(OUC» TOV OUOTAUATOC EPAPHOYHC PEXPL VA QTAOEL OToV £pappoync BaBida THV Sioykwon¢
avaotoéa Qualcrimp. Movtého 9620TA20 20 mm 12ml
9 | Apaipéote o BonBntiko eEdptnpa mrdywong Qualcrimp amd To MOVT%)‘O 9630TA23 23mm 17ml
ouykpdtna Bahpidag THV/umahovioy Kat Tov avaotoléa Movtého 9630TA26 26 mm 23 ml
Sel;\illgl(;r\;g :;:3\;3 gfr\]( %VE%S \;CIO(JTOMIC TTUXWOTG, agnvovTacTov Aogahiote {avd T ouokevn d16ykwong. Kheiote v tpiodn
' 0TpOQLyya mpog T abptyya luer lock kat agaipéote T olpyya.
IHMEIQZH: BeBaiwBeite 6Tt n BahBida THV mapapéver , . .
K£thuplouév$ Kan opoa{ov:l]ﬂ!: evgéc Twv 60op ‘ HPO};OXH: Alqtnpqou, TN ouokeun G'OV!“M"C o Bzon
EOWTEPIKAY COPWV. ac@ahiong péxpt tnv EKkmuén ¢ arpidag THY ya va
amopUYETE MPOwpn S10ykwon Tou praioviov Kat
10 TomoBetrote 10 ouykpoTnpa ParBidac THV/umahoviol Kat maAl emakoAoudn akatdAAnAn ékmtuén tne BarBidag THV.
0T0 GVOLYLO TOU 0pYGVOL TITUXWONG, TITUXWOTE TIAYPWG TN
BaABida THY péxptva @Tdoer aTov TENIKO avaoToAéa Kat 7.3 NpodiactoAl Tn¢ Puotki¢ BaBidag Kat TomoBETnon T
KPATAOTE Yl 5 deuTepoNena. BaApidag THV
n EmavahdBete d0o popéc v mifjpn mtdxwon e farBidag THV H mpodiaotohr} ¢ uatkii¢ Balidag kat n tomobétnon ¢ BaApidag THY
yla 0UVOAIKA 3 TITUXWOELC. pémeL va mpaypatomolodvTal umé yeviki avaiednoia pe atpoduvapiki
1 EKTAOVETE T0 Opyavo GOPTLONC e NTAPIVIOHEVO AGTOUYO mapakohoiBnon, o€ apoduvapiké epyactnplo/uBptdiko xelpoupyeio pe

d1dAupa. MpowBrote apéowe To dpyavo YopTwWONG mdvw armo
T BaABida THY péxpt 10 KwVIKO AKPO TOU GUOTAKATO
epapuoync va amokahu@Oei kat n BarBida THV va Ppedei eviog
TOU TEPLPEPIKOU AKPOL TOU OWARYVA TOU 0pydvou QopTwong.

MPOXOXH: H BaABida THV dev mpémel va mapapével

M\ pw¢ MTUXWpEVN f)/Kal péca 6To 6pyavo popTweng
yla mepioeotepo amd 15 Aemvd, kadw¢ pmopei va
npokAnO&i {npud otig y\wyivec kat va emnpeactein
Aertovpykotnta ¢ farBidac.

duvatéTnTa dlevépyelag aKTIVOOKOMIKAG Kal NXWKAPSLOYPAPIKIC AMEIKOVIONC.

20V TaPaKAT TTvaKa avapépovTal ol ENAXIOTES AMATOUPEVES ATOOTATELC
avdpeoa atov daktoAio TS QuoIkn¢ ParBidag kal To mepIPEPIKO AKPO TOU
Bnkaptol Edwards Certitude wate va ivar Suvatr n 6wotr S16yKwon Tov
umahoviol Tou ouatipatog epappoyic Edwards Certitude katd v ékmtuén
¢ ParBidag THY. Autég ot amootdoerg dev mepthappdavouv to Badog
gloaywyrn¢ Tov Onkaprod, To omoio Ha mpémet va suvumodoyieTal katd T
dlaopTiki mpooméhaon 6tav emAéyetal To onpeio mpoomélaong otny avioboa

aopt.




EAaytotn amattoupevn DAwaopriki) mpoonélaon
Liotnpa BaABida amoeTacn amo 1o AKpo Tou . .
, L . Bpa | Awdikacia
£pappoyng THV Onkapiov éw¢ Tov Saktohio

Moviého 9620TA20 50mm 35am 1 ﬂpoona)\aolm TNV aviohod dopTi) YPNOHOTOIRVTAS TUTIIKI}
XELPOUPYIKA TEXVIKN (T.X. LEPIKN GTEPVOTOWR OXNuUatoc ) i

Movtého 9630TA23 23 mm 3,5am €16 mapaotepvikr pikpr Bwpakotoprn).

Movtého 9630TA26 26 mm 3,5am 2 TomoBethaTe U0 Evioyupéva pappaTa mepimapong 0To

mpoBAenopievo onpeio mpooméhaong 6TV avioloa aopTr.
Xopnynote nrapivn yla va S1atnproeTe Tov evepyomotnpévo xpovo méng oe

T 250 Seur. IHMEIQZH: To emheypévo onpeio mpooméhaong mpémet

va givan palako Katd tn SaktuAiki Ynhdenon.

NPOZOXH: H xprjon okiaypagikol pécov mpémel va mapakoAovOeitat

(OTE Va TIEPIOPIGTEI 0 KiVBUVOC TPOKANGNC VEQPPIKTC PAGBNC. 3 Eloaydyete éva nhektpodio fnuatodotn péxpt o mepLoePIKO

dkpo Tou va tomoBetnOei otn deid kothia. OpioTe Ti

7.3.1 Napdpetpot avapopdg mapapétpoug d1éyepong Kat okiuaote T Pnpatoddtnon.

Bipa | Awdikacia 4 MNpoomehdote TV aoptikn BaABida péow TUMIKWY Sla0pTIKWY
TEXVIKOV.
1 Mpowbiiote évav kabetpa tomou pigtail 5 F (1,67 mm) i 6 F X - - - —
(2,0 mm) ot Katioloa aopt Kat dlEvepyRaTE UMEPAOPTIK 5 Eioaydyete To o€t Onkaptol ewoaywync Edwards Certitude 1y to

emBupnTo Bnkdpt eloaywyéa yia farfrdomhactiki aopTikig
BahBidag pe pmadvi pésa oTnv aopth, £6)¢ 2 cm mEPIMO.
Anoolpete apyd Tov elcaywyéa, dlatnpavtag To Bnkdpt otn
B¢on tou. Alotnpriote 0 B€on Tov 0dnyoL o0ppaATOC KaTd
HRKo¢ TNE aopTiki¢ PaABida.

ayyetoypagia pe v mpoBolr e GUOIKAC aopTikng ParBidag
kaBeta oty 1KoV,

2 A&lohoynote Ti¢ amootdoelg Tov deloU Kal Tou aploTepol
OTEQAVIAiOV OTORIOV amd TV a0pTIKG SakTOMIO G O)éon e TO
0Pog Tou mataiov Tng Papidag THY.

3 Eloaydyete éva nhektpodio fnpatodotn péxpl To mepLoepIKo 7.3.3 Npodiactohrj puatkric BarBidac

axkpo Tou va tomoBetnBei o1 Se€1d Kothia. NPOZOXH: Kavd Ty sicaywyn, TV TOM0OTNON KAl TRV APAipESH TwV
GUOKEVWV, AMAITEITAL TPOCOXH WOTE Va amopevydei n mpokAnon
BAapn¢ oTou¢ pakakoug 16TOUC, TIG TEVOVTIEC XopdéC, TV aopTH), TIG
(PUGLKEC YAwYiveS 1) TO ToiXwpa TG Kothiag.

4 OpioTe TI¢ mapap€Tpoug Siéyepang yia va emruyete GUAMRYN
1:1 kat Gokipdote T fpatodotnon.

7.3.2 Npoomélaon .
Awakaetnprakn
MPOXOXH: Katd tnv eicaywyn, Tnv Tomod£tnon Kat v apaipeon Twv kapdiakn BaApida 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
GUGKEVWV, AMAITEITAL IPOCOXH WOTE va amoevyOei n mpokAnon Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) | (26 mm)
BAGPNG oTOUC paAaKOUC LGTOUC, TIC TEVOVTIEC XOpSéC, TNV A0PTH, TIG KaBeripac
QUOIKEC YAWYIVEC I TO TOIXWHA TNG KOIAiag. KaBetiipag pmahoviod unahovio
Aaxopugaia mpocniéAacn Ascendra yia ' BaABidomhaoTikic 9100BAVC (20 mm)
- - BarpidomracTiKi 16 mm
Bipa | Awdikacia a0pTIKAC BaABidag dlabéatpog
1 Mpoomehdate TV Kopur Léow mPOaBiag HIKPAS BwPAKOTORAS 0T0 E|MOPL0
070 50 1} 60 pegomheplo Srdatnpa. MpayuaTonolroTe ia Topn
070 TIEPIKAPAI0 Y10 VA AMOKAAUYETE TNV KOPUPH TNG APLOTEPHS Bijpa | Madikacia
kothiag (LV). 1 Mpoetoipdote Tov KaBetpa pmaloviol BaABIdomacTIKI,

2 Mpooaptriote Ta nAekTpddia emkapdiaknc fnpatoddtnong

0TV aplotepn Kowhia 1 eloaydyete ta nhektpodia dtaghépiag
Bnpatodotnong Kat 6TePEWOTE Ta €yy0¢ AKPa TwV NAEKTPOdiwV
otov Pnpatodo. Opiate Tig mapapétpoug diéyepong kal
dokipdote Ty tayeia fnpatodotnon.

3 TomoBetrote evioyupévo Smhd pdppa mepimapang aTnv kopuen
¢ LV yia va mpoomehdoete T aplotepr Kolhia.

4 Mpoomehdote v aoptikr PaABida péow TumKwy
d1aKOPUPAIWY TEXVIKWV.

5 Eloaydyete 0 dkpo Tou 0T OnKaplol eloaywync

Edwards Certitude fj To emBupnté Bnkapt lcaywyéa yia
BaABibomhaotikn aoptiknA¢ BaABidag pe umaAdvi

péow TG Kopueng TG LV éw¢ mepimou Ta 4 cm Kat eVIOTioTE T0
dKkpo Tou Bnkaptov atov xwpo ekpong e LV, akpipo¢ katw
amd Ty aoptikn PaABida. AmoaUpeTe apyd Tov Eloaywyéd,
dlatnpwvrag to Bnkdpt otn B¢on tov. Alatnpriote T B¢on Tou
0dnyol 60ppaToC Katd prikog TG aopTikrg PahBidac.

00pQwVa L TIC 0dnyie¢ Xpriong Tou.

2 MpowBnate Tov mpoeTolpacpévo Kabetipa pmaloviod
BahBidomaoTIKAC péow Tou Bnkaptod endvw amé 10 0dnyo
ol0ppa, mepdote amd Ty aoptiki PaABida kat TomoBeTrhoTe TO
HmahovL.

3 ZEKIVAOTE TV TPodIaoTo:

- Zekwnote tayeia Bnpatodotnon. AQou n aptnplakr mieon
pewwBei ota 50 mmHg 1 xapnAétepa, umopeite va ekvijoete
N 016yKwon Tov prahoviou.

- Nioykaate Tov kaBetripa pmahoviol BaABidomaoTikric
o0pQWVa peE TIC 0dnyieg XpRong Tou.

- Z&QOUoKWOTE MRPWC To Pmadovt. AlakoyTe Ty Tayeia
Bnuatodotnon.
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4 Agaipéate Tov Kabetripa prahoviol BahBidomiactikrg, 7 zekwnote v ékmuén e PahBidag THV:
agprvovtag 1o 0dnyo o0ppa ot Béon Tov 0NV Katlolea aoptr, , e
€Qv xpnolpomoteite ) dlakopu@aia mpooméhaon, 1y 6TV Kothia, - AmaogaNiote ) ouoKeun didyKworc.
€dv Xpnotpomoléite T Slaoptiki mpooréaon. - BePaiwBeite 0Tt éyel emreuyOei aipoduvapikn otabepotnta
IHMEIQXH: Eav dev xpnotpomoleite To Onkdpt Kat EEKW"]OTE,T“Xd“ Bnuaro&lérnon. Awob n aprnglaKr']
Edwards Certitude yia mpo8iaoToli TG QUOIKIC ieon petwei ota 50 mmHg A yaunAdtepa, umopeite va
BahBidac, apaipéote To BnKdpt moU YpnoipoMOIBNKE Sexnogte T dioykwon Tou pmakoviol.
yta BahBiSonhacTiki) Kat mpowBijoT To 0T OnKapiov - Me apyn, eNeyxopevn Si6ykwon, ekmto€te ™ Bahida THV
floaywyne Edwards Certitude mavw amo o 0Snyo dloyKwvovTag To Umakovi e 6Ao Tov OyKo Ao Th GUOKEU
ouppa. dloykwong. NMeppévete 3 devtepolemta kat empPePaiwote 6Tt
, , 0 Bdhapog TE suokevric S1OYKwaNG €ival Kevog yla va
7.3.4 TomoBéwnon g BaABidac THV BePatwdeite 61 To pralovt éxet SioykwBei mApwe.
MPOXOXH: Katd tnv eilcaywyn, TRV TOM00£TNON Kal TV AQaipEon TWV , , . ) .
GUOKEUQV, amatteitat mposoxn Wote va amoevyBei n mpokAnon i Aq)eou N BGAB'{;\“ TH\,/ eKmTuyBei, SegouokwaTe ypiyopa Tov
BAGpNG oTou¢ pahakoug L6TOUC, TIC TEVOVTIEC XOpdéC, TNV a0pTH, TIG KABEPa HTaAovioD.
QUOIKEC YAWYiVEC 1} TO ToiXwpa TNG Kothiag. 0tav 1o Pmakdvi Tov GUOTAUATOC EQAPHOYRAC EEQPOVTKWOEL
Bipa | Madwaia TAPWC, amevepyomolate Tov Pnpatodotn.
8 Edv ypnotpomoinBnke dpBpwon, emavagpépete 1o 000TNHA

1

BeBaiwbeite otin ParBida THV éxel Tov 0woTo mpooavatoAiopo
ka1 6TL 0 GyK0G 0TN GUOKEUH GLOYKWONG GUHPWVEL i ToV
UMOSEIKVUOEVO OYKO.

Mpowdnote 1o ouykpotnpa farBidag THY/umahoviod pe To
Opyavo eopTwONE mMavw amd 1o 0dnyé oOppa.

Yupmhé€te T0 Opyavo POPTWENC Péca oTo mepiPAnua Tou
Bnkaptov, eve To Kpatdare otadepd.

Mpowdnote ™ BaABida é€w amd To Opyavo PoPTWENG, Héoa 0To
peyaho Tprpa Tou Bnkaptod. Xtumote To mepifAnua tou
Bnkaptol yia va amehevBepwoete TIC puOaRibec agpa oTo eyylg
dkpo Tou opydvou optwong. Matqote  PaApida-kouvpmi 6To
Opyavo eopTwONC yla va mpaypatomoindei avappoéenon oto
Opyavo @opTwONG.

€Qappoyng atnv eubeia B¢on mpwv amd Ty agaipeon.

Anoolpete T0 000TNHA EQAPUOYNS Kal To 0dnyo cUppa péoa
070 Onkapt. Agaipéote To Opyavo POPTWONG Kal T0 600TNHA
€Qappoyng amé to Bnkapt.

MPOZOXH: =£pouoKwoTE GWOTA TO PITAAOVI Kat
€U0£100TE TO GUGTNHA EPAPHOYIIG TIPIV ATO TNV
agaipeon, wote va amo@evBei o Kivéuvog
TPAVPATIGOD TOV agBevouc.

7.4 EnaMjBcvon ¢ B¢ong ¢ farBidag THY kat Twv petpoewv

Bipa

Madikaoia

Mpowdrate 10 ouykpotnpa PaABidag THV/umahoviod péow Tou
Bnkaptol Kat TomoBeTAoTE T0 €VTOC TWV YAWYIVWY TNG GUOLKAG
aopTIKnC PaApidac.

Edv xpetaotei, meplotpédte T podéha Flex otn Aapn yia va
apBpwoete 1o ouykpoTNUa ParBidac THY/umahoviol ot Béon
TOU.

MPOXOXH: Na va amopevuy0ei mOavi {npid otig
YAwyiveg, mov pmopei va emnpedcet T AettovpykotnTa
¢ BarBidac, n BaBida THY dev mpémel va mapapéver
péoa 070 Bnkdpt yia mepLoaoTEPO amo 5 Aemd.

1

[paypatomomote UMEPAOPTIKI AYYEIOYpaPia yia va
adlohoyroete TV amddoon TG GUGKEVNE Kal TN faTéTNTA TWV
oTepaviaiov ayyeiov.

Metpriote kat kataypdyte Ti¢ Tipé SrafarPidikng khiong
mieong Kat a§tohoyriote v emdpkela g farpidag.

Edv n ékmtuén eivat kavomoinTIKN, aQalpéoTe ONEC TIC GUOKEVEC
otav To mimedo Tou Evepyomoinpévo xpovou miéng kpiBei
katdMnho (m.y. <150 deut.).

Aéote Ta pdppata mepimapong otn Béon Toug Kat empPefaiwote
011 €xe1 emevyBei apdotaon.

BeBawwOeite otin Parpida THV civat owotd tomoBetnpévn
avapeoa 6Toug H00 E00TEPIKONC «WOUC» TOU GUOTIHHATOC

EQAPHOYAC.

8.0 Tpomog diaBeong
[MAnpo@opiec ouaTAPATOC EQappoyic

Movtého 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Aidpetpog dloykwpévou 20 mm 23 mm 26 mm
pmadoviol
OvopaoTIke ieon préng 709 kPa (7 atm)
Q@éNpo prKog pmaoviol 26 mm | 30mm | 32mm
E¢wtepikn dtdpetpog 17 F (5,5 mm)
Q@éNpo PnKog GUOTAPATOG
epappoyng (amé To eyyog dkpo 55 m
HEXPLTO KWVIKO AKPO TOU
kaBetrpa)
Aidpetpog Tou peyallTepou
0dnyou olppaTog oU mopei va 0,89 mm (0,035")
XpnotyomotnOei




Mnpogopicc yia 1o 6£T HnKaplol El0aywyRi¢

Movtédo 96201518 96201521
Eowtepikn didpetpoc Onkapiod 18 F (6,1 mm) 21F(6,9mm)
Q@éhpo prikog Bnkaptod 21am 21am
MéyeBoc sloaywyéa Ewr. diay.: E¢wr. duap.:

6,3mm 7,0 mm
Q@éNipo prkog sl0aywyéa 33m
AidpeTpog Tou peyahitepou
0dnyol Uppatog mou pmopei 0,89 mm (0,035")
va xpnotpomoinOei

ANOZTEIPQMENO: H BaABida mapéyetal amootelpwpévn pe SidAupa
yhoutapahdebidng.

To abotnua e@appoyng kat o fonBntikdg e§omiopdc mapéyovtat
AmoGTEIPWEVA e a€pLo 0&€iblo Tou aiBuleviou.

H BaABida THV mapéyetal pn mupeToyovog, GUOKEVAOEVT G PUBHIOTIKO
d1dhupa yhoutapahdeiidng, péoa o maotikd doxeio To omoio dtabétel
a@pdyion aogaleiac. Kabe doyeio amootéMetal péoa oe kouTi amoBrikevong
mou mepthappadvet deiktn Beppokpaciag, o omoiog aviyvelel v n PoApida THV
éxel extebei o akpaieg Beppokpaaiec. Mpwv Ty amooTo), To Kouti
amoBrkevong TomoBeteital o€ ouokevacia amd GeM{ON.

8.1 Oihaén

H BaABida THV mpémet va guldooetar o Beppokpacia 10 °C éwg 25 °C (50 °F
¢w¢ 77 °F). Kabe doyeio amootéMetat péoa o€ suokevaaia mov mephapPdvet
deiktn Beppokpaciac, o omoiog avixvelet av ) BahBida THV éxel extebei oe
aKpaieg Beppiokpaoie.

To sUoTnya egappoyng Kat o fondntikdc eomiopdc mpémet va uAdocovtal
e 6pooepd Kat Enpd xwpo.

9.0 Ao@alela o€ mepIBAANOV payvNTIKIG TOpOYpaPiac

(MR)
A Ac@aléc oe mepiBallov payvnuikic Topoypapiac (MR) umo
npoimoBéceig
Mn khwikég dokipéc édei§av 6t n BahBida THY (epgutevpa) sivat ao@alic o€
mepiBahov payvntikic Topoypagiac (MR) umd mpoiimobéoeig. Mmopei va
0apwBei pe aopdhela umd Tig akdlovbeg mpoimobéoelc:

«  2TaTIKG payvnTiko medio 1,5 Tesla (T) 1y 3,0 Tesla (T).
« MNedio ywpikn¢ Babpidwang 2500 Gauss/cm 1 Aytepo.

« Méyiotoc puBpdc €101k ¢ amoppoé@naNg, HEGOTIUNEVOC Yia 0AOKAN PO TO
owpa (WB-SAR) 2,0 W/kg yia 15 Aemtd 6apwong.

« Kavovii Aertoupyia, 6mwg opietai oto IEC 60601-2-33, €k. 2.0, TOU
OUOTNATOG HAYVNTIKTG TOpOYpapiac.

e un KAwvikég Sokipéc kat avahuon, Slamotabnke 0Tl To PQUTEVPA TIapdyel
avénon Beppokpaaiag in vivo pikpotepn amé 1,3 °Cmdve amd t Beppokpacia
Tou mepiPdMovtoc Lotol yia WB-SAR oo pe 2,0 W/kg yia 15 Aemtd odpwong
HayVNTIKAC TOpOYpagiag pe mmvio yia 6Ao 1o owpa 1,5 T and cbotpa
HayvnTIkA¢ Topoypagiag GE Signa. H umohoyi{pevn avénon in vivo mdvew amd
T Beppokpaia Tou mepiBarhovtog totou frav 1,5 °Cyla tipry WB-SAR ion pe
2,0 W/kg pe ovotnpa payvntikng topoypagiag GE Signa HDxt 3T twv 3,0T.
AuToi ol UTIOAOYIOOi UTTEPEKTIHOUY TNV TTpaypATIKK adénon in vivo, bedopévou
o1t 6ev AapBdvovtar umoyn ol PUKTIKES EmOPATELC TOU aipatoc.

To MAaopaTIKG E0PNHA ATTEIKOVIONG EKTEIVETAL éwC Kal 14,5 mm armd To
EUQUTEV A Yia EK6VeS spin echo kat 30 mm yia ikéveg gradient echo katd T
00pwon 0To MAAIGLo [N KAVIKWY OKIUWY [e 000TNHA HayVNTIKAG

Topoypaeiag GE Signa HDx twv 3,0 T. To mhaopatiko ebpnua okidlel Tov auhd
NG OUOKEUNC 0¢ €IKOveC gradient echo.

To epgiteupa dev éxel aflohoynBei o€ AAAa GUGTARATA HAYVNTIKNG
Topoypagiag ekto¢ amd cuotnpatatTwv 1,5TRTtwv3,0T.

10.0 Mnpoyopiec acOevoug

Madi pe kaBe PaABida THV mapéyetal éva évtumo kataywpiong acBevoic. Metd
TV ERQUTEVON, CUPMANPWOTE ONEC TIC amaitolpeves MAnpo@opiec. Mmopeite
va Bpeite Tov aptBpod o€lpdg 0Tn GUGKEVAGIA KAl TNV ETIKETA AVAYVWPLOTG TTOU
eivat mpooaptnpévn ot PaApida THV. Emotpéyte To MpwtdTUTIO £VTUTIO 0TN
d1enBuvon ¢ Edwards Lifesciences mov avagépetat oto évtumo Kat dwote
07OV a0Bevi} TV IPOSWPLVA KApTa avayvaplong mptv Adpet eértrplo.

11.0 Ek@utevpévn BarBida THV kat amoppidn 6uokevii¢

H ekguteupévn Parpida THV mpémet va tomoBetnBei oe éva katdMnho
L0TOAOYIKO OTEPEWTIKO, 6T PoppoAn 10% 1 yhoutapaldeiidn 2%, kaiva
emotpagei otn etaipeia. H Yogn dev eivat amapaitntn o€ auTég TI¢ 6UVONKeC.
Emkowwviote pe Ty Edwards Lifesciences yia va {ntoete éva kit
EKQUTEVOTC.

O1 ypnotpomnoinpéveg oUOKEVEC pmopolv va amopptgBoly e Tov idlo Tpomo mou
yivetat n diayeipion Twv voookopelak@v amoBAqTwV Kat Twv Bloloyikd
emkivouvwy AIK@v. Aev umdpyouv 1d1ikoi i acuviBioTot kivbuvol mou va
oxetilovTal pe TV amoppLyn TwV GUOKEVGV.

To mpoidv auTd €xel katackevaoTei Kat TwAeital féoel evog 1} mepLoGOTEPWV
am6 ta mapakdtw dimwpata evpeotteyviag Twv H.M.A.: 7,530,253; 7,895,876;
8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; kau 8,945,208; kaBu¢ Kat avtioTolywv
Simwpdtov eupeottexviac AWV Xwpv.



TpaHcanukaneH n TpaHcaopTeH

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

WmnnaHTpaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa knana TpAa6Ba ga
(e U3BbPLUBA CamMo OT JieKapH, KOUTO ca npeMuHany 06yueHune Ha
Edwards Lifesciences. imnnaHTupawuar nekap Tpaéea ga uma onut
B CTaHJ,ApPTHUTe TEXHUKMU 32 KaTeTepu3auus.

20mm | 23mm | 26mm
Wime Ha npoaykT Mopen/REF
Iﬁ”%‘;‘:jgm‘;:z 9750TFX 9750TFX |  9750TFX
Fdwards SAPIEN 3 Ulia | 20| (3mm) | (26mm)
Cucrewa 32 YT | %620T0 | 9630TA23 | 9630TA26
Edwards Certitude
Habop gesuneta 96201518
Edwards Certitude (18F) 96201521 (21F)
YcTpoiicTBO 32 pa3ayBaHe, npegoctaBeHo ot Edwards Lifesciences
Kpumnep 9600CR
[ Bkniousa 3apex[aLLlo YCTPOiiCTBO, akcecoap 3a kpumnupare Qualcrimp,
2-KOMMOHEHTEH CTonep 3a KpUMNUpaHe 1 yabJiKuTeNHa Tpbba

1.0 OnucaHue Ha yCTPONCTBOTO
Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

(ncremarta Edwards SAPIEN 3 Ultra ce cbCTou 0T TpaHCKaTeTbpHa CbpAieyuHa
knana u cuctemu 3a aoctaBaHe Edwards SAPIEN 3 Ultra.

«  TpanckaterbpHa cbpaeuHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Ourypa 1)

TpaHckaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) ce cbcTon
0T pa3LunpsAema oT 6asnoH, PeHTreHOKOHTPACTHa, K06anT-XxpoMoBa pamka,
Knana 0T roBeXx/1a nepuKap/iHa TbKaH € TpU NNaTHa, BbTPELLEH 1 BbHLLEH
MaHLLeT 0T nonuetuneH Tepedtanat (PET). Ta e TpeTupaHa cnopen npoeca
(arpentier-Edwards ThermaFix.

THV ce npenopbyBa 3a UMNNAHTIPAHE B Alana30H Ha pa3Mepa Ha HAaTBHUA
aHyny¢, (Bbp3aH CTPUN3MEpPHATa obnacrt Ha dOPTHUA aHYNYC, U3MepPeHa npu
6azanHua NPBHCTEH M0 BPpEMe Ha Cuctona:

Mnows Ha lvametbp,
TpaHce3o¢areansa HaTUBHUA nonyyeH ot
exoKkapauorpama aHynyc naowra Pazmep
(TEE*) (mm?) (mm) Ha THV
16—19mm 273 - 345 18,6-21,0 20mm
18—22mm 338-430 20,7 -23,4 23 mm
21-25mm 430 - 546 23,4-26,4 26mm

* [lopaau orpaHuyeHnaTa B AByu3mepHute usobpaxenna 2-D TEE
n306pasasaHeto TpAbBa Aa 6bae fombaHeHo ¢ 3-D u3mepBaHe Ha
obnactra.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra u
ThermaFix ca TbproBcki Mapki Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuukn pyru TbproBeku MapKm ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHHUTE UM
npuTexaTeny.

«  Kpumnep u cronep 3a kpumnupane (Qurypa 2)

Kpumnepbt HamanABa Aametbpa Ha THY 3a nocTaBAHeTo ii Bbpxy cCTeMata
33 JlocTaBAHe. KpumnepwsT ce CbCToM OT KOMNPECUOHEH MeXaH3bM, KOITo e
3aTBOPEH C APbKKA, Pa3nonoxeHa Ha Kopnyca. 2-KOMNOHEHTHUAT cTonep 3a
KpumnupaHe (onakoBaH CbC cucTemarta 3a socTaBaHe Edwards Certitude) ce
npuKpens KbM KpuMnepa 1 ce 13non3Ba 3a npasunHo kpumnupaxe Ha THV.

+  (ucrema 3a pocraBane Edwards Certitude (Ourypu 3a, 36 u 38)

(ucTemara 3a soctaBaHe Edwards Certitude BkniouBa ApbKa ¢ Koneno 3a
13BMBaHe Ha 6anoHHINA KaTeTbp 1 3apeX[alLio YCTPOCTBO. 3apeXAalLoTo
YCTPOICTBO 1aBa Bb3MOXHOCT 3a J0CTaBAHe Ha KpumnupaHata THY npe3
XeMoCTa3HuTe Knanu Ha ge3uneto. THV ce Kpumnupa mex gy aete
PEHTTEHOKOHTPACTHU pamMeHa Ha AUCTaNnHUA U NPOKCUMaNHNA Kpaii Ha
0anoHa. PeHTreHOKOHTPaCTeH LieHTpaneH Mapkep B 6anoHa nomara 3a
Mo31LMOHMPaHe Ha Knanarta. Ha ApbKaTa ce HaMupa ajanTep 3a pa3jyBaHe
1 3a TeneH Bodau. AkcecoapsT 3a KpumnupaHe Qualcrimp (onakoBaH Cbe
cuctemarta 3a goctasae Edwards Certitude) ce u3non3ssa no Bpeme Ha
kpumnupaHe Ha THV. YabmxuTenHata Tpbba (onakoBaHa CbC cCTeMaTa 3a
[0CTaBAHE) Ce U3MoN13Ba No BpeMe Ha pasrpbluaHe Ha THV.

«  Ha6op pe3unera Edwards Certitude (Ourypa 4)

Habopbr pe3uneta Edwards Certitude e npeHa3HaueH 3a U3non3BaHe Cbe
cnctemarta 3a foctasane Edwards Certitude. le3uneto uma
PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep 3a BU3yaNnu3allia Ha Bbpxa Ha Ie3MNeTo 1
HePEHTTEHOKOHTPACTHU MaPKUPOBKM 3a IbNO0UMHA Ha ANCTaNHIA Kpaii Ha
TANOTO Ha Aie3uneto. [poKCUManHUAT Kpail Ha Aie3uneTo BKNoYBa Tpbba 3a
MpOMIUBaHE U TpY XeMoCTa3Hu Knanu. C e3uneTo ce 0CTaBA MHTPOAI0CEp.
Llenuat uHTpoatocep e peHTreHOKOHTPACTEH.

«  banoHeH KateTbp 3a aopTHa BanBynonnactuka Ascendra

HanpageTe cnpaBka ¢ MHCTpYKLuUTe 3a ynoTpeba Ha 6anoHHA KaTeTbp 3a
aopTHa Bansynonnactuka Ascendra, mogen 9100BAVC, 3a onucanue Ha
YCTPOIICTBOTO.

+  YcrpoiicTBO 3a pa3ayBaHe

yCTpOVI(TBOTO 3a pPa3fyBaHe CbC 3aKJI0YBALL MeXaHN3bM Ce U3Mon3Ba no
Bpeme Ha pa3rpbLLaHETO Ha Kfanata.

3ABEJIEXXKA: 3a npaBunHo opa3mepsBaHe Ha 06ema cucremara 3a
poctaBsHe Edwards Certitude TpAa6Ba pa ce usnon3sa C ycTponcTBOTO
3a pa3ayBaHe, npegoctaBeHo ot Edwards Lifesciences.

2.0 lMoka3anusd

Cuctemara Edwards SAPIEN 3 Ultra e noka3aHa 3a ynotpe6a npu nauueHTi
CbC CbpeuHo 3a0oNABaHe 3apaji HaTUBHA KanuudULMpaHa aopTHa CTeH03a
Ha HAKOE UMM BCUUKM HIBA C XUPYPIUYEH PUCK OT 0TBOPEHA CbpAEYHa
onepauus.

3.0 MpotuBonokasaHus

I3non3BaHeTo Ha cuctemata Edwards SAPIEN 3 Ultra e npotusonokasaHo npu
NaumeHTH C;

« [1aHHV 32 MHTpaKapAnanHa mMaca, TPOMO, pacTex, aKTUBHA MHGEKLMA UNK
€HJI0KApaWT;

+ HEMOHOCUMOCT KbM aHTUKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTUYHA Tepanus.

4.0 MpepynpexpeHns

« YcrpoiicTBaTta ca npoeKTUpaHu, npefHa3HaYeHu 1 Ce pasnpocTpaHABaT
CTEPWUITHU camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiite
NOBTOPHO U He U3NoN3BaliTe NOBTOPHO YCTPOIicTBaTa. HAMa fJaHH!
B MOAKPeNa Ha CTEPUNHOCTTA, HENUPOreHHOCTTa 11 PYHKLIMOHANHOCTTA Ha
yCTpolicTBaTa (e NoBTOpHa 06paboTka.



[paBunHoTo opa3mepaBaHe Ha THV e BaxHo, 3a a ce (Beie 4O MUHUMYM
PUCKBT OT NapaBanByNapHO U3TUUaHe, MUrPaLNA U/WTN pasKkbCBaHe Ha
aHynyca.

YckopeHo n3HocBaHe Ha THV Moxe 1a Bb3HUKHE NPY NaLNeHTH ¢
NpoMeHeH KanLueB MeTabon3bm.

Korato n3non3Bare BeHO3HO NeiicupaHe, e CbLecTBEHO BaXHO Aa
HabniogasaTe OTBEXAHETO 3a NeiicpaHe No Bpeme Ha NpoLieAypaTa, 3a
Jia 36erHeTe NOTEHLMANHNA PUCK OT KapAMoBacKyNapHa nepdopauus,
MpUYIHEHA OT OTBEXAAHETO 3a NelicupaHe.

THV TpA6Ba aa ocTaHe XuapaTpaHa npe3 LANOTO Bpeme 1 He MoXe Ja ce
WU3nara Ha pa3TBOPK, XMMUKANK, aHTUOMOTULM U AP., PA3NIUYHI OT
Pa3TBOpa 3a CbXpaHeHue NP1 TPAHCMOPTUPaHe U CTepUnEH PU3NONOTNYeH
pasTBOp, 3a Al Ce NPeA0TBPaTY yBPEXAaHe Ha NNaTHaTa, KOeTo MoXe Aa
OKaxe BNUAHME BbpXy GYHKLMOHANHOCTTA Ha Knanata. [pu HenpasuaHo
bopaBeHe 1 noBpefa Ha nnatHata Ha THV no Bpeme Ha KoATo 1 Aa e
yacT oT NpoLeaypata ce U3nckBa cMaAHa Ha THVY.

He n3non3gaiite THV, ako nnombara e cuyneHa, Tbil KaTo CTepUHOCTTA
MOXe /12 € HapyLLeHa.

He n3non3gaiite THV, ako TemnepaTypHUAT MHANKATOP e 61N aKTUBHMPaH,
Thil KaTo QYHKLMATA Ha KNanaTa MoXe [ia e HapyLLeHa.

He n3non3gaiite THV, ako CpOKBT Ha FOAHOCT € U3TeK b1, Thii KaTo
CTEPUNHOCTTA K GYHKLMATA Ha KNanaTa MoXe Ja e HapyLueHa.

He p360TET€ HenpaBUNHO CbC CMCTeMaTa 3a I0CTaBAHE U akCcecoapuTe n He
TV U3M0/13BaiiTe, ako 0NAaKOBKATa NN HAKO OT KOMMOHEHTUTE He (a
CTepUnHK, bunu ca 0TBAPAHN WK Ca NOBpPeeHN (Hanp. YCyKBaHe 1
pa3TﬂFaH€‘), NN CPOK®T Ha TOHOCT € U3TEKBII.

MauneHTn CbC (BPDBXYYBCTBUTENHOCT KbM KOﬁaJ'IT, HUKeJ, Xpom,
MOJ'II/I6AEH, TUTaH, MaHraH, CUMLia u/uin NONIMMEPHN MaTepuann morat
[ld nonyyat aNepriuyHa peakuua KoM Te3u matepuanu.

5.0 MpepnazHu mepku

« [nyTapangaexumbT MoXe [a Npean3BrKa ApasHEHe Ha KOXaTa, 0umTe, HOCa
1 rbpnoTo. /136arBaiite NpoABMKUTENHA UM MHOTOKPATHA EKCO3NLNA,
UIN BAWILBAHE Ha pa3TBopa. 3non3Baiite camo B npoBeTpeHa cpefa. Mpu
KOHTAKT C K0XaTa Be/iHara npomuiiTe 3acerHatara 06nacT ¢ Boja; B Cyyaii
Ha KOHTAKT € 0uMTe He3a0aBHO NOTbPCeTe MeAMLIMHCKA NOMOLL. 33 NoBeye
NHGOPMaLINA OTHOCHO M3NaraHeTo Ha Bb3AeCTBIETO Ha FyTapanjexia
HanpaBeTe CnpaBKa ¢ MHOOPMALIMOHHIA NACT 33 6e30MaACHOCT Ha
matepuana, npegoctaseH ot Edwards Lifesciences.

be3onacHocTTa Ha umnnaHTUpaHe Ha THV He e ycTaHOBeHa Npu NaLMeHTI
C

« BPOZieHa YHUKYCNUAANHA aopTHa Knana,

 (blLeCTBYBALLla CbpAeYHa KJlalHa NpoTe3a i npoTe3eH NPbCTeH B
KaKBaTo 1 Aa € no3uumna

« TeXKa KamepHa AMChYHKLMA C GpaKLma Ha u3TnackeaHe < 20%
« XMNepTpodUYHa KapaMOMIONaTHA CbC UK 63 06CTpyKLMA

« Q0PTHA CTEHO3a, KOATO Ce XapaKTepu3upa C KOMOUHALNA OT HUCHK AV
AebuT, HUCHK AV rpaaneHT

Mpy NALMEHTY C PUCK OT MHQEKLMA Ha KNamHa NpoTe3a U eHA0KApAUT ce
npenopbyBa NOAXOAALLA AHTUOMOTYHA NPOPUNAKTUKA.

Peunnuentue Ha THV TpAabBa Aa 6baaT noaabpKaHN Ha
aHTUKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTMYHA Tepanis, 3a Aa ce (Befie A0
MUHAMYM PUCKBT OT TpOMO03a Ha KnanaTa unu Tpom60emoonnyHm
CbOUTHS, KaKTO € ONpe/IENeHo 0T TEXHUTE NeKapM.

3aTHV He e ycTaHOBeHa AbArOCPOYHa TpaitHoCT. lpenopbyBa ce pefoBHO
MeANLNHCKO NPOCeaABaHe 3a OLieHKa Ha paboTaTa Ha Knanara.
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« Ha 6a3ata Ha 00CHXAHETO Ha PUCKOBETE U MON3UTE OT NIeKyBaLLNA NeKap,
knanata SAPIEN 3 Ultra moxe aa 6bjie MNNaHTpaHa Npy OTHOCUTENHO
MIIaZN NaLMeHTH, MaKap Ye No-AbArocpoyHaTa U3APbLKANBOCT BCe OLLe e
00€KT Ha TeKyLLW KNUHUYHN N3CeBaHWA.

« He pazpnyBalite npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbLuaHe, Tbil KaTo TOBa MoXe
Ja Nonpeyl Ha NpaBuIHaTa KoanTaLuA Ha NiaTHaTa Ha Kanarta 1 no To3u
HauH Jja OKaxe BUAHINE BbpXy GyHKLMATA iA.

« TlaumeHTn CbC CbLeCTBYBALLM YCTPOIACTBA HA MUTPaNHaTa Knana TpAbsa
JAa ObiaT BHUMATENHO OLeHeHu npeay umnnaTauna Ha THY, 3a fa ce
0CUrypiA MPaBUHO NO3ULMOHMPaHe 1 pasrpbliaHe Ha THY.

6.0 lMoTeHuManHu HeXxxenaHm cboUTHA

MoTeHwUManHu PUCKOBE, CBbP3aHN CUANOCTHATA NpoLeaypa, BKIKUATENHO
[0CTbMN, CbpAeYHa KaTeTepu3alnd, MeCTHa n/wnu ob1La aHecTe3uA:

* aJiepruyHa peakuma KoM aHTI/ITp0M60TVILIHaTa TepannA, KOHTPACTHOTO
BeLLeCTBO N aHeCTe3nATa

. aHemus
- aHeBpu3Ma
- CTeHoKapaws

« aPUTMIM, BKAIOUNTENHO KaMepHo MbxzeHe (VF) 1 KamepHa Taxvkapans
(vT)

« AV ductyna unu nceBaoaHeBpu3ma

+ KapauOreHeH LLOK

+ KOMNapTMEHT CUHAPOM

« (MBpPT

« [MCeKawnA: aopTHa M1 Ha ApYTU CbfioBe

« emb0NK, AUCTaNHK (Bb3AYLLUHN, TbKAHHW AN TPOMOOTUYHN embonK)
* XemMaTom

* XUNEPTOHNA WN XUNOTOHNUA

« Bb3naneHue

« MUOKapaHa NCXEMIA U MHAPKT Ha MMOKap/a

« 00/Ka N NPOMEHN Ha MACTOTO Ha 0CTb

« nepopauna UK pynTypa Ha CbpAEUHN CTPYKTYpH
« nepopauua UM pynTypa Ha Cbaose

« MepuUKap/eH U3nIUB UK CbpfieyHa TamnoHaza

« nepudepHa CXeMMA UK YBPEX [iaHe Ha HepB

« benoppobeH 0ToK

« ObOpeyHa HeOCTaTbYHOCT

- 6enogpobHa HefoCTaTbYHOCT

« CUHKON

+ Ba30BarajieH 0TroBop

+ (Na3bM Ha (b

+ Tpomb03a/3anyLuBaHe Ha Cbj

« TpaBMa Ha Cbfl, U3MCKBALLA XMPYPrUYHA KOPEKLMA UK Hameca

JlonbAHUTENHUTE NOTEHLMANHN PUCKOBE, (BBP3aHK ¢ npoeaypata 3a TAVI
(MMnnaHTaLuA Ha TpaHCKaTeTbPHA a0pTHa Knana), 6uonpoTesara, KaKkTo U ¢
W3N0A13BaHETO Ha (BbP3aHUTe YCTPOICTBA 11 aKCecoapl, BKNKYBAT:



« TpencbpAHO MbXieHe/TpenTeHe

« KbpBeHe, M31CKBALLO TPAHCHY31A WIN XMPYPTUYHA UHTEPBEHLUA
« CbpAeyeH apect

+ CbpAieYHa HeZI0CTaTbYHOCT M HUCHK CbpeyeH aebuT

« KapauoreHeH Lok

+ HapaHABaHe Ha NPOBOAHATa cucTeMa (aedekT), BKatounTenHo AV 610K,
KOETO MOXe /12 U3UCKBA NOCTOAHEH NeiicMeilkbp

* KOpPOHapHa OKJy3ua

« [CeKauna, paskbeBaHe, TpaBMa Ha a0PTHUA aHyyC U OKONHUTE
CTPYKTYpY, BKNIOUUTENHO Bb3XOAALLATA a0PTa, KOPOHAPHUTE OCTAYMI I
KamepHata nperpaa

« (MeLwHa CbpAEYHa XMPYPriYHa MHTEPBEHLNA
« Xemonu3a

« UHdEKLNA, BUCOKA TeMEpaTypa, CenTULLEMNSA, abCLEC, eHAoKapaNT
« yBpex/aHe Ha MUTparHaTa knana

* MEXaHWYHa noBpeja Ha cMcTemarta 3a 10CTaBAHe n/mam aKcecoapure,
BKJIOUNTENHO CKbCBaHE Ha 6anoHa 1 0TaeNAHe Ha BbpXa

* MeanaCTUHUT
* MeNaCTUHAJIHO KbpBeEHEe

o ,Tuxa” uepeﬁpanHa NCXEMUA, UHCYNT, TDAH3UTOPHA NCXEMUYHA aTaKa,
KOTHUTKBHO yBpeXaaHe

« CTPYKTYPHO BNOLLIABAHe Ha Knanata (M3HoCBaHe, CuynBaHe,
Kanuuukayus, creHosa)

* pa3rpbllaHe Ha KJlanaTa Ha HenjiaHUPaHo MACTO
* €KCMNaHTUpaHe Ha Knanata

« MUrpaLus, HenpaBwiIHa NO3ULMA K eMO0NM3aLMA Ha KNanaTa,
3UCKBALLIA HAMeca

« PerypruTaums Ha Knanata, napaBasBynapHa U TpaHCBaBYyapHa
« KnanHa Tpomb03a

7.0 YkasaHud 3aynorpe6a

7.1 06opynBaHe

« XnbpuaHa onepauynoHHa 3ana/3ana 3a CbpAeYHa Katetepu3aunsa

- (TaHpapTHo nabopatopHo 060py/ABaHE 1 KOHCYMATUBM 3a CbPAEYHA
KaTeTepu3aLna u JoCTbN A0 CTaHAAPTHO 060py/ABaHE 1N KOHCYMaTUBM 3a
OnepaLMoHHa 3aa 3a CbpAeuHa Xupyprua

« Onyopockonua (pukcupanu, mobunHu unn nonymobuaHN GnyopocKoncku
CMCTEMU, NOAXOAALLM 3 U3M0N13BaHE B NEPKYTaHHN KOPOHAPHN
NHTEPBEHLMI)

« TpaHce3odareanHa unu TpaHCTOpaKanHa exokapamorpagcka cucrema
« Wrna Ha Seldinger ¢ pa3mep 18 (3a TpaHcaopTeH 20oCTbN)
« Mek TeneH Bogau 145 cm x 0,89 mm (0,035 unya)

+ TeneHn Bogaum ¢ noBuwweHa TBbpgoct 180 cm uam 260 cm x 0,89 mm
(0,035 nHya) 1 ¢ AbmKuHa 3a 06meH 0,89 mm (0,035 nHyYa)

+ [leilcmeliKbp 11 OTBEXAAaHNA 3 NelicupaHe
« YctpoiicTBo 3a pa3ayBaHe, npegocTaBeHo ot Edwards Lifesciences
« Knana Edwards SAPIEN 3 Ultra

N

- (ucrema 3a poctaaHe Edwards Certitude
- Habop ge3uneta Edwards Certitude

« 20 mm 6anoHeH KaTeTbp 3a a0pTHa Bansynonnactuka (BAVC) Ascendra
WK eKBUBANEHT 3a Knanu 23 mm v 26 mm

« 16 mm HanuyeH B TbproBckaTa Mpexxa 6anoHeH KateTbp 3a
Ba/Bynoniactuka 3a 20 mm knana

+ Kpumnep

« (TepunHu CbA0Be 3a U3NNAKBaHe; CTepUsIeH GU3N00rnyeH pasTeop;
CTepuneH xenapuHu3npaH ¢pu3nonornyeH pasTeop; PeHTTEHOKOHTPACTHO
BeLLeCTBO (paspexaHe 15:85 BellecTBO KbM Gu3N0noruyeH pasraop)

» (tepunHa maca 3a noarotoBka Ha THV n akcecoapute
« 20 ml unu no-ronAma nyep N0k CNPUHLOBKA

« 50 ml unu no-ronAma nyep NoK CNPMHLIOBKa

+ 3-NbTHO CUPaTeNHO KpaHUe 3a BUCOKO HanAraHe
7.2 bopaseHe u nogroresaHe Ha THV

CnasBaiite (TepunHa TeXHNKa no Bpeme Ha NOAroToOBKa U
UMNNaHTALnA Ha YCTPOﬁCTBOTO.

7.2.1 Npouepypa 3a usnnaksaHe Ha THV

THV e onakoBaHa cTepunHa B nacTMacoB OypKaH C BUHTOBA Kanauka
npeanasHa nnomba. Mpeau Aa 0TBOpUTE, BHUMATENHO OrNefaiiTe bypkaHa 3a
Cnlefv OT NoBpefia (T.e. NYKHAT GypKaH Unu Kanak, Tey, CuyneHn uim
NUNCBaLLY naomon).

BHUMAHME: Ako ce ycTaHOBH, Ye KOHTEIiHEpPLT e NOBPeAEH, Teve,
HAMa aieKBaTHO KONINYECTBO CTepUAKU3aTop Unu nnoméue ca
HapyweHu, THV He TpA6Ba Aa ce 3non3ea 3a UMNNAHTaLKsA, Tbil
KaTo CTEPWIHOCTTA MOXKe /1a @ HapyLUeHa.

(ronka | Mpoueaypa

1 113Bagete komnnekta THV/abpay ot 6ypkaHa 1 ornepaitTe 3a
npuU3HaLK Ha noBpega. [posepeTe fanu CepUINHUAT HOMep Ha

Ibpaya Ha THV 1 Ha kanaka Ha bypkaHa CbBnajart. 3anuiwere
CepuitHnA HoMep B JOKYMeHTUTe C MHOOpMaLIA Ha NaLMeHTa.

2 3nnakHete THV, kakTo cnepBa:

BHumatenHo 3abprete Komnnekta THV/abpxay B 500 ml
CTepuneH Gu3nonoriyeH pasTBop 3a Haii-Manko 1 MiHyTa.
[ToBTOpETE Ta31 NpoLeaypa BbB BTOPUA Cbf 33 Hali-Manko
1 munyTa. OctaBete THY BbB BTOPUA Cbf, A0KATO HACTHNN
MOMEHTBT 33 UMMNaHTIpaHe.

BHUMAHMUE: He no3BonaBaiite THV ga Bnn3a B KOHTAKT
CbC Cb/ia 3a M3NNaKBaHe unn naeHTUGUKaLUOHHUA
eTuKer. B cbpioBeTe 3a u3nnakBaHe He TpA6Ba Aa ce
NoCTaBAT APYru NpeaMeTH, 3a fia ce cBefie 40 MUHUMYM
PUCKBT OT 3aMbpCABaHe UK YBPeXAaHe Ha NNaTHaTa,
KOeTO MOJKe 1a OKax<e BNUAHUE BbpXy
(QYHKLMOHANHOCTTA Ha Knanara.




7.2.2 lloproTBAHE Ha cMCTeMaTa

Crbnka

Npouenypa

1

BwayanHo orfiefjaiiTe BCUYKN KOMMOHEHTH 3a NOBpefa. YBepeTe
(e, ye CiCTemarta € HalmbJIHO U3NpaBeHa (Hen3BuTa).

HambsiHeTe 1 npomuiiTe MHTpoAIOCEPa 1 IE3UNETO €
XenapuHu3upaH ¢puanonoruyeH pasreop. Xugpatupaiire no
AbIVKIHATA MHTPOAOCEPA U AE3WNIETO.

an/I)ZI,BI/I)KeTe 3LAN0 NHTPOAt0CEPA B KOpNYyCa Ha Ae3nneTo.

Pa3BuiiTe KanaukaTa Ha 3apeXAaLLoTo YCTPOICTBO OT
3apeXAaLLoTo YCTPOIICTBO 1 A MPOMIAIATE C XenapUHM3MPaH
du3nonornyeH pasTeop.

MocTaBeTe Kanaukara Ha 3apeXKAaLLoTo yCTPOIACTBO BbPXY
CUCTeMaTa 3a A0CTaBAHE ¢ BBTPELUHATa CTPaHa, OpUEHTUPaHa
KbM 330CTPEHNs BPbX.

Mpomuiite yAbMKUTENHATA TPbOA U 5 CBbPXKETE KbM
ACTeMaTa 3a I0CTaBAHe.

HanbnHeTe YacTinyHo cNpuHLI0BKa 0T 50 ml unn no-ronama ¢
pa3pefieHo KOHTPACTHO BELLECTBO U A (BbPXKETE KbM
yObIKUTENHATa TpbOa.

HanbnHerte ycTpoiicTBoTO 33 pa3ayBaHe ¢ 20 ml paspeseHo
KOHTPACTHO BeLLeCTBO, 3aK/ioyeTe YCTPOIACTBOTO 3a pasayBaHe
11 TO CBbPeTe KbM YAbKUTeNHaTa Tpbba. 3aTBopeTe
3-MBTHOTO CMUPATENHO KpaHue KbM YCTPOIACTBOTO 3a
pasfiyBaHe.

OTCTpaHETe Bb3AyXa 0T CMCTemata 3a 0CTaBAHE C NOMOLLTA Ha
Jiyep noK CNpuHL,0BKa. (OcraBete HYNeBO HajiAraHe B CUCTeEMATA.
3aTBOPETe 3-MbTHOTO CIMPATENHO KpaHUe KbM Niyep noK
CMPUHLOBKATa.

10

OtcTpaHete 3 ml TeyHOCT OT CUCTeMaTa 3a 0CTaBAHE upe3
3aBbpTaHe Ha OyTOHA Ha 3aKNIOYEHOTO YCTPOICTBO 3a
pa3pyBaHe. [IpbXTe YCTPOICTBOTO 3a pa3AyBaHe 3aKi0yeHo 3a
(TbAKMUTE Ha KpumnupaHe Ha THY.

7.2.3 MonTupaHe n kpumnupane Ha THV kbm cuctemara 3a
AOCTaBAHe

(rbnka

Mpouepypa

1

HanbnHo noToneTe akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp B ¢ba
¢bC 100 ml ¢pu3nonoruyen pasreop. BHumatenHo HatucHeTe o
MbJIHO HacuLaHe. Pa3knalLaliTe B NpoAbMKeHNe Ha Hail-

manko 1 muHyTa. oBTOpETE Ta3u NpoLeaypa BbB BTOPUA CbA.

3aBbpTeTe KpUMNepa, 10KaTo 0TBOPT Ce 0TBOPY HAMbIHO.
MpukpeneTe 2-KOMMNOHEHTHIA CTONEP 3a KPUMMMPaHe KbM
Kpumnepa.

Otctpanete THV ot gbpiaua n oTcTpaHeTe
NAEHTUPUKALNOHHINA ETUKET.

Ako e HeobxoauMo, Kpumnupaiite yacTuuHo THV B kpumnepa,
JL0KaTo Be3e Jobpe B akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp.

3ABEJIEXXKA: YacTuHo KpumnupaHe He e Heo6xoaUMo
3a 20 mm Knana.

MocTaBeTe akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp Hap THV.

12

(rbnka

Npouenypa

OpwenTauuata Ha THV Bbpxy cuctemata 3a jocTaBaHe e
onucaHa no-gony:

AHTerpajieH TpaHcanuKasneH NoaxXoa:

BxobT (BbHIWHNAT MaHLweT) Ha THV KbM npoKcMmanHus
Kpaii Ha (MCTeMata 3a I0CTaBAHe.,

THV436

PeTporpapeH TpaHcaopTeH NoaXopA:

BxobT (BbHILHNAT MaHLLeT) Ha THV KbM AMCTanHMA Kpaii Ha
cucTemarta 3a J0CTaBsHe.

THV437

Moctasete THV 1 akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp B
Kpumnepa. Bbeesiete cuctemara 3a 40CTaBAHe KOaKCMAnHo
B THV.

Kpumnupaiite THV mex gy ABeTe BLTPELLHN pameHa Ha
CMcTemarta 3a jocTaBsaHe, fiokato gocturHe Qualcrimp crona.

OTcTpaHeTe akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp ot
komnnekTta THV/6anon 1 Qualcrimp ctona ot cTonepa 3a
KpUMMNUpaHe, KaTo 0CTaBUTe KpailHUA CTOM Ha MACTO.

3ABEJIEXXKA: YBeperte ce, ue THV ocTaBa LieHTpupaHa n
KOaKCMa/HO B paMKuTe Ha fiBeTe BbTPELLHU pameHa.

10

MoctaseTte KomnnekTa THV/6anoH 0THOBO B 0TBOPA Ha
Kpumnepa, kpumnupaiite usuano THY, fokato gocturHe
KpaitHA CTOM, 1 3aJpbXTe 5 CeKyHAN.

N

MoBTOpeTe MbAHOTO KpuMnupaHe Ha THV aBa mbTi 3a 0610 3
KpUMAUpaHua.

12

MpomuiiTe 3apexAaLLoTo YCTPOIACTBO C XeNapuHI3MpaH
du3monornueH pasreop. HezabasHo npupsmxeTe
3apexnalLoto yctpoicTBo Hag THY, 40KaTo 3a0CTPEHMAT BPbX
Ha cUcTeMarta 3a ocTaBsaHe ce oTkpue 1 THV e B pamkuTe Ha
ANCTaNHNA Kpail Ha TpbbaTa Ha 3apex aLLoTo yCTPOIACTBO.

BHWMAHME: THV He Tpa6Ba fa 0cTaBa HaNbJIHO
KpUMNMpaHa u/unu B 3apeXAalLioTo YCTPoiicTBO NoBeye
oT 15 MUHYTH, THI KaTo TOBa MOXe Aia A0BeAe A0
noBpeja Ha NnaTHaTa U fja OKaxe BNUAHME BbPXY
¢QYHKUMOHANHOCTTA Ha KNanaTa.




(renka |Mpouepypa

13 | MpukpeneTe KanaukaTa Ha 3apexalLoTo YCTPOICTBO KbM

3apeXAaLLoTo YCTPOIACTBO 1 NPOMUIATE Npe3 nopTa 3a
MpOMIBaHe Ha 3apexalLoTo YCTpoilcTBo. OTCTpaHeTe cTuneTa
11 NPOMMIATE TyMeHa Ha TeneHna BoJay Ha cuctemarta 3a
LOCTaBAHe.

BHUMAHUE: ipvxre THY xuppatupana, fokaro
HaCcTbAM MOMEHTBT 32 UMNJIAHTaLMATa, 3a Aa ce
npepoTBpaTH NOBpeAA Ha NNaTHaTa, KOETo MoXe Aa
OKax<e BNUAHUE BbpXYy GYHKUMOHANHOCTTA Ha Knanara.

MPEAYNPEXAEHUE: JlekapaT Tpa6Ba fa noTBbpAK
npaBWiHaTa opueHTauus Ha THV npean umnnanTupane;
BXOABT (BbHIWHUAT MaHweT) Ha THV Tpa6Ba aa 6bae
OpMEeHTMpPaH NPOKCMMANHO 3a aHTerpajeH
TpaHcanuKaneH NOAXoA U [UCTAIHO 3a peTporpajeH
TpaHcaopTeH NOAXO0A, 3a fa Ce NpeA0TBPaTH PUCKBT OT
TeXKKO HapaHABaHe Ha NaLMeHTa.

14 | Tpu Bce owle 3aTBOPEHO 3-THTHO CIMPATENHO KpaHue KbM yep
110K CMIPUHLI0BKA OTKJTIOYETE YCTPOIACTBOTO 33 pasayBaHe.
OcTaBeTe cucTeMara 3a J0CTaBAHe a JOCTUTHE HyneBo

HajAraHe.

15 |3arBopete 3-MbTHOTO CIMPATENHO KpaHue KbM CUCTEMaTa 3a

AocTaBAHe. AKo e Heobxoaumo, U3MoN3BaiiTe Nyep ok
CNPVHLOBKA, 3a 1a OTCTPaHUTE Bb3AYXa OT YCTPOICTBOTO 3a
pasfyBaHe.

16 | Perynupaiite ycTpoiicTBOTO 32 pasjiyBaHe 0 Heo6XoAUMMS

06em Ha pa3ayBaHe 3a pa3rpbluaHeTo Ha THY cbrnacHo

Heo6xoaumo muHumanHo
(ucrema 3a pa3cToAHMe OT BbpXa Ha
[OCTaBAHe THY Ae3unero Ao aHynyca
Mopen 9620TA20 20mm 3,5cm
Mopen 9630TA23 23mm 3,5cm
Mopen 9630TA26 26 mm 3,5cm

Mpunoxete xenapuH, 3a Aa noaabpxate ACT (aKTUBMPaHO BPeMe Ha
CbenpBaHe) = 250 cek.

BHUMAHUE: U3non3BaHeTo Ha KOHTPaCTHO BelecTBO TpA6GBa fa ce
HabniogaBa, 3a ja ce Hamanu pUCKBT 0T 6b6peyHo yBpeXaaHe.

7.3.1  WU3xopHu napametpu

(ronka | Mpouepypa

1 Mpupsuxete nurteitn katetbp 5 F (1,67 mm) uau 6 F (2,0 mm)
B HIU3X0AALLLATA A0PTa U HANpaBeTe CyNPaaopTHa aHrorpama ¢
MpOeKLMA Ha HAaTVUBHATa a0PTHA KNana nepneHankynapHo Ha
u3rnesa.

2 OueHete Pa3CToAHUATA Ha NeBNA N AeCHNA KOPOHAPEH 0CTUYM
0T a0PTHUA aHYNyC CNPAMO BMCOYMHATA HAa paMKaTa Ha THV.

3 BbBenete oTBexaaHe Ha nelicmelikbp (PM), aokato
AUCTANHUAT My Kpail Ce MO3ULIMOHMPA B AACHATA Kamepa.

4 HacTpoiiTe napameTpuTe 3a CTUMyNaLys 3a MolyyaBaHe Ha
ynasaHe 1:1 v u3cnegBaiite nelicupateto.

73.2  [Joctbn

BHWMAHME: Tpsa6Ba ga ce BHUMaBa, 3a fia ce u3berHe yBpexaaHe

3aKJTl0yeTe OTHOBO YCTPOVCTBOTO 3a pa3fyBaHe. 3aTBopeTe
3-MBTHOTO CNMPATENHO KPaHye KbM yep NOK CPUHLOBKA W
0TCTpaHeTe CNPUHLOBKAT.

BHUMAHME: Mopabpxaiite yCTPOiiCTBOTO 3a pa3ayBaHe
B 3aKJ/I0YEHO NONOoXKeHNe [0 pasrpbiyaHero Ha THY, 3a
[Jia ce NpefoTBpaTH NpeAeBpeMeHHO pa3ayBaHe Ha
6anoHa 1 nocnefBalLo HempaBUHO pa3rpbLiaHe Ha
THV.

7.3 MpepBapuTenHa aunaTauua Ha HaTUBHaTa Knana u nocTaBsAHe
Ha THV

MpenBapuTenHaTa AunaTaLyA Ha HaTUBHATA K/ana v noctaAHeTo Ha THV
TpA0bBa 12 Ce U3BBPLLAT NMOA MbJHA AHECTE3NA C XEMOAMHAMUYEH
MOHUTOPUHT B KaTeTepi3aLMoHHa nabopatopus/xubpuaHa onepaumonHa
3an1a, 060pyzABaHa ¢ Gnyopockon 1 exokapamuorpad.

B Tabnuuata no-gony ca nokasaHu MUHUManHuTe HeobX0ANUMI Pa3CTOAHUA
0T aHyNyCa Ha HaTMBHATa KNana [0 AMCTanHuA Kpaii Ha ae3uneto Edwards
Certitude, 3a ;a MoXe 6anoHBT Ha cucTemarta 3a jocTaBaHe Edwards
Certitude na ce pa3aye npaBuIHO MO BpeMe Ha pasrpblyaHeTo Ha THY. Tesu
pa3cToAHUA He BKNIOYBAT AbN6G0uNHATa Ha BbBEXKAaHe Ha
Ae3unneTo, KoATo TpAOBA 4a Ce B3eMe NpeiBUA NPY TPAHCAOPTEH NOAXON,
npy n3bupaHe Ha MACTO 3a JOCTHN Ha Bb3X0AALLATA a0pTa.
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CRERHOTO: Ha MeKuTe TbKaHu, XOpAuTe, aopTata, HAaTUBHOTO MIATHO UAN
06em Ha KamepHaTa (TeHa No Bpeme Ha BbBex/aHe, No3ULMOHMpaHe
(ucrema3a poctaBaHe | THV pasyBaHe OTCTpaHABaHe Ha ycTpoucTBara.
Mopen 9620TA20 20mm 12ml TpaHcanukaneH gocTbn
Mopnen 9630TA23 23 mm 17 ml (ronka |[Mpouepypa
Mogen 9630TA26 26 mm 23ml 1 OcbluecTBeTe 4OCTHN 10 aneKca Ype3 aHTepropHa

MUHUTOPAKOTOMMSA NPU 5-T0 MK 6-T0 MexaypedpeHo
npocTpaHcTBo. HanpaseTe MHLM3MA HA Nepukapaa, 3a Aa
OTKpUeTe anekca Ha nABaTa kamepa (LV).

2 lpuKpeneTe enuKkapAnanHu 0TBeXJaHNUA 3a NeiicupaHe Kbm
NABaTa kKamepa unu BbBefeTe 0TBEX/aHA 3a TPAHCBEHO3HO
nelicupaHe 1 3aKpeneTe NPOKCUMANHWTe Kpanlla Ha
0TBeX/aHMATA B NeilcMeliKbp. 3aAailTe napameTpuTe 3a
CTUMYNaLWA, TeCTBaiiTe 6bp30 Neilcupaxe.

3 [TocTaBeTe noacneH BOEH KeCUeH LLIeB Ha aneKca Ha LV 3a
[0CTBN 10 NABATa Kamepa.

4 OcbluecTeTe J0CTbM 10 A0PTHATa KNana upe3 CTaHaapTHN
TPaHCanuKanHu TeXHUKM.

5 BbBepete Bbpxa Ha Habopa ae3uneta Edwards Certitude

WMV KENaHOTO UHTPOACEpHO Ae3une 3a BAV npe3 anekca

Ha LV no npubnu3utento 4 cm 1 nokanusupaiite Bbpxa Ha
JLe3UNeTO B M3X0AHNA TPAKT Ha LV TouHO noj aopTHaTa Knana;
u3ternete 6aBHO MHTPOAOCEP, KATO IbPXKUTE Ie3UNETO Ha
macto. Moaabpxaiite NO3MLNATA Ha TeNeHUA BoJay npe3
aopTHaTa Knana.

TpaHcaopTeH focTbn

(ronka |Mpouepaypa

1 OcbluecTBeTe A0CTH 0 Bb3X0AAILATA dopTa, KaTo U3non3pare
(TaH[aPTHA XMPYpruyHa TeXHUKa (Hanp. YaCTNYHa
J-CTepHOTOMMﬂ NN AACHa NapacTepHaliHa MI/IHI/ITOpaKOTOMMﬂ).




TpaHcaopTeH gocTbN

(Tbnka

Npouenypa

2

[TocTaBeTe Ba NOACANEHN KECUIAHI LLEBA HA MNAHMPAHOTO
MACTO 33 AOCTBN BbB Bb3X0AALLATa a0pTa.

3ABENEMKA: U36paHoTo mAcTo 3a focTbN TPAGBa Aa
6bae MeKo Npy Nannauus ¢ APbCTH.

7.3.4 MoctaBaHe Ha THV

BHUMAHME: Tpsa6Ba na ce BHUMaBa, 3a fia ce u36erHe yBpexaaHe Ha
MeKuTe TbKaHu, XopAuTe, aopTaTa, HATUBHOTO NAATHO WK
KamepHaTa CTeHa o Bpeme Ha BbBex/jaHe, N03ULNOHUpaHe U
OTCTpaHABaHe Ha YCTPoicTBaTa.

(ronka | Mpoueaypa

1 YBepeTe ce, ue THV e opueHTMpaHa npaBuHo 11 06embT B

UHTPOAtOCEPHO Aie3wne 3a BAV B aopTaTa 0 npubaM3MTeNHO

2 cm. WA3terneTe 6aBHO MHTPOAIOCEPA, KATO IbPXKMTE AE3UNETO
Ha mAcTo. lMoAAbpXaiiTe NO3ULKMATA Ha TeNeHNA BOAAY Npe3
aopTHaTa Knana.

7.3.3 MpepBaputenHa aunatayma Ha HaTMBHaTa Knana

BHWMAHME: Tpa6Ba pa ce BHMMaBa, 3a a ce U36erHe yBpexaaHe Ha
MeKuTe TbKaHU, XOpAuTe, aopTaTa, HATUBHOTO NAATHO UAK
KamepHaTta (TeHa o Bpeme Ha BbBex/iaHe, N03ULMOHUPaHe U
OTCTpaHABaHe Ha yCTpoiicTBaTa.

3 BbBefeTe 0TBEXJaHe Ha NeiCMeliKbp, [OKATO AUCTASHUAT My YCTPOICTBOTO 3a pa3AyBaHe CbBMada ¢ N0CoYeHNA 0bem.
Kpail ce N031LMOHIpa B AACHATA Kamepa. 3ajaiiTe 2 Mpuagmxete komnnekTa THV/6anoH cbc 3apexaaLyoto
napameTpuTe 3a CTUMYNaLuA U TeCTBaiiTe neiicupaHeTo. YCTPOIACTBO N0 TeeHNA BOJaY.

4 OcbluecTBeTe 0CTHN A0 A0PTHATA KNana upe3 CTaHAapTHU 3 3aKpeneTe 3apex/1all|0To yCTPOACTBO B KOPMYCa Ha Ae3UNeTo,
TPaHCAOPTHU TEXHUK. KaTo ibpxuTe gobpe.

5 |BbBegete Habopa e3uneta Edwards Certitude uau xenanoto 4 | TlpuaginkeTe knanara 3BbH 3apeXAaLLOTO YCTPOHCTBO B

TONIEMIA YYacTbK Ha Je3uneTo. YykHeTe Kopryca Ha fie3uneTo,
3a /12 0CBO6OANTE BCUUKM Bb3AYLLIHM MEXYPYeTa KbM
NPOKCMMaNHWA Kpaii Ha 3apeXx AalLoTo YCTPOIACTBO. HaticHeTe
6yTOHHYA KnanaH Ha 3apex.aLLoTo yCTpoiicTBo, 3a Aa
acnuMpupare 3apexaaLLoTo YCTpoiCTBo.

5 Mpupsmxete komnnekTa THV/6anoH npe3 ae3uneto u
MO3MLMOHMPaIiTe B paMKIATE Ha NNaTHaTa Ha HaTUBHATa A0PTHA
Knana.

AKo € Heobxo/1MO, 3aBbPTETE KONENOTO 3a U3BUBAHE Ha
ApbXKaTa, 3a Aa u3Bnete komnnekta THY/6anoH B no3uuu.

BHWMAHME: 3a na ce npegoTBpaTi yBpexaaHe Ha
nnaTHaTa, KOeTo MoXke fia OKae BuAHNe BbpXy
¢yHKUMOHaNHOCTTa Ha Knanata, THV He Tpa6Ba pa
0(TaBa B 1e3UNeT0 NoBeYe 0T 5 MUHYTH.

TpaHckaTeTbpHa
CbpfeyYHa
knana Edwards 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
SAPIEN 3 Ultra (20mm) (23mm) | (26 mm)
16 mm
Ha/nyeH B
banoHeH kateTbp
32 20pTHa TbproBckarta
Mpexa 9100BAVC (20 mm)
BanBy/NoNNacTUKa 6arioHeH
Ascendra
KaTeTbp 3a
BanBynonaacTuka
(rbnka | Mpouepypa

MoaroTBeTe 6aNOHHMA KaTeTbP 3a BaNBYNONNACTIKA CbIACHO
HeroBuTe UHCTPYKLWMN 33 ynoTpeba.

MpuaBmXeTe NOATOTBEHINA aNoHeH KaTeThbp 3a
BaNBYNONNACTMKA NPe3 AE3WETO NO TeNIEHNA Boay, npe3
A0pTHaTa Knana 11 no3uuumoHupaiite banoHa.

3anoyHete npeaBapuTenHa aunatalua:

- 3anoyHeTe 6bp30 neiicupane. (nea Kato apTepuanHoTo
KPbBHO HansraHe naaHe Ao unu nog 50 mmHg, Moxe aa
3aM0yHe pasfiyBaHe Ha basnoHa.

- PasnyﬁTe 6anoHHNA KATeTbP 3d BaJIBY10NNACTUKA CbII1aCHO
HEroBuTe UHCTPYKLNK 3a yn0Tpe6a.

- HambnHo u3nycHete 6anoHa. Cnpete 6bp30T0 Neiicupane.

OtcTpaHeTe 6anoHHNA KaTeTbp 3a BaNBYNONNACTUKA, KaTo
0CTaBUTE TeIeHNs BOZAY Ha MACTO B HU3X0AALLATA A0PTa, aKO
W3n0N3BaTe TPaHCanuKaneH NOAXoA, W B Kamepata, ako
W3N0N3BaTe TPAHCAOPTEH NOAXO.

3ABENIEXXKA: Ako He usnon3Barte ge3unero Edwards
Certitude 3a npegBapuTenHa gunataLua Ha HaTUBHaTa
Knana, oTcTpaHeTe [e3UNeTo, U3NoN3BaHo 3a
BanBynomniacTukara, ¥ npuaBmkeTe Habopa fesuneta
Edwards Certitude no TeneHns Bogau.
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6 YBepete ce, ue THV e npaBunHo no3uunoHMpaHa Mexay ABeTe
BBTPELLHN paMeHa Ha CUCTeMaTa 3a 0CTaBAHe.

7 3anoyHete pasrpbLyaHe Ha THV:
- OTKnloueTe yCTPOIACTBOTO 3@ pa3ayBaHe.

- YBepere ce, ye e NOCTUrHaTa XeMOANHAMUYHA CTaBUAHOCT, 1
3anouHere 6bp30 neiicupane. (nef KaTo apTeprantoTo
KpbBHO HanAraxe nagHe fo uni nog 50 mmHg, Moxe aa
3aMoyHe pasfiyBaHe Ha banoHa.

- Karo u3non3Bate 6aBH0, KOHTPONMPaHO Pa3ayBaHe,
pasrbpHete THV upe3 pa3pyBaHe Ha 6anoHa c Lenns 06em B
YCTPOVCTBOTO 3a pa3fyBaHe, 3aAPbXKTE 3a 3 CeKyHAM U
NOTBbPAETE, Ue LWNMHABPBT Ha YCTPOICTBOTO 3 pa3dyBaHe
€ Npa3eH, 3a /1a Ce OCUrypU MbAHO Pa3fyBaHe Ha OanoHa.

- (nep kato THV e pa3rbpHara, 6bp30 u3nycHeTe 6anoHHUA
KaTeTbp.

Korato 6anoH®T Ha cucTemata 3a Z10CTaBAHE € HaMbJIHO
N3NYyCHaT, N3KJKyeTe neicmeikbpa.

8 AKo e 13M0/13BaHO M3BIBaHE, BbpHeTe CUCTeMaTa 3a A0CTaBAHe
B 13NpaBeHO NOJIoXKeHNe npean 0TCTPaHABAHE.

/3TerneTe cucTemarta 3a 40CTaBAHE U TelieHNA BOAAY B
ne3unero. OT(TpaHETE 3apexaallorTo YCTp0I7ICTBO ncncTtemarta
3ad 10CTaBAHE OT ie3nJ1eTo.

BHUMAHMUE: U3npa3Hete npaBunHo 6anoHa u usnpasete
cucTemara 3a AocTaBaHe Npeam OTCTpaHABaHe, 3a Aa ce
npefoTBpaTi HapaHABaHe Ha NaLyeHTa.




7.4 Nposepka Ha no3uumaTta Ha THV n usmepBanmna

(rbnka | Mpouepypa

1 HanpaseTe cynpaaopTHa aHriorpama 3a oLieHsiBaHe Ha
paboTaTa Ha YCTPOCTBOTO M KOPOHAPHaTa MPOXOAMMOCT.

2 W3mepeTe v 3anuLeTe rpaAveHTUTe Ha TPAHCBANBYNAPHOTO
HanAraHe 1 oLeHeTe GYHKLMATA Ha Knanara.

3 Mpv 3310BOANTENHO Pa3rpPbLLaHe OTCTPAHETe BCUUKM

YCTPOIACTBa, KoraTo HMBOTO Ha ACT e noaxoAALLo (Hanp.
Jocturde < 150 cek.).

4 3aTerHeTe KeCMiiHUTE LLEBOBE HA MACTO 1 noTBbpaeTe
XeMO0(Ta3aTa.

8.0 Kak ce gpocTaBa

MHdopmauua 3a cuctemarta 3a 10CTaBAHe

Mogen 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
[JlnameTbp Ha pa3ayTua 6anoH 20mm 23mm 26 mm
HomuHanHo HansAraHe Ha 7 atm (709 kPa)
CnyKBaHe
EekTvBHa AbMxuHa Ha 6anoHa | 26 mm | 30mm | 32mm
BoHuweH anametnbp 17 F (5,5 mm)

EdexTnBHa gbmKmMHa Ha
1cTemarta 3a ocTaBsaHe (0T

Ny 55m
NPOKCMMaNHUA Kpaii 1o
3a0CTPEHNA BPbX Ha KaTeTbpa)
[lnameTbp Ha Hait-ronemus
TeNneH Bofay, KOTo MoXe Aa ce 0,89 mm (0,035 nHua)

3M0N3Ba

Nudopmauns 3a Habopa aesuneta

Mopen 96201518 96201521

BuTpelLeH auameTbp Ha 18F (6,1 mm) 21E (6,9 mm)
Ae31neTo
EdekTnBHa AbMKMHA Ha M 21
[e3uneTo
Pa3MeD Ha MHTDOI0CEDa BoHwW. anam.: BbHL. anam.:

p poAtoCep 6,3 mm 7,0mm
EdexTnBHa gbmKmMHa Ha 33m
NHTpOAoCepa
[lnameTbp Ha Hali-ronemus
TeneH Bofay, KONTO MOXe Jia ce 0,89 mm (0,035 nHua)
n3non3sa

(TEPWITHO: Knanara ce jocTaBa cTepuan3mpana C ryTapanjexueH pasreop.

(ncremarta 3a J0CTaBAHe U akcecoapute ce A0CTaBAT CTEPUIN3NPaHN Cra3
€TUNEHOB OKCKA.

THV ce gocTaBA HenuporeHHa, onakoBaHa B pasTBop Ha bypepupan
rnyTapangexut, B N1acTMacoB OypKaH, Ha KOITO e NoCTaBeHa 3alL1THa
nnom6a. Bceku bypKaH ce ekcneanpa B KyTua, CbAbpkallia TemneparypeH
NHANKATOP, KOITO 1a pa3no3Hae u3naraHe Ha THV Ha Bb3aelcTBIeTO Ha
eKCTpemMHm Temnepatypu. lpeau n3npatyaHe KyTuAaTa ce nocTasA B
cTuponop.

8.1 CbxpaHeHune

THV TpA6Ba Aa ce cbxpanasa npu Temnepatypa ot 10°C go 25°C (50°F go
77°F). Bcekn bypkaH ce u3npaiya B 00B1BKa, CbbpalLia TemnepaTypeH
WHAMKATOP, KOINTO 1a pa3no3Hae u3naraHe Ha THV Ha Bb34elicTBIeTO Ha

eKCTPeMHY TemnepaTtypu.

(ncremara 3a j0CTaBAHe 1 akcecoapure TpﬂﬁBa [a (e CbXpaHABAT Ha XNnaAHo,
CyX0 MACTO.
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9.0 be3sonacHoct npu MR

be3onacHo npu MR npu onpefenenu ycnosus

HeknuHnuHuUTe U3nUTBaHNA Noka3gar, ye THV (umnnaHT) e 6e3onaceH npu
MR npu onpeaenenu ycnosua. Toit Moxe Aa 6bae ckaHupaH 6eonacHo
He3abaBHO Npu CnefHUTe YCI0BMA:

« (ratnyxo marHutHo none ot 1,5 tecna (T) unw 3,0 Tecna (T).
« [lpoctpaHcTBeH rpaguenT ot 2500 Gauss/cm uan no-manko.

« MakcumanHa ycpesiHeHa 3a LAnoTo TANO CneLnduyHa cTeneH Ha
abcopbuua (WB-SAR) ot 2,0 W/kg 3a 15 MuHyTM CKaHupaHe.

« HopmaneH pexum Ha paboTa Ha MR cuctemarta, kakTo e onpeaeneHo B IEC
60601-2-33 U3g. 2.0.

B HeKNMHUYHI U3NUTBAHMA 1 aHANN3N € ONpefieNeHo, Ye UMMNIAHT BT
npeAn3BUKBa NOBULLABAHE Ha Temnepatypara in vivo ¢ no-manko ot 1,3 C
Hap GoHa 3a WB-SAR o1 2,0 W/kg 3a 15 munytn MR ckaHupane 8 1,5T
606uHa 3a uano Tano B8 MR cuctema GE Signa. Mpeasugenoto in vivo
nosuLweHne Hag doHa e 1,5°C3a WB-SAR ot 2,0 W/kg B MR cuctema 3,0 T GE
Signa HDxt 3T. Te3u u3uncneHus HaABMLLABAT PEANHOTO in Vivo NOBULLEHIE,
Tbil KaTo He ca B3eTU NpefiBIA OXNaxfaLuuTe edeKTi Ha KpbBTa.

ApTe(akTbT B M3006paxeHneTo ce npocTupa Ha A0 14,5 mm oT MnaHTa 3a
CNNH-ex0 n306pakeHna u 30 mm 3a rpagneHT-exo 1306paxeHus npu
CKaHMpaHe B HEKNNHUYHO M3NUTBaHe ¢ nomoLyta Ha MR cuctema 3,0 T GE
Signa HDx. ApTeakTbT 3akpu1Ba NIyMeHa Ha YCTPOICTBOTO B rPadUeHT-exo
n3o6paxeHns.

VImnnaHTbT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnuunm ot 1,5 T unn 3,0 T.

10.0 Undpopmauua 3a naymneHTa

Kbm Bcaka THV e BKmtoueH peructpaumoHeH Gopmynap Ha naumenta. (neg
UMNAAHTMPAHETO, MONA, MOMbAHETe LAnaTa Heobxoauma MHGopmaLma.
(epuitHUAT Homep Moxe Aa 6ble HamepeH BbpXy OMaKoBKaTa i BbpXy
WAEHTUOUKALMOHHUA eTuKeT, npuKkpeneH kbM THY. BbpHeTe 06patHo
opurHanHna Gopmynap Ha aapeca Ha Edwards Lifesciences, yka3aH Ha
dopmynapa, 1 AaiiTe Ha NaLMeHTa BpemMeHHaTa UAeHTUdUKALIMOHHA KapTa
npeau U3NnCBaHeTo My.

11.0 Bb3ctaHoBeHa THV u n3xBbpnsHe Ha YyCTPOMCTBOTO

Exkcnnantupanata THY Tpa6ea aa 6bae noctaBeHa B NOAX0AALL XUCTONOMUYEH
dukcatop, kato Hanpumep 10% Gopmanut unu 2% rnyTapangexus, u aa
6bAie BbpHaTa Ha komnaHuaTa. [pu Takuea 06CTOATENCTBA He € HeobXoaMMO
oxnaxnaHe. (BbpxeTe ce ¢ Edwards Lifesciences, 3a 1a nopbuarte Habop 3a
eKCnnaHTauuns.

[13non3BaHuTe yCTPOiiCTBa MOraT Aa GbAiaT U3XBHPNEHN N0 CbLYNA HAUUH
KaKTo 60/1HMUHNTe 0TNafbLI 1 6roNorYHO onacHuTe Matepuani. Hama
CneLnantu uam HeobuuailtHy puckoBe, CBbP3aHi € U3XBbPIAHETO Ha
YCTpONiCTBATA.

To3u NpoayKT e Npou3Be/ieH 1 ce NpoAaBa CbIacHo euH Nk NoBeye oT
cnepnute nateHTn B CALL: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 1 8,945,208; 1 CbOTBETHUTE Uy AECTPAHHYN NATEHTU.



Romana

Pentru abord transapical si transaortic
Instructiuni de utilizare

Implantarea valvei cardiace transcateter trebuie efectuata numai de
catre medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care
realizeaza implantul trebuie sa aiba experienta in tehnicile de
cateterizare standard.

20mm 23 mm 26 mm
Nume produs Model/REF

Valva cardiaca transcateter 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
::;Iea':' d‘:igﬁ::j{jem 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
gt | 80 | s

Dispozitivul de umflare este furnizat de Edwards Lifesciences
Dispozitiv de pliere 9600CR
[ Include un dispozitiv de incdrcare, un accesoriu de pliere Qualcrimp, un

opritor de pliere din 2 bucati si un tub prelungitor

1.0 Descrierea dispozitivului
Sistem Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sistemul Edwards SAPIEN 3 Ultra este alcatuit din valva cardiaca transcateter
si sisteme de portaj Edwards SAPIEN 3 Ultra.

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

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

Se recomanda ca implantarea THV sd se efectueze intr-un interval al
dimensiunii inelului nativ asociat cu aria tridimensionala a inelului aortic,
mdsuratd la inelul bazal in timpul sistolei:

Ecocardiografie Diametrul
transesofagiana | Aria inelului derivat Marimea
(ETE*) nativ(mm?) | din arie (mm) THV
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-234 23mm
21-25mm 430-546 23,4-264 26 mm

* (a urmare a limitarilor imagisticii bidimensionale, imagistica ETE 2D trebuie
suplimentatd cu mdsuratori 3D ale suprafetelor.

«  Dispozitiv de pliere si opritor de pliere (Figura 2)

Dispozitivul de pliere reduce diametrul valvei THV, pentru a o monta in
sistemul de portaj. Dispozitivul de pliere este alcatuit dintr-un mecanism de
comprimare inchis cu un maner situat pe carcasd. La dispozitivul de pliere se
conecteaza un opritor de pliere din 2 bucdti (ambalat impreuna cu sistemul de
portaj Edwards Certitude), iar acesta este utilizat pentru plierea corectd a
valvei THV.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra si
ThermaFix sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte mdrci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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+  Sistem de portaj Edwards Certitude (Figurile 3a, 3b si 3c)

Sistemul de portaj Edwards Certitude include un maner cu o rotitd Flex pentru
articulatia cateterului cu balon si un dispozitiv de incdrcare. Dispozitivul de
incdrcare permite implantarea valvei THV pliate prin valvele hemostatice ale
tecii. Valva THV este pliatd intre cele doua gulere radioopace de la capatul
distal si cel proximal ale balonului. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei,
balonul este prevazut cu un marcaj central radioopac. In ansamblul manerului
se afla un conector de umflare si al firului de ghidaj. Accesoriul de pliere
Qualcrimp (ambalat impreuna cu sistemul de portaj Edwards Certitude) este
utilizat in timpul plierii valvei THV. Tubul prelungitor (ambalat impreuna cu
sistemul de portaj) este utilizat in timpul implantarii valvei THV.

+  Setteaca de introducere Edwards Certitude (Figura 4)

Setul teacd de introducere Edwards Certitude este destinat utilizarii impreuna
cu sistemul de portaj Edwards Certitude. Teaca are un marcaj radioopac pentru
vizualizarea varfului tecii, iar la capdtul distal al corpului tecii are marcaje de
adancime care nu sunt radioopace. Capatul proximal al tecii include un tub de
spalare si trei valve hemostatice. Impreund cu teaca este furnizat un dispozitiv
de introducere. Intrequl dispozitiv de introducere este radioopac.

»  (Cateter cu balon, Ascendra pentru valvuloplastie aortica

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a
cateterului cu balon, Ascendra pentru valvuloplastie aortica model 9100BAVC.

+  Dispozitiv de umflare

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

NOTA: pentru dimensionarea corespunzatoare a volumului, sistemul
de portaj Edwards Certitude trebuie utilizat 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 contraindicata la pacientii
cu:

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

« intolerantd |a terapia de anticoagulare/antitrombocitard.

4.0 Avertismente

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

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

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

« (and se utilizeazd stimularea venoasd, este esentiald monitorizarea
electrodului de stimulare pe toata durata procedurii, in vederea evitarii
riscului unei perfordri cardiovasculare cauzate de acesta.



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

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

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

Nu utilizati THV dacd data de expirare este depasitd, deoarece sterilitatea ori
functionalitatea valvei pot fi compromise.

Nu manevrati incorect sistemul de portaj si accesoriile acestuia si nu le
utilizati in cazul in care ambalajul sau orice componenta a unitatii au
devenit nesterile, au fost deschise sau sunt deteriorate (de ex. indoite sau
alungite) sau daca termenul de valabilitate a expirat.

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

5.0 Precautii

Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.
Evitati expunerea prelungita sau repetata la solutie sau inhalarea acesteia.
A se folosi doar in conditii de ventilare adecvata. In cazul in care solutia
intrd in contact cu pielea, spdlatiimediat zona afectata cu apd; in cazul in
care solutia intrd in contact cu ochii, apelati de urgentd la un medic. Pentru
mai multe informatii despre expunerea la glutaraldehida, consultati fisa de
date privind siguranta materialelor pusd la dispozitie de Edwards
Lifesciences.

Siguranta implantarii valvei THV nu a fost stabilita la pacientii care prezinta:
- valvd aortica unicuspidd congenitald

- inel protetic sau valva cardiacd protetica preexistenta in orice pozitie

« disfunctie ventriculara severa, cu fractie de ejectie <20%

- cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

« stenoza aortica caracterizatd de o combinatie de flux AV scazut i gradient
scazut

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

Persoanelor carora li se implanteaza THV trebuie sa li se administreze
terapie de anticoagulare/antitrombocitard, dupa cum stabilesc medicii
acestora, pentru a minimiza riscul 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 recomandata monitorizarea medicald regulata.

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

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

Pacientii cu dispozitive preexistente de valva mitrala trebuie evaluati cu
atentie inainte de implantarea THV, pentru a asigura pozitionarea si
implantarea corespunzdtoare a valvei THV.
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6.0 Reactii adverse potentiale

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

- reactie alergicd la terapia antitromboticd, la substanta de contrast sau la
anestezie

+ anemie

+ anevrism

+ angind

« aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara (FV) si tahicardie ventriculard (TV)
- fistula AV sau pseudoanevrism

« soc cardiogenic

« sindrom de compartiment

« deces

- disectie a aortei ori a altor vase sangvine

- embolie distald (embolie gazoasd, tisulara sau tromboticd)
+ hematom

« hipertensiune sau hipotensiune

« inflamatie

+ infarct sau ischemie miocardic(a)

« dureri sau modificdri la locul de acces

« perforarea sau ruperea structurilor cardiace

- perforarea sau ruperea vaselor sangvine

- efuziune pericardica sau tamponada cardiaca

« ischemie periferica sau leziuni la nivelul nervilor

«edem pulmonar

« insuficientd renald sau disfunctie renald

« insuficientd respiratorie

« sincopa

« raspuns vasovagal

« spasm vascular

- tromboza/ocluzie vasculara

« traumad vasculard care necesitd reparatie sau interventie chirurgicald

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

+ fibrilatie atriala/flutter atrial

- sangerare care necesitd transfuzie sau interventie chirurgicald
- stop cardiac

« insuficientd cardiaca sau debit cardiac scazut

« soc cardiogenic

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

« ocluzie coronariana



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

interventie chirurgicald cardiaca de urgenta
hemolizd

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

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

mediastinita
sangerare mediastinala

ischemie cerebrald silentioasd, accident vascular cerebral, atac ischemic
tranzitoriu, tulburare cogpnitiva

deteriorare structurala a valvei (uzurd, fracturd, calcifiere, stenoza)
implantarea valvei in pozitie nedoritd
explantarea valvei

migrarea, pozitionarea gresitd ori embolizarea valvei, care necesita
interventie chirurgicala

requrgitare de valva, paravalvulara sau transvalvulara

tromboza valvulara

7.0 Indicatii de utilizare

71

Instrumentarul
Laborator de cateterizare cardiacd/sala de operatie hibrida

Echipamente si resurse de laborator standard pentru cateterizare cardiaca si
acces la echipamentele si resursele standard din blocul operator de
interventii cardiace valvulare

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

Sistem de realizare de ecocardiografii transesofagiene sau transtoracice
AcSeldinger de calibru 18 (pentru abordul transaortic)
Fir moale de ghidaj de 145 cm x 0,89 mm (0,035 inch)

Fire de ghidaj extrarigide de 180 cm sau 260 cm x 0,89 mm (0,035 inch) si
fire cu lungime de schimb de 0,89 mm (0,035 inch)

Stimulator cardiac si electrozi de stimulare

Dispozitiv de umflare furnizat de Edwards Lifesciences
Valvd Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sistem de portaj Edwards Certitude

Set teaca de introducere Edwards Certitude

(ateter cu balon, Ascendra pentru valvuloplastie aortica (BAVC) de 20 mm
sau echivalent pentru valvele de 23 mm sau 26 mm

(ateter pentru valvuloplastie cu balon de 16 mm disponibil in comert,
pentru valva de 20 mm

Dispozitiv de pliere

Recipiente sterile de clatire, ser fiziologic steril, ser fiziologic heparinizat
steril, substanta de contrast radioopaca (dilutie in raport de 15:85
substanta de contrast si ser fiziologic)

Masa sterild pentru pregatirea THV si a accesoriilor
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« Seringa Luer lock de 20 ml sau mai mare

« Seringd Luer lock de 50 ml sau mai mare

« Robinet de inchidere cu 3 cdi de inaltd presiune
7.2 Manevrarea si pregatirea THV

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

7.2.1 Procedura de clatire a THV

THV este ambalata in stare sterila intr-un recipient din plastic cu un capac ce
se insurubeaza si cu un sigiliu. Inainte de a-| deschide, examinati cu grija
recipientul pentru a observa eventualele deteriorari (de exemplu, fisuri ale
recipientului sau ale capacului, scurgeri sau sigilii rupte ori absente).

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

Pas Procedura

1 Scoateti ansamblul THV/suport din recipient si verificati dacd
exista semne de deteriorare. Verificati dacd numadrul de serie de
pe suportul THV corespunde cu cel de pe capacul recipientului.
Inregistrati numarul de serie in documentele cu informatii
despre pacient.

2 (latiti THV dupa cum urmeaza:

Tnvartiti usor ansamblul THV/suport in 500 ml de ser fiziologic
steril timp de cel putin 1 minut. Repetati aceastd procedura in
al doilea bol timp de cel putin 1 minut. Lasati valva THV in al
doilea bol pana cand veti avea nevoie de aceasta.

ATENTIE: nu permiteti ca THV sa intre in contact cu bolul
de clatire sau cu eticheta de identificare. in bolurile de
clatire nu trebuie sa existe alte obiecte, pentrua
minimiza riscul de contaminare sau de deteriorare a
cuspidelor, cu impact asupra functionalitatii valvei.

7.2.2 Pregatirea sistemului

Pas | Procedura
1 Inspectati vizual toate componentele, pentru a depista
eventualele deteriorari. Asigurati-vd cd sistemul nu prezinta
nicio indoire.

2 Amorsati si spalati dispozitivul de introducere si teaca cu ser
fiziologic heparinizat. Hidratati pe lungime dispozitivul de
introducere si teaca.

3 Avansati complet dispozitivul de introducere in carcasa tecii.

4 Desurubati capacul dispozitivului de incdrcare de la dispozitivul
de incarcare si spalati capacul cu ser fiziologic heparinizat.

5 Amplasati capacul dispozitivului de incdrcare pe sistemul de
portaj, cu partea interioard a capacului orientatd catre varful
conic.

6 Spalati tubul prelungitor si conectati-l la sistemul de portaj.

7 Umpleti partial o seringa de 50 ml sau mai mare cu substanta
de contrast diluata si conectati-o la tubul prelungitor.

8 Umpleti dispozitivul de umflare cu 20 ml de substantd de
contrast diluatd, blocati dispozitivul de umflare si conectati-l la
tubul prelungitor. Inchideti robinetul de inchidere cu 3 céila
dispozitivul de umflare.




balon si blocajul Qualcrimp de la opritorul de pliere, mentinand
fixat blocajul final.

NOTA: asigurati-va ca THV ramane centrata si coaxiala
intre cele doua gulere interne.
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Pas | Procedura Pas | Procedura

9 Scoateti aerul din sistemul de portaj folosind seringa Luer lock. 10 Asezati la loc ansamblul THV/balon in deschizatura
Lasati o presiune zero in sistem. Inchideti robinetul de inchidere dispozitivului de pliere, pliati complet THV pand cand aceasta
cu 3 cdi la seringa Luer lock. ajunge la blocajul final si tineti apdsat timp de 5 secunde.

10 Scoateti 3 ml de lichid din sistemul de portaj rotind butonul n Repetati de doud ori operatia de pliere completa a THV, astfel
dispozitivului de umflare blocat. Mentineti blocat dispozitivul incat sd realizafi un total de 3 plieri.
de umflare pentru pasif e pllerea valvei THY. 12 Spalati dispozitivul de incdrcare cu ser fiziologic heparinizat.

7.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de portaj Avansati imediat dispozitivul de incarcare peste THV pana cand
se ajunge la expunerea varfului conic al sistemului de portaj, iar
Pas | Procedura THV se afla in interiorul capatului distal al tubului dispozitivului
. . . - de incarcare.

1 Scufundati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un bol
cu 100 ml de ser fiziologic steril. Comprimati usor pana la ATENTIE: THV nu trebuie mentinuta complet pliata si/
saturatia completd. Invartiti timp de cel putin T minut. Repetati sau in dispozitivul de incarcare mai mult de 15 minute,
aceastd procedurd in cel de-al doilea bol. deoarece cuspidele se pot deteriora, afectand

2 Rotiti dispozitivul de pliere pand la deschiderea completd a funcglonalltatea valvei.
deschizdturii acestuia. Atasati opritorul de pliere din 2 bucdtila 13 Insurubati capacul dispozitivului de incarcare la dispozitivul de
dispozitivul de pliere. incdrcare si spalati prin portul de spalare de pe dispozitivul de

. . e - incarcare. Scoateti stiletul si spalati lumenul firului de ghidaj al

3 Scoateti THV din suport si indepartati eticheta de identificare. sistemului de portaj.

4 Dacd este necesar, pliati partial THV in dispozitivul de pliere . . . . ava .
pana cand aceasta se fixeazd perfect in interiorul accesoriului ATENTIE: mentineti TH.V hidratatd panain moment.ul n
de pliere Qualcrimp care este gata pentru implantare, pentru a preveni

} ' deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea
NOTA: plierea partiala nu este necesara pentru valva de functionalitatii valvei.
20 mm. . . .
0 AVERTISMENT: medicul trebuie sa verifice orientarea

5 Asezati accesoriul de pliere Qualcrimp peste THV. corecta a THV inainte de implantarea acesteia; capatul

6 Orientarea valvei THV pe sistemul de portaj este descrisa mai de.mtrare (m9rgmea exterioara) al THV trgbule sa fie
jos: orientat proximal pentru abordul transapical antegrad

si distal pentru abordul transaortic retrograd, pentru a
Abord transapical antegrad: preveni riscul de vatamare grava a pacientului.
Capatul de intrare (marginea exterioara) al THV indreptat spre 14 Avand in continuare robinetul de inchidere cu 3 cdi inchis la
capatul proximal al sistemului de portaj. seringa Luer lock, deblocati dispozitivul de umflare. Lasati
sistemul de portaj sd ajunga la o presiune zero.
THV436 -
15 Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cdi la sistemul de portaj.
|:> Utilizati seringa Luer lock pentru a indepdrta aerul din
== dispozitivul de umflare, daca este necesar.
‘I—I==><} =S 16 Reglati dispozitivul de umflare la volumul necesar pentru
S implantarea THV, conform urmdtoarelor:
Abord transaortic retrograd; Sistem de portaj THV Volum de umflare
. . . I . Model 9620TA2 20mm 12 ml
(apadtul de intrare (marginea exterioara) al THV indreptat spre M03e| % OT . 0 0 I
capatul distal al sistemului de portaj. odel 9630TA23 23 mm 17m
THVa37 Model 9630TA26 26 mm 23ml
Blocati din nou dispozitivul de umflare. Inchideti robinetul de
inchidere cu 3 cdi la seringa Luer lock si scoateti seringa.
ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare in pozitia
blocat pana la implantarea THV, pentru a preveni
umflarea prematura a balonului si implantarea

7 Asezati THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in dispozitivul de ulterioara necorespunzatoare a THV.
pliere. Introduceti sistemul de portaj coaxial in THV.

8 Pliati THV intre cele doud gulere interne ale sistemului de
portaj, pand cand aceasta ajunge la blocajul Qualcrimp.

9 Scoateti accesoriul de pliere Qualcrimp de la ansamblul THV/




7.3 Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV

Pre-dilatarea valvei native siimplantarea valvei THV trebuie efectuate sub
anestezie generald, cu monitorizare hemodinamica, intr-un laborator de
cateterizare cardiaca/intr-o sala de operatie hibrida cu dotari de imagistica
fluoroscopica si ecocardiografica.

Tabelul urmator prezinta distantele minime necesare de la inelul valvei native
la varful distal al tecii Edwards Certitude pentru a permite balonului sistemului
de portaj Edwards Certitude sa se umfle corespunzator in timpul implantarii
THV. Aceste distante nu indud adancimea de insertie a tecii; trebuie sa
tineti cont de aceasta in timpul abordului transaortic, atunci cand selectati
locul de acces pe aorta ascendentd.

Distanta minima necesara
Sistem de portaj THV de la varful tecii lainel
Model 9620TA20 20mm 3,5
Model 9630TA23 23 mm 3,5am
Model 9630TA26 26 mm 3,5am

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

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

7.3.1 Parametri de referinta

Pas Procedura

1 Avansati un cateter pigtail de 1,67 mm (5F) sau 2,0 mm (6F) in
aorta descendenta si efectuati o angiograma supraaortica,
proiectand valva aortica nativa perpendicular pe vizualizare.

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

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

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

si testati stimularea.

7.3.2 Accesul

ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutului
moale, a cordajelor, a aortei, a cuspidelor native sau a peretelui
ventricular in timpul insertiei, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor.

Acces transapical
Pas | Procedura
1 Obtineti acces la apex prin minitoracotomie anterioard in

spatiul intercostal V sau V1. Realizati o incizie in pericard pentru
a expune apexul ventriculului stang (VS).

2 Atasai electrozii de stimulare epicardica la ventriculul stang
sau introduceti electrozii de stimulare transvenoasa si fixati
capetele proximale ale electrozilor in stimulatorul cardiac.
Setati parametrii de stimulare si testati stimularea rapida.

Acces transapical
Pas | Procedura
5 Introduceti varful setului tecii de introducere Edwards Certitude

sau al tecii de introducere dorite pentru valvuloplastia aortica
cu balon (VAB) prin apexul VS pand la aproximativ 4 cm si
asezati varful tecii in tractul de ejectie al VS, imediat sub valva
aorticd; retrageti usor dispozitivul de introducere, mentinand in
loc teaca. Mentineti pozitia firului de ghidaj in valva aortica.

Acces transaortic
Pas | Procedura
1 Obtineti acces la aorta ascendenta folosind o tehnica

chirurgicald standard (de exemplu, sternotomia partiala in J ori
minitoracotomia parasternald dreapta).

2 Amplasati doud suturi in bursd, consolidate, in locul de acces
dorit in aorta ascendenta.

NOTA: la palpare, locul de acces selectat trebuie sa fie
moale.

3 Introduceti un electrod de stimulator cardiac pand cand capatul
distal al acestuia ajunge sa fie pozitionat in ventriculul drept.
Setati parametrii de stimulare si testati stimularea.

4 Obtineti acces la valva aorticd prin intermediul tehnicilor
transaortice standard.
5 Introduceti setul teacd de introducere Edwards Certitude sau

teaca de introducere dorita pentru valvuloplastia aortica cu
balon (VAB) aproximativ 2 cm in aortd. Retrageti usor
dispozitivul de introducere, mentindnd teaca in pozitie.

Mentineti pozitia firului de ghidaj in valva aorticd.

7.3.3 Pre-dilatarea valvei native

ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutului
moale, a cordajelor, a aortei, a cuspidelor native sau a peretelui
ventricular in timpul insertiei, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor.

Valva cardiaca
transcateter Edwards 9750TFX 9750TFX 9750TFX
SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
(ateter
Cateter cu balon, pentru
Ascendra pentru valvuloplastie
. cu balon 9100BAVC (20 mm)
valvuloplastie
L . de 16 mm
aortica . -
disponibil
in comert
Pas |Procedura

1 Pregatiti cateterul pentru valvuloplastie cu balon conform
instructiunilor sale de utilizare.

2 Avansati cateterul pentru valvuloplastie cu balon pregatit prin
teaca, peste firul de ghidaj, traversati valva aorticd si pozitionati
balonul.

3 Amplasati o sutura in bursa dubld, consolidata, pe apexul VS
pentru a obtine accesul la ventriculul stang.

Obtineti acces la valva aortica prin intermediul tehnicilor
transapicale standard.
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3 Incepeti pre-dilatarea:

- Tncepeti stimularea rapida. Imediat ce presiunea sangvina
arteriald a scazut la 50 mmHg sau la mai putin, umflarea
balonului poate incepe.

- Umflati cateterul pentru valvuloplastie cu balon conform
instructiunilor sale de utilizare.

- Dezumflati complet balonul. Opriti stimularea rapida.




Pas | Procedura

4 Scoateti cateterul pentru valvuloplastie cu balon, lasand fixat
firul de ghidaj in aorta descendentd, dacd utilizati abordul
transapical, ori in ventricul, daca utilizati abordul transaortic.

NOTA: dacé nu utilizati teaca Edwards Certitude pentru
pre-dilatarea valvei native, scoateti teaca utilizata
pentru valvuloplastie si avansati setul teaca de
introducere Edwards Certitude peste firul de ghidaj.

7.3.4 Implantarea THV

ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutului
moale, a cordajelor, a aortei, a cuspidelor native sau a peretelui
ventricular in timpul insertiei, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor.

Pas | Procedura

1 Verificati dacd THV este orientata corect si daca volumul din
dispozitivul de umflare corespunde volumului indicat.

2 Avansati ansamblul THV/balon cu dispozitivul de incarcare peste
firul de ghidaj.

3 Actionati dispozitivul de incdrcare in carcasa tecii, tinand in
continuare ferm.

4 Avansati valva in afara dispozitivului de incdrcare, pand in
sectiunea mare a tecii. Loviti usor carcasa tecii pentru a elibera
bulele de aer la capatul proximal al dispozitivului de incarcare.
Apasati butonul pentru valva de pe dispozitivul de incarcare
pentru a aspira dispozitivul de incarcare.

7.4 Verificarea pozitiei THV si a masuratorilor

Pas |Procedura

1 Efectuati o angiogramd supraaorticd pentru a evalua
performantele dispozitivului si permeabilitatea coronariana.

2 Masurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara si
evaluati starea valvei.

3 (and implantarea s-a realizat in mod satisfacator, scoatefi toate
dispozitivele in momentul in care timpul de coagulare activat
(ACT) este corespunzator (de ex. atinge o valoare <1505).

4 Legai suturile in bursa si confirmati hemostaza.

8.0 Mod de furnizare

Informatii despre sistemul de portaj

5 Avansati ansamblul THV/balon prin teaca si pozitionati-l in
cuspidele valvei aortice native.

Dacd este nevoie, rdsuciti rotita Flex de pe maner pentru a
articula in pozitie ansamblul THV/balon.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a
cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii valvei,
THV nu trebuie sa ramana in teaca mai mult de 5 minute.

6 Asigurati-vd cd THV este pozitionata corect intre cele doud gulere
interne ale sistemului de portaj.

7 Incepeti implantarea THV:
- Deblocati dispozitivul de umflare.

- Asigurati-vd cd a fost obtinutd stabilitatea hemodinamica i
incepeti stimularea rapida. Imediat ce presiunea sangvind
arteriala a scazut la 50 mmHg sau la mai putin, umflarea
balonului poate incepe.

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

- Dupd implantarea THV, dezumflati rapid balonul cateterului.

Dupa dezumflarea completd a balonului sistemului de portaj,
opriti stimulatorul cardiac.

8 Dacd s-a folosit articulatia, readuceti sistemul de portaj in
pozitie dreaptd, inainte de indepartare.

Retrageti sistemul de portaj si firul de ghidaj in teacd. Scoatefi
dispozitivul de incarcare si sistemul de portaj din teaca.

ATENTIE: dezumflati corect balonul si aduceti in pozitie
dreapta sistemul de portaj, inainte de indepartarea
acestuia, pentru ca pacientul sa nu sufere leziuni.
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Model 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Diametrul balonului umflat 20 mm 23mm 26 mm
Presiunea nominala de spargere 7 atm (709 kPa)
Lungimea efectiva a balonului 26 mm | 30mm | 32mm
Diametrul exterior 5,5mm (17F)
Lungimea efectiva a sistemului
de portaj (de la capatul proximal 55cm
la varful conic al cateterului)
Diametrul celui mai mare fir de )
ghidaj care poate fi folosit 0,89 mm (0,035 inch)
Informatii despre setul teaca de introducere

Model 96201518 96201521
Diametrul interior al tecii 6,1 mm (18F) 6,9 mm (21F)
Lungimea efectiva a tecii 21am 21cm
Marimea dispozitivului de Diametrul exterior: | Diametrul exterior:
introducere 6,3 mm 7,0 mm
Lqulmea efectiva a dispozitivului 33
de introducere
Diametrul celui mai mare fir de :
ghidaj care poate fi folosit 0,89 mm (0,035 inch)

STERIL: Valva este livrata sterilizata cu solutie de glutaraldehida.

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

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

8.1 Depozitare

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

Sistemul de portaj si accesoriile trebuie depozitate intr-un loc rece si uscat.



9.0 Sigurantain mediul RM

Conditionat RM

Teste neclinice au demonstrat ca valva THV (implantul) are compatibilitate
conditionata cu mediile RM. Aceasta poate fi scanata in sigurantd, imediat, in
urmadtoarele conditii:

- (@mp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 Tesla (T).
« Gradient spatial al cimpului de 2500 Gauss/cm sau mai putin.

- Ratd maxima de absorbtie specifica obtinuta prin calcul ca medie pe
intregul corp (WB-SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare.

+ Mod normal de operare, conform definitiei din IEC60601-2-33, Ed. 2.0, a
sistemului RM.

Tn cadrul testelor si analizelor neclinice, s-a stabilit ¢ implantul produce o
crestere a temperaturii in vivo de mai putin de 1,3 °C peste temperatura
inconjurdtoare pentru o ratd de absorbtie specificd calculata ca medie pe
intregul corp (WB-SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare RM intr-o
bobind pentru intregul corp de 1,5T, dintr-un sistem RM GE Signa. Cresterea
in vivo proiectata peste temperatura inconjurdtoare a fost de 1,5 °C pentru o
ratd de absorbtie specificd calculatd ca medie pe intregul corp (WB-SAR) de
2,0W/kg, intr-un sistem RM GE Signa HDxt 3T de 3,0 T. Aceste calcule
supraestimeaza cresterea reala in vivo, deoarece nu sunt luate in considerare
efectele de rdcire ale sangelui.

Artefactul de imagine s-a extins la o distanta de 14,5 mm fata de implant in
cazul imaginilor cu ecou de spin si la 30 mm in cazul imaginilor cu ecou de
gradient, atunci cand scanarea a avut loc in cadrul testelor neclinice intr-un
sistem RM GE Signa HDx de 3,0T. Artefactul umbreste lumenul dispozitivului
in imaginile cu ecou de gradient.

Implantul nu a fost evaluat in alte sisteme RM, in afara celor de 1,5 Tsau 3,0T.

10.0 Informatii despre pacient

Fiecare valva THV este insotita de un formular de inregistrare a pacientului.
Dupa implantare, va rugdm sa completati toate informatiile solicitate.
Numarul de serie poate fi gasit pe ambalaj i pe eticheta de identificare
atasata la THV. Trimitefi formularul original inapoi la adresa

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

11.0 THV recuperate si eliminarea la deseuri a
dispozitivelor

THV explantate trebuie sa fie amplasate intr-o solutie de fixare histologica
adecvata, cum ar fi formalind 10% sau glutaraldehidd 2%, si trimise inapoi
companiei. In aceste conditii nu este necesara refrigerarea. Contactati
Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusd de explantare.

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

Acest produs este fabricat si comercializat sub unul sau mai multe dintre
urmatoarele brevete S.U.A.: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; si 8,945,208; si brevetele corespunzatoare din alte tari.
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12.0  Ewovec/ Ourypm/ Figuri

THV428 THV330
THV338

g)

Méye0o¢ BaBidac / Ygog/
Pasmep Ha kKnanata / Bucounxa/
Dimensiune valva Inaltime
20mm 15,5mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
Eikova 1. Miaka@etnpraki kapdiakn Bahpida Eikdva 2. 0pyavo mTiyweng Kat 6pyavo avacToArig
Edwards SAPIEN 3 Ultra/ nToXweng 2 Tpnpdtwv /
Ourypa 1. TpanckateTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ourypa 2. Kpumnep v 2-KoMNOHeHTeH cTonep 3a Kpumnupaxe /
Ultra/ Figura 2. Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 bucati
Figura 1. Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra
THV402
Kevtpikog deiktng /
LlenTpaneH mapkep / AaBr / Auld¢ 08nyou avppatog /
Marcaj central o Jpbxka / JlymeH Ha TeneHuna sopay /
Aeiktng oykou / Maner Lumen fir de ghidaj
lIHankaTop 3a obem /

Kwviko axpo /

3a0CTpeH BpbX / Indicator de volum

Varf conic
J 22
Ytelheoc /
ELT’: i ) 00pa d16ykwong pmadoviod /
Podéha Flex/ MopT 3a pa3pyBake Ha 6anoHa /
AkTvookiepoi «wpot» / Koneno 3a ussuBane / Port pentru umflarea balonului
PeHTreHOKOHTpaCTHM pameHa / Rotita Flex

Gulere radioopace

Ewova 3a. Zuotnpa epappoyri¢ Edwards Certitude /
Ourypa 3a. Cuctema 3a ocraBsaHe Edwards Certitude /
Figura 3a. Sistem de portaj Edwards Certitude
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THV337 THV265
>
\‘/
v

Ewkdva 3p. BonOnuiko e§aptnpa mroywong Qualcrimp / Eikova 3y. 'Opyavo @optwong/
Ourypa 36. Akcecoap 3a kpumnupase Qualcrimp / Ourypa 3B. 3apexpaalLo ycrponcrso /
Figura 3b. Accesoriu de pliere Qualcrimp Figura 3c. Dispozitiv de incarcare

THV404

THV403

1.MepiPAnpa/ THV84

Kopnyc /
(arcasa

2.2wAqvag Kmuong Le oTpogLyya
Tpbba 3a npomuBaHe Cbe
CNpPaTESHO KpaHye /
Tub de spalare cu robinet
deinchidere

3.0nkapt/
Jlesune /
Teaca

4. Aktivookiepoc deiktng /
PeHTreHOKOHTpacTeH Mapkep /
Marcaj radioopac

5. Mn aktvookiepoi
deiktec padoug /
HepeHTreHOKOHTPACTHU
MapKep 3a AbnboumHa /
Marcaje de adancime care nu
sunt radioopace

6.Elcaywyéag /
WnTpoptocep /
Dispozitiv de introducere

g

~—1cm

2cm

Ll

4cm

6cm

= 2cm —|

= 3cm —=|

4cm

5cm

6cm

Eikova 4. et Onkapiov eicaywynic Edwards Certitude /
Ourypa 4. Habop pe3unera Edwards Certitude /
Figura 4. Set teaca de introducere Edwards Certitude
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Ynopvnpa cupBorwv - Jlerenaa Ha cumponute - Legenda de simboluri

ENAnvika bbnrapcku Romana
ApiBpog Katanoxen Numar
REF katahdyou HoMmep de catalog
|£| MogdtnTa Konnuectso (antitate
Marimea
EAayioto Mutumanen minimad a
|I| péyeBog pa3mep Ha dispozitivului
€loaywyéa UHTpOAI0CEpa de
introducere
M — Qcp;)uuo W3non3Baema Lungimea util3
piiKog LbITKUHA
@ Mnv [la He ce n3non3Ba Anuse
navaypnolpomnoleite MOBTOPHO reutiliza
LOT Aple,“ 0¢ Maprunex Numér de lot
mapridag Homep
Atentie
, BHumaHue Atentie,
Mpodoxn .
L BHumanwe, Bixre | consultati
Mpoooyn, Asite Tig iunil
N —— UHCTpyKumute | Instructiunile
3a ynotpeba de
utilizare
YupPoulevteite  |Hanpasete cnpaBka|  Consultati
DE:I I 0dnyieg CuHcTpyKuymuTe  finstructiunile de
Xprong 3aynotpeta utilizare
' Hanpasete cnpaska Consultati
YupPoulevteite TIg | CMHCTpYKUMuTe | iuri
I:E eifu.edwards.com 06nvi£(; Xprilonc 3a yl'lOTpeGa InStrucyunl 3
risssTodne ) ' | de utilizare de
0TOV L0TOTOMO HamupaLy ce .
. pe site-ul web
Ha yeb caifTa
Mn xpnotporoteite | [la He ce u3non3sa, | A nu se utiliza
€Qv ) ouokevaoia | ako omakoskata e |dacd ambalajul
éxetumootei {nuia noBpefieHa este deteriorat
Mn xpnotporoteite | He u3non3gaiite, | Anu se utiliza

€4V 1 6UoKevaoia

dKO OMaKoBKaTa €

dacd ambalajul

EXeLavolTEL | €xEL | OTBOpeHa U este deschis
umooTei {nuud. noBpedeHa. | sau deteriorat.
E¢wrtepikn BbHuweH Diametru
dlapetpog ANAMETBP exterior
Eowtepikn Burpewen Diametru
dldpetpog AnameTbp interior
T‘; Alarnpa}ra Tla ce nasm cyxo A se pastra
0TEYVo uscat
T | st e ot sy
= ? pO0EPO KALChp AHO, Cy. loc rece si uscat
Xwpo MACTO ’
Movadiko YHukane Identificator
UDI QVaYVWPLOTIKG | MAeHTU(UKaTOp Ha unical
OUOKEVNC n3nenneTo dispozitivului
Opto TemnepatypHo Limita de
Beppokpaciag orpaHuyeHne | temperaturd
Amootelpwpévo (repunHo Steril

ENnvikd bbnrapcku Romana
Amootelpwpévo pe (Tepunusupato Sterilizat
Xprion oeidiou CeTuneHoB cuoxid de
Tou atbuleviov oKk, etilena
Anootelpwpévo pe -
xorion (Tepunusupato S.te.nhz.at
. cobnbuBaHe prin iradiere
aktvoPoliag
Anootelpwpévo pe | Crepunuampano upes | Sterilizat cu abur saul
Xprion atpou ;| aBTOKAABUpaHe WK cyx prin caldurd
&npri¢ Beppuotntag CTepunu3aTop uscata
Yupparomta (bBMecTUMOCT Compatibilitate
xela
Axela Ha Axela Axela
g Hpepopnvia (poK Ha Data
Méne TOAHOCT expirarii
@ ApiBpog Cepuen Numar
SN 0E1pag Homep de serie
“ Kataokevaotig lpon3BoguTen Producator
Hpepopnvia [Jlata Ha Data
KOTAOKEVNS NpOU3BOACTBO fabricatiei
E€ou01080Tpévo YnbnHoMoLLeH Reprez'entaant
[ec [rer] | avampsowmog oy peAcTaiTen B autorizat in
E L EBponeiickata (omunitatea
vpwnaikn Evwon <
06LHOCT Europeana
YuvIoTOpEVO [TpenopbunteneH pasmep Mdrimea
@I péyeBog 0dnyol TeneH recomandata a firului|
oUpuartog BOZAY de ghidaj
@ MéyeBog Pasmep Marime
@ Yupparomta (bBMecTUMOCT Ha Compatibilitatea
00nyol o0ppaToC TeneHna Bojay firului de ghidaj
Ovopaotiki HomuHanHo . s
. Presiune nominala
miean HanAraHe
-RBP Ovopaotikn HomuHanHo Handrase | Presiune nominala de
miean prEng Ha CnyKBaHe spargere
Evbu W3npaseH Drept
Kekappévo OrbHat Deviat
TuvIoTOpEVO [TpenopbuntenHa Lungimea
@ prko¢ 0dnyou IbIKNHA Ha recomandata a firuluj
oUppaTog TeneHusA Bofjay de ghidaj
eth @ EAdyioto usylfeoc MuHumanen pasmep Marime minimd
Bnkapton Ha Jie3uneTo a tedii
MéyeBog otehéxoug Pa3mep Ha wadta Mdrime a tijei
Cath 4
’O( kabetrpa Ha KaTeTbpa cateterului
OI Aidpetpog llnametnp Diametru
pmahoviol Ha 6anoHa balon
O Q@éNpto prikog PabotHa gbmkmHa | Lungimea de lucru a
— pmahoviol Ha banoHa balonului
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ENnvikd bbarapcku Romana EN\nvikd bbarapcku Romana
. Egappoldpevo | Tun CF npunoxHa |  Piesd aplicata E€omhiopoc pe Saummeno  |Echipament proteat
e¢dptnua tomou CF yact de tip CF I PX1 TipooTaoia ano vepo oT Kanku impotriva
mou 0Tadel
) ; . 06opyaBaHe picaturilor de apa
Epappolopevo YcToitumBa Ha Pies3 aplicats de KATaKOpUOQ
eCdptnuatomov CF | pedmbpunaumm | . plicata e - -
9 F . tip CF, rezistenta To mepleyOpievo €ivat
avOEKTIKG 0€ NPUNoXHa la defibrilare ; C'bﬂ'bp)KaHVleTO e
500 yact v CF AMOOTEIPWHIEVO . .
amviowan Kain Siaboour | CTEPWIHO M TBTAT Continutul este steril
' A se utiliza cu valval ur\](pd)v Sﬂun HaTeuHocTTae | sicalea fIl.lidquiv
la xprion pe , 3aynorpeba ¢ cardiaci TUDETOVEVO HenuporeHeH, ako | este non pirogend
SlakaBemplak | TpaHCKaTeTbpHa transcateter MUPETOYOVOS | o ogkaTa ve e | dacd ambalajul nu
dlakn BaABida |cbpaeuHa Knana Ha — |€PO00V 1] UOKEVAOIA ic i
m kapotakn p Edwards de ) . noBpefieHa uiu este deschis si
Edwards peyéfou Edwards ¢ oy Oev éyer avonytei kat i f
Heyeboug mirimea AN Sev ¢ ) otBopeHa. He | deteriorat. A nuse
20 mm a3men 20 MM €V €xel umooTei o o <
pasmep 20 mm T, M U3Mon3BaiiTe, ako utiliza dacd
reoutlh I xpr]muryrlml.ahg v 0MaKoBKara e ambalajul este
. se utiliza cu valva| i
layprionpe | 3aynorpebac ardiacs ovokevagia gyt | DO DREE | deschs )
BlakaBempiaty | TpaHckarerbpa | - avoteifj gt | OEPeAeHa. e | sau deteriorat. Anu
23 mm | kapdiaki BaABida [cbpaeyHa knana Ha Eg&?&f dir urooTel {npud. My | CTEPAIM3MPATE | -5 resteriliza.
Edwards peyéBoug Edwards ¢ marimea 23 EMQVATIOOTEIQIVETE. NOBTOPHO.
23 mm pasmep 23 MM )
mm To mepiexopevo C
™, €ival amooTelpwpévo PABDKAHIETO € ) .
T ypfion e 3a ynorpeta ¢ A se utiliza cu valval <l mopetoyovo | CTEPWTHO Continutul este steril
. cardiacd . HernuporeHHo, ako|  si non pirogen
dlakaBetnplak | TpaHcKaTeTbpHa £posov N N -
. ) transcateter , onakoBkatae | daca ambalajul nu
m kapdakn farBida |cbpaeuHa knana Ha Edwards de ougKevaaia dev te deschis i
Edwards peyéBoug Edwards ¢ marimea 26 Qb éxet avouytel kau dev | HEOTBOPEHa T—I d este escA|s Sl
26 mm pasmep 26 Mu %\1\\_)’ el umooTel {nuid HenospezeHa. He | deteriorat. A nu se
mm \\1_' . " | n3non3Bgaiite, ako utiliza daca
e Mn xpnotpomoteite balaiul
, Asse utiliza cu valval &V 1 OUGKEVaia oMakoBKarta e ambalajul este
Maxpron pe 3aynotpeba ¢ diaci , , 0TBOpeHa UK deschis sau
SlakaBeTnplakn | TpaHcKaTeTbpHa ardiaca EXEL QVOIXTEL nospeseHa. He | deteriorat. A nuse
29 Stk Ba\Bis transcateter 1 éxeLumooTei -
mm | kapdiakn BaAida |cbpaeyta knana Ha Edwards d , cTepunu3mpaiite resteriliza.
Edwards jieyéd Edward ares e (. Mnv
wards [IEyevoug wards ¢ marimea 29 : NOBTOPHO.
29mm pasvep 29 Mm - EMAVAMOOTEIPWVETE.
, 3aynotpebac |Ase utiliza cu valva - - Caution: Federal
M xpron pe o Caution: Federal (USA)| (Caution: Federal :
soaberpury | PTG | ardad awrestrictsthis | (USA)awrestricts | (582 Fesicts
Y 26 mm | ,Egp&am BQ?\B[&] Edwards ¢ Edwards de Rx 0n|y dech to sgle b¥ oron bth|s dewﬁe to ;ale f evice o sale by or on
wards eyéfouc o the order of a yorontheorderoff ™", '
3 mmn26mm . [PEMeP 23mmuau|  mdrimea 23 physician. a physician. € orderora
L pasmep 26 mm | mmsau26 mm physician.
Mn amootelpwpévo | HectepunHo Nesteril
Mepiéxet pBahikéc anbpma Contine ftalati eSheath ZupBatotta (oBmectumoct | Compatibilitate
EVWOEIC Talati ' ’ eSheath Ha eSheath eSheath
[esheat™]
Aogaléc oe
nepifaiov besonacHo npu MR
HaYVNTIKAC npu onpepenenn | Conditionat RM ) .
Topoypapiag (MR) ycnoBus Xwpiotr) oukhoyn yia Pasgento
un6 mpoimoBéoeic TIC pmatapieg 6 Colectare separata
o0PQWVa PE TV cza:'epa:; ;a a bateriilor, in
@ Mepieyopevo CoabpaHme Cuprins Odnyia 2006/§6/ FK boTB egcnam ec conformitate
Tov Eupwmaikod cu Directiva
— KowoPouliou kar | AMPEKTMBATaHa | poyae ccicr
% Mn mupetoyodvo HenuporeHHo Non pirogen 0V 2upBoudiov E0 2006/66/E0

Inpeiwon: Evoéxetal va pnv oupmepiapBdvovtat OAa Ta opBola aTn GrRpaven autol Tou mPoiovToc. « 3abenemKa: Bb3moxHO e He BCMYKN CUMBONM A Ca BKNKOUEHN

B eTIKeTa Ha To3u npogykT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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