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H epgutevon e Slakadetnpraxiic kapdiakng ParBidag mpémet va exteheitat
povo amd 1atpolg mov éyouv exkmaideutel amd v Edwards Lifesciences. 0
Latpd¢ mou dtevepyei TV Ep@UTEVON TTPEMEL va SlaBETEL EPMELpia OTIC TUTTIKEC
TEXVIKEC KaBeTnplacpiol.

1.0 Meprypapn TuoKevg
Lvotnpa Edwards SAPIEN 3

To suotnpa Edwards SAPIEN 3 amoteheital amé ) dlakabetnpiakn kapdiakn
BahBida Edwards SAPIEN 3 Kat cuoTipata EQapuoyRC.

« Maka@etnpraxn kapdiakn BarBida Edwards SAPIEN 3 (Ewkova 1)

H é1akaBetnpiakn kapdiakr ahBida (THV) Edwards SAPIEN 3 amoteAeitat amd
£V EKITTUOOOHEVO (e PMaAGVL, aKTIVOOKIEPO TAaiO10 Kpdpatog koPahtiou-
Xpwiov, pia tptylayva BahBida Bociov mepikapdiakov 10Tou, kabog Kat éva
E0WTEPIKO Kat éva eEwTepiko mepiwpa tepegBahikol moAvaiBuleviou (PET).
Oylwyiveg éxouv umoBAnbei oe eneepyaoia pe Tn dladikacia
(arpentier-Edwards ThermaFix.

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo Aoyoturo E, kaBox
kat ot enwvupiec Ascendra, Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN,
SAPIEN 3, ThermaFix kai VFit amotehoOv epmopikd orjpata tng

Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa epmopikd ofjpata amoteAolv
(610KTNGia TwY QVTIOTOLYWV KATOXWV TOUC,

Nivakac 1
. . Méye0o¢ SakTuliov YUOIKIC
Méye0o¢ Saktuhiov \ \
@uotKric BahBidac BaABidag (Bacer CT)
(Bdos1 Sroico@dyetov Awdpetpog | Méyebog
nxwkapdioypapnparog Bdoer Banpidag
(TEE))* Eppadov eppadov THY
16—19 mm 273-345mm? | 18,6—21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338—-430 mm? | 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? | 23,4-26,Amm | 26 mm
24-28 mm 540-683 mm? | 26,2-29,5mm | 29mm

Ot ouotdoeig yia To péyebog e arpidag THV Paaiovtar oo péyebog Tou
daktuhiou Tn¢ Yualki¢ BaABidag, dmw¢ auto petpiétar pe dloloogayeio
nxwkapdioypdenua (TEE) f adovikn topoypagia (CT). Katd tnv emhoyn
peyéBouc BarBidag THV, Ba mpémet va AapBdvovtat umdyn mapayovteg OXETIKO
He v avatopia Tou acBevouc kat moAamhég péBodot ameikoviong.

IHMEIQZH: O1 kivduvot mou axetiovtar pe Ty emhoyn pKpoTePOL N eyaAUTEPOU
HeyéBouc Ba mpémel va EKTIWVTAL, TIPOKELLEVOU v ENAXIOTOTOLELTAL 0 KivOUvOg
mapaBaABidikn¢ Stapuyng, petatomong f/kat priéng Tou daxtuhiov.

*AOyw TV MEPLOPIOPWY TV dlod1doTatwv eIkOVwY, N diod1daTtatn amekovion
pe bloloo@ayeio nywkapdioypdenua (TEE) Ba mpémel va supminpavetal e
Tplodidotateq petpnoelg Tou eppado.



210V MAPAKAT TTVAKA TApEYOVTal GUOTATELC TPOaSIopLop0D HeyéBoug yia Ty
epguteuon e dakabetnpiaxnc kapdiakrc BahBidac Edwards SAPIEN 3 o€

avenapkovoa prompodean:

Nivakacg 2
Mpaypoatiki eowtepiky | THV-oe-THV (MéyzBoc
SiapeTpog xe1poupytkne | Saxtuliou YUOIKIG MéyeBo¢
BaABidag (ID) BaApidac) BaApidag THV
16,5-19,0 mm 18,6—21,0 mm 20mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

IHMEIQZH: H mpaypatiki) 60TEPIKI) SIAPETPOC TNC XEIPOUPYIKIG
BahBidag pmopei va givan pukpoTepn amo o péyebog aPidac mov
avaypapetat otnv etikéra. Na THV-oe-THY, Ba mpémet va AapBdveran
umoyn to péyeBog daktuhiov Yuaotki¢ Papidac wote va kaBopiotei To
KatdAAnAo péyeBog THV yia eppitevon. Na avemapkoioa asTipikty
(stentless) BlompoBeon, Aapete umoyn Ti¢ GUGTAOELS MPOGSI0PIGHOD
peyéBouc yia @uotko daktuAo. Na tnv epgputevon THY katdAAniou
peyéBouc 0a mpémel va mpoadioploTolv ot Slactdoelg Tng
avemapkouoag frompoBeonc kat o BEATIOTOC TPOMOC MPOGSI0PIoHOD

IHMEIQZH: 0 akp1Pnic Oykog mov amatreitat yia tnv EKmtuén g
Bahpidag THV pmopei va Sragpépet avdahoya pe Ty e6wTEPIKI SiapeTpo
¢ BrompdBeone. Mapdyovreg omwe n acPeotomoinon Katn avamuén
PAeypovwdouc 1oTol evdéxetat va pnv ameikovi{ovrat pe akpifela
KOTA TNV QIMEKOVIOT) KAl EMiOT|C EVOEYETAL VA PEIIGOUY TNV IPAYHATIKY
£00TEPIKI) SrapeTpo TG avemapkovoag Blompodeong o€ péyedog
MKPOTEPO TNC MPAYHATIKIC EGWTEPIKNC StapéTpou. Ot mapdayovteC
autoi Oa mpémet va An@Bouv umoyn kat va adlodoynBoiv, wote va
npoadiopiotei to méov katdAAnho péyeBog THV yia v emiteuén
ovopaotiki¢ ékmtuéng THY kat emapkoic aykiotpwong. Mnv
unepPaivere T ovopacTiki mieon pRENG. Acite Tov Mivaka 4 yia tig
TapapETPouC S10YKWonC.

« Lootnpa epappoyi¢ Edwards Certitude (Ewkova 2)

To oVotnua eappoyric Edwards Certitude icukohuvel v TomoBétnon g
BrompdBeanc. To aboTnpa epappoyng amoteheital and évav VkapmTo kabetrpa
mou BonBd otnv mapakohoubnon kat otnv TomoBétnon e faABidac. To obotnpa
epappoyng dlabetel éva Kwviko Akpo yia T dieukdAuven Tn Siéheuang amé T
BaBida. H\apn mepiéyet pia podéha Flex yia tov éNeyxo g kapyng tou kabetripa
Hmahoviov. Evag oTelhede epmepléxetat otov auhd 0dnyol 60ppaTog Tou
ouotrpaToc Epappoyic. Evag aktvookiepdc Kevipikog deiktng o pumahovt
mapéyetat yta m dievkoAvvon g TomoBémoang g BarBidag. H owhivwon
Tipo£KTaong xpnotpomoteitat katd my ékmruén e BahBidag THY. Otmapdpetpol
d16ykwonc yla my ékmruén e PahBidag eivar:

givau pe ) Yprion a§oviki¢ Topoypapiag, payvntiKig Topoypapiag i/
Kat S1o160@pdyeiov nwKapdioypagpnparog.

210V MAPAKAT TTVAKA TAPEXOVTaL GUOTATELC TPOOSIoPLopOD peyéBoug yia Ty
epguTeon Twv dlakadetnprakwv kapdiakwv ahBidwv Edwards SAPIEN 3 o¢
avenapkovoa xelpoupyikn aoptikr BrompdBean INSPIRIS RESILIA o€ peyén
19-25 mm, Baoel dokipnc o oTabepr) Béon:

Nivakac 3
Aoptik BarBida INSPIRIS RESILIA
(novtého 11500A)* Avaypapopevo péyedog | MéyeBog Bapidag THV
19mm 20mmmn 23 mm
21 mm 23 mmmn 26 mm
23 mm 26mm
25mm 29mm

*H aopikn BahBida INSPIRIS RESILIA, povtého 115004, peyébn 1925 mm
dlabérer teyvohoyia VFit mou amoteheital amd eKMTUGOGHEVEC TaWViEC Kal deikTeC
peyéBoug opatoug id aktvookommeng, oxedlaopévoug yia mbavé pENMOVTIKES
dladikaoiec BanBidag o PaBida. Ta kAvikd dedopéva dev eival Twpa dlabéatpa
otn dladikaoia BarBidac oe BaABida tne aoptiknc BahBidac INSPIRIS RESILIA,
povtého 11500A iy ot Aettoupyia eméktaong. H emidpaon T eowtepIkic
avdmtuéng 1otol otn Aertoupyia eméktaong e aoptiknic Paridag INSPIRIS
RESILIA bev éxel a&lohoynbei.

MPOEIAOMOIHEH: Aev emtpémetat n ektéleon avtovopng Sadikaciag
BaABidomhacTikig aoptiki¢ arPidag pe pmaAovi 6TV a0pTIKI)
BahBida INSPIRIS RESILIA yia ta peyé0n 19-25 mm. Kdti tévolo pmopei
va emekteivel ) ParPida pe amotéAeopa aopTiKi) avendpKela,
ote@aviaia eppoln i prén Tov daktuliov.

IHMEIQZH: H aopuiki} BaABida INSPIRIS RESILIA, povtélo 115004,
peyé6n 27-29 mm Sev Srabéver rexvoloyia VFit kat, w¢ ek TouToU,
TNPE TIC TPAYHATIKEC S100TACELS E0WTEPIKIG SlapéTpov TG
Xetpoupyikii¢ BaAidag mov mapéyovrat oov Mivaka 2.

NMivakac 4

Ovopaouikip | Ovopactikdg | Ovopactiki
SidpeTpog OyKog migon

Movtélo pmahovioy S10ykwonc piénc (RBP)
9620TA20 20mm 12ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7atm
9620TA29 29 mm 30ml 7 atm

« Let Onkaprol sioaywyni¢ Edwards Certitude (Ewkova 3)

To get Onkaplov elcaywyn¢ Edwards Certitude dieukohbvel T eloaywyn Ka
TNV AQAiPEDN TWV GUOKEUWV TTIOU XPNOLUOTIOLOVVTAL e TN SlakaBeTnplakr
kapdiakn BaABida SAPIEN 3. To Bnkdapt gépet évav akTivookiepo deiktn yia tv
OMTIKK TapakoAo0Bnon Tou dkpou Tou BnKapLol Kat [N AKTIVOOKIEPEC
evleielc faBouc oo mepipepikd AkPo TOU GATOC Tou Bnkaptov. To eyyug
dkpo Tou Bnkaptol mephappavel évav owARva EKTAUGNG Kat TPELC
aipootatikéc BahBidec. Madi pe To Bnkdpt mapéxetal évag eloaywyéa.
OAOKANPOG 0 El0aywy£ag sival akTIvooKIEPAC.

MMnpo@opiec yia 10 0T OnKaplov Elgaywynic

Movtého 96201518 96201521
Eowtepikn Sidpetpoc Onkaptod | 6,1 mm (18 F) 6,9mm (21F)
Q@éipo prkog Bnkaptod 21cm 2Tcm
MéyeBoc elcaywyéa E¢wr. 01dp.: 6,3 mm | E§wt. iap.: 7,0 mm
Q@éNpto pRKog sl6aywyéa 33m
Aidpetpog Tou peyalitepou
0dnyou oUppaTOC TOL pmopEi 0,89 mm (0,035")
va xpnotpomoin i

+ BonOnuiké e€aprnpa mrixwong Qualcrimp (Ewova 4a)

To BonBntiko e¢aptnua moxwong Qualcrimp (Ewéva 4a) xpnotpomoteitat
kata v mroywon e BahBidag THV.




« '0pyavo @optwong (Ewkdva 4f)

To dpyavo GopTWON Xpnotpomoleital yia Ty umoforiBnon g El0aywyrg Tou
OUOTAHATOC EQAPHOYRC 0TO BnkapL.

« '0pyavo ntuyweng kat avactoréag mroywong (Ewkova 4y)

To dpyavo mTOXwong petwvel T didpetpo e ParBidag wote auth va
@optwOei aTo choTNpa eQappoyic. To Gpyavo mTiywong anmotelsital amd éva
mepiBAnpa Kat évav pnyaviopo oupmieong mou kheivel pe pia Aapn n omoia
Bpioketat oo mepiPAnua. Evag avaotohéag mtiywong 2 TURHAT@Y
xpnotpomoteitat yia Ty mtoxwon e farBidac éwg Ty embupnti didpetpo.

« Zuokeun S10ykwong

Mia ouokeur d10yKwong e Pnxaviopd aoedhong xpnaotpomnoleital Katé
¢kmtuén e farBidag.

IHMEIQZH: Na 6woTo UOAOYIGHO TOU OYKOU, TO CUGTIA EQAPHOYIC
Kat 0 KaBetripac pmaloviol Ascendra yia BaABidomAacTiK aopTIKIC

BaABidac mpémel va XpnoIHOTOIOUVTAL E TH GUGKEVR S10YKWONC TTOU
napéxevat amo tnv Edwards Lifesciences.

2.0 Evési€ec

1. To o0otnpa Edwards SAPIEN 3 evdeikvutat yia xprion o€ aoBeveic pe
kapdiakn vooo Ayw aoBeoTomoinTIKI G 0TEVWONG TG GUOLKIC BOPTIKIS
BahBidag o omolodnmoTe 1 0 6Aa Ta eMmimeda XELpoupylkol Kivouvou yia
XELPOUPYIKN EMEPPATN aQvOIXTAC KapdLAC.

2. Toobotnpa Edwards SAPIEN 3 evleikvutat yia xprion o€ aoBeveic e
OUPIMTWIOTIKT Kapdlaki vooo e€artiag avemapkoloag aopTikic BlompooBeTikiic
BahBida i avemapkohoag pTpoetdouc xeipoupyikn BompooBetiknc BarBidag
(mou mapouolalel aTévwon 1 avemdpkela 1 kai Ta §0o), ot omoiol, ol
a&lohdynong amd opdda kapSiohdywv/kapdioxelpoupya, Statpéxouv uPnAd i
peyahiTepo Kivouvo yia Bepaneia pe avoryr xelpoupyikn enépBaon [GnA.,
TipoBhendpievog kivduvog xelpoupytki¢ BvnotpdtnTag > 8% ot 30 nuépeg,
o0p@ava pe T Babpooyia kivdivou g Eraipeiag Owpakoxeipoupywv (Society of
Thoracic Surgeons, STS) kat d\e¢ Khwikég ouvwvoonpéthteg mou dev AapBdvovtal
umoYn otov UTAOYIoHO Kivdbvou g STS].

3.0 Avrevdeifsc

H xprion tou ouatrpatog Edwards SAPIEN 3 avtevdeikvutal o€ aoBeveic pe:

« Evbeieic evdokapdiakic padag, Bpoppou, ekBAaotnong, evepyol Aoipnéng
1| evbokapditida.

+ Avoavegia og avtmkuki/avtiaonetahiakr Bepamevtiki aywyn.

4.0 Mposidomoujoeig

- O1ouokevéc éxouv axedlaotei, mpoopidovtat va gival kat davépovtal
2TEIPEX yia pia pévo xprion. Mnv emavamoeTEIpWVETE Kat Py
EMAVAXPNCLUOTOLEITE TIC CUOKEVEC. Acv uApYOLV OTOLEi TTOL Va
empePaiwvouy Tn OTEIPOTNTA, TNV ATTOUCIA TUPETOYOVOU dpaong Kat T
AETOUPYIKOTNTA TWV GUOKEVWV EMEITA AMO EMavENESEpyaoia.

« 0 06000 mPoadlopiapog Tou peyéBoug T arpidac THY eivar amapaitntog
yla va ehayiotomonOei o kivéuvog mapaBarBiokig Staguyng, petatomong
fi/kat préng Tov daktuhiov.

« 0 10tpd¢ mpémeL va emPePaI@VEL TOV 06)0TO TPOGAVATOALOHO TG
BahBidac THV mpiv amd T epgUTevon TG,

« Xe aoBeveic pe dlatapaypévo petafoliopd aofeatiov pmopei va
mapouolaoTei Ta0Tepn ekgOAion ¢ BaABidag THV.

- Kata t xpnon dtagAéBiag pnpatoddtnong, sivat amapaitntn n
mapakohoiBnon tou nektpodiov Pnpatoddtnong kad’ oAn t didpkela Tng
dladikaaiag, mpokelpévou va amogevyBei mBavog kivduvog didtpnong
Kkapdiako ayyeiov amd to nAektpddio fnpatoddtnong.

« H BaABiba THV mpémel va mapapével dlapkwg evudatwpévn kat dev mpémel
va ekTiBeTat o SlaNUpaTa, XNHIKES ouoiec, avTIBLoTIKA K.AT., éaipoupévou
T0U dlahupatog @OAagnC KaTA TNV AMOOTOAR Kal TOU OTEIPOU GUGIOAOYIKOU
ahatouyou SlaNdpaToC, wote va pnv mpokAnBei {nuid otig yAwyive pe
evbexopevn emimwon otn Aertoupyikdmnra e PahBidag. Eav ot yhwyiveg
¢ Bapidag THY umoatolv AavBaopévo xelptopd f nuid og omotodrmote
otadio tn¢ dladikaciag, Ba ypelaotei avtikatdotaon g farBidag THY.

« O1aoBeveic pe umepevatodnaia ato kofdATio, T0 VIKEAID, TO XPWHIO, TO
poAuBdaivio, To TITdvio, To payydvio, To mupitio fj/kat Ta moAupepr LAIKA
evdéxeTat va mapoudtdoouv alepyiki avtibpaon ota uhikd autd.

« Mnv ypnotporoteite tn BahBida THY dv n o@pdyion aogaleiag éxel omdoel,
kaBw¢ evdéyeTal va éxel emnpeactei n otelpdTa.

« Mnv xpnotpomoteite T Bahpida THV dv o deiktng Beppokpaciag éxel
evepyormolnOei, kabwg evéxetar va éyel emnpeactei n Aerroupyia Tg farBidac.

« Mnv pnotpomoteite T BarBioa THY edv n nuepopnvia Aféng éxet mapébel,
kabwg evdéyetal va éxel emmpeaotei N otelpdtnTa 1 N Aerroupyia T ParBidac.

« AnoUyete Tov AavBaoiévo XEIPIOHO TOU GUTTHATOS EYAPHOYTS KAl NV
XPNOILOTIOLEITE TO 00T EQAppOYTS Kat Tov fon Btk e§omioptd eqv oL ppaypioi
OTEIPOTITAC NG OUoKEVasiag 1 omotodrimote and Ta eaptipata €youv avotyBei i
éxouv umoaTei {npuid, edv dev pmopolv va ekmuBolv 1 v n nuepopnvia Agng éxet
TiapéNDet.

« HBaNBibomhaotikn e pmakovi Ba mpémel va amo@elyetal otn Bepameia g
avenapkouoag Plompdbeang, kaBu pmopei va 0dnyroet oe euPoMopd Tou
uNikoU BrompoBeang kau pnyaviki didomaon twv yAwyivwy e BahBidac.

5.0 NMpogulaeg

« Hyhoutapahdelion evbéyetat va mpokaéoel epeBiopo oTo déppa, oTa pdtia,
0Tn HOTN Kat atov Addpuyya. AmoglyeTe Ty mapatetapévn 1 enavenppévn
¢kBeon oto didhupa iy T elomvo Tou. Na pnotomolETal HOvo e EMTPKN
agpopo. Eav épBet o emagn pe 1o dépa, Eemivete apéowg Ty
ipooBePAnpévn TEPLOXH LE VEPO, EVA) OE TIEPITTLION EMAPNG IE Ta UATIA
{ntiote apéowg T epovtida tatpov. ia mepLoodTepec MANPoPopieg OXETIKA i
v ékBeon otn yhoutapahdeidn, avatpéte oto dehtio dedopévuv aopdhetag
uhikoU mou mapéxetat and v Edwards Lifesciences.

« Haogdheta g epgutevong e ParBidag THV dev éxet empePaiwbei oc
aobeveic mou €youv:

« oLYyevi) povoyAwyiva aoptikr BahBida

« mpoimdapyovta mpoaBetikd daktOo o€ omotadrimote Béon
« goBapnr dushertoupyia kothiag pe kKAdopa ewbnong <20%
« UTIEPTPOQIK puokapdlomdbela pe i xwpic amoppadn

« (0PTIKN) 6TéVWon Tou Yapaktnpiletal amd suvouaopd apnAic pong Kat
XapnAi¢ khiong mieong Tng aoptikng PaApidag

« Humoeppatiki péon khion pmopei va ivat vpnAdétepn ot dlapdppwon
«THV-ge-avemapkolaa PlompoBean» ouyKPITIKA e auTr Tou mapatnpeital
petd v epgitevon e PahBidag evdg Gualkol aopTikol dakTuliou e T
xprion ouokeunc ibtou peyéBoug. OraaBeveic pe av§nuévn péon Khion
peTeyxelpnTIkd Ba mpémet va mapakohouBolvrat pe mpoooyr.

Eivat onpavTikoc o mpoadiopiopoc Tov KATaoKELaaTr), TOU LOVTENOU Kal ToU
peyéBoug e mpoiimdpyouaag BompoaBetikic BarBidag, wote va epputeuBei
N katdAAnAn BahBida kat va amogpevyBei n dusavaoyia aoBevoic-mpoBean.
EmmAéov, mpwv and v eméppaon mpémetva xpnotpomotodvtar pébodol
QAMEIKOVIONG Yia TV aKPIBE0TEPO SUVATO TTPOGOIOPIOHO THE EOWTEPIKIG
dlapétpou.

« e aoBeveic mou diatpéyouv Kivouvo hoipwéne e mpooBetikiic BahBidag kat
evbokapditidag, suviotdrat va opnyeitat KATAANA HETEYXEIPNTIKY
aviBlotik mpo@uAagn.



« |6iaitepn mpoooyn amarteital katd Ty avtikatdotaon pitpoeldou¢ farBidag
€0V Katd TV mpWTN ePQUTEVON Eiyav Xpnotpomoinbei TeVIKES dlathpnong
TWV TEVOVTIWY X0pdwY, woTe va amo@euxBei o ykAwPIopoC Tng
umoBahBIOIKi¢ GUGKENC.

+ Ouhqmreg e BarBidag THV mpénet va akohouBolv avtimnkikr/
avtiaipomeTahiar) BepamevTikr aywyn yia va e\ayiotoroindei o kivouvog
BaBidikric BpopPwang fy BpopBosuBolikwv emeicodiwv, omu¢ kabopiletat amd
ToV LaTpd TOUC.

« H pakpompoBeopn avBektikotnta e BahBidac THV dev éxet emPePaiwei.
TuVIOTATAL TOKTIKOC LATPIKOS EMavENeyXoq yia Ty agloAéynan g anddoong
¢ Papidac.

« Me Bdon ™ ouvekTipnon Tov Kivduvey Kat Twv ogedwv amé Tov Bepamovta
tatpo, n PaABida SAPIEN 3 pmopei va epguteuTei o aoBeveic oyeTika veapnic
nAiag, mapotin pakpompdBeapn avBektikdtnta e§akohouBei va amotehei
QVTIKEiEVO ouvexI{opevn¢ KAWIKNS €peuvac.

« Mnv unepdiloykwvete To pmaldvi Ekmtuéng, kaBug auto pmopei va epmodioel
v 0p6n cuvappoyn Twv ydwxivwv e ParBidag kat cuvemwg va emnpedogt
™ AetroupyikotnTa TG Parpidac.

« O1aoBeveic pe mpoimapyouaec Blompobéaeic mpémet va alohoyolval
TIPOGEKTIKA PV amd TV epgutevon e BahBidag THY, wote va
e€aogahiCetat n opBn TomoBétnon kat éxmruén e PaABidag THY.

6.0 MOavd AvemOipnta Zuppdvra

MiBavoi kivouvol mou oyetiCovtal pe Ty eméppaon ev yével, GupmepAapBavopéva
NG mpooméhaong, Tov kapdiakol KaBeTnpLacko Kal TG TOmKAG f/Kal YEVIKAG
avaioBnoiag:

« AMepyikn avtidpaon otny avtiBpopfwTiki aywyn f 0T OKIAYPAPIKO UEGO
1 otV avatoBngia

« Avaipia
« Aveupuopa
- XmnBdyxn

« AppuByiec, oupmepthappavopévng Tne Kottakr¢ pappapuyng (VF) kaitng
kow\iakn¢ taxukapdiag (VT)

« ApmplophePwdeg oupiyyio i} Pevdoavelpuopa

« Kapdioyevn¢ katamhngia

« YOvbpopo dlapeptopatomoinang

« Odvartog

+ Maywpiopoc: aoptng i AMwv ayyeiwv

« Eppoa, mepioepika (éuBoa aépa, 1otou i Bpoppouv)
+ Apdtopa

« Ynéptaon n umétaon

« O\eypoviy

« loyapia nj épepaypa tou puokapdiov

« Alyo¢ 1} aMowwoglg ot B¢on mpooméhaong

« Aidtpnon 1 prién kapdlakwv dopwv

- Midtpnon 1 prién ayyeiwv

« Mepikapdiako eidpwpa 1} KapSIAKOE EMMWPATIONOC
+ MNepipepikn Loyatpia ) KAKwon veupou

« [lveupoviko oidnpa

« Ne@pixi| avemdpkela i EKTTwon VEQPIKAS AtToupyiag

« AvanveuoTiKi avemdpKela N EKTTTWon avamveuoTIKAE AEToupyiag

« Yuykomi

« AyyelonveupovoyaoTpiki avtidpaon

« Ayyelakoc omaopog

« Ayyeiakn 8popBwon/andgpadn

« Ayyetakn KAKwon Tou amattei XELpoupyIKn amokatdotaon iy mapéppaon

1ou¢ mpdabetoug mBavolg Kvduvoug mou oyeTiCoval pe T dladikagia
eppuTevong dlakabetnpiakng kapdiakrig Barpidac, T Pompdbeon kait xprion
TWV OXETIKGV GUOKEVWY Kat Tou oxeTikoD BonBntikol e§omhiopol T,
nephapBdvovtar ot Q¢

« ANepyikn/avoooloyikr avTibpaon oTo eupUTevja
« KoAmkn pappapuyn/koMmkéc mepuylopdg

« Aipoppayia mov amartei petayylon n mapéupaon

« Kapdiakn avakomn

« Kapdiakn avendpketa i xapunAn kapdiakn mapoxi
« Kapdioyevi¢ katamingia

« BAABn (EMewppa) oto epebiopataywyd avotnpa, cupmepthapfavopévou Tou
koAmokothlako amokAELG|oU, TTou {mopei va armartei povipo frpatodot

« Xte@aviaia amogpadn

« Maxwpiopég, prén, kakwon Tov aopTikol SakTuAiov Kat T
neptBalovowv dopwv, cupmepilapBavopévng T avioboag aoptic, Twv
OTEQAVIAIWY OTOpIWY Kal TOU PedokothtakoU lappdypatog

- Emeiyovoa kapdioxeipoupyikn enéppaon

« Aipéhuon

« Noipwén, mupetdg, onpaipia, andotnua, evbokapditda
« Tpaupatiopoc Tng pitpoetdols farpidag

« Anogpaén Tou xwpou £€060u TG aploTepric Kohiag

« Mnxavikr BAGPn Tou cuaThpatog epappoyic f/kai tov BondnTikol
e€omioplov, oupmepapBavopévwy T prgng Tov pmaoviol Kai Tou
dlaywpiopol dkpou

+ MeooBwpakitda
« MeooBwpakikn aoppayia

« ZIwmnpn eyKEQAAIK L0XaILlia, ayyelako eykepahiko emeloodio, mapodiko
LoXaILKo emelaod1o, yvwotikn duohettoupyia

« Dok ekpuion ¢ BaBidag (Bopd, Bpadon, asPeotomoinan, atévwon)
« Exmruén BaABidag o€ pun mpoBhemopevn Béon
« Exgutevon BahBidag

« Metatémion, opahpévn tomoBétnon 1 euPohr Bapidag mou amautei
napéppaon

« BahBidikn moAwdpopnon, mapaBarBidikn 1 SraBapidikn
« BahBibikr Bpoppwon



7.0 08nyisc Xpon¢
7.1 XupParétnra Tov TuoTiHpaToC

20 mm | 23 mm | 26mm | 29mm

‘Ovopa mpoidvtog Movtého/REF
ﬁé‘:)"é"l'ga"é’é‘;\'é?éa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23 mm) | 26 mm) | (29 mm)
2U0TNHA EQAPUOVC | 90207a2 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards Certitude
2T BnKapiov sloaywyng 96201518 96201521
Edwards Certitude (18F) (21F)
0pyavo mtiywong 9600CR

Tuokeun dioykwong, BonBniké e¢dptpa ntoywong Qualcrimp,
QVAOTONEQG TUXWONG 2 TUNUATWY, Opyavo GOpTWONG Kal 0wAvwon
ipoékTaong mou mapéxovrat amé v Edwards Lifesciences

MpdoBetoc e€omhiopog
- Epyaotnpio kapdiakol kaBetnpiacpot/vpidiké xelpoupyeio

« Tumkdg e§omiopdg kat avahwotpa epyaotnpiou kapdiakol kabetnplacyol
kat mpdoPacn o€ Tumiko e§omiopo Kat avalwalpa yepoupyeiou yia
XElpoupykn emépPaon kapdiakic BarBidag

« Aktivookommon (ataBepd, KIvnTd i NUIKIVTG UOTAPATA AKTIVOGKOTONG,
katdMnAa yla xpron o€ dladeppikéc otepaviaieg mapeppaoec)

« 20otna dlotoo@ayeiac i Slabwpakikng nywkapdloypagiag
« Behova Seldinger 18 gauge (yia d1aoptikiy mpooméhaon)
« EOkapmto 0dnyo ouppa 145 cm x 0,89 mm (0,035")

« 00nyd ouppata vynAic akapiag 180 cm f; 260 cm x 0,89 mm (0,035") Kat
0dnya obppata avtarayng, prikoug 0,89 mm (0,035")

« Mpoowptvoc Pnpatodotng kat nAektpodia fnpatodotnong

« KaBetipag pmaloviod Ascendra yia fahBidomaoTiki aoptikric BahBidag
(BAVC) 20 mm 1y tooduvapog yia BaABidec 23 mm, 26 mm kat 29 mm

« KaBetrpag pmaroviod BaABidomhaotikrg 16 mm yia BaApida 20 mm,
dlabéotpoc oo eumoplo

« 2Teipeg Aekdveg ékmhuonc, euatohoyiké ahatolyo SidAupa, nrapiviopévo
ahatoUyo dtdAupa Kat apatwpévo 15% aKTIVOOKIEPO GKIAYPAPIKG [ETD

« YteipatpdmeCa yia mpoetotpacia g PaBidac THY kat tou fonBntikod
fomhioplo0

« YOptyya 20 cm? fj peyahutepn

« YOptyya 50 cm?® f peyahutepn

« Tpiodn otpo@ryya vYnAi¢ micong

7.2 Xepiopog kat Mpoetorpacia tng BaABidag

AkolouBnote oTeipa TERVIKR KaTa T SLAPKELD TE TPOETOIHATIAC KAl TNG
EHPUTEVONG TNG OUOKEUNC.

7.2.1 Awadikacia Exmivong ¢ BaABidag THV

Mpw To avoidete, e€etdote mpooekTika To doyeio yia evdeifelg (nuide (my.,
pwypéc oto doyeio 1} aTo mwpa, dappon, prén N amoudia oTeyavomoinTikoD
0Qpayiopatog).

MPOXOXH: Eav o mepiéktng éxel umootei {npud, mapovoidlet Siappon,
Sev S1aBérel emapk) MOGOTNTA AMTOCTEIPWTIKOU I} EAV 0L GPPAYiCELS
Sev givar d0ikteg, n BarPida THY dev mpémet va Xpnotpomondei yia
EPPUTEVON, KABWC EVEEXETAL VA EXEL EMMPEAGTEL N} OTELPOTNTA.

Bipa | Awadikacia

1 Etolpdote 600 (2) oteipeg Aekdveg pe Touhdytotov 500 ml oteipou
@ualoloyikol ahatolxou S1aAdPaTOC yia va eKMADVETE OY0AaaTIKA
T BaABida THV.

2 | Apaipéote mpoaektikd T ddtaén faABidac/cuykpatntipa and To
doyeio, wpic va ayyi€ete Tov 10T0. AlagTaupwaTte Tov apiBpo oelpac
avayveplong T BaABidag e Tov apiBpd oto mapa Tou doyeiov Kat
Kataypayte Tov aTov 1aTpIKO PdkeNo Tou agBevolc. EmBewpriote T
BahBida yia tuxov evdeieig {npidg oto maioto 1 6Tov 10TO.

3 | ExmAbvete T BaABida THV we e€nc:

« TomoBetnhote tn BahBida THY péoa otnv mpaytn Aekdvn pe
0T€ipo ahatouyo guatohoyiké didhvpia. BeBaiwbeite 611 To
ahatouyo dtdAupa kaAdmTel mpw¢ T BahBida THY kat tov

ouyKpatnTpa.

« Evw n BaABida kat o cuykpatntipag xouv epamiotei oto
ahatouyo StdAupa, avakiviote apyd (yia va avadeloete
ehagpd t PaABida kat Tov ouyKpaTTAPQ) EPMPOC-THOW Yia
TouAdytotov 1 Aemo.

« Metagépete T Barpida THY kat tov suykpatnpa otn deltepn
ekavn ékmhuong pe oteipo guatohoyikd ahatolyo SLdAupa Kat
QVOKIVAOTE T apyd Yia TOUAGXLOTOV €Vl NETO aKOpal.
BePauwBeite 611 t0 S1dAupa ékmuong otny mpwtn Aekdvn bev
Xpnotomoteita.

« H BaABida mpémet va mapaypieivel 0o SidAupia TEAIKRAC
¢Kmuong £w¢ 0TV T XPEIAOTEITE, WOTE va amo@euyBei Tuxov
&Npavon tou LoTou.

MPOXOXH: Mnv apijvete tn BarBida va épBet oc emapn pe
Tov MuBpéva 1) Ta MAEVPIKA TOIYWHATA TG AEKAVIC
€KMAVGNC KATA TRV avakivion 1} v avadevon g
BaABidag oo didAvpa ékmAuong. H amevBeiag emagn
petadd ¢ eTkéTac avayvwpiong kat tne arBidac mpémer
emiong va amo@evyetal Katd tn Sidpketa ¢ Sradikaciag
ékmluong. Mnv tomoBeteite dAAa avrikeipeva 6Tig Aekdveg
ékmhuonc. H BahBida mpémet va Sratnpeital evudatwpévn
WOTE va amopevydei Tuyov {Rpaven Tou 1oTov.

7.2.2 Npogtopacia Tov ZuoThpaTog

Bipa | Awadikacia

1 EmBewpnote omtikd OMa Ta e§aptpata yia uyov {npud.
BeBaiwbeite oti 10 gUoTNpA dev Exel kappBei kabBoAou.

2 | AnoepnoTe Kat eKMAUVETE Tov El0aywyéa Kat To Bnkdpt pe
nrapviopévo ahatodyo SIGAUpa. YypaveTe TV El6aywyEa Kal T0
Bnkdpt kad’ Mo To priKog TOUC.

3 | NpowBrote Tov el0aywyéa § ohokApou péaa oto mepifAnpa Tou
Bnkaptoo.

4 | ZeB1d0)0TE TO MEUA TOU 0pYAVOU QOPTWONG amd T0 Opyavo
OOPTWONG KAl EKMAVVETE TO TWHA PE NTAPVIGHEVO AAATOUXO
didhupa.




TIEPLOTPEPOEVO KOUPTE TN AGPOANIOHEVNC GUOKEVRC SIOYKWaNG.
Aiatnpriote T ouokeur| S10yKwong ao@ahiopévn yia ta frpata
mtoxwong e BahBidag THY.

7.2.3 Goprwon kat Mtoywon ¢ BaABidag THV ovo Luetnpa Epappoyric

Bpa

Madikaoia

1

BuBiote mipwe to Bondntiké e¢dptnpa mtoywong Qualcrimp og
pia Aekdvn pe 100 ml guatohoyikol ahatolyou StaAdpatoc.
Yupmiéote amald péxpt va damotiotei mipwe. Avadedote yia
ToUAdytoTov 1 Aemo. EmavandBete avth T Sladikacia péoa o pia
deltepn Aekavn.

MNeplotpéPte To Opyavo mThXwong £w¢ 6Tou avoiéel eviehwg To
dvotypd Tou. Mpocaptiote Tov avaotoléa miXwong 2 TUNUATWY
070 Opyavo MTUXWong.

Agaipéate T PaABida THV amd Tov ouykpatnTipa Kat apaipéote
TNV QVayVWPLOTIKI] ETIKETA.

Edv yperaletal, muywote pepikwe t Barpida THV oto dpyavo
MTOXWONS PEXPLVa EQappoael kahd ato fondnTikd edptnpa
mtoxwong Qualcrimp.

IHMEIQXH: H pepikn mtoywon dev ivat amapaitntny yia
Barpida 20 mm.

TomoBetrote T0 PondnTikd e&dptpa mtdxwong Qualcrimp mvw
am6 T Bahpida THV.

Bpa | Awdikacia Brpa | Awdikacia
5 | TomoBetnote T0 MpA TOL OPYAVOU POPTWONG EMAVW OTO GUOTNHA 6 | 0mpooavatohopoc tng BarBidag THV oto obotpa pappoyrg
EQAPHOYNG JIE TO EWTEPIKO TOU TWUATOC OTPAWLEVO TTPOC TO Tiepypd@ETal mapakdtw:
KWVIKO AKpo. , ,
0pBadpopn mpooméhaon:
6 | EkmAOvete T 0wAveIon TPOEKTAONC Kal GUVOEDTE Tn 0TO , , o ,
GUOTNHA EQUPHOYIC. H n)\sugu €10poric (e€wtepiko mepiCwpa) ¢ ParBidag THY mpog
T0 €YYUC AKPO TOU OUOTIHATOC EYAPHOYHG.
7 | Tepiote ev pépel pua obptyya 50 ml iy peyahitepn pe apatwpévo YYOc fIRETOS ERAPHOVTC
OKIQyPAPIKO PEGO Kal GUVOETTE TN 0T GWARVWOT TIPOEKTAONG. |:>
8 | lepiote T ouokeun di6ykwong pe 20 ml apaiwpévou —
OKIaypagIKoU Péaou, ao@aNioTe Tn ouoKeur S10yKwang Kat T
0LVOEaTE TN 0T SWARVWON ipoéktaonc. Kheiote Ty tpiodn e /\ : =
0TPOQLYYa TTPOC 1 GUOKEN SIOYKWONC. ' ;3}35}
9 | Apaipéote Tov aépa amd To 00OTNHA EQAPHOYIC, o
xpnmponoubvrac’rn oﬁplyyq luer Ioclf. Agnote unéevu’«'] mieon Avadpopn npooméhaon:
070 ouotnpa. KAeiote T Tpiodn oTpd@Lyya mpog T alptyya luer
lock. H mheupd e10poni¢ (e§wtepikd mepilwpa) Tne BahBidag THV mpog
10 | Agpaipéate 3 ml uypol amd To GUOTNHA EYAPHOYHS, OTPEPOVTAS TO TO TEPIPEPIKO AKPO TOU GUOTIHATOC EPAPUOYNS.

TomoBetrote T BaABida THY kat to BonBntikd e€dptnua
mtbywong Qualcrimp oto dpyavo mtixwong. Eloaydyete To
obotnpa epappoync opoaovikd otn PaABida THV.

Mruxwote ™ BahBida THY avapeoa oToug §00 e0wTEPIKOUC
«(JOUC» TOU GUOTHUATOC EQAPHOYRAS HEXPL VA YTATEL OTOV
avaotohéa Qualcrimp.

Agaipéote To fondnTiké e¢dptnua ntoywong Qualcrimp and to
ouykpotnua BahBidag THV/umahoviol kai Tov avacTohéa
Qualcrimp amd Tov avagtoAéa MTUXWONG, aprvovTag Tov TEAIKO
avaoTohéa ot Béon Tou.

IHMEIQZH: BefawwOeite o1 n ParBida THY napapéver
KEVTPAPIOMEVN KAl OPOAEOVIKI) EVTOC TWV SU0 E0WTEPIKWY
KDHWV»,

10

TomoBetrote 10 ouykpoTnUa ParBidag THV/umahoviol kat maAi
070 AVOLY|a TOU 0pyAvou MTUXWONG, TTUXWOTE MARPWC TN
BahBida THV péxptva gtdost aTov TEMKG avaoToNéd Kal KpaThoTe
yia 5 devtepohenta.

N

Enavahdpete 600 @opéc T mijpn mtuxwon e BaABidag THV yia
OUVOAIKA 3 TITUXWOELG.

12

EkmAUveTe To Opyavo QopTwong Le nrapiviopévo ahatouyo didhupa.
Mpowbnote apéowg To dpyavo PopTwong mvw amd tn fahBida THV
HEXPLTO KWVIKG GKPO TOU GUOTAATOC EQappOYRC va amokaAu@Bei
katn BaAida THV va Bpebei evidg Tou mepipepikol dkpou Tou
0wAva Tou 0pyavou GOPTWONG.

MPOZOXH: H BaABida THV dev mpémel va mapapével mAnpwg
MTUYWHPEVN /KAt péca 0To Opyavo popTweng yla
nePLoooTEPO amo 15 Aemtd, KaBw¢ pmopei va mpokAnO«i
{nud orig yhwyiveg Kat va emnpeactei n Aetrovpyikotnra
¢ BaBidac.




Bpa | Awadikacia

13 | Mpooaptriote T0 MWHA 0pyavou GOPTWONS 0TO GPYAVO GOPTWONG
Kat eKMAOVETE Péow TG BUpac EKMALONC TOL 0pYavoL POPTWANC.
Apaipéate Tov oTEINED Kat eKMAUVETE TV AUAG 0dnyol o0ppaTog
TOU OUOTAHATOC EYAPHOYNC.

MPOXOXH: Matnpeite tn ParPida THV evudatwpévn péxpt
Va €(0TE £TOLPOL VA TNV EPPUTEVCETE, WDOTE Va AMOPEVYDEi
0 Kivduvo¢ {nac oI yAwyiveg, mouv pmopsi va emmpedcel
™ Aertovpyikotnta tne¢ arBidac.

MPOEIAONOIHZH: 0 watpd¢ mpémet va emPBePaiwoet Tov
600T0 mpocavatohiopo ¢ Bapidag THV mpwv amd tnv
EPPUTEVOI) TNC Yla TRV AOTPOI) TOV Kvdivou cofapi¢
BAapn¢ otov acBeviy.

7.3.1 Napapetpor Avagpopdg

Brpa | Awdikacia

1 Mpowdnate évav kaBetrpa tomou pigtail 1,67 mm (5 F) 17 2,0 mm
(6 F) kaut dievepynote ayyetoypagia pe Ty mpoBolr tne BaABidag
kaBeta oty €1KOva.

2 | Na epgutevon aoptikic fahBidac, aglohoyrote TIC amooTacelC Tou
€100 Kat Tov aploTEPOD GTEPAVIAIOV GTOIOV A0 TOV AOPTIKO
daktuNio o€ oyéon e To 0Pog Tou mAataiou Tn¢ ParBidag THY.

3 | Eioaydyete éva nhektpddio npatodotn (PM) kat tomoBetrote To
KataMAwC.

4 | PuBuiote ic mapapétpoug Siéyepong yia va emrixete GUNNYN
1:1 kat dokipdote ) fpatodotnon.

14 | Anaggaliote T ouokeur S16yKwonG, e T Tpiodn 6TpoPIyya
akopa kAewoTn mpog tr ouptyya luer lock. Agriote Ty micon 0to
obotnpa epappoyic va pndeviotei.

15 | Kheiote v Tpiodn 0TpoOQIyya mPog T 0UOTNHA EYAPUOYNC.
Xpnotpomoote T alptyya luer lock yia va agaipéoete tov aépa
amd Tn ouokeur S16ykwang, edv xpetdletar.

16 | PuByiote T ouakeun S16ykwaong oTov Gyko SIOYKWOnG mou amaiteital
yia v ékmuén e farBidag THY, oupgwva pe Tov Mivaka 2.

Aggahiote {ava m ouokeun d1oykwong. K\eiote T Tpiodn
0TpOQLyya mpog tn auptyya luer lock Kat agaipéote Tn oUpLyya.

MPOXOXH: Aatnpriote T 6UOKEVR 810YKWONC 0 Béon
acpdahiong péxpt v ékmuén ¢ papidac THV ya va
amopUYETE MPOwpN S10yKwon Tou pmakoviov Kat

emakohoudn axatdAAnAn ékmuén tne BarBidag THV.

7.3  Npodiactoln Tn¢ Quaorkii¢ BaABidag kat TomoBétnon tn¢ BaAfidag THV

H mpodiaotoAr ¢ puatkng BahBidag kat n tomoBétnon tng BahBidag THV mpémel
va TpayatomolodvTal umd yevikr avatoBnoia pe aipoduvapikn mapakohovbnen,
0¢€ £pYaoTiplo KabetnplaopoL/uBpIdIKO xelpoupysio pe Suvatdtnta dievépyelag
OKTIVOOKOTIIKIG KAl NXWKapSI0ypagIKi¢ amelkoviong.

YoV MapakdTe mivaka avagépovtat ot ENAYIOTEC AMAITOUEVES AMOOTATELS
avdpeoa oto emimedo ¢ BahBidag kal To mePIEPIKO AKPo ToL BnKkapiol
Edwards Certitude cote va ivat duvatd i owoth S1dykwon Tou prraoviol Tou
ouotiparog epappoync Edwards Certitude katd my ékmtuén e farBidag THV.
Autéc o1 amootdceig dev mepilappdavouy To Bddog slcaywyng Tov
Onkapiov, To omoio Ba mpémet va ouvumooyiletal katd T SlaopTiki
TipooméNao 6Tav EMAEYETAL TO OnEio TPOOTIEAACNC 0TNV aVIOUA A0PTH.

EAdyiotn amartovpevn
amoeTacn amo 1o AKpo
Luotnpa T0V OnKapLol éw¢ To

£Qappoyn¢ BaABida THV emimedo ¢ Parpidag
Movtého 9620TA20 20mm 3,5cm
Movtého 9620TA23 23 mm 3,5am
Movtélo 9620TA26 26 mm 3,5am
Movtého 9620TA29 29 mm 4,0cm

Xopnyfote nrapivn yia va StatnproEte Tov evepyomoinpévo xpovo méng oe
IR =250 deurt.

H BaABidomhacTikn pe pmakdvi Oa mpéme va amo@evyetal 6Tn
Oepaneia ¢ avemapkovoag flompobeonc, kabwg pmopei va
odnynoet o€ epfohopo Tov vhikol BrompoBeong Kat pnyaviki
Saomaocn Twv yAwyivav tne BaApidac.

MPOXOXH: H xpiion oxiaypa@ikov pécov mpémet va mapakohovBeitat
WOTE Va EPLOPIOTEI 0 Kivéuvog mpoKAnong veppiking PAaPnG.

7.3.2 Npoonéhaon

MPOXOXH: Katd tnv eicaywyn, tnv Tomodétnon Kat Ty apaipeon Twv
GUOKEVWV, QMAITEITAL TTPOCOX WOTE Va amopevyBei n mpokAnon
BAapn¢ oTou¢ pakakouig 16TOUC, OTIC TEVOVTIEC XOPOEC, 6NV aopTH,
OTIC PUOIKEC YAWYIVEC 1) 0TO TOiXWHA TN KOWAiag.

DMakopu@aia mpoomélaon
Brjpa
1 Mpoomeldote TV Kopugn Péow TPoadiag pkpr¢ BwpakoTopn ato 50

) 60 pecomhenpio didotnpia. MpaypaTomolfoTe pia Topr 0To
TIEPIKAPAIO Y10 val amOKOAUYETE TV KOPUQH TS aploTepnc Kokiag (LV).

Madikacia

2 | Npocaptriote Ta nhektpddia emkapdiaknic fnpatodotnong oty
aplotepn Kowhia 1 e10aydyete Ta nAektpodia Sraghépiag
Bnpatodotnong Kat 6TePEWOTE Ta €yy0¢ AKPa TwV NAEKTPOdiwV
oTov Bnpatodotn. Opiote Tig mapapétpoug diéyepong Kat
dokipdote Ty Tayeia pnpatodotnon.

3 | TomoBetrote evioyupévo SImAd pappa mepimapong 6Ty Kopuen
¢ LV yia va mpoamehdoete TV aplotepr Kolhia.

4 | NpoomehdoTe PEow TUTIKWY SAKOPUPAIWV TEXVIKGV.

5 | Eioaydyete o dkpo Tou 0€T Bnkaplol Eloaywyng

Edwards Certitude fj To emBupnté Bnkapt l0aywyéa yia
BahBidomhaotikr aoptikrg Parpidag pe pmahdvi péow g
kopur¢ Tne LV €w¢ mepimou Ta 4 cm Kat TomoBeTAOTE TO AKPO TOU
Bnkaptod otnv LV, akpipwg kdtw amd t Bafida. Amoolpete apya
TOV €106aywyéa, dtatnpwvtag To Bnkdapt atn Béon Tov. Alatnpriote
I B¢0n ToU 00nYOU GUPpATOC KATA UKoC TG PaABidac.

Aaoptiki mpooméhaon
Bpa
1 MpoomeAdote TNV AVIOUOA AOPTH XPNOIUOTIOIWVTA TUTIIKI

XELPOUPYIKN TEXVIKI (TL.)., HEPIKF OTEPVOTOMN OXAHATOC «J» 1
ded1d mapaotepvik pikpr wpakotopr).

Madikaoia

2 | TomoBetrote b0 evioyupéva pypata mepimapong oto
nipoPAenopievo onieio mpooméAaong 0TV aviolea aopTr.

IHMEIOXH: To emAeypévo onpeio mpooméAaong mpémet va
givat pahako kard t SaktuAiki YnAdenon.

3 | Ewoaydyete éva nhektpddio fnpatodotn péxpt 1o meEPIPEPIKO AKpo
0V va TomoBetnBei otn deéid kowhia. Opiote TIC mapapéTpoug
diéyepang kat dokipdote ™ prpatoddtnon.

4 | Npoomehdote v aoptikr BahBida péow TUMKKY Sla0PTIKWY
TEXVIKWV.




emBupnTo Bnkdpt loaywyéa yia farfrdomiaatiki aopTiki¢
BahBidag pe pumaldvi péoa 0Ty aopth £wg 2 cm mepirmou.
Anoolpete apyd Tov elcaywyéa, dlatnpwvtag To Bnkdpt otn Béon
Tou. Aratnpriote T Béon Tou 08nyol 6UPpATOC KATA PRKOC TG

aopTikn¢ Papidac.

7.3.3 NMpodiactohry Duakig BaAPidag

MPOZOXH: Katd tnv eicaywyn, Tnv Tome0étnon Kai Ty d@aipeon Twv
GUOKEUWV, amatteitat mposoxn Wote va amo@evyBei n mpokAnon
BAGPNG 0TOUG HAAAKOUG LGTOUG, 0TI TEVOVTIEC XOPDEC, OTNV AOPTH,
OTIC PUOIKEC YAwYiveC 1) 0TO ToiYwpa TC KOhiag.

Brpa

Madikaoia

1

Mpoetopdote Tov Kabetpa pmaroviol BaABLdomAacTIKN,
o0PQWVa e TIC 0dnyie xpriong Tou.

MpowBrote Tov mpocTolpacpévo kabetpa pmaloviod
BaABLdomAaaTIKAC Péow ToL Bnkaplol emdve amé o 0dnyo
olppa, mepdote amd Ty aoptikr PaABida kat TomoBeTHoTE TO
pmahovL.

ZEKIVNOTE TV TPOdIaoToN:

- Zekwnote tayeia fpatodotnon. AQou n aptnplak mieon
pelwBei ota 50 mmHg 1 xapnAétepa, pmopeite va EekvioeTe T
d16ykwon Tou pmahoviou.

- Dioykwore Tov kaBetrpa BaABIOOMAAGTIKAG P pmaAdvi,
oUHQWVA P TIC 0dnyieg xpriong Tou.

- Amodioykwate mipw¢ To prrahovi. Alakoyte v Taysia
Bnpatodotnon.

Agaipéate Tov Kabetiipa pmaroviol BaABIdomAaoTIKAC,
agrivovtag 1o 0dny6 o0ppa otn Béon Tov.

IHMEIQXH: Eav bev xpnotpomoleite o Onkdpt

Edwards Certitude yia mpodiaoTtoAn tn¢ QUOIKAC
BaApidac, apaipéote To OnKapt mov Xpnoipomot}Onke yia
™ PaABrdomhacTiki Kat mpowBRGTE TO OET ONKapLOU
eloaywyn¢ Edwards Certitude mavw and to 0dnyo cvppa.

7.3.4 TomoBétnon t¢ BahBidag THY

MPOXOXH: Katd tnv eicaywyn, Tnv Tome0&tnon Kai Ty a@aipeon Twv
GUOKEUQV, amatteitat mpogox Wote va amoevyBei n mpokAnon
BAGPNG 0TOUG HAAAKOUC LGTOUG, OTIC TEVOVTIEC XOPEC, GTNV AOPTH,
OTIC PUOIKEC YAwYiveC 1) 0TO TOiYwpa THC KOAiag.

Bpa

Madikaoia

1

Befaiwbeite ot n PaApida THV éxet Tov 0woTo mpooavatoliopo
Kat 0Tt 0 6yK0¢ 011 6UOKeU G1OYKWONE CUHQPWVEI LE TOV
UM0dEIKVUOEVO OYKO.

2 | NpowBnote 0 ouykpoTnUa BahBidag THV/umahoviol pe to dpyavo
(OPTWONS Mvw amoé to 0dnyo clpua.

3 | Zupmhé€te To 6pyavo popTWONG Héoa 6o mepiPANLa Tou
Bnkaptod, eve To Kpatdre otabepa.

4 | NpowBnote ™ BahBida é§w amd To dpyavo GOPTWENC, LA 0TO

peyaho Tprpa Tou Bnkaptod. Xtummote o mepiPAnpa tov Onkapiol
yla va ameleuBepnoete Ti¢ puoahidec aépa oTo yy0g AKpo Tou
opydvou eoptwong. Matfote tn BahBida-Koupmi oTo dpyavo
(POPTWONC Yl va mpaypatomoinbei avappod@non 6to 6pyavo
@OPTWONC.

AwopTiki mpoomélaocn Brpa | Awdikacia
Bpa | Awdikacia 5 | MpowBrote to cuykpdmua Parpidag THV/umahoviol péow tou
5 | Eioaydyete To 0T OnKaplov eicaywyn¢ Edwards Certitude i o nkapiob ka TomoBeTrote To evdc e BaBida mpoopioov.

Edv xpetaotei, meplotpéPte T podéha Flex otn AaPn yia va
oupm\é€ete To ouykpotnua Bapidag THV/umahoviol otn Béon
T0U.

MPOXOXH: la va amopevy0ci mOavi) {npid otig yAwyiveg,
TIOV MOPEi va EMNPEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA TNG
BaABidag, n ParBida THV dev npémel va mapapével péca
070 OnKApt yla MEPIOCOTEPO AMO 5 AemTd.

BeBawwOeite otin Parpida THV ivat owotd tomoBetnpévn
avapeoa 6Toug 600 E0TEPIKOUE «WUOUC» TOU GUOTIHATOG

EQAPHOYAC.

Zekwnote v ékmtuén tne fahBidag THV:
- Anaogaliote T ouokeur 16yKwoNC.

- BePaiwBeite ol éxel emrevyBei aupoduvapikr otaBepotnra Kat
&exvote Tayeia fnpatodotnon. Agol n aptnplakn mieon
pelwBei ota 50 mmHg N xapnAdtepa, pmopeite va {ekivioeTe T
d10ykwon Tov pmahoviou.

- Me apyn, eheyxdpevn S16ykwon, ekmtoéte T Parpida THV
dloykwvovTag To PmaAov pe 6Ao Tov 6YKO Mo T GUGKEU
d10ykwong. Mepipévete 3 devtepolenta kat emPePaiwaTte 6TL 0
Bdhapog Tne ouokeung S1OYKwONG givat Kevog yla va
BeBaiwBeite TiT0 pmaNovL €xel SloykwOei MNpwe.

- Agov n BaABiba THV ekmtuyBei, amodloykwate ypriyopa Tov
kaBetipa pmahoviov.

0tav o Pmahévi Tov GUOTAKATOC EQapHOYRC amodloykwBei
TAPWC, amevepyomoliote Tov Bnuatodotn.

Edv xpnotpomoifnke dpBpwon, enavagépete To 00O
€papuoyng otnv evbeia B¢on mptv amd Ty agaipeon.

AmoolpeTe To 0UOTNHA EQAPUOYHS Kat TO 00ny0 Uppa PéGa 0TO
Bnkdpt. Apaipéate To Opyavo POPTWONG Kal T0 6UOTN A
€pappoyng amd to Onkapt.

MPOZOXH: AmodioyKwote 6WOTA TO PmaAovi Kat uBsldoTe
T0 GUGTNA EPAPHOYIC TIPIV AMO THV APAIPEDT), WOTE Va
amo@ev)0ei 0 Kivduvog Tpavpatiopol Tov acBevou.

74 En

aknBsvon ¢ 0éon¢ ¢ BaABidag THV kat twv Metprioewv

Brjpa

Madikaoia

Aievepynote ayyetoypagia yia va aétohoynoete Ty amoédoon g
OUOKEUNG KalL TN BaTOTNTa TWV 0TEQAVIAinV ayyeiny (edv
epappoletar).

2 | Metprote Kat Kataypayte Ti¢ Tipéc dtafahBidikric khiong mieong
kat aélohoynate T emdpketa e BahBidag.

3 | Bdvn ékmtudn €ivat ikavomoinTikn, a@aipéoTe ONEC TIG GUOKEVES
60tav 1o enimedo Tou evepyomoinpévou Xpovou mHENS KpiBei
kataMno (m.y., <150 deut.).

4 | Aéote Ta pdppata mepimapong oTn B¢on Toug kat empBePaiwote otl

éxel emrevyBei aipdoTaon.




8.0 Tpomog AaBeong

ATOZTEIPQMENO: H BaABiba mapéxetal amoatelpwpévn e didAuvpa
yhoutapahdeidng. To oc0otnpa epappoync kai o Bondntikoc Somhiopog
TapéxovTal amooTelpwpéva pe aéplo oéeidio Tou atbuleviou.

H BaABida THV mapéyetal oTeipa Kat pn mupeToyovog, GUOKEVAGHEV O€
puBpIoTIKO dtdAupa yhoutapaldeliong, péoa oe maoTiké doyeio To omoio
dlabétel oppdyion aopaheiac. Kae doxeio amoatéNetal péoa o kouTi
amoBrkevong mov mephappavet deiktn Beppokpaciag, o omoiog aviyvelel av n
BahBida THV éxel extebei o akpaicg Beppokpaaieg. Mpwv amd v amooTohr, T0
kouTi amoBrikevon¢ TomoBeteital o€ ouokevaoia amd @eNCOA.

8.1 Olhaén

H BaBida THV mpémet va pudaoetar o€ Beppiokpaoia 10 °Céwg 25 °C (50 °F éwg 77 °F).
KdBe doyeio amootéNetat péoa o auokevaoia mou meptappdvel deikn Beppokpaoiac,
0 omoio aviyveet av ) BarBida THV éxel extebei o akpaieg Beppokpaoiec.

To oUoTnpa TomoBétnong kat Ta fonBntika eaptripata mpémel va
QuAaacovTal og dpoaepd Kai Enpo wpo.

9.0 Acgdhera o Mepiparrov Mayvnriki¢ Topoypagiac (MR)

ﬁ Ao@aléc o mepiBallov payvnuiking ropoypagiac (MR) umo
npoimoBéceig

Mn khikéc dokipéc édeiéav ot n dlakabetnpiaxr kapdiakr BaBida SAPIEN 3 eivat
ao@ahnc oe mepiBaov payvnikig Topoypaeiag (MR) und mpoiimobéaeic. Evag
aoBevnC ou PEPEL TN GUYKEKPIEVI GUOKeN Lmopei va umoPAnei pe acpahela og
00pwon apEswC LETA TV TomoBETN N TG GUGKEUNC, UTIO TIC aKONoUBEC
nipoumoBéoeic:

« 2TaTiK6 payvntikd medio évtaong 1,5 Tesla (T) 1 3,0 Tesla (T)
« [lebio péyrotng xwpikn¢ pabpidwong 2500 Gauss/cm (25 T/m) { hydtepo

« Méyiotog, avagepopevog amo 6UOTNHA HAYVNTIKIG ToHoypagiac,
0MOOWHATIKA pesoTipnpévog puBpdc e18ikic amoppoé@nang (SAR) 2,0 W/
kg (kavoviki Aetroupyia).

Y ouvBrike¢ odpwong mou opilovtal mapamavw, n Slakadetnpiakn kapdiakn
BahBida avapévetat va mapaydyet péyotn avénon Beppokpaciag 3,0 °C émeita
amd 15 Nemtd ouvexol¢ 6Gpwang.

e N KAVIKEG OOKIIEC, TO TAAGTIKG EUPNA AMEIKGVIONG TTOL Onplioupyeital amd
TN GUOKeN ekTeiveTat wg kat 14,5 mm amé To EPPUTEVHA Y1a EIKOVEC Spin echo Kal
30 mm yia €kove gradient echo Katé T 6GpwON He COOTNHA HOYVNTIKAC
Topoypagiag 3,0T. To MhaopaTiko e0pnia oKIAZEL Tov AUAG TG CUOKEUNG O€ EIKOVEC
gradient echo.

To epguTevpa dev €yl aglohoynBei o€ A GUOTAHATA HAYVNTIKNG
Topoypagiag ekto¢ amo ovotpatatwyv 1,5TATwv3,0T.

Na epgutevon arBidac oe fapida i mapouaia ANV euQUTEVPATWY,
avatpé€Te 0TI Mnpo@opiec yla Ty as@dMela o mepIBAMOV payvnTIKiS
Topoypagiac (MRI) yia  xetpovpyikr PaABida fj AAAEC 0UGKEVES, TTpIV TV
EKTENEON PayvNTIKNG Topoypagiac.

10.0 MAnpoopiec AcBevoic

Madi pe kaBe farBida THV mapéxetal éva éviumo Kataxwplong asbevolg.
MeTd TV epUTEVOT, GUUMANPAGTE ONEC TIC AMaIToOPEVEC TANPOQOPIEC.
Mmopeite va Bpeite Tov apiBué o€lpdc oTn oLOKEVAGIa Kal 6TV ETIKETA
avayveplong mou sivat mpooaptpévn otn ahBida THY. Emotpéyte To
npwrtdtumo évturo otn dievBuvon ¢ Edwards Lifesciences mov avagépetal
070 VTUTIO Kt (0TE 0TV acBevr) TV MPoswpIvr KAPTa avayvwpLonG PpoTou
Mdpet e§rpro.

11.0 Avaktnon BaABidag THV kat Améppupn Luokevig

H exguteupévn BarBida THV mpémel va tomoBetnBei o€ katdAMnho 1otoloyiké
OTEPEWTIKG, OMWC PoppOAn 10% 1 yhoutapaldelion 2%, kat va emoTpagei
oty etaipeia. H pon dev eival amapaitntn o€ autég TIC GUVONKe.
Emkowwvniote pe v Edwards Lifesciences yia va {ntrioete éva it
EKQUTEVOTG,.

To Xpnotpomompévo GUOTNHA EQAPUOYAS HITopEi va amoppigBei pe Tig
epappolOpevec pebodoug dlayeiptong voookopelakwy amoBARTwy Ka
Blohoyika emkivouvav uhikwv. Agv umapyouv €181Koi Kivouvol ou va
oxeTilovtat pe TNV amoéppLyn AUTWY TWV GUGKEVWV.

To mpoiov auTo £xel KataokevaoTei kat MwAeital Baoel evoe 1y meploooTepwV
amé ta mapakdtw Smwpata evpeotteyviag Twv HIMA: 7,530,253; 7,895,876;
8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; 8,945,208; ka1 9,393,110; kabwg Kat
avTioTotywv SIMwpdTwy eupeottexviac AWV Xwpwv.



WHcTpyKuuum 3a ynotpeba

limnnaHTvpaHeTo Ha TpaHcKaTeTbpHaTa CbpAeYHa knana TpAbsa Aa ce
N3BBPLLBA CAMO OT fieKapu, KOUTO ca npeMuHany obyueHue Ha
Edwards Lifesciences. UImnnanTupaiumat nekap tpa6ea aa uma onut

B CTAH[APTHUTE TEXHUKY 3 KaTeTepu3aLus.

1.0 OnucaHme Ha ycTpoOICTBOTO
Cucrema Edwards SAPIEN 3

(uctemata Edwards SAPIEN 3 ce cbCToM 0T TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
1 cuctemu 3a goctassane Edwards SAPIEN 3.

« TpaHcKkaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (Qurypa 1)

TpaHckateTbpHaTa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbcTonm ot
pasLuMpAema oT 6asnoH, peHTreHOKOHTPACTHa, KOBANT-XPOMOBA paMKa,
Knana oT roBex«/ia nepukapziHa TbKaH € TpU NAaTHa, BBTPELLEH U BbHLLEH
MaHLUeT oT nonueTuneH Tepedtanar (PET). [natHaTa ca 06paboteHn no
npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV ce npenopbyBa 3a MMNAAHTUPaHe B inana3oH Ha pa3mepa Ha HaTUBHUA
aHYNyC, (BbP3aH C TpUM3MepHaTa 0611acT Ha a0pTHUA aHyNyC, U3MepeHa Npu
0a3anHua npbCTeH no Bpeme Ha cucTona:

Tabnuua 1
Pa3mep Ha aHynyca Ha

Pazmep Ha HaTuBHaTa Knana (CT)

aHynyca Ha N3BepeH

HaTUBHaTa OT nAoLWTa Paszmep Ha
knana (TEE)* Mnowy AnameTbp THV

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

18—22mm 338—430mm2 | 20,7-23,4mm 23mm
21-25mm 430 -546 mm?2 | 23,4—26,4Amm 26 mm
24 —28 mm 540-683 mm? | 26,2—29,5mm 29 mm

MpenopbKuTe 3a pa3mepa Ha THV ce 6a3upat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTWBHaTa KNnana, u3MepeH upe3 TpaHce3odareanHa exokapaunorpadusa (TEE)
unn KomnioTbpHa Tomorpadua (CT). AHaTOMIYHUTE GaKTOpU Ha NaLMeHTa 1
MHOXeCTBOTO MeTOZY 3a 06pa3Ha AnarHocTika TpAbBea aa ce B3emat
npengua npu u3bupaxe Ha pasmepa Ha THY.

3ABEJIEXKKA: PuckoBeTe, CBbp3aHu ¢ B3eMaHETO Ha NO-TONAM 1 NM0-MaTbK
pa3mep, TpA0Ba i ce B3eMaT Noj BHUMaHMe, 3a Jia Ce (Befie 10 MUHUMYM
PUCKBT OT NapaBanBynapHo U3TYaHe, MUrPaLmA i/unn pa3kbCaHe Ha
aHynyca.

*Tlopapu orpaHuyeHnATa B ABYM3MepHUTE n3obpaxexna 2-D TEE
n306pazABaHeTo TpA6Ba Aa 6be JonbaHeHo ¢ 3-D n3mepsaHe Ha
obnacrTa.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix u VFit ca
TbproBcki Mapki Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku apyru
TBProBCKI MapKiA (@ COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENMN.
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MpenopbKy 3a opa3MepABaHe 32 UMNAHTMPaHe Ha TpaHCKaTeTbpHa
(bpAeyHa knana Edwards SAPIEN 3 npu HeycneluHa bronpoTe3a ca
npefocTaBeHn B Tabnuuara no-gony:

Tabnuua 2
THV-8-THV
[leiicTBUTENEH BbTpeELUeH (Pa3mep Ha
Avametbp (ID) aHynyca Ha Pa3mep Ha
Ha XupypruyHata knanat HaTUBHa Knana) THV
16,5—19,0mm 18,6 21,0 mm 20mm
18,5—-22,0mm 20,7 — 23,4mm 23 mm
22,0 25,0 mm 23,4—26,4mm 26 mm
25,0—28,5mm 26,2—-29,5mm 29mm

3ABENEXKA: , lleiictBuTentuat ID” Ha xupypruyHata Knana moxe ga
€ M0-ManbK 0T N0CoYeHUA Ha eTUKeTa pa3mep Ha Knanata. 3a THV-B-
THV pasmep®bT Ha aHynyca Ha HaTMBHaTa knana TpA6Ba Aa ce B3eme
npeABuA 3a onpefensHe Ha noaxoaAwua pasmep THY 3a
umnnaHTMpaHe. 3a HeycnelHa 6uonporesa 6e3 creHT 06MucneTe
npenopbKuTe 3a Opa3mepsABaHe 3a HaTUBeH aHynyc. Pa3mepute Ha
HeycnewHata 6uonpoTe3a TpA6Ba fa ce onpepenar, Taka Ye fia
MOXe fia ce uMnnaHTupa nogxopaw pasmep THV, n ToBa cTaBa
Hail-fo6pe upe3 KOMNIOTbpPHa TOMOrpadus, AAPeHo-MarHuTeH
pe3oHanc (AMP) u/unu TpaHcesopareanta exokapauorpadus.

Mpenopbki 3a opa3mepABaHe 3a UMNAHTMPaHE Ha TPAHCKATETbPHN
cbpaeynn knanu Edwards SAPIEN 3 npu HeycneluHa aopTHa XupypriyHa
ouonpote3a INSPIRIS RESILIA B pa3mepu 19 — 25 mm Ha 6a3aTa Ha
nabopatopHy TecToBe Ca NpefoCTaBeHU B Tabanwata no-fony:

Tabnuua 3

AoptHa knana INSPIRIS RESILIA
(mopen 11500A)*, pa3mep Ha eTuKeTa

Pazmep Ha THV

19 mm 20 mmuan 23 mm
21 mm 23 mmuam 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29mm

*AoptHata knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A ¢ pa3mepu 19 — 25 mm
BKMtoyBa TexHonorua VFit, KoATo ce CbCTON OT pasLUMPABALLM Ce IEHTI U
dbnyopockoncki BUAMMI MapKepy 3a pa3mepi, NpeaHa3HaueHu 3a
noTeHUManH GbaeLLn npoLeypy knana-g-knana. Kbm MomeHTa HAMa
HaNMYHY KNIMHUYHY JAHH 33 NPOLEAYpa KNana-B-knana unu pasiuupasaHe
caoprHata knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A. Bananmeto Ha
HapacTBAHETO Ha TbKaHUTe BbPXY XapaKTepuCTUKaTa Ha pasLunpABaHe Ha
aoptHata knana INSPIRIS RESILIA He e oueHeHo.

MPEQYNPEXAEHUE: He n3bpluBaiite camoCcToATENHN NPOLIEAYPY C
6anoHHa aopTHa BanBynonnacTuka B aoptHata knana INSPIRIS
RESILIA 3a paamepu 19 — 25 mm. ToBa moxe fa pa3winupy Knanata,
NPUYMHABAINKM a0OPTHA HEAOCTAaTHYHOCT, KOpOHapHa em6onusA namn
pynTypa Ha aHynyca.

3ABENEMKA: Pazmepute aoptHa Knana INSPIRIS RESILIA mopen
11500A 27 - 29 mm He BKnwouBat TexHonoruata VFit u
CnepoBaTesHoO ClefBaT opa3mepsaBaHeTo Ha peiictButentus ID Ha
XuUpypruyHata Knana, npegocraseHo B Tabnuua 2.



3ABENIEXKKA: Tounuar o6em, Heo6xopum 3a pasrpbiane Ha THY, moxe
Ja Bapupa B 3aBUCUMOCT OT BbTPELUHUA fUaMeTbp Ha Guonporesara.
(akTopu KaTo KanuupuKaLma 1 paspacTBaHe Ha NaHYC TbKaH MoXe fa
He ce BU3yanusupar T04Ho npu 06pa3HoTO U3CnepBaHe U MOXe fa
HamanAaT epeKTUBHUA BLTPELLEH AUaMeTbp Ha HeycnelHaTa
6uonporesa o pasmep, no-manbk ot ,feiictButeneH ID”, Tesu pakropu
TpA6Ba Aia ce B3emMat npeiBUA 1 OLIGHAT, 3a ia Ce ONpefieni Hail-
nopxopAwmat pasmep THV 3a nocturane Ha HOMUHaNHO BbBEXAaHE Ha
THV u gocTaTbyHO 3aK0TBAHE. [la He ce npeBULLIaBa HOMUHANIHOTO
HanAraHe Ha cnykBaHe. Bukre Tabnuua 4 3a napameTpu Ha pa3pyBaHeTo.

+ Cuctema 3a pocraBane Edwards Certitude (Ourypa 2)

(ucTemara 3a poctaBaHe Edwards Certitude ynecHABa nocTaBaHeTo Ha
6bronpote3ata. (McTemaTa 3a J0CTaBAHeE e CbCTOM OT I'bBKaB KaTeTbp 3a
yNecHABaHe Ha NPoCNeAABAHETO 1 NO3NLMOHMPAHETO Ha knanaTta. Cuctemara
3a l0CTaBAHE BK/1I0YBA 3a0CTPEH BPbX 3a y/eCHABAHE Ha NpeciyaHeTo Ha
knanara. [lpbKkaTa Cbbpa KoNeno 3a U3BMBaHe, 3a 1a Ce KOHTPOMpa
WU3BMBAHETO Ha OanoHHUA KaTeTbp. KbM lymeHa Ha TeneHuA Bogay Ha
(McTemara 3a jocTaBAHe e npubaseH cTuneT. PeHTTEHOKOHTpacTeH
LieHTpaneH Mapkep B 6anoHa nomara 3a no3uLMoHNpaHe Ha Knanata.
YabmxuTenHata Tpbba ce M3non3Ba no Bpeme Ha pasrpbluaHe Ha THV.
[TapameTpuTe 3a pa3fiyBaHe 3a pa3rpbLUaHeTo Ha Knanarta (a:

Tabnuua 4
Homunanen | HomuHanuo
Homunanen obem HanAraHe

ANameTbp Ha Ha cnyKBaHe
Mopen Ha 6anoHa pa3pyBaHe (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

« Habop pesuneta Edwards Certitude (Ourypa 3)

Habopbr se3uneta Edwards Certitude e npeHa3HaueH 3a BbBeXAaHe

11 OTCTPaHABaHE Ha YCTPOIiCTBa, U3M0NI3BaHN C TPaHCKATETbpHaTa CbpAeUHa
knana SAPIEN 3. [leauneto uma peHTreHOKOHTPacTeH MapKep 3a
BI3yaNu3aLNA Ha BbPXa Ha Ie3U1ETO 1 HEPEHTTEHOKOHTPACTHU MapKUPOBKM
3a ibN60YMHA Ha ANCTANHNA Kpail Ha TANOTO Ha Ae3uneTo. MPOKCMMANHUAT
Kpaii Ha f1e31neTo BKNoYBa Tpbha 3a NPOMUBAHE U TpU XeMOCTa3Hu Knani. C
JIe3UNeTO Ce 10CTaBsA UHTpoatocep. Llenuat uHTpofiocep e
PEHTTEHOKOHTPACTEH.

NHdopmaLmsa 3a Habopa UHTPOAIOCEPHO fie3unie

Mogen 96201518 96201521
BbTpelueH auameTbp Ha fie3uneto 18F(6,Tmm) | 21F(6,9mm)
EdeKkTBHA FbMKMHA Ha fe3uneTo 21cm 21cm
Pa3mep Ha uHTpoatocepa BbHwW. guam.: | BbHw. guam.:

6,3mm 7,0mm

EdekTuBHa AbMKMHA Ha MHTpoAlocepa 33
ﬂ,I/IaMQT'bR Ha Hali-ronemus TeneH 0,89 mm (0,035 in)
BO/1ay, KOITO MOXe [1a Ce U3MoN3Ba

+ AKcecoap 3a Kpumnupane Qualcrimp (Qurypa 4a)

Akcecoapwr 3a Kpumnupate Qualcrimp (Ourypa 4a) ce u3non3sa no Bpeme
Ha KpumnupaHe Ha THV.

« 3apexpawo ycrpoiicteo (Ourypa 4b)

3ape>Knau40To y(Tp0I7ICTBO (e 13Mnon3Ba 3a CnoMaraHe Ha BbBeXaHETO Ha
CcTemarta 3a 10CTaBAHE B 1e3UI1eTO.

N

+ Kpumnep u cronep 3a kpumnupaHe (Qurypa 4c)

KpumnepsT HamansBa AnameTbpa Ha Knanara 3a NocTaBAHETo

/i B CUCTeMaTa 3a 4ocTaBAHe. Kpumnepwsr ce CbCTou 0T Kopnyc

W KOMNPECUOHEH MEXaHN3bM, KOIATO ce 3aTBapA ¢ APHKKA, Pa3NooxKeHa Ha
Kopnyca. (Tonep 3a KpuMnupaHe OT B YaCTK Ce U3NON3Ba 33 KPUMNMpPaHe
Ha Knanata A0 NpeABUAEHIA il AMaMETb.

« YcTpoiicTBO 3a pa3ayBaHe

YcTpoiicTBOTO 33 pa3ayBaHe (bC 3aKJHOUBALL MEXaHN3bM (€ U3M0N3Ba No
BpeMe Ha pPa3rpbLLdHETO Ha Knanata.

3ABENEKA: 3a npaBunHo 06emHo opa3mepsBaHe cucremara 3a
BoCTaBAHe U 6aNOHHUAT KaTeTbp 3a aOPTHa BaNBYNONNACTUKA
Ascendra Tpa6Ba fa ce U3NoN3BaT C YCTPOIICTBOTO 3a pa3AyBaHe,
npepoctaBeHo ot Edwards Lifesciences.

2.0 Moka3aHusa

1. Cncremara Edwards SAPIEN 3 e noka3aHa 3a ynotpeba npu naumeHTIn Cbe
CbpAieuHo 3a60/151BaHe 3apajiM HATUBHA KanuUuLMpaHa aopTHa CTeHo3a
Ha HAKOE WA BCUYKI HMBA C XMPYPIUYEH PUCK 32 0TBOPEHA CbpaeuHa
onepauu.

2. (uctemara Edwards SAPIEN 3 e npeaHa3HaueHa 3a ynotpe6a npu
NaLyMeHTH CbC CAMNTOMATUYHO CbpAeyHo 3abonABaHe nopaam
HeyCneLLHa aopTHa 61oNpOTeTIYHA KNana Un HeyCneluHa MUTpanHa
XUpypriiuHa 6ronpoteTyHa Knana (CTeHo3mnpana, MHCYGUUMEHTHa unm
KomOUHaLKA 0T BeTe), 3a KOWTO UMa NpeLieHKa T KapAUonorMuHua
ek, Ye ca U3NOXEeHN Ha BUCOK MW NOBULLIEH PUCK NPU OTBOPeHa
XUpyprivecka tepanua (T.e. NPOrHO3MPaH PUCK 3 XUpYpriyecka
CMBPTHOCT >8% cep 30 AHM Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a pucka Ha
061ecTBoTO Ha rpbAHUTE XUpyp3u (Society of Thoracic Surgeons, STS)
1 APy KNMHUYHM CHITBTCTBALLM 336014BaHNA, HEU3MEPEHH OT
KanKkynaTopa Ha pucka Ha STS).

3.0 MportuBonokasaHus

l3non3BaHeTo Ha cuctemara Edwards SAPIEN 3 e npotuBonokasaqo npu
NaLneHTn C;

« [IaHHV 32 UHTpaKapAnanHa Maca, TPOMO, pacTex, aKTUBHA MHGEKLMSA UNK
€HJI0KapaWT;

+ HEMOHOCMMOCT KbM aHTUKOAryNaHTHa/aHTUTPOMOOTIYHA Tepanis.

4.0 MpepynpexpeHns

« YeTpoiicTBaTa (a npoeKTUpaHK, NpeSHa3HaYeHu 1 Ce pa3npocTpaHABaT
(TEPWITHU camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiite
NOBTOPHO U He U3MON3BaliTe NOBTOPHO YCTpoiicTBaTa. HAMa fJaHH!
B MOAKPENa Ha CTEPUNHOCTTA, HENUPOreHHOCTTa
1 GYHKUMOHANHOCTTA Ha YCTPOIICTBATA CNef NOBTOPHa 06paboTka.

[TpaunHoTo opa3mepsBaHe Ha THV e BaxHo, 3a Aa Ce Befe A0 MUHUMYM
PUCKBT OT NapaBanBynapHoO U3TYaHe, MUrPaLma in/unn paskbeaHe Ha
aHynyca.

NekapAt TpAbBa a NpoBepy NpaBusHaTa opueHTauns Ha THY npean
UMMNNAHTUPAHETO .

YckopeHo 13HocBaHe Ha THV Moxe fia Bb3HUKHe npu naLueHT
C NPOMEHEH Kanuues MeTabonn3bm.

KoraTo 3non3Bare BeH03HO NeiicupaHe, € CblLECTBEHO BaXHO A
HabntoaBaTe OTBEXXAAHETO 3a NelicpaHe No BpeMe Ha NpoLesypaTa, 3a
/1a n36erHete NOTEHLMANHUA PUCK OT KAPANOBACKyNapHa nepdopauns,
NPUYMHEHA OT OTBEXFAHETO 3 NeiicupaHe.



THV TpA6Ba aa ocTaHe XuapaTpaHa npes LANOTO BpeMe 11 He MOXe Jia ce
W3nara Ha pasTBOpY, XUMUKANW, aHTUOMOTULN 11 AP., Pa3NIUUHN OT
Pa3TBOpa 3a CbXPaHeHue Np1 TPAHCMOPTUPaHe U CTepuseH GU3NoNOryeH
pasTBOp, 3a Aa Ce NPeAOTBPATY YBPEXAaHe Ha NNaTHaTa, KOeTo MoXe Ja
noBMAe Ha PYHKLMOHANHOCTTA Ha Knanara. lpu HenpaBunHo 6opaseHe
unwu noBpepa Ha nnatHata Ha THY no Bpeme Ha K0ATO 11 Aa e yacT oT
npovesyparta ce u3nckBa cmaxa Ha THV.

MaumeHTn cbe (BPBXUYYBCTBUTENHOCT KbM ko6anT, Huken, Xpom,
MOnN6AeH, TUTaH, MaHraH, CUILNIA u/uin NONIMMEPHU MaTepuann morat
fld Noayyar ajieprityHa peakuna KbM T€3u MaTepuani.

He n3non3gaiite THV, ako nnombara e cuyneHa, Tbil KaTo CTEpUIHOCTTA
MOe 13 e HapyLUeHa.

He n3non3gaiite THV, ako TemnepaTypHUAT MHANKATOP e 61N akTUBMpaH,
Tbil KaTo QYHKLMATA HA KNanaTa MoXe Ja e HapyLueHa.

He n3non3gaiite THV, ako CpOKBT Ha FOAHOCT € U3TeKbA, THii KaTo
CTEPUNHOCTTA WK QYHKLMATA Ha KNanata MoXe Aa e HapyLueHa.

3non3Baitte NPaBWJIHO CUCTEMaTA 3a 10CTaBAHE U He WU3non3gaiite
CucTemarta 3a 10CTaBAHE U JOMBJIHUTENTHUTE y(TpOVI(TBa, aKo
OMaKOBbBYHUTE CTEPUITHN 6apV|ep|/| WM KOMMOHEHTH ca bunu 0TBApPAHN WIn
NnoBpeaeHNn, He morat Aia cé NPOMUAT UMK CPOKBT Ha rOAHOCT

€ U3TeKDBI.

Tpﬂﬁsa Ja ce 136area 6anoHHa Ba/iBynonnacTiika B JIEYEHNETO Ha
HeycnewHNn 6I/IOI'Ip0TE3I/I, Tbii KaTo TOBa MOXKe /13 I0Beie 710 eM6onu3aLms
Ha MaTepuana Ha 6VIOI'Ip0TE3aTa N MeXaHWYHa ANCpYynunaA Ha njiaTHaTa Ha
Knanarta.

5.0 MpeanasHu mepku

[nyTapanaexugbT Moxe [a NPeAn3BIKa pa3HeHe Ha Koxara, 0unTe, Hoca
N rbpnoto. U36arBaiite NPOABMKUTENHA U MHOTOKPATHA eKCO3nLuA
UK BAULLBAHE Ha pa3TBopa. M3non3gaiite camo npu Hanuume Ha
noaxoAALLa BeHTUnauys. N1 KOHTAKT  KOXaTa BeiHara npomuiite
3acerHarara 001acT ¢ BOfia; B CNlyuail Ha KOHTAKT C 0uMTe He3a0aBHO
NOTbPCETe MeNLNHCKA NOMOLL. 3a NoBeYe MHGOPMALINA OTHOCHO
W3NaraHeTo Ha Bb3EiCTBUETO Ha MyTapanjexiz HanpaBeTe CrpaBka ¢
UHGOPMALIMOHHMA NCT 33 6E30NaCHOCT Ha MaTepuana, NPeNoCTaBeH oT
Edwards Lifesciences.

be3onacHocTTa Ha uMnnaHTMpaHe Ha THV He e YCTaHOBEHA NpW NalyeHTn C:
* BPOAEHA YHUKYCNIAaJHA a0PTHA KJlana,

« MpeABapuTESTHO CbLLECTBYBALL NPOTETUYEH NPBCTEH B KaKBaTO 11 a €
no3uuus

« TEXKa KamepHa AUCOYHKLNA ¢ GpaKLmA Ha n3TnackBaHe <20%,
« XvnepTpodUYHA KApAMOMUONATUA CbC W e3 06CTpyKLuA,

+ a0pTHa CTEHO3a, KOATO Ce XapaKTepu3upa ¢ KOMOUHALWMA oT HICHK AV
AebuT, HUCHK rPafineHT.

OCTaTbUHUAT CpeieH rpajMeHT MOXe 1A e N0-BUCOK B KOHGUrypauua
,THV-npu-HeycnewwHa bronpoTe3a”, 0TKONKOTO HabNtoAaBaHUA cnej
UMNAAHTMPaHe Ha KNanaTa B HaTUBEH a0PTeH aHyMyC Upe3 YCTPOICTBO CbC
CbluuTe pazmepi. [aLneHT CNOBWLLEH CPefieH rpadIeHT cien
npoueaypata TpA6Ba Aa 6baat npocnefeHu BHUMaTeNHo. BaxHo e fa
6baar onpefeneHn Npou3BOAMTENAT, MOZEITHT U pa3MepbT Ha
npeABapuTeNHO CbLUeCTBYBaLLaTa OMoNpoTeTYHA KNana, Taka ye Ja
MOXe Aa 6bjie MMMNaHTVPaHa NOAX0AALLA Kana v i ce n3berHe
HeCbBNaJeHue NpoTe3a-navueHT. B gombnHeHne Tpabsa fa bbaar
BbBeZIeHU MOJANHOCTI 33 06pa3Ho U3CeaiBaHe Npeau nNpoLeaypara, 3a
[1a Ce HanpaB1 Bb3MOXXHO Hail-TOUHO OnpefieNnsHe Ha BbTPeLLHUA
LMaMETBP.

12

« [pu naumeHT! ¢ puck T HPEKLMA HA KNaNHa NPoTe3a v eHJoKAPAUT ce
npenopbyBa MoAXOAALLA AHTUOMOTIYHA NPOPUNAKTMKA.

(neumanHo BHUMaHMe TpA6Ba Aa Ce 06bPHE NPU NOAMAHA Ha MUTPaTHA
KJ1ana, ako TEXHNKI 3a XOpAaNHO CbXPaHeHue ca 6unm M3non3Bam

B MbPBIYHOTO MMMNAHTIPaHe, 3a Aa Ce 3berHe 3akneLLBaHe Ha
cybBanBynapHuA anapar.

Peuunuentute Ha THV TpAabBa aa 6baaT NnoaabpXKaHN Ha
aHTUKOArynaHTHa/aHTUTPOMO0TMYHA Tepanus, 3a Aa Ce (Befie A0
MUHUMYM PUCKBT OT TPOMOO03a Ha KnanaTa uim Tpom6oembonmuHu
CbbUTUA, KAKTO € OnpefieNneHo 0T TEXHUTE NeKapu.

3aTHV He e ycTaHoBeHa AbArocpoyHa TpaitHocT. lpenopbyBa ce pejoBHO
MeANLIMHCKO NpoCieAABaHe 3a OLieHKa Ha paboTaTta Ha Knanata.

Ha 6a3aTta Ha 06CbXaaHeTo Ha pUCKOBETE 1 MON3UTeE OT IeKyBaLLAA NeKap
knanata SAPIEN 3 moxe fia 6bjie MMNIaHTUPaHa NPy OTHOCUTENHO MAaay
nawneHTy, Makap ye no-AbArocpoYHaTa U3aPbKANBOCT BCe oLLe e 06eKT
Ha TeKyLLW KNUHUYHI M3CeBaHNA.

He pa3pyBaiiTe npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbLuaHe, Thil KaTo TOBa MOXe
/12 NONPEYU Ha NPaBHUNHaTa KoanTaLWA Ha NiaTHaTa Ha Knanata
11 TI0 TO3/ HAUH J1a MOBANsAE Ha GYHKLUMOHANHOCTTA iA.

MaumeHTn CbC CblecTBYBaLYYM OUoNpoTe3n TpAOBa Aa 6bAaT BHUMATENHO
oLeHeHu npeau umnnanTauua Ha THV, 3a aa ce ocurypu npaBunHo
Mo3MLMOHMpaHe 1 pasrpblyaHe Ha THY.

6.0 MoTeHuManHu HeXxenaHu cbOUTUA

[ToTeHUManH1 pUckoBe, CBbp3aHM C LLANOCTHATA npoueaypa, BKNOYUTENHO
[0CTbN, CbpAeYHa KaTeTepu3aLnda, MeCTHa n/unn o6Lua aHecTe3mA:

daNeprityHa peakuua KoM aHTI/ITp0M60TI/NHaTa Tepanna, KOHTPACTHOTO
BeLLeCTBO WK aHecTe3unATa,

aHemus,

dHEBpU3Ma,

CTeHoKapaws,

apUTMUIA, BKTIKOYUTENHO KamepHo MbxzeHe (VF) 1 KamepHa Taxukapaus
(VT),

AV ductyna unu nceBaoaHeBpU3Ma,

KapANOreHeH LOK,

KOMNapTMEHT CUHAPOM,

CMBT,

[IVICEKaLINS: a0PTHA WV Ha YTy Cbi0BE,

em00711, ANCTaNHN (Bb3AYLUHN, THKaHHN UM TPOMOOTUYHN embonu),

Xemartom,

XUNEPTOHUA UIIN XUMOTOHKA,

Bb3naneHune,

MUOKApAHa UCXeMUA NN MHGAPKT Ha MUOKAPAa,

00/1Ka N1 NPOMEHN Ha MACTOTO Ha J0CTHH,

nepopaLya UK pynTypa Ha CbpAEYHI CTPYKTYpY,

nepdopawya un pynTypa Ha CboBe,

nepukapaeH U3nue unmn CbpAeyHa tTamnoHaaa,

nepudepHa UCXemus Ui yBpex1aHe Ha HepB,

« BenoapobeH oToK,



« 6bOpeyHa HefoCTaTLUHOCT UK GbOpPeYHo yBpexaaHe,
- 6enogpobHa HefOCTaTbUHOCT,

- CUHKON,

Ba30BarajieH 0TroBOp,
+ (Na3bM Ha Cbj,

- Tpom603a/3anyLuBaHe Ha (b,

+ TPaBMa Ha Cbl, M3UCKBALLA XMPYPriYHa KOPEKLNA UK HaMeca.

JlombAHUTENHUTE NOTeHLUaNHU PUCKOBE, CBbP3aHM C npoueaypata 3a
NMNJIaHTaLKA Ha TPAaHCKATETbPHA CbPAEYHa Kilana, 6|/|onp0Te3aTa, KaKTO
N C13N0N13BAHETO Ha (BbP3aHUTE yCTp0I7ICTBa 1 aKcecoapu, BKNoYBaAT:

. anepquHa/MmyHonorqua peakuna KbM UMNJIaHTa,

MpeACbpaHO MbXaeHe/MpeaCbpPAHO TPenTeHe,
KbpBeHe, U31CKBALLI0 TPAHCPY31A U UHTEPBEHLIAS,
CbpeyeH apecr,

CbPAIeYHA HEJIOCTAaTBUHOCT U HUCHK CbpjieyeH aebuT,
KapANOreHeH LUK,

HapaHABaHe Ha NPOBOJHATA CUCTEMA (ge,siem), BKounTeNHO AV 610K,
KOETO MOE Jla U3MCKBA NOCTOAHEH NEUCMENKBP,

KOpoHapHa oKy3us,

JnceKkalna, paskbCBaHe, Té)aBMa Ha aogTHVIﬂ aHlélJ'I C U OKONHUTE
KNOYNTEJTHO Bb3X0AALLATd d0PTa, KOPOHAPHUTE OCTUYMU

ﬁTlgmy[PHVgTa nperpaza,

CMeLUHa CbpAeyHa XUpypriuyHa MHTepBEHLNS,

« Xemonu3a,

UHOEKLUA, BUCOKa TemnepaTypa, CenTiLemus, abcuec, eHaoKapanT,
yBpeX/aHe Ha MUTpanHaTa Knana,

00CTPYKLMA Ha U3XOAHIA TPAKT Ha N1ABaTa Kamepa,

MeXaHI4YHa noBpe/a Ha cmcgemaTa 3a Jl0CTaBAHe U/nn aKcecoapute,
BKJIIOYNTENHO CKbC(BaHE Ha 0aJIOHa 1 0TAeIAHE Ha BbpXa,

MeAUACTUHWT,
MeAUaCTUHAJIHO KbPBEHE,

,THXa" ueﬂeﬁ aJlHa UCXeMUS, MHCYNT, TPAH3UTOPHA MCXEMIMYHA aTaka,
KOTHUTMBHO YBpEXAaHE,

CTWKT BHO BJlOLLaBaHe Fla Knanata (13HocBaHe, CyynBaHe,
dlTUNPKUKaL KA, (TEHO3a),

Pa3rpbllidHe Ha KJlaMndTa Ha HennaHupaHo MACTO,
€KCNJIaHTUPaHe Ha Kanarta,

MUrpaLA, HeNpaBuUIHa NO3NLKMA UK eMBONN3aLMA Ha KnanaTa,
M31CKBdLLa Hameda,

peryprutauya Ha knanara, napaBanBynapHa uim TpaHcBansynapHa,
KnanHa Tpom6o3a.
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7.0 Yka3aHuA 3aynotpeba

7.1 (bBMecTUMOCT Ha cUCTemaTta

20mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm

Wme Ha npoaykT Mopen/REF
Iii:‘e"ﬂsm';‘; 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | 23mm) | (26 mm) | (29 mm)
Cuctema 3a BOCTaBAHE | ocamay0 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards Certitude
Habop ne3unera 96201518 96201521
Edwards Certitude (18F) (21F)
Kpumnep 9600CR

YeTpoiicTBo 3a pasgyBaHe, akcecoap 3a kpumnupane Qualcrimp, ctonep 3a
KpUMNVpaHe 0T [iBe YacTy, 3apexzaLLo YCTPoIiCTBO U YAbMKMUTENHA
Tpbba, npenoctaBenm ot Edwards Lifesciences

NlombnHuTenHo 06opynBaHe

XnbpuaHa onepaLMoHHa 3ana/3ana 3a Cbp/eyHa KateTepusaus,

(TaHAaPTHO NabopaTopHo 060pyABaHE 1 KOHCYMATUBY 3a Cbp/euHa
KaTeTepu3aLya v JoCTbA 10 CTaHAAPTHO 000py/BaHE 1 KOHCYMATVBIA 3a
onepaLnoHHa 3ana 3a Cbp/eyHa Xupypris,

dnyopockonua (GukcupaHu, MOOUAHN UK nonymobunHM Gayopockoncku
cMcTeMI, MOAXOAALLM 33 U3N0N3BaHE B NePKYTaHHI KOPOHAPHI
NHTEpBEHLMN),

CcTemMa 3a Tpche3o¢areanHa WIN TPpaHCTOPaKaHa ex0Kapn|/|orpa¢v|ﬂ,

urna Ha Seldinger c pa3mep 18 G (3a TpaHcaopTeH 20cTbn),

MeK TeneH Bogay 145 cm x 0,89 mm (0,035 in),

TeNneHu Bofauu ¢ nouieHa Tebpaoct 180 cm unm 260 cm X< 0,89 mm
(0,035 in) u ¢ ;bMKIMHA 32 06MeH 0,89 mm (0,035 in),

BpemeHeH nelicmelikbp (PM) v 0TBeXAaHKA 3a nelicupaHe,

20 mm 6anoHeH KaTeTbp 3a aopTHa Bansynonnactuka (BAVC) Ascendra
WK eKBUBANEHT 3a Knanu 23 mm, 26 mm v 29 mm,

16 mm HanuyeH B TbProBckata Mpexa 6anoHeH kateTbp 3a
Ba/BynoniacTuka 3a 20 mm knana,

CTEPUNHU KyNiA 32 3NNaKBaHe, GU3noNoryeH pasreop, XenapuHuampaHx
du3monornueH pasteop, 15% pa3peneHo PEHTTEHOKOHTPACTHO BELLIECTBO,

CTepuHa Maca 3a NoAroToBKa Ha THV u aKcecoapure,

CrpUHLOBKA 20 CC U1 No-ronAma,

CMpUHLOBKA 50 €C n no-ronAma,
+ 3-MbTHO CNUpATEHO KPaHYe 3a BUCOKO HanAraHe.
7.2 bopaBeHe u noaroTBAHe Ha Knanara

(na3BaliTe CTepUIHa TEXHMKa N0 Bpeme Ha NOATOTOBKA M MMMAAHTALINA Ha
YCTPOIICTBOTO.



7.2.1 Mpouepypa 3a usnnaksaxe Ha THV

lpenw fa oTBOpYUTE, BHUMATENHO OrNefjaiiTe GypkaHa 3a Ciefi 0T NoBpesa
(T.e. nyKHAT bYpKaH UnM Kanak, Ted, CYyneHn U NUNCBaLLy nnomonm).

BHUMAHME: Ako ce ycTaHOBU, 4e KOHTENHEPHT € NOBPEefeH, Teye,
HAMa afileKBaTHO KONUYECTBO CTepUnu3aTop unu nnombéute ca
HapyweHu, THV He TpA6Ba Aa ce M3non3Ba 3a MMMIAHTaLUA, Tbl
KaTo CTePUNHOCTTa MOXKe fla e HapyLueHa.

Crbnka

Npouenypa

1

MogroTaeTe ABa (2) CTepunHI CbAa ¢ Haii-manko 500 ml crepunen
du3nonoruyeH pasreop 3a LatenHo u3nnakeaxe Ha THY.

BHuMmaTenHo oTcTpaHeTe KOMNAEKTa Knana/Abpxay ot
0OypkaHa, 6e3 aa JoKocBaTe TbKaHTa. (BepeTe cepuiiHuA
UREHTUOUKALMOHEH HOMep Ha KnanaTa C HoMepa Bbpxy
Kanaka Ha 6ypkaHa 1 ro 3anuLeTte B JOKyMeHTUTE Ha
nauveHTa. lTpoBepeTe Knanata 3a npu3HaLy Ha NOBPefa Ha
pamKaTa unu TbKaHTa.

3nnakHete THV, kakTo cnepga:

« nocragete THV B nbpBuA Cba CbC CTepuneH
du3nonornyeH pasreop. yeperte ce, ue Gu3n0oNOrNYHUAT
Ppa3TBOp HambiHo nokpuea THY
1 IbpXava.

CHaMb/HO NOTOMEHN KNana v ibpay BHUMATENHO
pasknarteTe (3a ia 0CbLUECTBUTE BHUMATESHO 3aBbpTaHe
Ha Knanata 1 ibpxaya) Hanpej-Ha3ag 33 MUHUMYM

1 MuHyTa.

npexsbpnete THY u Abpxaya BbB BTOPUA Cbf 3a
U3nnaKkBaHe CbC CTepuneH Gu3nonoruyeH pasreop

11 6aBHO 3aBbPTETE 3a OLLe HAll-MaNKo efHa MIHYTa.
YBepeTe ce, ue pa3TBOPBT 3a U3MNAKBaHe B MbPBUA (bf
He (e 13non3Ba.

KJlanara TpﬂﬁBa [la 0CTaHe B N0CJIeAHNA Pa3TBOP 34
WU3Mn1aKkBaHe 10 MOMEHTA, B KOWTO CTaHe H606X0ﬂI/IMa 3d
NMNNaHTUpaHe, 3a fia Cé NpeAoTBPaTh U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

BHUMAHMUE: He ponyckaiiTe Knanata fia Bnese

B KOHTaKT C AbHOTO WK CTPAHUTE Ha Cbja 3a
U3nnaKkBaHe N0 Bpeme Ha pa3KnaLiaHeTo uim
BbPTEHeTo il B pa3TBOpa 3a U3nnakBaHe. psak
KOHTaKT MeXAY AeHTUPUKALMOHHMIA eTUKeT

¥ KnanaTa cblyo TpA6Ba fa ce u36area no Bpeme Ha
npoueaypata 3a usnnaksate. Hukakeu gpyru
npepmeTy He TpA6Ba ia Ce NOCTABAT B Cb/i0BETE 32
u3nnakBaHe. Knanarta Tpa6Ba fa ce nogabpxa
XUApaTMpaHa, 3a Aa ce NpefOTBPaTH U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

7.2.2 lloaroTBAHE Ha cMCTeMaTa

CGronka | Mpouepypa

1 Bu3yanHo ornepaite BCUUKN KOMMOHEHT 3a MOBpesa.
YBepeTe ce, ue CMCTEMATa € HaMbHO M3NpaBeHa (Heu3BuTa).

2 HambnHeTe 1 npoMuiiTe HTPOAIOCEPA 1 A€3MNETO
C XenapuHU3upaH GuanonoruyeH pasreop. Xuapatupaiite no
AbIDKMHATA MHTPOAKOCEPA U Ae3UneTo.

3 [puaBuKeTe U3LANO MHTPOAIOCEPA B KOPNYCA Ha ie3uneTo.

4 Pa3BuiiTe KanaykaTa Ha 3apeX[aLLoTo YCTPOICTBO OT

3apEXAALLOTO YCTPOIACTBO 11 A MPOMMUIATE € XeNapUHN3NpaH
du3monoryeH pasTeop.
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(Tbnka

Mpoueaypa

5

[TocTaBeTe Kanaukara Ha 3apeXxaalloTo y(TpOVICTBO BBbpXY
CncTemarta 3a 10CTaBAHEe C BbTPeLlHATa CTPaHa, OPUEHTUPaHa
KbM 3a0CTPEHUA BPDX.

MpomuiiTe yabMKUTENHATA TpbOa U A (BbPXETE KbM
CMCTeMaTa 3a I0CTABAHE.

HanbnHeTe yacTiuHo cipuHLioBKa ot 50 ml unn no-ronsma
C pa3peseHo KOHTPACTHO BELLECTBO U A CBbPXKETE KbM
yObIKUTENHATa Tpbba.

HanbnHeTe ycTpolicTBOTO 3a pa3ayBaHe ¢ 20 ml paspeaeHo
KOHTPACTHO BELLeCTBO, 3aK/loueTe yCTpolicTBOTO 33
pa3fyBaHe 1 ro CBbpXeTe KbM YAbKUTeNHaTa Tpboba.
3aTBopeTe 3-MbTHOTO CNUPATENHO KpaHye KbM YCTPOICTBOTO
33 pasfyBaHe.

OTcTpaHeTe Bb3AyXa OT CACTEMATA 33 I0CTABAHE C NOMOLLTA
Ha lyep NOK CNpUHL0BKaTa. OCTaBeTe HyNEeBO HalAraHe B
cuCcTemarta. 3aTBopeTe 3-MbTHOTO CNUPATENHO KpaHue KbM
Nnyep NOK CNpUHLIOBKaTa.

10

Otcrpanete 3 ml TeyHOCT OT CUCTeMaTa 3a J0CTaBAHe upe3
3aBbpTaHe Ha OYTOHa Ha 3aKNIYEHOTO YCTPOICTBO 3a
pa3pyBaHe. [IpbXTe YCTPOICTBOTO 32 pa3fyBaHe 3aKNioyeHo
33 CTHAKNTE Ha KpumnupaHe Ha THV.

7.2.3 MoHTupaHe u kpumnupane Ha THV kbm cucTemara 3a focTaBaHe

(Tbnka

Mpoueaypa

1

loToneTe HaMbAHO akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp B
b ¢ 100 ml dusnonoruyen pasraop. HatucHete
BHUMaTeSHO 10 MbAIHO HacLLaHe. Pa3knalyaiiTe B
NpoAbKEHNe Ha Hali-Manko 1 MunyTa. [loBTopeTe Ta3u
npoveaypa BbB BTOPUA CbA.

3aBbpTeTe KpuMnepa, A0KaTo 0TBOPLT Ce 0TBOPY HAMbJIHO.
MpukpeneTe cTonepa 3a KPUMNUPaHe OT /B YACTH KbM
Kpumnepa.

Otcrpanete THV o1 gbpaya n oTcTpaHeTe
WAEHTUUKALMOHHIA eTUKET.

Ako e Heobxoaumo, KpumnupaiiTe yacTuyHo THV B Kpumnepa,
JA0Kato Bfie3e gobpe B akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp.

3ABENEXKA: YacTnuHo KpumnupaHe He e Heo6xoaUMO
3a 20 mm Kknana.

MoctaBete akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp Hag THV.




(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouenypa
6 OpvenTauunaTa Ha THV Bbpxy cucTemata 3a jocTaBAHe 13 [puKpeneTe Kanaykara Ha 3apeXAaLLoTo YCTPOICTBO KbM
€ OnvcaHa no-Aony: 3apeX [aLLoTo yCTPOIACTBO 1 NPOMMIATE Npe3 nopTa 3a
) NpOMIBaHe Ha 3apexAalLoTo YCTpoitcTBo. OTcTpaHeTe

Auterpapen nopxop: CTUNeT 1t NPOMUiiTe NyMeHa Ha TenleHlA Bojiay Ha ciicTemata

BxombT (BbHILHNAT MaHLeT) Ha THV KbM NpoKcuManuus 3a pocTaBAHe.

Kpau Ha CCTeMata 3a A0CTaBAHE. BHUMAHME: Apvre THV xuppatupana, okato
HaCTbNM MOMEHTBT 33 UMNNIAHTaLUAT, 3a fja ce
npegoTBpaTV NOBpeAa Ha NaTHaTa, KOeTo Moxe Aa
OKae BNMAHME BbPXY GYHKLMOHANHOCTTA Ha Knanara.

- —— MPEOYNPEMAEHUE: 3a pa ce npesoTBpaTit pUCKBT OT

S TeXKa Bpejia Ha NauueHTa, nekapar Tpa6sa Aa
NoTBbPAK NpaBunHaTa opueHTauua Ha THV npeau
HelHOTO UMNNaHTUpaHe.

PetporpaneH noaxop; 14 Mpu Bce oLLie 3aTBOPEHO 3-MTBTHO CMUPATENHO KPaHUe KbM

BxogbT (BbHIWeH MaHLwweT) Ha THV Kbm AMCTaNnHUA Kpaii Ha TIyep NOK CNPUHLI0BK OTKIH0YeETe YCTPOICTBOTO 33

C1cTeMarta 3a oCTaBsaHe. pa3ayBaHe. (OcTaBeTe cucTeMarta 3a 10CTaBAHe fa OCTUTHE
HYNeBO HanAraHe.

<:I 15 3atBOpeTe 3-MbTHOTO CMUPATENHO KpaHUe KbM CMCTeMaTa 3a
v AocTaBAHe. AKo e Heobxoaumo, 13non3BaiiTe nyep IOk
‘\\:} CNPUHLOBKATA, 33 [1a OTCTPaHUTe Bb3ZyXa OT yCTPOIACTBOTO 33
- =Gl pasflyBaHe.
é%;;% 16 PerynupaitTe yCTpoCTBOTO 32 pa3fyBaHe A0 HeoOXoANUMIA
o 00eM Ha pa3fiyBaHe 3a pasrpbLyaHeto Ha THV cbrnacHo
Tabnuua 2.
7 lMoctasete THV 1 akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp ;

B KpuMnepa. BbBezeTe cricTemata 3a 0CTaBAHE KOAKCUANHO 3aKnioyete OTHOBO yCTPOWCTBOTO 32 pasyBake. aTBopere

s THV. 3-MBTHOTO CMMPATESTHO KpaHye KbM yep NOK CNpUHLIOBKaTa
11 OTCTPaHeTe CMPUHLIOBKATA.

8 Kpumnupaiite THV mex gy ABeTe BLTPELLHI pamMeHa Ha
ucTeMata 3a J0cTaBAHe, AokaTo gocture Qualcrimp crona. BHUMAHME: NopabpKaiiTe yCTPOCTBOTO 3a
. pa3pyBaHe B 3aK/04€HO NONI0XKEHNE 10
9 OTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpUMMUpaHe Qualcrimp ot pazrpbuianeto Ha THV, 3a 4a ce npeaoTBpaTh
komnnekTa THV/6anoH n Qualcrmv\p (Tona ot cTonepa 3a NpeXAeBpemMeHHo pasayBaHe Ha GanoHa

KpUMnUpaHe, KaTo 0CTaBUTe KpaitHiA CTON Ha MACTO. W MOCNe/iBALLIO HeNPaBIHO pa3rpbluane Ha THY.

3ABENEMKA: YBepere ce, we THV octaBa ueHTpupaHa

W KOAKCHAMHO B PaMKUTE Ha ABETe BbTpewny pamena, | /-3 [IPeABapUTeNHa AUNaTaLnA Ha HaTHBHaTa Knana

n noctraBaHe Ha THV
10 Moctasete KomnnekTa THV/6anoH 0THOBO B 0TBOPA Ha
Kpumnepa, Kpumnupaiire u3uano THY, 4oKato 4ocTurHe lpefBapuTeNHaTa AunaTaLna Ha HaTUBHaTa KNana 1 nocTaAHeTo Ha THY
KpaiiHuA CTom, 1 3a8pbKTe 5 CekyHaM. TpAbBa Ja ce U3BBPLLAT NOJ Mb/HA aHecTe31s C XeMOANHAMUYeH
MOHUTOPWHT B KaTeTepu3aLMoHHa nabopatopua/xubpuaHa onepavumoHHa
M loBTOpETE MbAHOTO KpuMnupaHe Ha THV aBa mbTi 3a 0610 3 3ana, 060pyABaHa C NYOPOCKON U exoKapavorpad.

KpUMNUpaHW.

, , B Tabnuuata no-gony ca nokasaHu MUHIUMaNHITe HE0OXOANUMIN Pa3CTOAHIA
12 [TpomuiiTe 3apexAaLLoTo yCTPOICTBO C XenapuHM3npaH

du3monorueH pasreop. HezabasHo npugsmkeTe
3apexaalLoto yctpoitcTeo Haa THY, AokaTo 3a0cTpeHuaT
BPbX Ha CUCTeMaTa 3a JocTaBaHe ce oTkpue u THY

€ B paMKwTe Ha AUCTaNHNA Kpail Ha TpbbaTa Ha 3apexAalLoTo
YCTPOIACTBO.

BHWMAHME: THV He TpA6Ba fa 0cTaBa HambJIHO
KpUMRupaHa u/unu B 3apexjaLioTo ycTpoiicTeo
noBeye oT 15 MUHYTH, THIl KaTO TOBA MOXe Jla ioBefie
[0 NOBPe/ia Ha NNaTHaTa U fja OKaxe BAUAHNE BbpXY
(QYHKLMOHANHOCTTA Ha Knanarta.

15

0T paBHUHATa Ha Knanata 10 ANCTaNHUA Kpail Ha ie3uneto

Edwards Certitude, 3a ;a MoXe 6anoHBT Ha CUCTEMATa 3a 0CTaBAHe
Edwards Certitude ga ce pa3ye npaBunHo no Bpeme Ha pa3rpbLUaHeTo Ha
THV. Te3u pa3cToAHNA He BKNIOYBAT AbN60YMHATA Ha BbBEXKaHe Ha
Ae3uneto, KoATo TpA6Ba 1a Ce B3eme NpeaBIA NpU TPAHCAOPTEH NOAXOS,
npu n36upaHe Ha MACTO 3a 0CTHN Ha Bb3X0AALLATa aopTa.

Heo6xoaumo MuHUManHo
(ucrema 3a pa3cToAHMe 0T BbpXa Ha
BOCTaBsAHe THY fe3uneto Ao aHynyca
Mopnen 9620TA20 20 mm 3,5cm
Mopnen 9620TA23 23mm 3,5cm
Mopen 9620TA26 26 mm 3,5cm
Mopen 9620TA29 29 mm 40cm

lMpunoxeTe xenapux, 3a aa noaabpxate ACT >250s.




Tpa6Ba pa ce u3barsa 6anoHHa BanBynonnacTuka B IeUEHNETO Ha
HeycneLHu 6uonpoTesu, Thil KaTo TOBa MOXKe fia JoBefe 10
em6onu3auus Ha maTep1ana Ha Guonporesara u MeXaHMYHa
ANCPYNUUMA Ha NNaTHaTa Ha Knanara.

BHWMAHME: U3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BeLecTBO TPAGBa Aa ce
HabniofaBa, 3a ia ce HaManu pUCKbT 0T 6bOPeyHo yBpexAaHe.

7.3.1 U3xoaHu napameTpu

CGronka | Mpouepypa

1 MpupBuxete nurteitn katetbp 5 F (1,67 mm) unu 6 F
(2,0 mm) v HanpaBeTe aHrMOrpama C NpoeKLNA Ha Knanata
nepneHANKyNAPHO Ha u3rnesa.

2 3 a0pTHa MNNAHTALNA OLIEHETe Pa3CTOAHMATA Ha iecHUA
11 NeBUA KOPOHAPHY OCTYMM OT aOPTHUA aHYAYC CMPAMO
BMCOYMHATA Ha pamkaTa Ha THV.

3 BbBepeTe oTBeXAaHe Ha nelicMeitkbp (PM) n o
NO3ULMOHMPaIATe NPaBUIHO.

4 HacTpoiite napameTpuTe 3a CTUMyNaLNA 3a NONyYaBaHe Ha
ynasate 1:1 1 u3cnepBaiite nelicupaxeTo.

7.3.2 floctbn

BHWMAHME: Tpa6Ba pa ce BHUMaBa, 3a fa ce u36erHe yppexaaHe
Ha MeKuTe TbKaHu, XOpAuTe, aopTaTa, HaTUBHOTO MIATHO UK
KamepHaTa CTeHa o Bpeme Ha BbBex/jaHe, N03ULMOHUpPaHe

1 OTCTPaHABaHe Ha yCTpoiicTBaTa.

TpaHcanukaneH gocTbn

(rbnka

Mpoueaypa

1

OcbluecteTe J0CTbN 10 aNeKCa Ype3 aHTepuopHa
MUHUTOPAKOTOMMS NP 5-0 N 6-0 MexaypedpeHo
NPOCTPaHCTBO. HanpaseTe MHLM3WMA Ha NepuKap/a, 3a a
OTKpUeTe aneKca Ha nasata kamepa (LV).

[TpukpeneTe envkapananHu 0TBEX/AaHNUA 3a NeficupaHe KbM
NAiBaTa Kamepa U BbBefeTe 0TBEXAaHNA 3 TPaHCBEHO3HO
neicupaKe u 3aKpeneTte NPOKCMMaNHWUTE KpauLya Ha
0TBEX/JAHNATA B NeiicMeliKbp. 3ajailTe napameTpuTe 3a
CTUMYnauma, TecTalite 6bp30 nelicupaxe.

[NocTaBeTe nopcuneH ABOEH KecueH LLeB Ha anekca Ha LV 3a
A0CTBN A0 N1ABATa Kamepa.

OcbluecTseTe A0CTHN ype3 CTaHAapPTHU TpaHCanuKaJiHK
TEXHUKN.

BbBepaeTe Bbpxa Ha Habopa aesuneta Edwards Certitude nn
KenaHoTo NHTpoAlocepHo Ae3nne 3a BAV npe3 anekca Ha LV
[0 Npubau3uTeNHO 4 cm 1 NoKanu3upaiite Bbpxa Ha
Ae3uneto B LV ToYHo Nog Knanata; u3ternete 6aBHO
UHTPOAOCEPA, KATO IbPXKUTE Ie3UNeT0 Ha MACTO.
[Toaabpalite N031MLMATA Ha TeNleHUA BOAAY Npe3 Knanarta.
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TpaHcaopTeH foCTHN

(TbnKa

Mpoueaypa

1

OcbluecTBeTe ZOCTBN [0 Bb3X0AALLATA A0pPTa, KaTo
W3Mo/I3BaTe CTaHAAPTHA XUPYPrUUHa TEXHMKA (Hanp.
YaCTUYHA J-CTEPHOTOMMS UMK JACHA NapacTepHanHa
MUHUTOPAKOTOMYSA).

[TocTaBeTe ABa NOACUNEHN KECUIAHN LLIEBA HA NNaHNPaHoTOo
MACTO 3a 10CTHN BbB Bb3X0AALLaTa a0pTa.

3ABEJIEXKKA: 36paHoTo MACTO 3a OCTHN TPAGBa Aa
6bae MeKo Npyu nannayma ¢ NpbCTy.

BbBeseTe oTBeXAaHe Ha NelicMeilkbp, JOKATO ANCTANHUAT
My Kpaii ce No31LMOHMPa B AAICHATa Kamepa. 3ajaiiTe
napameTpuTe 3a CTUMYNaLNA 1 TeCTBaNTe NelicupaHeTo.

OcbluecTBeTe JOCTHM [0 A0PTHATA KNana upe3 CTaHAapTHN
TPaHCA0PTHY TEXHNKN.

BbBepete Habopa ae3uneta Edwards Certitude unu xenanoto
UHTPOAtoCepHO Ae3une 3a BAV B aopTata 40 npubnusmutenHo
2 cm. [3TerneTe 6aBHO MHTPOIOCEPA, KaTo bpuTe
JLe3uneto Ha MAcTo. Mopabpxaiite NO3MLKMATA Ha TeNeHIA
BOZau npe3 aopTHaTa Knana.

7.3.3 lpepBaputenHa gunatauua Ha HaTUBHaTa Knana

BHUMAHMWE: Tpa6Ba pa ce BHUMaBa, 3a fja ce u3berHe yspexpaaHe
Ha MeKuTe TbKaHHU, XOpAuTe, aopTaTa, HATUBHOTO NNATHO MK
KamepHara CTeHa 1o Bpeme Ha BbBeXjaHe, N03ULNOHUpPaHe

U OTCTPaHABAHe Ha yCTpoiicTBaTa.

(TbnKa

Mpoueaypa

1

MoaroTBete 6anoHHNA KaTeTbp 3a Ba/iBy10N1aCThKa
CbrN1aCHO HETOBUTE NHCTPYKLMN 3 yn0Tpe6a.

MpuaBIKeTe NOAFOTBEHNA ONOHEH KaTeTbp 3a
BaNBYNONNACTVKA NPe3 AE3UNETO N0 TeNIeHNA Bofay, npe3
a0pTHaTa Knana v No3uuMoHMpaiiTe 6anoHa.

3anoyHeTe npeaBapuUTeNHa AUNaTaLua:

- 3anoyHete 6bp30 neiicupane. (neg kato apTepuanHoTo
KPbBHO HanAraxe nagHe o unu nog 50 mmHg, moxe ga
3aMnoyHe pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

- PasnyﬁTe 6anoHHnA KaTeTbp 3d BaJIBYJION1aCTUKA CbINaCHO
HEroBuTe NHCTPYKLKK 3a yn0Tpe6a.

- HambnHo u3nycete 6anoHa. (npete 6bp30To Nevicupae.

OTCTpaHETE 0anoHHuA KaTeTbp 3d BaJIBYNOM/IACTUKA, KAaTO
0CTaBUTE TENEHNA BOAAY Ha MACTO.

3ABEJIEXXKA: AKko He u3non3Bare ge3unerTo

Edwards Certitude 3a npegBaputenHa gunartauma Ha
HaTUBHaTa K/ana, 0TCTpaHeTe fie3uneTo, U3Non3BaHo
3a BanBy/oNJIacTUKaTa, u npuaBmKeTe Habopa
ne3uneta Edwards Certitude no Tenenuns Bogau.




7.3.4 MoctaBaHe Ha THY

BHUMAHMUE: Tpa6Ba pa ce BHUMaBa, 3a fa ce u3berHe yBpexxaHe
Ha MeKUTe TbKaHM, XOpAUTe, aopTaTa, HATUBHOTO NNATHO UK
KamepHaTa CTeHa o Bpeme Ha BbBexKAaHe, N03ULMOHUpPaHe

U OTCTpaHABaHe Ha yCTpoiicTBaTa.

(tbnka | Mpoueaypa

1 YBeperte ce, ue THV e opueHTipaHa npaBunHo 1 06emur
B YCTPOIACTBOTO 3a pa3ayBaHe CbBNaja ¢ NocoueHus obem.

2 Mpupsmxete komnnekTa THV/6anoH cbC 3apexaaLoto
YCTPOICTBO MO TENEHNA BOAY.

3 3aKpeneTe 3apeX/alloTo YCTPOCTBO B KOPNYCa Ha AE3UNETO,
KaTo ibpxuTe fobpe.

4 MpupBwxeTe KNanara U3BbH 3apeXxaaLLoTo YCTPOICTBO

B FONIeMIA YUacTbK Ha Ae3uneTo. YyKkHeTe Kopyca Ha
Jie31neTo, 3a a 0CBO6OANTE BCUYKM Bb3AYLLHM MeXypyeTa
KbM NPOKCMMaNHA Kpaii Ha 3apexzaLLioTo yCTpoiicTBo.
HatucHete GyTOHHNA KNanaH Ha 3apeXAaLLoTo YCTPOCTBO,
33 [l acnupupare 3apex.aaLLoTo yCTpoicTBo.

5 Mpupsmxete komnnekTa THV/6anoH npe3 aesuneto
11 NO3MLIMOHMPAIiTE B paMKIATE Ha LiENeBaTa Knana.

AKo e HeobX0/1MO, 3aBbTETE KONENoTO 3a U3BUBAHE Ha
JiPbKKaTa, 3a Aa u3BueTe Komnnekta THV/6anoH B nosuuus.

BHWMAHME: 3a na ce npegoTBpaTy yBpexaaHe Ha
naTHaTa, KOeTo MOXKe fla OKaKe BNuAHNE BbpXy
¢yHKUMOHaNHOCTTa Ha Knanata, THV He Tpa6Ba pa
0CTaBa B ie3uneTo noBeye ot 5 MUHYTH.

6 YBepeTe ce, ue THV e npaBunHo no3uumMoHMpaHa Mexay
JiBeTe BBTPELLHM pameHa Ha CucTemarta 3a JOCTaBAHe.

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

- YBepere ce, ye e MoCTUrHaTa XeMoJMHaMUUHa CTabUHOCT,
1 3anouHeTe 6bp30 neiicupare. (nef Kato apTepuanHoTo
KpbBHO HansraHe nagxe 1o uni nog 50 mmHg, Moxe aa
3aMnoyHe pa3fyBaHe Ha banoHa.

Kato u3non3garte 6aBHo, KOHTPONMPAHO pa3ayBaHe,
pa3rbpHete THV upe3 pa3ayBaHe Ha 6anoHa c uenua obem
B YCTPOIACTBOTO 33 pa3dyBaHe, 3afpbKTe 3a 3 CeKyHAN U
NoTBbpAETE, Ue LMNMHABPBT Ha YCTPOACTBOTO 3a
paszyBaHe e NpaseH, 3a 4a Ce 0CUrypU MbHO pa3zdyBaHe Ha
0anoHa.

Cnepn Kato THV e pa3rbpHata, 6bp30 13nycHeTe HanoHHNA
KaTeTbp.

Korato 6anoHbT Ha cicTemaTa 3a 10CTaBAHE € HaMbJIHO
13NyCHaT, N3Knyerte neicmeiikbpa.

8 AKo e n3non3BaHo U3B1BaHe, BbpHETE CMCTEMATA 3a
[0CTaBAHE B 113NPaBEHO MONOXKEHNE Npean 0TCTPAHABAHE.

[3TerneTe cucTemarta 3a 40CTaBAHE U TeNieHNA BOAAY B
ne3nneto. OTCTpaHETE 3apexAaalloTo yCTpOVICTBO ncaictemara
3a 0CTaBAHE OT Ae3MeTo.

BHUMAHMWE: U3npa3HeTe npaBunHo 6anoHa u usnpasete
cucTemara 3a i0CTaBAHe Npepy 0TCTpaHsABaHe, 3a fia (e
npepoTBpaTH HapaHABaHe Ha NaLyeHTa.
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7.4 Mpoepka Ha no3uyuata Ha THV n uamepBanus

Crbnka | Mpoueaypa

1 HanpageTe aHrvorpama, 3a ia oLeHuTe GyHKLMOHMPAHETO Ha
YCTPOICTBOTO 1 KOPOHAPHAaTa NPOXOANMOCT (aKo e
NpUNOXNMO).

2 [13mepeTe 1 3anuLeTe rpagneHTUTe Ha TpaHCBaNBYNapPHOTO
HanAraxe v oueHeTe GyHKUMATA HA Knanara.

3 Mpv 3a710BONUTENHO pa3rpbLLaHe OTCTPaHeTe BCMUKM
YCTPOIACTBa, KoraTo HUBOTO Ha ACT e noaXxoAALLo (Hanp.
pocturde < 150s).

4 3aTerHete KeCuitHUTe LIeBOBE Ha MACTO U NOTBbpAETe
XeMo(Ta3aTa.

8.0 Kak ce poctaBa

(TEPWIHO: Knanata ce gocTaBa crepunu3upaHa ¢ ryTapangexugeH pasraop.
(ucTemata 3a 0CTaBAHeE 1 aKCecoapuTe ce JOCTaBAT CTePUAN3MPaHK C ra3
eTUNEHOB OKCUA.

THV ce pocTaBa cTepunHa v HenuporeHHa, onakosaHa B bydepupan
rnyTapangexug, B nnactmMacos 6ypkaH, Ha KoiTo e nocTaBeHa nnomba. Beeku
6ypKaH ce U3npalla B KyTua, CbbpKalla TeMnepaTypeH UHAMKATOP, KOATo
[a pa3no3Hae u3naraHe Ha THV Ha Bb3[ieiiCTBUETO Ha eKCTPEMHN
Temnepatypu. [lpeau u3npataHe KyTuara ce nocTaga B CTMponop.

8.1 (bxpaHeHue

THV tpa6Ba pa ce coxpanasa npu 10°C go 25°C (50°F go 77°F). Beeku bypkaH
Ce U3npaLla B 00BMBKa, ChbpXalLia TEMNepaTypeH UHAMKATOP, KOATO Aa
pa3no3Hae u3naraHe Ha THV Ha Bb34eliCTBIETO Ha eKCTPEMHI TemnepaTypul.

(ncTemara 3a joCTaBAHe n akcecoapurte TpﬂﬁBa [la (e CbXPaHABaAT Ha
XNaHo, CYX0 MACTO.

9.0 be3sonacHoct npu MR

besonacHo npu MR npu onpegenexu ycnosus

HeknuHnyHo M3nUTBaHe NoKa3a, Ye TpaHCKaTeTbpHaTa CbpeyHa Knana
SAPIEN 3 e 6e3onacHa npu MR npu onpegeneHu ycnosus. MauueHt c Toa
YCTPOICTBO MOXe fia Ce CKaHMpa 6e30nacHo HemocpeACTBeHO Clef
MOCTaBAHETO Ha TOBA YCTPOICTBO NPU CieiHITE YCNOBUA:

« (TaTUYHO MarHuTHO none 1,5 tesla (T) unm 3,0 tesla (T),

+ Tone C MakcManeH npocTpaHcTBeH rpagueHt 2500 gauss/cm (25 T/m)
NN NO-Marnko,

« MaKMManHa, OKNaJiBaHa 3a cuctemarta 3a MR, ycpefiHeHa 3a uAanoto
TANO CneynduuHa cteneH Ha abcopbuua (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH
PeXum Ha pabora).

[pu ycnoBuATa Ha CKaHUpaHe, NOCOUYEHN NO-TOpPE, 33 TPAHCKATeTbpHaTa
CbpAieyHa Knana ce 04aksa ia J0Befie [10 YBeNuyeHue Ha Temneparypara ot
makcumym 3,0°Ccned 15 MUHYTI HeNpeKbCHATO CKaHUpaHe.

ApTeakTbT B M306paxKeHNETO, NPUUMHEH OT YCTPOIACTBOTO, C& NPOCTUPA Ha
10 14,5 mm 0T MMNNaHTa 3a CIUH-eX0 306pakeHma v Ha 40 30 mm 3a
rPaAMEHT-eX0 U300parKeHNA NpY CKaHMpaHe B HEKNMHIUYHO N3CIefiBaHE
nomotuTa Ha AIMP cuctema 3,0 T. ApTe(akTbT 3akpuBa NyMeHa Ha
YCTPOICTBOTO B rPajieHT-ex0 U306paeHua.

VImnnaHTbT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnuunnm ot 1,5 Tuan 3,0 T.

3a MNNaHTUpaHe Knana-B-Knana uau B NpUChbCTBUE Ha Apyrit UMMNAHTY
HanpaBeTe CnpaBKa ¢ MHGopMaLnATa 3a bezonacHoct npu AMP 3a
XUpYprisyHaTa Knana unm apyrv ugenua npesu obpasHo uscnegsate ¢ MR.



10.0 UHdpopmauma 3a nauueHTa

Kbm Bcaka THV e BkntoueH peructpauuoxen Gopmynsap Ha nauuenta. (nep
UMNAHTUPAHETO, MOMIA, MOMbJIHETe LiAnaTa Heobxoanma nHGopmaLua.
(CepuitHnaT Homep Moxe 1a 6bfie HamepeH BbpXy 0NakoBKaTa 1 BbpXy
NAEHTUGUKALMOHHMA eTuKeT, npuKkpeneH KbM THV. BbpHeTe 06paTHo
opuruHaniua opmynap Ha aapeca Ha Edwards Lifesciences, yka3aH Ha
dopmynapa, 1 failTe Ha NaLyMeHTa BpeMeHHaTa NAeHTUUKALMOHHA KapTa
npeau U3NUCBaHeTo My.

11.0 Bwb3cranoBeHa THV u u3xBbpnaHe Ha yCTPONCTBOTO

ExcnnanTupaata THY Tpabsa fa 6bAe nocTaBeHa B NOAXOAALL
XuctonornueH ukcarop, kato Hanpumep 10% dopmanuH unu 2%
rnyTapangexug, u aa 6bae BbpHaTa Ha KomnaHuara. lpu Takusa
06cToATeNCTBa He e HeobxoaMMO oxnaxzaHe. (BbpxeTe ce
Edwards Lifesciences, 3a 1a nopbyate Habop 3a eKcinaHTauus.

/13non3BaHata cuctema 3a l0CTaBAHe MOXe fa Obje N3XBbpJieHa Mo CbLUnA
HaulMH, KaKTO OONHNYHWMTE OTMAABLY U 6UONOTMYHO ONACHWTE martepuanu.
Hama cneumantm puckoBe, CBbP3aHN C U3XBBPIAHETO Ha Te3N yCTpOVICTB&.

To3u npoayKT e npou3BeeH 1 Ce NpodaBa CbracHo eH UK noBeye ot
cnepHute nateHTn B CALL: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 8,945,208; 1 9,393,110; 1 CbOTBETHUTE UyXKECTPAHHY NATEHTU.
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Romana

Instructiuni de utilizare

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

1.0 Descrierea dispozitivului
Sistem Edwards SAPIEN 3

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

« Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

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

Se recomanda ca implantarea THV sa se efectueze intr-un interval al marimii
inelului valvei native asociat cu aria tridimensionala a inelului aortic,
masuratd la inelul bazal in timpul sistolei:

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

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

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, Ascendra,

(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix si VFit sunt
marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detindtorilor respectivi.
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Marimile recomandate pentru implantarea valvei cardiace transcateter
Edwards SAPIEN 3 intr-o bioproteza deteriorata sunt precizate in tabelul de
mai jos:

Tabelul 2
Diametrul interior (DI) real | THV-in-THV (madrimea | Marimea
al valvei chirurgicale™ inelului valvei native) THV
16,5-19,0 mm 18,6—-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

NOTA:, diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi mai
mic decat marimea valvei precizata pe eticheta. in cazul

THV-in-THV, marimea inelului valvei native trebuie sa fie luata in
considerare pentru a determina marimea valvei THV adecvata
pentru implant. in cazul unei bioproteze fara stent deteriorate, luati
in considerare marimile recomandate pentru un inel nativ.
Dimensiunile bioprotezei deteriorate trebuie sa fie determinate
pentru aimplanta o valva THV de marime adecvata; acestea se
determina cel mai bine prin tomografie computerizata, imagistica
prin rezonanta magnetica si/sau ecocardiografie transesofagiana.

In tabelul de mai jos sunt prezentate marimile recomandate pentru implantarea
valvelor cardiace transcateter Edwards SAPIEN 3 intr-o bioprotezd aortica
chirurgicala INSPIRIS RESILIA deterioratd, cu marimi de 19— 25 mm, pe baza
testarii pe banc;

Tabelul 3
Marimea indicata pe eticheta a valvei aortice
INSPIRIS RESILIA (modelul 11500A)* Marimea THV
19 mm 20mm sau 23 mm
21mm 23 mm sau 26 mm
23mm 26 mm
25mm 29mm

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

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

NOTA: valvele aortice INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, de marimile
27-29 mm nu incorporeaza tehnologia VFit si, prin urmare, aplicati
marimile furnizate in Tabelul 2 pentru diametrul interior (DI) real al
valvei chirurgicale.

NOTA: volumul exact necesar pentru implantarea THV poate varia in
functie de diametrul interior al bioprotezei. Unii factori, precum
calcifierea si cresterea de tesut panus, pot sa nu fie vizualizati cu
precizie prin imagistica si pot reduce diametrul interior efectiv al
bioprotezei deteriorate, pana la o marime care este mai mica decat
»diametrul interior (DI) real”. Acesti factori trebuie sa fie luatiin
considerare si evaluati, pentru a determina marimea THV cea mai
adecvata, astfel incat sa se obtina o implantare THV nominala si

o fixare suficienta. Nu depasiti presiunea nominala de spargere.
Consultati Tabelul 4 pentru parametrii de umflare.



« Sistem de portaj Edwards Certitude (Figura 2)

Sistemul de portaj Edwards Certitude faciliteaza amplasarea bioprotezei.
Acesta constd intr-un cateter flexibil pentru a facilita urmarirea si pozitionarea
valvei. Sistemul de portaj include un varf conic pentru a facilita traversarea
valvei. Manerul contine o rotitd flexibila care ajuta la reglajul flexarii
cateterului cu balon. In lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului de portaj
este inclus un stilet. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei, balonul este prevazut
cu un marcaj central radioopac. Tubul prelungitor este utilizat in timpul
implantdrii valvei THV. Parametrii de umflare pentru desfasurarea valvei sunt:

Tabelul 4
Diametrul Volumul Presiune
nominal nominal nominala de
Model al balonului | deumflare | spargere (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

» Set teaca de introducere Edwards Certitude (Figura 3)

Setul tecii de introducere Edwards Certitude faciliteaza introducerea si
retragerea dispozitivelor utilizate cu valva cardiaca transcateter SAPIEN 3.
Teaca are un marcaj radioopac pentru vizualizarea varfului tecii, iar la capatul
distal al corpului tecii are marcaje de adancime care nu sunt radioopace.
(apatul proximal al tecii include un tub de spalare si trei valve hemostatice.
Impreuna cu teaca este furnizat un dispozitiv de introducere. intrequl
dispozitiv de introducere este radioopac.

Informatii despre setul tecii de introducere

Model 96201518 96201521
Diametrul interior al tecii 6,1 mm (18 F) 6,9mm (21F)
Lungimea efectiva a tecii 21cm 21am

Diametrul exterior:
7,0mm

Diametrul exterior:
6,3 mm

Marimea dispozitivului de
introducere

Lungimea efectiva a dispozitivului

de introducere 33m

Diametrul celui mai mare fir de 0,89 mm (0,035")

ghidaj care poate fi folosit

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

Dispozitivul de incdrcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului de
portaj in teaca.

« Dispozitiv de pliere si opritor de pliere (Figura 4¢)

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

« Dispozitiv de umflare

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

NOTA: pentru dimensionarea corespunztoare a volumului, sistemul de
portaj si cateterul Ascendra pentru valvuloplastie aortica cu balon trebuie
utilizate cu dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences.
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2.0 Indicatii

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

2. Sistemul Edwards SAPIEN 3 este indicat pentru utilizare la pacientii cu
afectiune cardiacd simptomaticd determinatd de deteriorarea valvei
bioprotetice aortice sau de deteriorarea valvei bioprotetice chirurgicale
mitrale (stenozate, insuficiente sau combinate), care sunt expusi, in opinia
unei echipe de cardiologi, unui risc ridicat sau mai mare in cazul unei
interventii chirurgicale pe cord deschis (respectiv, prezinta un risc preconizat
de mortalitate operatorie > 8% la 30 de zile, conform scorului de risc al
Societdtii de Chirurgie Toracica (Society of Thoracic Surgeons — STS) si alte
comorbiditati clinice care nu au fost masurate de calculatorul de risc al STS).

3.0 Contraindicatii

Utilizarea sistemului Edwards SAPIEN 3 este contraindicata la pacientii cu:

» Dovezi de masd intracardiacd, trombus, vegetatii, infectie activd sau endocarditd;
+ Intolerantd la terapia de anticoagulare/antitrombocitara.

4.0 Avertismente

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

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

« Inainte de implantare, medicul trebuie sa verifice orientarile corecte ale
valvei THV.

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

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

Valva THV trebuie s rdmana hidratatd in permanenta si nu poate fi expusa
[a 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.

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

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

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

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

Nu manevrafi incorect sistemul de portaj si nu utilizati sistemul de portaj i
dispozitivele accesorii dacd barierele sterile de ambalare si orice
componenta au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spalate sau au data
de expirare depasita.

- Valvuloplastia cu balon trebuie evitata in cazul tratarii bioprotezelor
deteriorate, deoarece aceasta poate cauza embolia materialului bioprotezei
si distrugerea mecanica a cuspidelor valvei.



5.0 Precautii

- Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.
Evitati expunerea prelungitd sau repetata la solufie sau inhalarea acesteia. A
se folosi doar in conditii de ventilare adecvatd. In cazul in care solutia intré
in contact cu pielea, spalati imediat zona afectatd cu apd; in cazul in care
solutia intra in contact cu ochii, apelati de urgentd la un medic. Pentru mai
multe informatii despre expunerea la glutaraldehida, consultati fisa de date
privind siguranta materialelor pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.

Siguranta implantdrii valvei THV nu a fost stabilita la pacientii care prezinta:
« Valva aorticd unicuspidd congenitala

- inel protetic preexistent in orice pozitie

« Disfunctie ventriculara severd cu fractie de ejectie < 20%

- (ardiomiopatie hipertrofica cu sau fard obstructie

» Stenozd aortica ce se caracterizeaza printr-o combinatie de flux AV scazut
si gradient scazut

Nivelul de gradient rezidual mediu poate fi mai ridicat in cazul unei
configuratii de tipul ,THV-in-bioproteza deterioratd” decat cel observat dupa
implantarea valvei in interiorul unui inel aortic nativ utilizand dispozitivul
de aceeasi mdrime. Pacientii care prezintd un nivel ridicat de gradient mediu
dupa procedura trebuie monitorizati cu atentie. Este important sa se
determine producatorul, modelul si marimea valvei bioprotetice
preexistente, astfel incat sd poatd fi implantata valva corespunzatoare si sa
se evite nepotrivirea dintre pacient si proteza. In plus, trebuie utilizate
modalitatile imagistice anterior procedurii, pentru

a determina diametrul interior cu cat mai multa exactitate.

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

Procedurile de inlocuire a valvei mitrale trebuie efectuate cu atentie sporita
dacd in faza de implantare primara s-au utilizat tehnici de conservare a
corzilor, pentru evitarea prinderii aparatului subvalvular.

Persoanelor carora li se implanteaza THV trebuie sa li se administreze
terapie de anticoagulare/antitrombocitard, dupd 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 stabilitd. Pentru evaluarea
functiondrii valvei, este recomandatd monitorizarea medicald regulata.

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

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

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

6.0 Reactii adverse potentiale

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

« Reactie alergica la terapia antitromboticd, la substanta de contrast sau la
anestezie

« Anemie

« Anevrism
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+ Angind

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

« Soc cardiogenic

« Sindrom de compartiment

« Deces

« Disectie a aortei ori a altor vase sangvine

« Embolie distald (embolie gazoas, tisulara sau trombocitara)
+ Hematom

« Hipertensiune sau hipotensiune

« Inflamatie

« Infarct sau ischemie miocardica

« Durere sau modificari la locul de acces

- Perforarea sau ruperea structurilor cardiace

« Perforarea sau ruperea vaselor sangvine

« Efuziune pericardicd sau tamponada cardiaca

« Ischemie perifericd sau leziune la nivelul nervului

« Edem pulmonar

« Insuficientd renald sau disfunctie renald

« Insuficienta respiratorie

« Sincopa

« Raspuns vasovagal

« Spasm vascular

» Trombozd/ocluzie vasculard

« Traumd vasculard care necesita reparafie sau interventie chirurgicala

Printre riscurile potentiale suplimentare asociate procedurii de implantare
a valvei cardiace transcateter, bioprotezei si utilizarii dispozitivelor si
accesoriilor asociate acesteia se numadra:

« Reactie alergicd/imunologicd la implant

+ Fibrilatie atriala/flutter atrial

- Sangerare care necesita transfuzie sau interventie chirurgicala
- Stop cardiac

+ Insuficientd cardiacd 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, ostiumurilor coronariene si septului ventricular

« Interventie chirurgicald cardiacd de urgenta
+ Hemolizd
« Infectie, febrd, septicemie, abces, endocardita

« Leziune a valvei mitrale



« Obstructie la nivelul tractului de ejectie al ventriculului stang

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

+ Mediastinitd
- Sangerare mediastinala

« Ischemie cerebrald silentioasa, accident vascular cerebral, atac ischemic
tranzitoriu, tulburdri cognitive

« Deteriorare structurala a valvei (uzurd, fractura, calcifiere, stenozd)
« Implantarea valvei in pozitie nedorita
« Explantarea valvei

« Migrarea, pozitionarea gresitd ori embolizarea valvei, care necesita
interventie chirurgicala

- Regurgitare de valva, paravalvulara sau transvalvulara
« Trombozd valvulard

7.0 Indicatii de utilizare
7.1 Compatibilitatea sistemului

« Recipiente de clatire sterile, ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat si
substanta de contrast radioopaca diluatd in concentratie de 15%

« Masa sterila pentru pregatirea THV si a accesoriilor
« Seringd de 20 cc sau mai mare

« Seringd de 50 cc sau mai mare

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

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

7.2.1 Procedura de clatire a THV

Inainte de a-I 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.

Dispozitiv de umflare, accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere din
2 piese, dispozitiv de incarcare si tub prelungitor furnizate de
Edwards Lifesciences

Instrumentar suplimentar
« Laborator de cateterizare cardiaca/sald de operatie hibrida

« Instrumentar si resurse de laborator standard pentru cateterizare cardiaca si
acces la echipamentele si resursele standard din blocul operator de
interventii asupra valvei cardiace

« Fluoroscopie (sisteme de fluoroscopie fixe, mobile sau semimobile adecvate
utilizrii 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 % 0,89 mm (0,035")

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

« Stimulator cardiac (SC) temporar si electrozi de stimulare

- (ateter Ascendra pentru valvuloplastie aortica cu balon (BAVC) de 20 mm
sau echivalent pentru valvele de 23 mm, 26 mm si 29 mm

- (ateter cu balon pentru valvuloplastie de 16 mm disponibil in comert,
pentru valva de 20 mm
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Pas | Procedura
20 mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm 1 | Pregdtiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser fiziologic
Nume produs Model/REF steril, cu care veti clati temeinic valva THV.

Valvd cardiaca 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX 2 Tndepérta'gi cu grijé ansqm?luj valvév/suport di_n recipient féré. a
transcateter 0mm) | @3mm) | Q6mm) | 29mm) atinge tesutul. Asigurati-va cd numadrul de serie pentru identificarea
Edwards SAPIEN 3 valvei corespunde celui de pe capacul recipientului si notati-l in
Sistem de portaj documentele cu informatiile pacientului. Inspectati valva pentru a
Edwards Certitude 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29 observa eventuale semne de deteriorare a cadrului sau a tesutului.
Set teac de introducere 96201518 96201521 3| Clatigi THV dupa cum urmeaz:
Edwards Certitude (18F) (21F) - Amplasati valva THV in primul bol cu solutie de ser fiziologic
Dispozitiv de pliere 9600CR steril. Asigurati-va ca serul fiziologic acoperd complet valva

THV si suportul.

« Cuvalva si suportul scufundate in solufie, agitati incet (pentru
a invarti usor valva si suportul) intr-un sens si in celalalt, timp
de cel putin 1 minut.

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

« Valva trebuie sd fie lasatd in ultima solutie de cldtire pana in
momentul utilizdrii, pentru a preveni deshidratarea tesutului.

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

7.2.2 Pregatirea sistemului

Pas | Procedura

1 | Inspectati vizual toate componentele, pentru a depista eventualele
deteriorari. Asigurati-va ca sistemul nu prezintd 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.




=

N = ) / =

Abord retrograd:

Extremitatea din amonte (marginea exterioara) a THV indreptata
spre capatul distal al sistemului de portaj.

-
\ /:3

=_
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Pas | Procedura Pas | Procedura

4 | Desurubati capacul dispozitivului de incarcare de la dispozitivul de 7 | Asezati THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in dispozitivul de
incdrcare si spalati capacul cu ser fiziologic heparinizat. pliere. Introduceti sistemul de portaj coaxial in THV.

5 | Amplasati capacul dispozitivului de incarcare pe sistemul de portaj, 8 | Pliati THV intre cele doud muchii interne ale sistemului de portaj,
Cu partea interioard a capacului orientatd catre varful conic. pand cand aceasta ajunge la blocajul Qualcrimp.

6 | Spdlati tubul prelungitor si conectati-I la sistemul de portaj. 9 | Scoatefi accesoriul de pliere Qualcrimp de la ansamblul THV/balon

7 | Umpleti partial o seringd de 50 ml sau mai mare cu substantd de alglgifl#n%?ak”mp de la opritorul de pliere, mentindnd fixat
contrast diluata si conectati-o la tubul prelungitor. ) '

8 | Umpleti dispozitivul de umflare cu 20 ml de substanta de contrast NOTA: asigurati-va ca THV ramane centrata si coaxiala intre
diluatd, blocati dispozitivul de umflare si conectati-| la tubul cele doud muchii interne.
prelungitor. Inchideti robinetul de inchidere cu 3 caila dispozitivul 10 | Asezatila loc ansamblul THV/balon in fanta dispozitivului de pliere,
de umflare. pliati complet valva THV pana cand aceasta ajunge la blocajul final

. > . el J g J

9 | Scoateti aerul din sistemul de portaj folosind seringa Luer lock. s mentinei timp de 5 secunde.
Lasati o presiune zero in sistem. Inchideti robinetul de inchidere cu 11 | Repetati de doua ori operatia de pliere completd a THV, astfel incat
3 cdila seringa Luer lock. sd realizati un total de 3 plieri.

10| Scoateti 3 ml delichid din sistemul de portaj, rotind butonul 12| Spilati dispozitivul de incircare cu ser fiziologic heparinizat.
dispozitivului de umflare blocat. Mentineti blocat dispozitivul de Avansati imediat dispozitivul de incarcare peste THV pan cand se
umflare pentru pasii de pliere a valvei THV. ajunge la expunerea varfului conic al sistemului de portaj, iar THV

L . . se afld in interiorul capatului distal al tubului dispozitivului de
7.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de portaj ncircare.

Pas | Procedurd ATENTIE: THV nu trebuie mentinuta complet pliata si/sau in
1 | Imersati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un bol cu dispozitivul de incarcare mai mult de 15 minute, deoarece
100 ml de ser fiziologic. Comprimati usor pana la saturatia cuquiele se pot deteriora, afectand functionalitatea

completd. Invértiti timp de minimum 1 minut. Repetati aceasta valvei.
procedura in cel de-al doilea bol. 13 | Atasati capacul dispozitivului de incarcare la dispozitivul de
2 | Rotiti dispozitivul de pliere pana cind fanta este complet deschisa. incarcare si spalati prin portul de spalare de pe dispozitivul de
Atasati opritorul de pliere din 2 piese la dispozitivul de pliere. incarcare. Sc.oatey stllgtul si spalati lumenul pentru firul de ghidaj
- - — — al sistemului de portaj.
3| Scoateti THV din suport si indepdrtafi eticheta de identificare.
4| Dacs est liati vartial THV in dispozitival de oliere pan3 ATENTIE: mentineti THV hidratata pana in momentul in
Aacg este ntecesa}r, phial parf,lat . t'" ) |sp|02| Wi .elp_|§re rl’.a"a care este gata pentru implantare, pentru a preveni
cand aceasta sefixeaza perfect in interiorul accesoriulut de pliere deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii
Qualcrimp. ;
valvei.
NOTA: plierea partiala nu este necesara pentru valva de 20 mm. AVERTISMENT: pentru a preveni riscul unei vtimari grave
5 | Asezati accesoriul de pliere Qualcrimp peste THV. a pacientului, medicul trebuie sa verifice orientarea
6 | Orientarea valvei THV pe sistemul de portaj este descrisa mai jos: corecti a THY inainte de implantare.
. 14 | Avand in continuare robinetul de inchidere cu 3 caiinchis la seringa
Abord anterograd: Luer lock, deblocati dispozitivul de umflare. Lisati sistemul de
Extremitatea din amonte (marginea exterioard) a THV indreptata portaj sd ajunga la presiunea zero.
spre capatul proximal al sistemului de portaj. 15 | Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cii la sistemul de portaj.
Utilizati seringa Luer lock pentru a indeparta aerul din dispozitivul
|:|I> de umflare, dacd este necesar.
T 16 | Reglati dispozitivul de umflare la volumul necesar pentru

implantarea THV, conform tabelului 2

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 ulterioara
necorespunzatoare a 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/intr-o sald de operatie hibrida cu dotdri de imagistica
fluoroscopica si ecocardiografica.

Tabelul urmator prezinta distantele minime necesare de la planul valvular la
varful distal al tecii Edwards Certitude, pentru a permite balonului sistemului
de portaj Edwards Certitude sa se umfle corespunzdtor in timpul implantdrii
THV. Aceste distante nu includ adéncimea de insertie a tecii; trebuie sd
tineti cont de aceasta in timpul abordului transaortic, atunci cand selectati
locul de acces pe aorta ascendentd.

Distanta minima
necesara de la varful tecii
Sistem de portaj THV la planul valvular
Model 9620TA20 20 mm 3,5am
Model 9620TA23 23mm 3,5am
Model 9620TA26 26 mm 3,5am
Model 9620TA29 29 mm 4,0cm

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

Valvuloplastia cu balon trebuie evitata in cazul tratarii bioprotezelor
deteriorate, deoarece aceasta poate cauza embolia materialului
bioprotezei si distrugerea mecanica a cuspidelor valvei.

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

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 | Obfineti acces la apex prin minitoracotomie anterioara in spatiul
intercostal V sau V1. Realizati o incizie in pericard pentru a expune
apexul ventriculului stang (VS).

2 | Atasati electrozii de stimulare epicardica la ventriculul sténg sau
introduceti electrozii de stimulare transvenoasa si fixati capetele
proximale ale electrozilor in stimulatorul cardiac. Setati parametrii
de stimulare si testafi stimularea rapida.

3 | Amplasati o suturd in bursa dubld, consolidatd, pe apexul VS
pentru a obfine accesul la ventriculul stang.

Obtineti acces prin intermediul tehnicilor transapicale standard.

5 | Introduceti varful setului tecii de introducere Edwards Certitude
sau al tecii de introducere dorite pentru valvuloplastia aortica cu
balon (VAB) prin apexul VS pana la aproximativ 4 cm si asezati
varful tecii in VS, imediat sub valvd; retrageti usor dispozitivul de
introducere, mentinand in loc teaca. Mentineti pozitia firului de
ghidaj in valva.

Acces transaortic

Pas | Procedura

1 | Obfineti acces la aorta ascendentd folosind o tehnicd chirurgicala
standard (de exemplu, sternotomia partiala in J ori
minitoracotomia parasternald dreapta).

1 | Avansati un cateter pigtail de 1,67 mm (5 F) sau 2,0 mm (6F) si
efectuati o angiograma cu proiectia valvei perpendiculard pe
vedere.

2 | Incazul implantarii aortice, evaluati distantele dintre ostiumurile
coronariene drept si stang si inelul aortic in raport cu indltimea
cadrului THV.

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

Setati parametrii de stimulare pentru a obtine o capturd de 1:1si
testati stimularea.
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2 | Amplasati doud suturiin bursa, consolidate, in locul de acces dorit
in aorta ascendenta.

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

3 | Introducefi 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.

Obtineti acces la valva aortica prin intermediul tehnicilor
transaortice standard.

5 | Introduceti setul tecii 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 aortica.

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.

Pas | Procedura

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

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




Pas | Procedura

Pas | Procedura

3 | Incepeti pre-dilatarea:

—Incepeti stimularea rapida. Imediat ce presiunea sangvina
arteriald a scazut la 50 mmHg sau la o valoare mai micd,
umflarea balonului poate incepe.

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

— Dezumflati complet balonul. Opriti stimularea rapida.

4 | Indepartati cateterul cu balon pentru valvuloplastie, lasand firul de
ghidaj in pozitie.

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

7.3.4 Implantarea valvei 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 daca THV este orientata corect si dacd 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, finand in
continuare ferm.

4 | Avansati valva in afara dispozitivului de incarcare, 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 valvd de pe dispozitivul de incdrcare pentru
a aspira dispozitivul de incarcare.

5 | Avansati ansamblul THV/balon prin teacd i pozitionati-l in valva
tinta.

Dacd este nevoie, rasuciti rotita flexibila 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-va cd THV este pozitionatd corect intre cele doud muchii
interne ale sistemului de portaj.
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7 | Incepetiimplantarea THV:
— Deblocati dispozitivul de umfiare.

— Asigurati-va cd a fost obtinuta stabilitatea hemodinamica si
incepeti stimularea rapidd. Imediat ce presiunea sangvind
arteriald a scazut la 50 mmHg sau la o valoare mai micd,
umflarea balonului poate incepe.

—Folosind o umflare lenta, controlatd, implantati THV prin
umflarea balonului cu intreqgul volum din dispozitivul de umflare,
mentineti timp de 3 secunde si confirmati cd cilindrul
dispozitivului de umflare este gol, pentru a asigura umflarea
completd a balonului.

— Dupa implantarea THY, dezumflati rapid cateterul cu balon.

Dupa dezumflarea completa 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. Scoatei
dispozitivul de incarcare si sistemul de portaj din teacd.

ATENTIE: dezumflati corect balonul si aduceti in pozitie
dreapta sistemul de portaj, inainte de indepartarea

acestuia, pentru ca pacientul sa nu sufere leziuni.

7.4 \Verificarea pozitiei THV si a masuratorilor

Pas | Procedura

1 | Efectuati o angiograma pentru a evalua performantele
dispozitivului si permeabilitatea coronara (daca este cazul).

2 | Mdsurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulard si
evaluati starea valvei.

3 | (and implantarea s-a realizat in mod satisfacdtor, scoateti toate
dispozitivele in momentul in care timpul de coagulare activat (ACT)
este corespunzator (de ex. atinge o valoare < 150's).

4 | Legati suturile in bursa si confirmati hemostaza.

8.0 Mod de furnizare

STERIL: valva este livratd sterilizatd cu solutie de glutaraldehida. Sistemul de
portaj si accesoriile sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilend gazos.

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

8.1 Depozitare

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

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



9.0 Sigurantain mediul IRM

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat ca valva cardiacd transcateter SAPIEN 3 este
Conditionatd RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd,
imediat dupa amplasarea dispozitivului, in urmdtoarele conditii:

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

- Gradient spatial al cdmpului de maximum de 2.500 Gauss/cm
(25T/m) sau mai putin

- Rata de absorbtie specifica (RAS) maxima medie pe intreg corpul
raportata la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg (modul normal de
operare).

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

I cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv s-a
extins la o distanta de 14,5 mm fata de implant in cazul imaginilor cu ecou de
spin si la 30 mm in cazul imaginilor cu ecou de gradient, la scanarea intr-un
sistem [RM de 3,0 T. 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.

Tn cazul implantérii valva-in-valva sau cind sunt prezente alte implanturi,
consultati informatiile privind siguranta IRM pentru valva chirurgicala sau alte
dispozitive, inainte de imagistica RM.

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 gdsit pe ambalaj si pe eticheta de identificare
atasata la THV. Trimiteti formularul original inapoi la adresa

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

11.0 THV recuperate si eliminarea la deseuri a dispozitivelor

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

Sistemul de portaj utilizat poate fi eliminat prin procedurile utilizate pentru
deseurile spitalicesti si materialele cu risc biologic. Nu existd riscuri speciale cu
privire la eliminarea 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; 8,945,208; 5i 9,393,110; si brevetele corespunzatoare din alte tari.

12.0 Napamopnéc/bubnuorpadus / Referinte

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

26



13.0 Ewovec/ Ourypu/ Figuri

9600TFX
Méye0o¢ BarBidac / Yo Bapidag/
Pasmep Haknanata/ | Bucounna Ha knanata/
Marime valva Indltime valva

20mm 15,5mm

23 mm 18 mm

26mm 20 mm

29 mm 22,5mm

Ewkdva 1. Maka@stnpraxi kapdiaki BarBida Edwards SAPIEN 3 / Qurypa 1. TpanckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 /
Figura 1. Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Kevtpikog deiktng /
LleH,\TApane.H MatpK|e P/ Auhéc 0dnyou olppartog /
At e Napry/ JlymeH Ha TeneHus Bogau /
Kwviko dxpo / Agiktng dykou / [IpbKa / Lumen pentru firul de ghidaj
3a0cTpeH BpbX / MHnl{lKaTop 3a 0bem / Maner
Varf conic Indicator de volum l
l A ﬁ:) ] i
[ 1 27l I
A A

%:;:1}\:: ; / 00pa d1oykwaong pmaoviol /

i il Podéha Flex / MopT 3a pa3ayBaHe Ha banoHa /

S Aktivookiepol oy / Koneno 3a u3Bnsaue / Port pentru umflarea balonului

PeHTreHOKOHTPACTHM pameHa /

Muchii radioopace Rotitd flexibila

Ewkdva 2. Zuotnpa epappoyii¢ Edwards Certitude / Ourypa 2. C(ucrema 3a gocraBane Edwards Certitude /
Figura 2. Sistem de portaj Edwards Certitude
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1. NepifAnpa/
Kopnyc/
(arcasa [

2. Zwhqvag ékmuong pe
0TpOQIyya /
Tpbba 3a npomuBaHe Cbc

CMUPATENHO KpaHue / @ @ (?

Tub de spalare cu robinet de
inchidere Y X

3. Onkapt/
Jlesune /
Teaca

4. Aktivookiepoc deiktng /
PeHTreHOKOHTpacTeH
mapkep /

Marcaj radioopac

5. Mn aktvookiepoi deikteq
Bdboug /
HepeHTreHOKOHTpacTHU
Mapkepu 3a AbnbounHa /
Marcaje de adancime care
nu sunt radioopace

— l=— 1 cCcm

2cm
4cm
6cm
N~

6. Eloaywyéag/
WnTpoatocep /
Dispozitiv de introducere

~—2cm

3cm

4cm

5cm

6cm

Ewkdva 3. Let Onkapiov eicaywync Edwards Certitude / Qurypa 3. Ha6op pe3unera Edwards Certitude /
Figura 3. Set teaca de introducere Edwards Certitude

\!—\)

~_

Ewkova 4a. BonOnriko e€aptnpa
moxwong Qualcrimp /

Ourypa 4a. Akcecoap 3a Ewkova 4y. ‘Opyavo mtuXwoeng kat avactoléag

Kpumnupane Qualcrimp / Ewkova 4. Opyavo @poptwong/ nmtoywong/ Gurypa 4¢. Kpumnep m cronep 3a

Figura 4a. Accesoriu de pliere Ourypa 4b. 3apexpauio yctpoiicteo / kpumnupate / Figura 4c. Dispozitiv de pliere
Qualcrimp Figura 4b. Dispozitiv de incarcare si opritor de pliere
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A UHCTPYKUUTE -
odnyie¢ xpnone 6a Instructiunile de
saynorpe utilizare @ Hpepopnvia [llata Ha Data
- X KaTaoKeung Npou3BOACTBO fabricatiei
YupBoulevteite | Hanpasete cnpaBka [ Consultati
[:[i_:l TI¢ 00nyieg CUHCTpyKumMmTe | instructiunile de ) YnbAHOMOLLeH Reprezentant
xpriong 3a ynotpeba utilizare EEOUO',O dotnuévog npefcTaBuTen B autorizat in
avTimpoowmog 6Ty o .
L EBponeiickara Comunitatea
Hanpagete cnpaBka Consultati Evpwmaikn Evwon 0BLIHOCT Euroneans
YupPoulevteite TiC | C MHCTPYKLMUTe instructiunile i P
eifu.edwards.com 7 A 5
(] Sssoans O(frry\(’lfg TX;)T r(])(:lr(])c j:d;ozpe:i; de utilizare de Yuviotopevo lpenopbumtenex Marimea
W e% (”;ma pe site-ul web @I péyeBoc odnyou pa3mep TefeH recomandata a firului
y o0ppatog BOZau de ghidaj
Mn xpnowomoteite €dv| [la He ce u3non3sa, | Anuse utiliza
1 6uokevaoia €xel | akoonakokatae | daca ambalajul @ Méyebog Pazmep Marime
umooTei (nuid noBpezeHa este deteriorat
Mn xpnotpomoteite |He u3non3gaiite, ako| A nu se utiliza @ 65““9‘",‘”“” CoBMeCTIMOCT Ha Cfornlp'argbunt]g;eg
@ €4V n oUOKEvaoia onakoBKara e dacd ambalajul 0010V 0UpHaTOC TENEHIA Boal Irulur de ghida)
éxeLavolyTei n éxel 0TBOpEHa nn este deschis OVOLAOTIKN HoMUHATHO
unootei {npd. noBpe/ieHa. sau deteriorat. nﬁson f HanAraHe Presiune nominala
Ewtepikn BbHuweH Diametru Ovo : i inals
. : HOOTIKN HomuHanHo Hanaraxe |Presiune nominald de
@ dldpeTpog AMAMETbP exterior iieon priéng Ha CnyKBaHe spargere
Eowtepikn Burpewen Diametru STRAIGHT Eubo W3npasex Drept
didpetpog JVaMeTbp interior
.. ] j DEFLECTED Kexappévo OrbHar Deviat
. Aiatnpeite A'se pastra
T ) [la ce nasu cyxo - -
0TEYVO uscat TUVIOTOpEVO MpenopbunTtenta Lungimea
, , @ priko¢ 0dnyol AbIDKMHA Ha recomandata a firului
S “)UMUU&EE"E 2900?390 fla ;‘; ;b:ga:ﬂf; Ha Stocati intr-un olppatog TeneHna Bofay de ghidaj
A\ 7‘ e AHO, ¢y loc rece si uscat ) . .. L
Xwpo MAcTo sheath @ ENdyioto péyeBog | Munumanen pasmep | - Mdrime minimd
- Bnkapiov Ha fie3uneto a tedii
Movadiké YHukaneH i .
UDI avayvwpIoTIKO uaeHTUUKaTOp Ha \dentificator unic Méved A P Mari iiei
) al dispozitivului ﬁ éye8o¢ otehéyoue a3mep Ha WwadTa drime a tjei
Ouakeung U3AENNETO kaBetrpa Ha KaTeTbpa cateterului
Opto TemneparypHo Limita de <> Diaperpoc Anamervp Diametru
Beppokpaciag OrpaHnyeHme temperatura umahoviod Ha banoHa balon
O Q@éNipo prKog Pa6otHa gbmxuHa | Lungimea de lucru a
Amoatelpwpévo (repunto Steril — umahoviod Ha 6anoHa balonului
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Ynopvnpa cuppolwv - Jlerenpa Ha cumBonute - Legenda de simboluri

EN\nvika bbnarapcku Romana ENAqvika bbnarapckun Romana
E€omhiopo . .
Epappolopevo Tun CF npunoxHa Piesd aplicata on opoc e 3awuteHo Echipament protejat
. \ . TpooTacia amé vepo N !
e¢dptnpa tomou CF vact de tip CF I PX1 e 0T Kanku impotriva
E . — KaTakGpUga o6opyzagaHe picaturilor de apa
i TiTOuF | peputpmayn | TEiIPIEde o
q ' F puatur Aeguopunayy tip CF, rezistentd To MepleXOpEvo Eival (babpxaHmeTo e
avBeKTIkO o€ MpUNoXHa la defibrilare GMOOTEIWEVO | CTEPUIHOMMBTAT | (o i
amvidwon yact un CF Kat n 61adpopn Uyp@y|  Ha TeyHoCTTa e Ogitglu;: ﬂeljsitjeuifleirl
T yprion pe 3aynotpebac | Ase utiliza cu valva WN TTUPETOYOVOC | HEMWUPOTEHEH, aKo | .\ pirogens
dlakabemplakry | TpaHckaTeTbpHa cardiacd E9OGOVI) OUOKEVAOL) - ONAKOBKATA HE & 1o oy hafajul nu
m Kapdiaki BahBida | cbpaeuna knana Ha [transcateter Edwards| Sev EXELAVOIXTELKAL | - NOBPEAEHA U este deschis si
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de méarimea AVAY. Bev éxetunooei otBopea.He | o N U se
20mm pasmep 20 MM 20 mm (ud. M | M3NON3BAIMTE, KO | - 4o ambalajul
XPnolpomoteite v | onakoBkata e deschi
la xprion pe 3aynorpebac | Aseutiliza cuvalva ouoKevaoia xel 0TBOpEHa win este deschs
SiakaBenplakr; | TpaHcKaTeTbpHa cardiacd avoIyTel 1 éxel nopeaera. He | * deter|0(a|.t. Anu
23 mm | «kapdiakr BaNpida | cbpaeuna knana Ha [transcateter Edwards| uootei {nuid. My | crepunmsupaiire se resteriliza.
Edwards uﬁYéGOUC Edwards ¢ de marimea 23 EHQVQHOOTEIPQVETE. MOBTOPHO.
23 mm pasmep 23 Mm mm
; Na xé)r']on pe 3aynotpebac | Ase utilié;fl @ valva Eivl?:;g;)gllgoé " CoabpaHmeTo e
akavenpuax) TPaHCKaTeTbpHa cardiacd pu CTepUIHo 1 Continutul este steril
m kapdiakn BaABida | cbpaeuHa knana Ha [transcateter Edwards KaLpn mupetoyovo. | ko < non pirogen
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de mdrimea 26 €pogov n P ' 3 1on pifog
% % GUOKELADia Sev OMaKoBKaTa e dacd ambalajul nu
mm pasmep 2o Mm mm =H ével avontel ka Sey | HeOTBOPeHau este deschis si
Ma xprion pe 3aynotpebac | Ase utiliza cu valva \\LL\‘g é)g(sl uno)((nsi i HenoBpefieHa. He | deteriorat. A nuse
6laK09§Tnpla|§r1 TPaHCKaTeTbpHa cardiaca :LH Mn xpnmuonmsirs: u3non3sgaiite, ako utiliza_dacé
29 mm kapdiakn BaABida | cbpaeuHa knana Ha [transcateter Edwards £ 1) 0UOKeVaoia 0rnaKoBKara e ambalajul este
Edwarzdgs HeyéBoug Edwar;igs C de marimea 29 el avouyTel I:);:oge::amm dﬂgﬁzﬁgis :\ar:Ju N
il e il f €€t umooted crepﬁnﬁmp.aﬁre resteri.liza
, 3aynotpeba ¢ . {npd. Mnv :
la xpron pe , TpaHCKATETBpHa Ase ut|I|z§ w valva EMQVATOOTEIDVETE. NOBTOPHO.
dlakabetnpiakn CbDICUHa KTana Ha cardiaca
Bmm LT kapdaki farpida an dward transcateter Edwards ) . )
Edwards peyéou wards ¢ de mirimea 23 Caution: Federal (USA) Caution: Fedefal Caution: Fedpral (USA)
23mm1j 26 mm pasmep 23 mm wiu mm sau 26 mm law restricts this (USA) law restricts law restricts this
pasmep 26 mm RX on |y device to sale by or on | this device to sale by | device to sale by or on
' _ the order of a or on the order of a the order of a
Mn anootelpwpévo Hectepuio Nesteril physician. physician. physician.
Mepiéyer pBaikég Coabpxa ) .
. Contine ftalati
EViaElC franar eSheath Tuppatdmta (CoBMmecTMOCT Compatibilitate
¢ g eSheath Ha eSheath eSheath
Aoq;a)\zg ?/E ):pr'lBGMOV Besonacko nph MR eSheath™
A HAYITIKRC npuonpepenedn | Conditionat RM
Topoypapiac (MR) umd CTOBUA ’ - -
npoimoBéoi y Xwptoth ouqun yla Paszento
Ticpmatapiec c1>6mﬂpaHe 3 Colectare separata
@ Nepiexopevo CbbpXKaHye Cuprins OVPQwva HE TNV fatenun B a bateriilor, in
08nyia 2006/66/EK P conformitate
Tou Evpwnaiikod ﬁBOTBeT(TB"'e ¢ cu Directiva
S% ; i —— Kovopouhiou kat MpeKTUBaTa Ha
Mn nupetoydvo Henuporexxo Non pirogen o ZEJUBOUMOU F0 2006/66/E0 (E 2006/66/CE

Inpeiwon: Evoéxetat va unv oupmephapBdvovtal 6Aa ta cUpBola ot ofjpavon autou Tou PoiovToc. - 3abenexka: BbamoxHo e He BCUUKM CUMBONK A (2
BK/IOYEHM B eTUKeTa Ha T3 npoaykT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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