WA
Ii D
-mr
Edwards
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AwakaBetnprakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra
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Awapnpraia, uokAgidia/pacyaliaia npoonélaon

Cuctema Edwards SAPIEN 3 Ultra

TpaHckaTeTbpHa cbpaeyvHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cucrema 3a gocraBaHe Edwards Commander

TpaHcpemopanHo/cy6KnaBuKynapHo/akcunapHo

Sistem Edwards SAPIEN 3 Ultra

Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sistem de implantare Edwards Commander

Transfemural, Subclavicular/Axilar
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EAAnvika

Odnyigg xpriong

H gpu@UTeuon Stakadetnplakwv Kapdiakwv BaABidwv
Ba mpémel va Sievepyeital povo amo 1atpoug mou £Xouv

ekmmaudeutei ano tnv Edwards Lifesciences. O 1atpog
mov Slevepyei TRV EpPUTEVON TIPEMEL va StaBétel

gpnelpia otn BarBidonmAacTiKn aopTIKAG BalBidag pe
pmralovi. Eivatl otn S1akpitikn euxépeia Tov 1atpou av
Oa emA£€el TNV KATAAANAN Stadpour mpéoPaong yia

TNV £ueUTEVON TNG BaABidag THV avaloya pe Tnv
avatopia Tov ag0evolg Kal ToUG GUCXETI{OHEVOUG
Kivéuvoug.

1.0 Neprypagn TG GUOKEVNG

+ Xuotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra

Ot emwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, 1o
Tunomolnuévo Aoyotumo E kat ol emwvupieg
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN,
SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra kat ThermaFix givat egymopikd
onuata tng Edwards Lifesciences Corporation.

‘ONa Ta GAAQ EUTTOPIKA ONUATA ATOTEAOUV I810KTNOia
TWV AVT{OTOIXWV KATOXWV TOUG.

To obotnua Edwards SAPIEN 3 Ultra amoteAeital amo Tig
Slakabetnplakég kapdilakéc BanPideg
Edwards SAPIEN 3 Ultra kal Ta cuotriipata Tomofétnong.

- AwakaBsTnplakn kapdiakn BaABida
Edwards SAPIEN 3 Ultra (Eikova 1)

H diakaBetnprakn kapdiakr BaAfida (THV)
Edwards SAPIEN 3 Ultra amote)eitat amo éva

EKTTTUCOOWEVO E UITAAOVL, OKTIVOOKIEPO TIAQIGIO
kofaAtiou-xpwuiou, pia TpiyAwyiva BaABida Bosiov
TEPIKAPSIAKOU 10TOU, éva ECWTEPLKO Kal £va eEWTEPIKO
nepiCwpa tepe@Baiikol moAuatBuleviou (PET). Ot
YAwyiveg €xouv umoPAnBei oe emeepyaocia pe T

Siadikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

H BaABida THV mpoopileTal yia e@UTEVON OE £va EUPOC
pEYEDWV PUOLKOU SAKTUAIOU AVTIOTOIKO TOU
Tplodiaotatou uBadol Tou aopTikou SAKTUAIOU TTOU
pEeTPLETal 0TOV Baciko SAKTUAIO KATA T CUCTOAN:

Mivakag 1
Méye00¢ SakTuliou PUOIKNG
MéyeOo¢ BaABidag (Baocel CT)
Saktuliov
PUOIKNG
'3“)‘!3‘6“ AlpeTpog
(|3ao's| Eppadov | umoroyilépevn
Solcopayeiov , . ,
(PUOCIKOU amé o Méye0o¢
nxwkapdto- X . .
ypagiparos GGKTU)\ZIOU gppadov BaABidag
(TEE)) (mm?) (mm) THV
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20 mm
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

Ot ouotaoelg yia 1o péyebog Tng BarPidag THV BaoiCovtal
oTo péyebog Tou daktuliou NG YUOIKAG BaABidag, dmwg
auto petplétal pe Solcopdyelo nxwkapdioypdenua (TEE)
1 afovikn Topoypagia (CT). Katd tnv emioyn peyéboug

BaABidag THV, Ba mpémel va Aappavovtat urtdyn




TTOPAYOVTEC OXETIKOI IE TNV avaTopia Tou acBevolg Kal
moAamAéC uéBodol ameikoviong.

Inpeiwon: Olkivduvol mov oxeti{ovral pe Tnv emioyn
HIKPOTEPOU I HEYAAUTEPOU peyEéOBoug Oa pémel va
EKTIMWVTAL, TIPOKEIUEVOU VA ENAXIOTOMOLEITAL O
Kivéuvo¢ mapaBaABiSikig Stapuyng, HETaVAGTEVUGNG
n/kat pri§ng Tov daktuliou.

“AOYW TWV TIEPIOPICHRV TWV SIOSIACTATWY EIKOVWVY, N
S1oé1aotatn amelkovion Héow S1o1coPAyEIOU
nxwkapdloypagripatog (TEE) Ba mpémet va
CUMTANPWVETAL [IE TPIOSIACTATEC PETPNOELG TOU elPBadou.

« Zuotnpa tomoBétnong Edwards Commander
(Exoéva 2)

To cvotnua tonoBétnong Edwards Commander (Eikéva 2)
SleukoAlvel Tnv TomoBétnon Tn¢ Plompdbeonc.
Amnote)eital amo évav eukaunTto kabetripa mou Bonbd
otnv evBuypdupion TnS BaiPidag mPog To pumaidvy, otnv
mapakoAouBnon kat otnv tomoBétnon tn¢ BaArBidac THV.
To cuoTnua TomoBétnong S1abéTel éva KwVIKO AKPO yla TN
SleukdAuvon ¢ Siélevong amo tn euoikn Baipida. H
Aapn mephapuPdvel pia podéra pubuiong eukauyiag ya
ToV €AeYX0 TNG KAPYNG TOU EVKAUMTOU KABETHPA, KABWC
Kal pia didtaén acpdaliong urmaioviol Kat pia podéna
TPOCapUOYG akpiBeiag yia tn SieukdAuvon NG
€vBuypaupiong tng BaiBidag kat tng TomoBéTnong TG
BaABidac evtog Tou @uaoikou daktuliou. Evag oTelNedC
EUMEPLEXETAL OTOV AUAS 06NnyoL cUPUATOG TOU
ouoThpatog tomoBétnong. O kabetrpag umaioviov
S1a6étel akTivookigpoUg Seikteg euBuypdappiong Baipidag
1o opifouv To WPENIHO MAKOC TOU pmaAoviov. Evag
OKTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG OEIKTNG OTO UITAAOVL TTAPEXETAL
yta t SieukdAuvon tng TomoBétnong tng PaABidac. Evag
OKTIVOOKIEPOC TPIMAGC OEIKTNG EYYUE TOU UITAAOVIOU

U0 EIKVUEL TN B€0N TOU EVKAUTTTOU KABETPA KATA TNV
ékmtuén.

O mapdpetpot S10yKwong yla Tnv EKMTuEN TNG
BaABidag THV eivat:

Mivakag 2

OvopaoTiKL [OvopacTikog| OvopacTtiki

Sidpetpog [ 6ykog | migon prgng
Movtélo | pmalovioV | Sioykwong (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)

« BonOntiko e§aptnua ntuxwong Qualcrimp (Eikéva 3)

To BonBntik6 e€dptnua ntuxwong Qualcrimp
Xpnotporoleitat katd tnv mtuxwon g faipidag THY.

- 'Opyavo @optwong (Eikova 4)

To 6pyavo pOpTWONG EMTPEMEL TNV TOTTOBETNON TNG
TMITUXWHEVNC BaABidag péow Twv AlooTaTIKWY BaABidwv
Tou Onkaplov.

« 'Opyavo nTuXwong Kat avacToAéag mtuXwong
(Exxova 5)

To 6pyavo MTUXWOoNG MEIWVEL TN SIAUETPO TNG

BaABidag THV wote auth va poptwbei oTo cuoTNA
TomoBétnong. To dpyavo MTUXwoNG amoTeAEiTal amd évav
MNXAVIOUO CUUTTIEONC TTOU KAEiVEL Pe pia Aaf3n n omoia
Bpioketal oto mepifAnua. To 6pyavo MTUXWOoNG
XPNOIUOTTOIEITAL UE VAV AVAOTOAE TITUXWONG 2 TUNUATWY
yla Tn owoTh mtuxwon tng BarBidag THV.

- Onkapt Edwards

la TNV mEPLYPAPN TNG CUOKEUNG, avatpééte oTig 0dnyieg
Xpriong tou Onkapiov Edwards.

+ ZUOKEVEC S10yKwong

Mia ouokeun S16YKwonG e UNXAVIOUO ao@AALlong
Xpnotporoleital Katd tnv mpodlaoToAr TNG YUCIKAG
BaABidac kat tnv ékntuén NG BarBidag THV.

Inpueiwon: MNa cwoto uToAoyIGHO TOU OYKOU, TO
oUotnua tomoBétnong Edwards Commander kai o
Siapnplaiog kabetnnpag pmaloviov Edwards Oa mpémel
va XpnGIHOMOoLloUVTdl E T CUOKEUR S10yKwong mou
mapéxerar and tnv Edwards Lifesciences.

2.0 Evdsiéslc

To ovotnua Edwards SAPIEN 3 Ultra evdeikvutat yia xprion
o€ aoBeveig pe kapdlakr vooo Aoyw acBEcTOmOINTIKAS
OOPTIKAC OTEVWONC € omoloSATIOTE 1) o€ OAa Ta emimeda
XELPOUPYIKOU KIvOUVOU yla XEIPOUPYIKH MEUaon
avolxtng kapdidg.

3.0 Avtevdeifelc

H xprion tou cuotruatog Edwards SAPIEN 3 Ultra
avtevOeikvuTal o€ AoBeVEiG YE:

- evbeieig evdokapdiakng palag, OpopPou, ekpAaoctnong,
evepyoU Aoipwénc ry evdokapditidac.

« duoavelia og QVTIMNKTIKN/AVTIAIOTTETAAIAKN
BepameuTikn aywyn.

4.0 Nposidomoinoeig

+ O1 ouokeUég €xouv oxedlaoTei, mpoopilovtal va gival Kal
Siavépovtal ANOZTEIPQMENEX yia pia povo xpnon.
Mnv eMavamooTEIPWVETE Kal pnv
EMAVAYPNGIHNOTOLEITE TIG CUGKEVEG. Agv UTTAPYXOUV
oTolxeia ou va emPBeRalwvouy Tn OTEPOTNTA, TNV
amouaia MUPETOyovou §pAong Kat TN AEITOUPYIKOTNTA
TWV CUOKEVWV UETA TNV emavenegepyaaia.

+ O owoTtog MPoodloplopog Tou peyéBoug Tng Baipidag
THV eivat amapaitntog yia va ehaylotomolnBsi o
kivduvog mapafaABidiknig Slapuyng, LeETatomong ri/kat
Pnéng Tou daktuAiovu.

« O 1atpdc mpémel va emPBePalwoel Tov owoto

npocavatoAMopd Tng BaiBidag THV mpv and tnv

eueUTELON TNCG. H MAgupd €10pon¢ (kpo e€wTepikoU
nepi{wpatoc) TN BaArfidag THV npémel va éxel

TIEPIPEPIKO TIPOCAVATOMOUO O OXEON LE TO KWVIKO

AKPO TIPOKEIUEVOU va amo@euxBei n mpokAnon cofBapng

BAABN¢ oTov acBevn.

Y€ aoBeveic pe Satapaypévo petafoliopd acBeoTtiou

MITOPE( va TApoUcLaoTel TaXUTEPN EKPUAION TNG

BaABidag THV.



H mapatrjpnon tou nhektpodiou Pnuatodotnong os 6An
n Sidpkela TN eméUPaong sival amapaitnTn
TIPOKEIEVOU Va amo@euxOei mBavog kivduvog
Suatpnong Tou nAektpodiou Bnuatoddtnong.

H BalBida THV mpémel va mapapével SlapKwg
evudatwpévn kat Sev ipémel va ekteBei oe Slalvpata,
avTIBLoTIKE, XNUIKES ouaieg KA., e€alpoupévou Tou
SlaAUpatog eUAAENG KATA TNV AmOCTOAN Kal TOU OTEIpOU
(PUOIOAOYLIKOU aAaTOUXOU SIOAUATOC, WOTE VA NV
TPOKANBEl BA&PN YAwxivag pe evdexduevn emimTwaon oTn
AertoupylkotnTa TN BarBidag. Edv ot yAwxiveg Tng
BaABidag THV urmooTtouv AavBaouévo Xelplopo i (nuid
o€ omolodnnote otadlo tng diadikaaiag, Ba xpelaoTtei
avtikataotaon TnS BaiPidag THV.

« O1aoBeveic pe unepeualodnaoia oto KoBAATIO, TO VIKEAID,

TO XPWHLO, TO HoAUBSaivio, To TITAVLo, TO payydvio, To
TupiTio fi/Kal Ta ToAvpEPr UAIKA evdéxeTal va
TTAPOUCIACOUV OANEPYIKN avTidpaon ota UAIKA auTd.
Mn xpnotpomoteite Tn BaiBida THV eav n oppdayion
AoQANEiag €XEL OTTACEL, KABWG EVOEXETAL VA EXEL
EMNPEACTEL N OTEPOTNTA.

Mn xpnotpomoteite Tn BaABida THV av o Seiktng
Bepuokpaaiag £xel evepyomolinBei, kabwg evdéxetal va
£xel emnpeaoTei N AeitoupylkdtnTa TNG BaAfidac.

Mn xpnotpomnoleite Tn BarBida THV edv n nuepounvia
AENG €xel Tap€NDeL, KaBw¢ evaéxeTal va €XEL EMNPEACTEI
n otelpdtNTa A N Asitoupyia ¢ BaABidac.

+ O@eileTe va €i0TE TPOCEKTIKOI [IE TOV XEIPIOUO TOU

OUCTANATOC TOTTOBETNONG KAl VA N XPNOLLOTIOLEITE TO
ouotnua TomoBéTnong kat tov BondnTikéd e€omAioud dv
TO TTPOOTATEUTIKA UAIKA AMTOOTEIPWONG TNE CUOKELAGTIaC
| onotodnmote and ta e§aptripata €xouv avolxBei fy
€xouv umooTei {npid, eav Sev Pmopouv va eKmmAuBoLV N
€av N nuepounvia AEng éxel mapéNDeL.

Ta XapPaKTNPIOTIKA TIPOCTIEAAONG, OTTWG coPapn
ATMOPPAKTIKN I} TEPIUETPIKN acPBeoTomoinon, coPapn
eAikwon, SIAPETPOL AyYEIWV HIKPOTEPEC ATTO 5,5 mm (yia
SlakaBetnplakn kapdiakn BarBida SAPIEN 3 Ultra
pey€Boug 20, 23 kal 26 mm) evdéxetal va
napeumodicouv TNV ac@alr TomoBéTnon Tou Bnkaplov
Kal Ba TIPETEL VA EKTIMWVTAL TIPOCEKTIKA TIPIV ATTO TN
Sadikaoia.

5.0 Npo@uladeig

H yAouTtapaldelidn evdéxetal va mpoKahéoel epeBIoUO
oto &€ppa, oTa PATIA, 0T MUTN Kal 0Tov @Apuyya.
ATIOQUYETE TNV TTOPATETAPEVN 1 EMAVEINNUUEVN €KBEON
oto SidAupa i Ty elomvor) Tou. Na XpnoIUoTIoLETal HOVO
ME ETTOPKN agPLopO. Edv épBel o€ emapn pe to dépua,
Eem\Uvete apéowe TNV MPooRePAnuEévn TTEploXN e vEPOD.
Y& mepimTwon ema@nig Ke Ta YaTia, {NTHOTE aUéowE TN
@povtida latpoL. MNa meplocdTePEC MANPOPOPIEC OXETIKA
pE TNV ékBeon otn YAouTtapaldelidn, avatpé€te oTo
Seltio Sedopévwy ao@ANelag UAKOU TTOU TTAPEXETAL ATIO
v Edwards Lifesciences.

« H ac@dlela kat n anoteAECUATIKOTNTA TNG EUPUTEVONG

NG BarBidag THV Sev éxel emPBePaiwOei oe aoBeveiq ue:

« 2uyyevh povoyAwxiva aopTikh BaABida
« Mpoumndpyxouvoa nmpocBetikr kapdiakr BarBida
mpooBeTikd SakTtuAio oe omoladrimote Béon

« JoBapr Suoherroupyia kothiag pe kKAaoua e€wonong
< 20%

« Yneptpo@ikr puokapdiomdbela pe i wpig amogpaén

« AopTikrj otévwon mou xapaktnpifetal ano cuvduacud
XAUNAAG PORAG Kat XauNARG KAioNG TTieong TNG aopTikAg
BaABidag

« Eav mpokUPel onuavtiki avénon tg avtiotaong katd

Vv mpowBnon Tou kabetpa SlAPECOU TOU AyYEIOKOU
OUCTHMATOC, OTAMATACTE TNV TTPowONoN Kal
SlepeUVAOTE TNV altia TNG AvTiOTAONG TTPLV CUVEXIOETE.
Mnv aokeite mieon yia tn diéAevon, KaBwg autd pmopsi
va au€roel Tov KivOuvo ayyeloKWV ETTIITAOKWV. Z€
ouykpton ue to SAPIEN 3, n dUvaun mpowBnong tou
ouoTAUATOC evdEXeTal VA €ival HEyalUTEPN UE TN Xprion
Tou SAPIEN 3 Ultra THV o¢€ eAikoeldgic/amattnTiKES
QYYEIOKEG QVATOMIEG.

+ Y& aoBeveig mou Siatpéxouv kivbuvo Aoipwéng tng

nmpooBeTikn¢ BaABidag kat evbokapditidag, cuviotatal
va Xopnyeital KATAANAN PETEYXEIPNTIKY avTIBLOTIKNA
mpo@ULAAgN.

Ot \imteg TnG BaABidag THV mpémel va akohouBouv
QAVTUTNKTIKA/QVTIOILOTIETAAIAKY OEPATTEVUTIKN aywyn yia
va elaylotornoinBei o kivéuvog Baipidikng Bpodupwong i
OpopPosuBorikwy emelcodiwy, 0Twe kabopileTal amo
TOV 1aTPO TOUG.

H pakpompdBeoun avBekTikotnTa TG Barpidag THV Sev
£xel emPePalwOel. TuvioTATAl TOKTIKOC IATPIKOG
enavéleyxoc yla tnv aflohoynon tng anddoong g
BaiBidac.

« Mg Bdon Tn OUVEKTIKNON TwV KIVOUVWV Kal TwV OPEAWV

amné tov Bepamovta atpod, n BarBida THV umopsei va
EUQUTEVTE( Og a0Beveig OxeTIKA veaprG NAIKiag, TapdTi n
MakpompoBeoun avOekTikdTnNTa e€akolouBei va
ATTOTEAEL AVTIKEIEVO OLUVEXI{OUEVNG KAIVIKNG €PELVAG.

« Mnv umepSIOYKWVETE TO UMAAOVI EKTTTUENC, KABWC auTod

pmopei va eurmodioel Tnv opbri cuvappoyr Twv yAwyivwv
™G BarBidag kal CUVETWG va EMNPEACEL TN
Aertoupyikotnta TnG BarBidac.

O kivéuvog mpooméhaong péow umokAeidilag/
pacxaAaiag eAERag eival xapnAog kat amoSekTog, aAa
n mpooméhaon HEow umokAeidiag/pacxaiaiag AERag
nipénel va e€etaletal 6tav o 1atpdg Kpivel OTL UTTAPXEL
avénuévoc kivbuvog mou oxetiCetal pe T Siaunplaia
mpooTéAaon.

Ma paoxoAaia mpoomméAacon amo TNV aploTeP TTAEUPA,
o€ MepImTwon mou N ywvia avédou amd tnv aplotepn
untokAeidla aptnpia givat ~ = 90° anmod To aopTiko 6o,
SnuioupyouVTal ATIOTOMES YWVIEC, KATL TTOU eVEEXETAL VA
odnynoel og oTpéPAwon Tou Bnkaptov, Slatour TNG
umrokAetdiov/pacyaiiaiag aptnpiag kat BAAGPN tou
aopPTIKOU TOE0U.

+ Na paocxahaia mpooméAacn and tnv aplotepr/Seid

mAevpd, BePaiwBeite &t UTIAPKEL POr} OTNV OPLOTEPH €0W
paotikn aptnpia (LIMA) / otn 6e€1d éow paoTikn
aptnpia (RIMA), avtioTtotxa, katd tn S1dpKela TG
Sladikaciag kal mapakoAouBeite tnv mieon otV
oMOTAEUPN KEPKISIKA aptnpia.

6.0 MOava avemOupunta cuppavra

MiBavoi kivbuvol mou oxetiCovtal Ye TNV eMéPPaocn ev

Yével, ouumnepiapBavopévwy TN MPooTéEAAoNC, TOU



Kapdiakol KaBeTNPIaooU Kal TNE TOTIKAG 1)/Kal YEVIKAG
avaloOnoiag:

« al\epyikn avtidpaon otnv avtiBpopfwTikn aywyn 1 0To
OKIaypa@IKO Péo i otnv avaiobnoia

avatuia

+ avelpuoua

- otndayxn

appubuisg, cupmepAapufavopévng TNG KOINOKNG
papuapuync (VF) kat tng kothlakrig taxukapdiag (VT)
aptnplopAeBwdec cupiyylo | Peudoaveupuoua

« Kapdloyevric kataminéia

« oUvdpopo Slapepiopatomnoinong

Bdvatocg

SlaxwpIopoc: ayyeiwv TG aopTng i AWV

« éuPola, meplpepikd (EuPBola aépa, 10ToU 1] BpduPou)

+ AlpATWHA

unéptaon f unotaon

PAeypovn

+ (oxatuia A éuepaypa Tou puokapdiou

« AAyoC 1| aANOIWOEIC OTO ONUEIO TTPOOTIEAACNG
Sidtpnon i prién kapdiakwv douwv

Sidtpnon A pri&n ayyeiwv

« mePIKapPSIaKO €idpwua f KAPSIAKOC EMMWIATIOUOC

* TIEPIPEPIKN LOXAIUIA F} KAKWON VEVPOU I TPAUUATIOHOG
ToU Bpaxidviou MAEYHATOG

TIVEUHOVIKO 0idnua

EKTITWON TNG VEPPIKNE AEITOVPYIAG 1} VEQPIKN
QVETTAPKELQ

« avamnveuoTik SUCAEITOUPYIA 1| AVATIVEUOTIKNA
QVETTAPKELQ

+ OUYKOTIN

Bwpakikn aipoppayia
OYYELOTIVEUOVOYAOTPIKN avtidpaon

*+ QYYEIOKOG OTIACUOG

« ayyelakn Bpoppwon/amdéepaln

QYYELQKN KAKWON TTOU ATTAITEl XEIPOUPYIKN
amokatdotaon r mapéupaon

YT1ou¢ MpooBetoug mBavoug Kivéuvoug ou oxetiovTal Pe
N Sladikacia S1aKkaBeTNPIOKAC AVTIKATAGTAONC AOPTIKNAG
BaABidag (TAVR), Tn BlompdOeon kal Tn Xprion Twv
OXETIKWV GUOKEUWV KAl TOU OXETIKOU Bondntikou
e€omhiopoL TG, mephapfavovtal ot €AC:

+ aN\epYIKr)/avocoloyikr avtidpaon oTo ePPUTEUUA
KOATTIKT) OPHOPUYT/KOMTIKOG TTITEPUYIOUOC

alpoppayia mou amnartei petayylon i mapéufBaon
KapOIaK avakorn

« kapdlakn avemdpkela ) xapunAr kapdiakr mapoxn
kapdioyevric kataminéia

BAAPN (ENAeupa) oto epebicpataywyd cuoTnua,
OUMTTEPIAABAVOUEVOU TOU KOATIOKOIAIAKOU
QATTOKAELOHOU, TTOU UTTOPE( VA ATTALTET LOVIO BNUaTodOTN
otepaviaia améepaén

+ Slaxwplopdg, prén, Kakwaon Tou aopTikol SakTuAiou Kal
TWV TTAPAKEiMEVWY Sopwy, cupmepIAapBavopévng tng
aviovoag aopTAG, TWV OTEPAVIAIWY OTOMIWVY Kal Tou
peookoIAlakoL Slagpdyuatog

emelyovoa KapdloxelpoupyIkn emépaon

aipéiuon

« Aoipwén, mupetdc, onYaiuia, amootnua, evbokapditida

+ TPAUMATIONOC TNG UITpoEldoU¢ BaAfidag

+ pnxavikr BAAPN Tou cuoTrpatog TomoBETnong ry/kat Tou
BonBntikoL e€omAiopoU, 6mou mepA\audvetal n pRén
TOU UMAAOVIOU KAl N AmOCTIA0T TOU AKPOU

+ OlWTTNPEN EYKEQAAIKN IOXAIUIA, AyYEIOKO EYKEPANIKO
€MELOOS10, TTAPOSIKO IOXAIUIKO ETIEICOBIO, YVWOTIKN
Suoertoupyia

« Sopikn ek@UAon TNC BarBidag (pBopa, Bpauon,
aofectonoinon, otévwaon)

« ékmtuén BaiPidag oe un mpoPAenduevn Béon

« ekpUTEVON BalBidag

« METOVAOTEUON, ECQAAUEVN TOTTOBETNON 1} EUPBONICUOC
BaABidac mou amartei mapéufBaon

+ BaABidikA maiivdépdunon, mapaBaiBidikn n
SiaBarpidikn

+ BaABidikr BpopPwon

7.0 O6nyigg xpong

7.1 ZupBaTéTNTA TOU GUGTHHATOG

Tootnua | Ivotnua Tootnua
. 20 mm 23 mm 26 mm
Ovopa
TPOIGVTOG Movtého
AoakaBeTnplaKn
KapdlaKn
BaABida 9750TFX | 9750TFX 9750TFX
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm)
SAPIEN 3 Ultra
Jvotnua
rono®émone | gq01ro0 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards
Commander

Onkdpt mou mapéxetal ano tnv Edwards Lifesciences

Yuokeun S1oykwong, BondnTiko e€dpTnua mToXwong
Qualcrimp, avaotoAéag mTUXWOoNG Kat 6pyavo @OpTwong
mou mapéxovtal amd tnv Edwards Lifesciences

‘Opyavo
mTuxXwong 9600CR
Edwards

MNp6c0eTo¢ e§omAIoOG

« Tumko¢ e€OMAIOUOC altoSuUVAIKOU EpyacTtnpiou

« AkTivookomnon (otabepd, Kivntd fj NUIKIvNTd
OUCTAHOTA OKTIVOOKOTINONG, KATAAANAQ yia Xprion o€
SladepikéC oTEPAVIAiEC TTAPEUPRATELS)

Avvatdtnra dievépyelag Sloloopayelag r S1aBwpakikng
nxwkapdloypagiag

08nyo6 ocuppa evarraync, uPnAig akapyiag, Stapétrpou
0,89 mm (0,035 vtowv)

+ Bnuatodotne kat nAektpodio Bnuatoddtnong

« Alapnplaiog kaBetrpag umaiovioL Edwards n
1ooSuvapog

ATIOOTEIPWHEVEC AEKAVEC EKTTAUCNC, ATTOOTEIPWHEVO
(PUCIONOYIKO aAaTOUXO SIAAUA, ATTOCTEIPWUEVO
NTMAPVIOUEVO aAaToUxo SiIdAupa Kal ApalwUEVO



OKTIVOOKIEPS OKIAYPAPIKO PECO (apaiwaon HESOU TTPOG
alatouyo Sidhupa 15:85)

« Anootelpwpévn Bdon otApLENg yia Tnv mposTtolacia
¢ BarBidag THV kat Twv GUOKEVWV

« Z0ptyya 20 cm? A peyaAutepn

« Z0ptyya 50 cm? fj peyaAutepn

« Tpiodn otpod@Iyya UPNAAC Tieonc (2 Tepayia)

7.2 Xe1pIoNOG Kal mpoeTolpacia tng faifidag THV

AkolouBnote oTeipa TeEXVIKNA KaTd Tn SIAPKELD TNG
TIPOETOIMACIOG KAl TNG EUPUTELONG TNG CUOKEUNG.

7.2.1 Aladikacia ékmAuong TG BaABidag THV

Mpwv avoiete To doxeio Tng BarBidag, e€eTdote T0
TIPOOEKTIKA yia evOei&elg {nIdc (m.x. pwyHéG oTo Soxeio
07O TWHA, S1apPOor), CPPAYICELG TTOU £€XOUV OTIACEL Iy
Aeimouv).

MPOXOXH: Eav o mepiéktng €&l umootei {npa,
napoucialel Siappory, dev dladétel emapkr moootTnTA
ATOCTEIPWTIKOU 1| EAV Ol Ppayicelg dev eival AOIKTEC,
n BaABida THV dev mpénel va xpnoipomnoinOsi yia
EMPUTEVOT, KABWG EVEEXETAL Va EXEL EMNPEACTEI N
oTElpoOTNTA.

1. Etoludote 600 (2) amooTelpwUEVEG AEKAVEC UE
Touldylotov 500 ml oteipou @uaotloloyikol aAaTolxou
S1aAVpaTOC Yia va eKTTAUVETE GXoAaoTIKA T BaABida
THV and 1o anootelpwTikd YAouTtapaAdelidng.

2. Agaipéote mpooekTIKA TN diatafn BarBidag/
ouykpatntipa amo 1o Soxeio, xwpic va ayyifete Tov
10TO. AlaOTAUPWOTE TOV APIOUO CEIPAG AVAYVWPIONG
™¢ BarBidag e Tov aplBuod oto mwa Tou Soxeiou Kal
KaTaypAYTE TOV OTOV 1ATPIKO PAKENO TOU aoBevVoUC.
EmBewpriote n BarBida yia Tuxodv evdeifeig (nuide
oTO MAAic10 1} OToV 10TO.

3. ExmAUvete Tn BarBida THV wc¢ e€nc:

a) TomoBetnote T BarBida THV péoa otnv mpwtn
Aekavn Ue oTeipo alatoUxo YUCIOAOYIKO StaAupa.
BeBaiwbeite 0TI To ahatouxo StaAupa KAAUTTTEL
mARPw¢ TN BaiBida THV kal Tov cuykpatntripa.

B) Evw n BaABida kal o cuykpatntipag éxouv
euBarmtiotei oto ahatovyo SidAuua, AVAKIVAOTE
apyda (yia va avadevuoete ehagppd Tn BaABida kat
TOV CLUYKPATNTAPA) EUTPOC-THIOW Yia TOUAAXIOTOV
1 AenTo.

y) Metagépete Tn BaiBida THV kal Tov cuykpatntipa
otn 6eUTePN AekAvn €KTTAUONC E OTEIPO
(PUOLOAOYIKO aAaToUxo S1dAupa Kal aVaKIVAOTE Ta
apyd yla TouAaxtotov éva Aemtd akdua.
BePaiwOeite éti o SidAupa EKTTAUONC OTNY TIPWTN
Aekavn Oev xpnotyomoleital.

6) H BaABida mpénel va mapapeivel oto Stdhupa
TEMKNA G EKTTAUONG £WE OTOU TN XPEIOOTEITE, WOTE VA
amo@euxOei n npaveon tou 1oToU.

MPOXOXH: Mnv a@rvete tn BaABida va épBel o
emagn pe Tov mubpéva 1 Ta MAEVPIKA TolXWHATA
NG AeKAvNG EKIMAUONG KATA TNV avakivnon i tnv
avadevon tng BaiBidag oro SiaAvpa ékmiuong. H
amnevBsiag ema@n petagh TG ETIKETAG AVayvwWPLoNG
Kat tnG BaABidag mpémel emiong va amo@evystal
Kata tn Sidapkela tng Stadikaciag ékmiuong. Mnv

TomoOeteite AANA AVTIKEINEVA OTIG AEKAVEG
ékmivonc. H BaABida mpémnel va Siatnpeitat
gevudatwpévn Wote va anmogpevxOei n Enpavon tov
1oTovu.

7.2.2 TIpOETOIHAGIA TOU GUCTHHATOG

1. EmBswpnote ontikd 6Aa ta e€aptripata yia {nuiéc.
BeBaiwbeite 611 TOo cUOTNHA ToTOBETNONG OEV £XEL
KappOei kaBOAou kat 6Tt 0 KABETPAG UTANOVIOU £XEL
mPowBNOei MARPWC EVTOC TOU EUKAUTITOU KABETHPA.

MPOEIAOMOIHXH: BeBaiwOeite 611 TO £YYUG AKPO
Tou 0TEAEXOUG TOU pmaloviol dev vpiotatal
KApYPN, £T01 WOTE va PNV mPoKANnOei {npa oto
oTé\EXOG TOU pmmaloviov.

2. EkmA\Uvete 10 0UOTNUA TOTTOBETNONG UE NTIAPIVIOUEVO
alatouyo Sidhupa péow NG BUpaAg EKMAUONC.

3. AQaIPEOTE TO TIEPIPEPIKO KANUUA TOU PUTTaAoviou amd
TO oUoTNUa TomoBéTNoNC. APalpéoTe ToV OTEINES amd
TO TEPLPEPIKO AKPO TOU AuAoU 0Snyou GUPUATOC Kal
QAPAOTE TOV OTNV AKpen.

4. EKMAUVETE TOV AUAG 08nyoL cUPUATOC UE
nmapviopévo alatolyo Sidhupa. Eloaydyete Eavd tov
oTeNed oTOV AUAS 0SNnNyoU CUPUATOC.

Inpeiwon: Eav o otelleog Sev emavaromoOetnO«i
oTOV AUAOG 08Nnyou cUppaTOoG, EvoéxeTal va
npokKANOs&i {npa otov aulod katd Tn Stadikacia
ntoxwong tng BaiBidag THV.

5. TomoBetriote To cUOTNUA TOTTOBETNONG OTNV
TPoEMAEYUEVN B€0n (TO AKPO TOU AVAKOUPIOTIKOU
Katandévnong sival eVBLVYPAUUICUEVO AVAEST OTOUG
600 AeukoUG OEIKTEG OTO OTEAEXOG TOU pITaAoviov) Kal
BePawwbeite 611 TO AKPO TOU EVKAUTITOU KABETHPA
KOAUTITETAL AT TO £YYUG KAAUUUA TOU WITAAOVIOU.

6. Z€BIOWOTE TO MWHA TOU OPYAVOU POPTWONG ATTO TO
Opyavo @OPTWOoNG KAt EKITAUVETE TO TIWHA UE
NMapwicpévo alatouyo StaAupa.

7. TomoBeTOTE TO MWHA TOU 0PYAVOU POPTWONG EMAVW
0TO CUOTNHA TOTTOBETNONG UE TO ECWTEPLKO TOU
TIWUATOG OTPAUMUEVO TIPOG TO TIEPIPEPLKO AKPO.
MpowBrjote MARPwWC Tov KABETHPA UTAAOVIOU EVTOG
TOU €UKAUTTTOU KABETrpa.

ATTOKOAAOTE TO £yYUC KAAUUUA TOU MITAAOVIOU TTAVW
OO TO UTTAE TUAHA TOU GTEAEXOUG TOU UITaAovioU.

8. Yuvdéote pia Tpiodn otpd@lyya otn Bupa Sidykwong
Tou pmahoviov. MepioTe pia ouptyya 50 cm?® R
peyahutepn pe 15-20 ml apaiwpévou oKlaypapIikou
MEOOU Kal TTPOCAPTAOTE TN OTNV TPiodN oTPoPLyya.

9. Tepiote TN cuokeun SIOYKWONG UE EMTMAEOV OYKO
OPALWHEVOU OKIAYPAPIKOU HECOU OE OXEON HE TOV
evoedelypévo dyko Stoykwong. AcpalioTte kat
TIPOCAPTHOTE 0TV TPiodn oTPdPLyya. KAgioTe TN
OTPOPLYYA TIPOC TN CUCKELH SIOYKWONG.

10. Tpapnéte 1o €uolo TG cuPLYyag yla va apalpéceTe
aépa. EAeuBepwote apyd to éupolo ya va
BePaiwbeite OTIL TO OKIAYPAPIKO HECO EICEPXETAL OTOV
auAS Tou cuoThatog TomoBétnong. Emavaldpete
€Ww¢ OTOU OAEG 0L PUOAAISEC aépa apalpeBouV amod To
ovoTnua. Apriote undevikn Tieon oTo cUCTNMA.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwOeite 611 Sev unapxet
UTTIOAEITOMEVO UYPO GTO UITAAOVI TPOG ATTOPUYN



moOavi¢ Suckoliag pe Tnv evBuypApIoN TNG
BaABidag kata tn dradikacia.
K\gioTe Tn oTpO@Iyya Tpog 1o cUoTNUA TormoBétnong.
11. ZTp€YTE TO TEPIOTPEPOUEVO KOUUTT TNG CUOKEUNG
Ol1OYKWONG VIO VA LETAPEPETE TO OKIAYPAPIKO PECO
EVTOC TNG oUPLYYAG Kal VA EMITUXETE TOV KATAAANAO
&YKo Tou amarteital yia tnv Kmtuén g
BaABidag THV.
KAeiote Tn otpd@Lyya TPO¢ Tn cUPLYYa Kal aQalpéoTte
Tn ouplyya.
12. BePaiwbeite 6TL 0 Gykog S10YKWONG 0T CUCKEUN
S16yKwong gival cwoToc.

MPOXZOXH: AlatnpROTE TN GUOKEUN S10yKWwong
otn 0éon ac@Aaliong HéEXPL TNV EKMTUEN TG
BaABidag THV yia va eEAaXIGTOMOIGETE TOV
Kivéuvo mpowpn¢ S16ykwaong Tou prmaloviov Kat
EMakoAouvOn¢ akatdAAnAng éknmtuéng tng
BaABidag THV.

7.2.3 OD6ptwon kat mtoxwon tng Barfidag THV oto
ovoTnua TomoBétnong

1. BuBiote m\fipwg to BonBnTikod e€dpTnua nTUXWong
Qualcrimp og pia Aekavn pe 100 ml uacloloyikou
aAaTOUXOU SIAAUUATOC. ZUMTTIECTE ATTaAd PéxpL va
Slamotiotel MARPWCG. AvadeloTe yia TOUAAXIOTOV
1 Aento. EmavalaBete autr n dtadikacia péoa o€ pia
OeUtepn Aekdvn.

2. Agaipéote n BaiBida THV amod Tov ouykpatnTpa Kat
AQAIPEOTE TNV AVAYVWPLOTIKA ETIKETA.

3. NeplotpéPte Tn Aafry Tou opydvou MTUXwong éwg éTou
avoi€el evteAwe To avolyud Tou. [pocapTtioTe Tov
avaotoAéa mTuxwong 2 THNUdTwv otn Bdon tou
opydvou TTUXWOoNG KAl KOUUTIWOTE ToV aTh B€on Tou.

4, Edv xpeldletal, mtuxwoTe pepIkwe TN Baipida THV oto
OpPYavo MITUXWONG HEXPL VA EQAPHOTEL KOAA PECA OTO
BonOnTtiko e€dptnua ntuxwong Qualcrimp.

Inpeiwon: H pepikn mroxwon dev givar amapaitntn
yta tn BaABida 20 mm.

5. TomoBetriote 1o BondnTiKoG e€dpTnUa
ntuxwong Qualcrimp mavw amnoé tn BaiBida THY,
€vbuypappifovtag To akpo Tou ondnTikov
e€aptpatog mtuxwong Qualcrimp pe Tnv mMheuvpd
ekpon¢ NG BaiPidag THV.

6. TomoBetriote TN BaAPida THV kal o fondnTikd
e€aptnua mtuxwong Qualcrimp oto dvolypa tou
opyavou mtuxwonc. Eloayayete 1o cuotnua
TomoBétnong opoadovikd evidg Tng BarBidag THV 2—
3 mm TEPIPEPIKA TOU UITAE OTEAEXOUG TOU UITAAOVIOU
(070 TPAMA TITUXwWoNG BaABidac) Tou cUCTANATOG
TomoBétnong, Ye TNV MAeLpPd €10poni¢ TNS PaiPidag
THV mpo¢ o TEPIPEPIKO AKPO TOU CUOTHUATOC
TomoBétnong.

7. Kevipdpete T0 OTEAEXOC TOU UITAAOVIOU OOAEOVIKA
evtocG NG PaABidag THV. Mruxwote tn Barpida THV
£€w¢ 6Tou PTAcEl oTov avaotoAéa Qualcrimp.

8. AgaipéoTe To fondnTIKO e€dpTnua
nmtuxwong Qualcrimp amnd n Baipida THV kai tov
avaotoAéa Qualcrimp amd tov avactoléa mTuxwong,
aQrivovTag Tov TEAIKO avaotoléa otn Béon Tou.

9. Kevtpdapete Tn Baipida THV péoa oto avolyua tou
opydvou ntuxwong. Mtuxwote mMfpwg tn BarBida THV
MEXPL VA QTACEL OTOV TEAMIKO AVAOTOAEA KAl KPATAOTE
™ otn Béon autn yia 5 Ssutepohenta. Emavalafete
auTO TO Brita TTUXWOoNG SU0 (2) AKOUN YOPEC, WOTE va
TTPAYMATOTTOINOOUV GUVOAIKA 3 TTUXWOELG.

Inpeiwon: BeBaiwOeite 61t To TURpA ITUXWONG
BalBidag Tomodeteital opoagovika evtog tng
BaABidag THV.

10. TpaPr&te 1o 0TéAeXOG TOU UITAAOVIOU KA KAEIOTE TN
S1dtaén acealiong PmaAoviov €101 WOTE TO CUCTNUA
TomoBétnong va eival otnv mpoemAeyuévn Béon.

11. EmAUVETE TO OpYaVO QOPTWONG LIE NTIAPIVIOUEVO
alatouyo Sidhupa. MpowBnote apéowg tn BaiBida
THV o1o épyavo poptTwong éwg 6Tou va Ppioketal
TANPWC HECA OTO OPYavVo POPTWONG.

MPOXOXH: H BalBida THV &ev npémnel va
Mapapével MARPWG MTUXWHEVN i/Kal péca 6To
Opyavo pOPTWONG Yia TEPICCOTEPO amo 15 Aentq,
KaOw¢ pmopei va mpokAnOsi BAGBN oTig yAwyiveg
Kal VO EMNPEACTEI N AEITOVPYIKOTNTA TNG
BaABidac.

12. MNpooapTAOTE TO MWHA TOU OPYAVOU GOPTWONG OTO
Opyavo @oOpTWwOoNgC, EKMAUVETE EavA TOV EUKAUTTITO
KOBETAPA Kal KAEIOTE TN OTPOPLYYA TTPOG TO GUCTNA
TOMOBETNONG. AQPAIPEDTE TOV OTEINED KAl EKTTAUVETE
TOV AUAG 06NnyoUL GUPUATOC TOU CUCTAHATOG
TomoBétnong.

MPOXOXH: Alatnpeite evudatwpévn tn BaBida
THV péxpt va €iote £TOIHOL VA TNV EUPUTEVCETE,
WOoTE va amo@euxOei n mpokAnon BAABNG ot
YAwYiveG, n omoia pmopei va emnpedcel Tn
Astrtoupyikotnta tng Baipidag.

MPOEIAOMOIHZH: O 1atpo¢ mpémel va
emMPBEPAINCEL TOV CWOTO TPOGAVATOAIGHO TNG
BaABidag THV mpwv anmé tnv epgutevon tnG. H
TAgVPA £10pONG (AKPO §WTEPIKOU MEPI{WHATOG)
¢ BaABidag THV npémel va £xel TEPIPEPIKO
MPOCAVATOAIGHO O OXE0N ME TO KWVIKO AKPO
TIPOKEIHEVOL va anmo@evXOei n mpokAnon cofapng
BAaPng otov acBevn.

7.3 NMpodiactoAn TG YUOIKAG BaABidag kat
TomoBétnon tn¢ BaiBidag THV

H mpodiactolr TNG @uoikng BaABidag kal n tomoBétnon
™G BaABidag THV mpémel va mpayuatomolovvTal untd
TomiKkr fi/Kal yevikn avaloOnaoia pe aipoduvapikn
TTapakoAouBnon, o€ alodUVAUIKO EpyaoTrplo/ufBp1diko
XElpoupyeio pe SuvatdTnTa SIEVEPYELAG AKTIVOOKOTIIKAG
Kat NXwKapSI1oypaPIKnG amelkdviong.

Xopnynote nnapivn yia va dlatnprioste Tov
gvepyomolnuévo xpoévo mNENG o€ Tiun = 250 deuT.

MPOXOXH: H xprion oKiaypa@ikoU HEGOU MPEMEL va

MapakoAovOEeiTal WOTE va TEPLOPLOTEL 0 Kivouvog

MPOKANGNG vePPIKIG BAGPNG.

7.3.1 NMapapetpotl avagpopdg

1. AlevepynOTE UTTEPAOPTIKH AYYEIOYPAPIA PE TNV
TPofBoAr| TNG UOIKNG AoPTIKNAG BaABidag kdBeta otnv
€IKOVQ.



2. AlohoynoTe TNV amdoTaon ToU aploTePOU Kal TOU

6e€1oU oTEPAVIAIOU OTOUIOU aTTO TOV AOPTIKO SAKTUAIO
o€ ox€on UE To UYPog Tou MAaiciou TG BaAPidag THV.
Eloaydyete éva nAektpodio Bnuatoddtn péxpl 1o
TMEPIPEPIKO AKPO Tou va TormoBeTnOsi otn 6€€1A KotAia.
Opiote TIC Mapap£TPOUC SIEYEPONG Yl VA ETTITUXETE
oUNNYN 1:1 kat SokipdoTte T Bnuatodotnon.

7.3.2 NMpodiactoln Quoiking Baifidag

Avatpé€te ot 0dnyieg xpriong tou diaunplaiou kabeTripa
pmaioviov Edwards.

7.3.3 Tomo0étnon tn¢ BaiBidag THV

1.

Mpoetolpdote To Onkdapl Edwards cOupgwva pe Tig
odnyieg xpnong tou.

2. Edv xpeldletal, mpodiaoteilete To ayyeio.

3. Eiwoaydyete 10 Onkdpl cUpPWVA pe TIG 0dnyieg xpriong

TOU.
Elcaydyete T0 OUYKPOTNUA OpYyAvou pOpTWOoNG OTO
ONKApL £WC OTOU CTAMATOEL TO OPYAVO POPTWONC.
MpowBriote To cUOTNUA TOMOBETNONG €W OTOU N
BaABida THV €£€NBeL amd To Onkdpt.

MPOZOXH: H BaABida THV dev npénelva
mpowdnOsi péow Tou ONKApPLOY €AV TO AKPO TOU
Onkaplov Sev BpiokeTal HETA TOV AOPTIKO SiXacpo,
wote va ehayiotomoinBei o Kivbuvog BAafng Twv
Aayoviwv ayyeiwv.

MPOXOXH: H BaABida THV dev mpémel va mapapével
070 ONKAP! yia TTIEPIOCOTEPO amod 5 Aentd, Kabwg
pmopei va mpokAnO&i {npua otig yYAwyiveg Kat va
ENMNPEACTEL N AstToupylkoTnTa TNG BaiBidac.

X ¢ éva €uBL TUAMA TOU AYYEIAKOU CUCTAHATOC,
&ekivnote TV evBuypduuion tng PaABidag avoiyovtag
™ d1ataén ac@daiiong pumaloviol Kal TpawvTag Tov
KaBetripa pmaioviou ubeia mpog Ta Miow, £wg 0Tou
EMQAVIOTEL éva uépOog Tou TTposldomoinTikoU SeikTn.
Mnv Tpafdte mépa amod Tov mpoeldomoInTIKo SeikTn.

MPOEIAOMOIHXH: BeBaiwOeite 611 TO EYYUG AKPO
ToU 0TEAEXOUG TOL pmaloviol dev vpiotatal
KApYPN, £T01 WOTE va PNV npokKAnOei {npa oto
oTé\EXOG TOL pmaloviov.

MPOEIAOMOIHZH: Eav n evbuypappion tng
BaABidag dev mpayparomoinBsi o€ vOL TURNA,
evdéxetal va umdp&ouv Suckolieg otnv eKTéleon
auToU TOU BHATOC, KATL TTIOU UITOpPEi va odnynoet
o0& {nMd ToV CUGTHHATOG TOTTOOETNONG KAt
aduvapia §16ykwaong tov pmaloviov. H xprion
EVAANACGOOUEVWV OKTIVOOKOTIIKWYV ATTEIKOVIGEWV
pumopei va Bondnoet otnv a§lohdynon tng
KAUMUAOTNTAG TNG avatopiag. Eav kata tnv
guBuypappion Tng BaAfidag mapovoiaotei
untepBoAikn évraon, Oa mpénel va
emavaronoetTnOsi o cuoTNHA TOMOBETNONG O
SlapopeTiKG VOV T A TOV AyYEIQKOU
OUCTIHHATOG KAl VA METPLACTEL N oupmieon (Q n
évTtaon) Tou GUCTHHATOG.

K\eioTe T S1ataén acpAaliong pmaloviou.

Xpnowomotrjote tn podéha mpooappoyng akpifeiag
yta va tormoBetnoete ™ BarBida THV avdueoca otoug
Seikteg evBuypauong BaAfidac.

10.

11.

12.

Inpeiwon: Mn otpégete TN podéNa MPpooapHOYNG
akpiBeiag eav Sev éxete KAeioel T diaragn
ac@anong pmaloviov.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv tomoBeteite Tn
BaABida THV mépa amod Tov mePIPEPIKO SeikTn
guOuypappiong BaiBidag, wote va
eAayiotonolgirat o Kivéuvog akatdAAning
ékntu€ng ™ng BarBidag THV R epPoAicpov TG
BahBidag THV.

MPOXOXH: Alatnpriote Tn 0£on Tou 08nyou
GUPHATOC TNV APLOTEPN KOLAia KaTa Tnv
gvBuypappion TnG BaAiBidag, wote To 0dnyod ouppa
va pnv Xaocet tn 0éon tou.

Xpnotuyomolote T podéAa pubuiong eukauyiag yia va
SlaoyioeTe To aopTIkS TOO Kal va SIENBeTE amod T
QUOIKN BalBida.

Inpeiwon: BeBaiwOsite 671 o Aoyotunmo Edwards
gival oTpappévo mMPog Ta mMavw.

Inpeiwon: To suoTnpa TomoBéTnong apBpwvetal
og Katevuvon avtifetn ano tn Bvpa EkmAvong.
Avoite Tn diata&n ac@diiong urmaioviol Kal
ATTOCGUPETE TO AKPO TOU EVKAUTTTOU KABETpa €w¢ TO
KEVTPO Tou TpImAoU Seiktn. KAeiote tn Sidtaén
aGPANIONG PITAAOVIOU.

TomoBetriote Tn BaiBida THV avagopikd pe Tn Béon
™G QUOIKNG BarBidac.

Xpnotpomolnote TN podéha puBuIoNG eukapypiag yia

va pubuioete KAtdAnAa tnv opoafovikoTnTa TNG

BaABidac THV kat tn podéla mpooappoync akpifeiag

yla va puBpuicete katdAAnha tn 6éon tng

BaABidac THV.

Mpwv amo tnv ékntuén, Befaiwdeite ot N BarBida THV

€xel TOMoOeTNOEl cWoTA HETAEL TwV SEIKTWV

gvBuypapong BaABidag kat 6Tt To dkpo Tou
€UKAUTTOU KABETNpA BPioKETAL TTAVW ATTO TOV TPITTAO

Seiktn.

Zekivnote TNV ékntuén tng ParBidag THV:

a) Amaoc@aliote Tn cuokeur S1IOyKwong.

B) BePaiwbeite o1 £xel emTeLXOei alpoduvauikn
otabepdTnTa Kal EEKIVAOTE Taxeia Bnuarodotnon.
MOAIC n apTnplakn Tieon pewBei ota 50 mmHg 1y
Alyotepo, pmopeite va Eekivrioete tn S10YKwon Tou
pmraioviov.

y) E@apudlovtac apyn, eEreyxouevn Stoykwon,
ekntU&Te TN PaABida THV pe dAo Tov dyko amo TN
ouokeun S1éykwonc. Mepiuévete 3 deutepoenta
kal empPePaiwote 6TL 0 KUMVEPOC TNG CUCKEUNAS
S16yKwaonc¢ gival Kevog yia va S1ac@alioeTe TNV
PN d1éyKwaon Tou pmaoviov.

6) AmodloykwoTe To urmalovi. Otav o kabetrpag
pmalovioU amodloykwOei evteAwc,
anmevepyomoloTe Tov BnuatodoTn.

7.3.4 A@aip&gcn TOU CUGTHHATOG

1.

EuBelaote 10 ouotnua tomobétnong evw Slacyilete o
a0pPTIKO T0&0. BeBalwbeite 0TI TO AKPO TOU EVKAUTITOU
KOBEeTPa £XEl AoPANIOEL TTAVW ATTO TOV TPITAG S€iKTN.

ATIOCUPETE TO OpYaVO POPTWONG HEXPL TO €YYUG AKPO

TOU CUOTHHATOC TOTTOBETNONG. AQalpéOTe TO cUOTNUA
TOMOBETNONG ATTO TO BNKAPL.



Inpeiwon: Na vunokAeidia-pacyaliaia mpoonélaon,
KPATHOTE TO CUCTNHA TOTTOBETNONG EVTOG TOU
Onkaplov péxpt va €iCTE ETOIPOL VO APAIPECETE
OAECG TIG CUOKEVEG WG eviaia povada.

MPOXOXH: EuBs1aote MARpw¢ To GUCTHHA
TOMOO£TNONG TPV TO APAIPECETE, WOTE VA
ehaylotomoinOsi o Kivéuvog ayystakov
TPAUHATICHOU.

7.4 EnaAj@gvon tng 0éon¢ TG mpooBeTiknG BaABidag
KOl TWV HETPIOEWV

MeTpnroTe Kal KaTaypAayPTe TIC AOSUVAUIKEC
TTAPAMETPOUG.

1. TpayuaTomolnoTE UTIEPAOPTIKA ayyEloypagia yia va
alohoyrioete TNV anddoon TNG CUGKEUNG KAl TN
BatdéTtnTa TWV oTEQPAVIaiWY ayyeiwv.

2. Metpriote Kal kataypayTte Ti¢ TIUES StaBarBidiknig
KAiong migonc.

3. A@aipéoTte ONEC TIC CUOKEVEC OTaV TO eminmedo Tou
gvepyorolnuévou xpovou mHENG kptBei katdAAnho (r.x.
@Bdoel og < 150 deut.).

Ma v ac@ain agaipeon TNG CUCKEUNG, avaTpéETe
oTi¢ 0dnyiec xprong Tou Bnkaptov Edwards.

4. YuykAegioTe To onueio mpooméhaonc.

8.0 Tpomog d1aBeong

H BaABida THV mapéxetal amooTelpwuévn Kal n
TTUPETOYOVOC, CUCKEVAOHEVN O€ pUBULOTIKO SidAupua
yAoutapaAdeiidng, péoa o maotikd doxeio To omoio
S100¢tel oppayion acpaleiag. KdOe Soxeio amootéNetal
péoa o€ kouti amoBrikeuong mou meptAapBdvel deiktn
Bepuokpaoiag, o omoiog avixveLel av n BaArBida THV éxel
ekteOel o€ akpaieg Oepuokpaciec. Mptv amod TNV amooToA,
TO KOUTI amoBnkevong TomobeTeital o cuokevaaoia amod
@eMCON.

To ovoTnUa TomoBETnong Kal o BondNnTikOC EOTTAIGUOC
TTOPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVA e 0&gid1o Tou alBuleviou.

8.1 ®uvAaén

H BaABida THV mpémel va guAdooeTtal o€ Bepokpaacia
10 °C éwg 25 °C (50 °F éwg 77 °F). KaBe doxeio
armooTENETAL LECA O€ GUOKeLAGia TTou TTEPINAPAveL
Oeiktn Beppokpaciag, o omoiog avixvevel av n
BaABida THV éxel ektelei o€ akpaiec Oepokpaaied.

To cvoTnua TomoBéTnong Kal Ta Bondntikd e€aptripata
TIpEmel va puAAdcoovTal o §pocepod Kat Enpd xwpo.

9.0 AG@AaAela Katd tn Hayvntikn
Topoypagia (MR)

Ac@aléc og mepIBANAOV HAYVNTIKAG

Topoypagiag (MR) uné npoimoBéosig
Mn kAviké Sokipég €6el€av OTI n SlakaBeTnplakn
kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra sivat ac@aing
o€ mepIBANoV payvnTIKAG Topoypagiag (MR) urd
npoUnoBéaoelc. Evag aoBeviig Tou QEPEL TN CUYKEKPIUEVN
OUOKEUN urmopei va umoAnBOei ue acpalela o€ capwon
OUEOWG META TNV TOMOBETNON TNG CUOKEUNAG, UTTO TIC
akoNouBeg mpolmoBéoelc:

« 21atiké payvntiko nmedio 1,5 Tesla (T) ry 3,0 Tesla (T)

Medio péylotng xwpikng Pabpidwong 2500 Gauss/cm

(25 T/m) i Atyotepo

+ MéyioTog, avagepopevog and 1o cUOTNUA PAYVNTIKAG
Topoypagiag, pubuog eldIkng amoppo@nong (SAR)
HECOTIUNPEVOC YIa OAOKANPO TO owpa 2,0 W/kg
(Kavovikog Tpomog A&rtoupyiag)

2TIG oLUVONKeG cdpwong ou opilovtal TaPaATIAvVW, N
SlakaBetnplakn kapdiakn BaABida avapéveral va
TPoKaAéael uéylotn avénon Bepuokpaciag 3,0 °C énetta
amno 15 Aentd ouvexoULG 6APpwWaOnG.

2 € UN KAVIKEG SOKIUEG, TO TTAACUATIKO 0PN ATTEIKOVIONG
TTIOU TTPOKAAEITAL ATd T CUCGKEUN EKTEIVETAL WG Kal

14,5 mm oo To EPPUTEVHA YLa EIKOVEG Spin echo Kal

30 mm yla anelkovioelg BaBudwTng Nxoug Katd tn
odpwon pe cUOTNMA HAyVNTIKAG Topoypagiag 3,0 T. To
TAACMATIKO €0pNHA oKIALEL TOV AUAS TNG GUOKEUNG O€
amelKoVvioelg Babudwtng Nxoug.

To epguTeLPa Bev €xel alohoynBei og ouoTruaTa
HayvnTIKAG Topoypagiag ektogtwv 1,5TR 3,0 T.

10.0 NMAnpo@opisc acBevolg

Madi pe k&0 BaAfida THV mapéxetal éva évtumo
Katoxwplong aoBevouq. MeTd tnv eugUTELON,
OUUTANPWOTE OAEC TIC ATTAUTOUEVEG TTANPOPOPIEC.
Mmopeite va Bpeite Tov aplBuo oelpdc oTn cuoKevaacia Kat
OTNV ETIKETA AVAYVWPELONG TTOV €ival TPOoapTNHEVN O0TN
BaABida THV. EmotpéPTte TO MPWTAOTUTIO EVTUTIO OTN
S1evBuvon tn¢ Edwards Lifesciences mou avagépetal oto
évtumo kal dwote oTov acBeviy TNV TPOCWPIVH KAPTA
avayvwplong mptv Adpet e€rtnplo.

11.0 KAivikég peléteg

SAPIEN 3 ULTRA THV TIA AXOENEIZ NOY EAABAN
OEPATMEIA ME YITOKAEIAIA/AIAMAZXAAIAIA
MNPOZEITIZH — STS/ACC ANAAYZH MHTPQOY
OEPAMEIAZ AIAKAOETHPIAKHZ BAABIAAZ (TVTR)

Tov OePpoudplo tou 2021 exteAéoTnKe §aywyn TNG
Baoncg dedopévwy mmou cupmepIdpPave 17.240 aoBeveicg
mou é\afav Bepaneia pe Stakabetnplakr KapSiakn
BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra, n omoia ixe tomoBetnOei
O€ Hla QUOIKN aopTIKA BaABida (uéow ummokAeidiag/
Slapaoyaiiaiag ) Staunplaiag mpooméhaonc). Ot acBeveig
é\apav tn Bepameia oto Stactnua peTaly

Tn¢ NogpPpiov 2018 kat 31n¢g AekeuBpiov 2020. H
S1a81kacia eKTENEOTNKE O€ 549 CUPUETEXOVTA VOOOKOUEIQL.

MpayuatomoiriBnkav 51 unokAeidie¢/Siapacyaiiaieg (SC/
TAX) kat 4.699 Siapnplaicg (TF) dadikaoieg otov MANBUGCUO
a0Bevwv xapnAou kivduvou. 2Ti¢ 30 nuépeg, o Seiktng
Bvnopotntag yia to SC/TAx ntav 4,8% kat 0,7% yia to TF.
To MOGOOTO TWV CUVOAIKWV AYYEIOKWY EYKEPANIKWY
eneloodiwv yta 1o SC/TAx Atav 2,0% kat 1,1% yia to TF. O
gpPBoAiopdg cuokeung yia to SC/TAx ntav 0% kat 0,1% yia
1o TF. H petavaoteuon yia 1o SC/TAx Atav 0% kat 0,1% yia
1o TF. H anel\nTikn yia tn {wnj aipoppayia yia 1o SC/TAxX
ntav 0% kat 0% yia to TF. H peiwv aipoppayia yia to
SC/TAx itav 0% kat 0,3% yia 1o TF. H pei{wv emmAokr oto
ayyeio yia to SC/TAx Atav 3,9% kat 1,0% yia to TF.



Mpayuatomoirifnkav 331 unokAeidiec/SiapaocyaMaieg (SC/
TAXx) kat 16.909 Siaunplaieg (TF) Siadikaocieg otov
TANBUCO ACBEVWV OAWV TWV XEIPOUPYIKWV KIVOUVWV. TIC
30 nuépeg, o Seiktng BvnoipudTnTag yia 1o SC/TAX Atav
5,9% kat 1,7% ya 1o TF. To 0000 Td TWV GUVOANKWV
AYYEIOKWY EYKEPANKWVY €TEICOSIWV yia To SC/TAX nTav
5,4% kat 1,5% yia 1o TF. O euBOANOUOC CUOKEUNC YIa TO
SC/TAx Atav 0% kat 0,2% yia to TF. H petavdoteuon yia to
SC/TAx fitav 0% kat 0,1% yia 1o TF. H amel\nTikn yia tn wny
aipoppayia yia 1o SC/TAx Atav 0% kat 0,1% ya to TF. H
peiCwv apoppayia yia 1o SC/TAx Atav 0,8% kat 0,6% yla 1o
TF. H peiCwv emm\okn oto ayyeio yia 1o SC/TAx ftav 2,9%
kat 1,3% ya to TF.

12.0 Avaktnpévn BaABida THV kat
anmoppIPn GUCKEVNG

H ek@uteupévn Baipida THV mpémel va tommoBetnOsi o
KOATAAANAO IOTOAOYIKO OTEPEWTIKS, OTIWES POPUOAN 10% N
YAouTtapaAdelidn 2%, kal va emoTtpagei otny etaipeia. H
Pu&n dev gival amapaitnTn o€ AUTEC TIC CUVONKEC.
Emkolvwvriote pe tnv Edwards Lifesciences yia va
{NTroETE éva KIT EKPUTEUONG.

O X&1plopoG Kal N amoppiyn Twv XPNOLUOTIOINUEVWY
GUOKEUWVY UITOPOUV va Yivouv e Tov (610 TpdTo mou IoXUEL
KOl Y1 T0 VOOOKOMEIOKA armdPBAnTa Kat ta BIOAOYIKWG
emkivuva VAIKA. Agv urtdpxouv €181Koi Kivduvol mou va
oxetiovtal Ye TNV amdéppPn AuTwy TWV TTPOTOVTWV.

Ta mpoidvta autd kataokevadovtal Kal wAouvTtal BAcel
EVOC 1] TTEPIOOOTEPWV ATO TA TTAPAKATW SUTAWHATA
evpeotteyviac otic H.M.A.: Ap. SIMAWPATOC EVPETITEXVIAC
oticH.MN.A, 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,382,826;
8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; kau
9,393,110; kaBw¢ Kal avtioTolXwV SUTAWUATWY
EVPECITEXVIAC ANWV XWPWV.

Bbunrapckun

WHcTpyKuun 3a ynoTpeba

MmMmnnaHTupaHeTOo Ha TPaHCKaTETbPHN CbPAEUYHMN
Knanu TpAa6Ba fja ce U3BbPLUBA CAaMO OT JieKapu, KOUTo
ca npemuHanu obyueHune Ha Edwards Lifesciences.
UmnnaHTupawmaT nekap Tpa6ea ga uma onut B
6anoHHaTa aopTHa BanBynonnactuka. llo npeyeHka Ha
nekaps e aa ns6epe noaxoAALWMA NBT 3a AOCTDN 3a
nmnnaHTupaHe Ha THV Bb3 oCHOBa Ha aHaTOMUATa Ha
nauveHTa u CBbp3aHuUTe pucKoBe.

1.0 OnucaHmne Ha n3genneTo
. Cucrtema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cucrtemarta Edwards SAPIEN 3 Ultra ce cbctom ot
TPaHCKATETbPHM CbpAeUHM KNanu 1 CMCTeMm 3a
poctasAHe Edwards SAPIEN 3 Ultra.

- TpaHcKaTeTbpHa CbpAeYHa Knana
Edwards SAPIEN 3 Ultra (Qurypa 1)

TpaHcKaTeTbpHaTa CbpAeYHa Knana

Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) ce cbcTom OT paswmpaema
OT 6aNIoH, PEHTrEHOKOHTPACTHA, KOBANT-XPOMOBa PaMKa,
Knana oT roBexfa neprikapaHa TbKaH C TpW MaTHa,
BbTPELLEH N BbHLIEH MaHLLET OT NofneTuneH Tepedranat
(PET). NMnatHaTa ca o6paboTeHu no npoueca
Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npegHasHa4yeHa 3a MMNNaHTUpPaHe B Aiana3oH Ha
pa3mMmepa Ha HaTBHWA aHYNYyC, CBbpP3aH C TOUN3MepHaTa
obnact Ha dOpPTHUA aHYyNyC, U3SMepPeHa npu 6a3zanHus
NPBCTEH NO BpeEME Ha C1CTOoNa:

Ta6nuua 1
Pasmep Ha aHynyca Ha
HaTuMBHaTa Knana (CT)
Pasmep Ha
aHynycaHa | lMnowHa | AnameTtbp,
HaTNBHaTa HaTUBHUA noJjiyyeH ot
Knana aHynyc nnouwra Pasmep Ha
(TEE)* (mm?2) (mm) THV
16 -19mm 273 -345 18,6 - 21,0 20 mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430 - 546 23,4-264 26 mm

MpenopbKuTte 3a pasmepa Ha THV ce 6asupaT Ha pa3mepa
Ha aHynyca Ha HaTMBHaTa Knana, u3mepeH ypes
TpaHce3odareanHa exokapguorpadusa (TEE) nnun
KomnioTbpHa Tomorpadus (CT). AHaToMuuHKTE haKkTopU
Ha NauuneHTa 1 MHOXXeCTBOTO MeToAM 3a obpa3Ha

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusmpanoto noro E,

Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN,
SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n ThermaFix ca Tbproscku mapku
Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanm
TbProBCKM MapKM ca CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM

npuTeXxartenun.



JAMarHocTrKa TpabBa fa ce B3eMaT npeasua npu nsbupaxe
Ha pa3mepa Ha THV.

3abenexka: PuckoBere, CBbpP3aHuN C B3€éMaHeTO Ha no-
ronaam n no-mMmajibkK pasmep, TpﬂﬁBa Aa ce B3emaTt nog
BHMMaHMe, 3a fa ce cBee 4,0 MNHUMYM PUCKDT OT
napaBanBy/lapHO U3TNU4YaHe, MUrpayna un/vwnn
pa3KbCBaHe Ha aHynyca.

“Topaau orpaHnyeHnaTa B ABYN3MEPHUTE U306paKeHNA
2-D TEE n3o6pa3siBaHeTo TpsbBa Aa 6bae AOMbIHEHO C
3-D n3mepBaHusA Ha obnacTTa.

- Cuctema 3a goctaBaHe Edwards Commander
(Ourypa 2)

Cucremarta 3a goctaBsaHe Edwards Commander (Qurypa 2)
ynecHnBa NocTaBsAHeTo Ha bronpoTesaTa. Ta ce cbcTom OT
rbBKaB KaTeTbp 3a YNleCHABAHE Ha NoJpaBHABaHETO Ha
KnanaTa cnpsMo 6anoHa, npocriegsBaHe n
nosuuymoHnpaHe Ha THV. Cncremata 3a goctaBaHe
BKJ/1I0YBA 3a0CTPEH BPbX 3a YNecHABaHEe Ha NpecuyaHeTo
Ha HaTUBHATa Knana. JpbXKKaTa CbAbpKa Koneno 3a
N3BMBaHe 3a KOHTPOJ HAa OFbBaHETO Ha MbBKaBUA KaTeTbp,
YCTPOWCTBO 3a 3aK/ouBaHe Ha 6anoHa 1 Koneno 3a puHa
HacTpoliKa 3a ynecHsABaHe Ha NojpaBHABAHETO Ha KianaTa
1 NO3MLMNOHMPAHE Ha KnanaTta B HaTUBHUA aHynyc. Kbm
NyMeHa Ha TenleHVA BoAay Ha crcTemara 3a oCTaBsAHe e
npubaseH cTunet. baNoHHMAT KaTeTbp UMa
PEHTreEHOKOHTPACTHM MapKepu 3a NoApaBHABaHe Ha
KnanaTa, onpegenawm paboTHaTa Ab/iK1Ha Ha 6anoHa.
PeHTreHOKOHTpacCTeH LieHTpaneH mapkep B 6anoHa
nomara 3a no3uuMoH1paHe Ha KnanaTa.
PeHTreHOKOHTpaCcTeH TPOEH MapKep, NPOKCMManeH Ha
6asioHa, MOCOoYBa MNO3ULMATA HA MbBKABUS KaTeTbp No
BpEeMe Ha pasrpblyaHe.

MapameTpuTe 3a pa3gyBaHe 3a pa3rpblyaHeTo Ha THV ca:

Ta6bnuua 2
Homunanen | HommHanHo
HomuHaneH obem HanAraHe Ha
Anametbp Ha CnyKBaHe
Mogen Ha 6anoHa | paspysaHe (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)

+ Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp (®Qurypa 3)

AkcecoapbT 3a KpumnupaHe Qualcrimp ce nanonsea no
Bpeme Ha KpumnupaHe Ha THV.

- 3apexpallo ycrponcrteo (Ourypa 4)

3ape>|<nau40To yCTpOIzCTBO AaBa Bb3MOXHOCT 3a
AOCTaBAHE Ha KpMMNMpaHaTa Kiana npe3 XxeMocCTasHute
Knanwm Ha ae3nneTo.

« Kpumnep u ctonep 3a KpumnupaHe (Qurypa 5)

KprvmnepsT Hamanasa gnametbpa Ha THV 3a noctaBAHeTo
M B cuctemarta 3a focTtaBaHe. KpymnepbT ce cbCTom OT
KOMMpPeCMOHEH MeXaHN3bM, KOMTO e 3aTBOPEH C APDbXKKa,
pa3nonoxeHa Ha Kopnyca. KpumnepbsT ce n3non3Bsa CbC
cTonep 3a KpMMnupaHe OT AiBe YacTu 3a NPaBUIHO
KpnmnupaHe Ha THV.

10

« Ae3unne Edwards

BuKTe MHCTpYKUMKWTe 3a ynoTpeba Ha gesuneTto Edwards
3a OnrcaHve Ha n3genmnero.

+ YcTpoiicTBa 3a pasgyBaHe

o Bpeme Ha NpeABapuTenHaTta AunaTauusa Ha HaTUBHaTa
Knana v pasrpbLaHeTo Ha THV ce nsnonsea ycTponcTeo
3a pa3fyBaHe CbC 3aK/0YBaLl MeXaHN3bM.

3abenexkKa: 3a NnpaBUIHO Opa3mepsiBaHe Ha o6ema
cncremara 3a goctaBaHe Edwards Commander n
6aNIOHHUNAT KaTeTbp 3a TpaHcpemopaneH AOCTbN Ha
Edwards Tpa6Ba fa ce nsnonssar C yCTPONCTBOTO 3a
pa3gyBaHe, npegoctaBeHo ot Edwards Lifesciences.

2.0 Noka3zaHusA

Cuctemata Edwards SAPIEN 3 Ultra e noka3aHa 3a
ynoTpeba npwv NaumeHTy CbC CbpAeYHO 3abonnaBaHe
3apaau HaTMBHA KanumouumMpaHa aopTHa CTeHO3a Ha
HAKOE WIN BCUYKN HMBa C XUPYpPrmvyeH puck ot OTBOpeHa
CbpAeyHa onepauus.

3.0 MpoTrnBonokKkasaHus

M3non3BaHeTo Ha cuctemaTa Edwards SAPIEN 3 Ultra e
NPOTMBOMOKa3aHO NP NaLUEHTH C:

« [laHHU 3a MHTpaKapamraHa Maca, TPOMO, pacTex,
aKTUBHA VHpEKUMA UNN eHO0KAPANT.

+ HenoHocumocT KbM aHTUKOarynaHTHa/
aHTUTPOMOOTHYHA Tepanus.

4.0 NpepynpexpeHnsa

« YcTpowncTBaTta ca NpoeKTMpaHu, NnpeaHa3HayeHu n ce
pa3npocTtpaHAsat CTEPUJTHW camo 3a egHOKpaTHa
ynoTpeba. He crepunusunpainite NnOBTOPHO U He
nsnonssaiTe NOBTOPHO ycTponcTBaTa. Hama jaHHM B
nogkpena Ha CTepPUIHOCTTA, HEMMPOreHHOCTTa U
dYHKUMOHANHOCTTa Ha yCTponcTBaTa cfief NOBTOPHA
obpaboTKa.

MpaBunHoTO OpasmepsaBaHe Ha THV e BaxHO, 3a aa ce
cBefe [0 MVHMMYM PUCKBT OT NapaBasnBynapHoO
n3TUYaHe, MUrpauua n/mnm paskbCBaHe Ha aHynyca.
JlekapAaT TpAbGBa fa NOTBbPAM NpaBuIHaTa OpuUeHTauus
Ha THV npean umnnaHTnpaHeTo 1; 3a Aa ce NpeaoTepaTn
PUCKBT OT TEXKKO HapaHABaHE Ha NauMeHTa, BXOABT
(KpanAT ¢ BbHLWeH MaHweT) Ha THV TpsibBa fa bbvae
OPVEHTMPAH ANCTANIHO KbM 3a0CTPEHUSA BPBX.

Mo>ke fa Bb3HMKHE YCKOpeHO n3HocBaHe Ha THV npwu
NauneHTn C NPOMeHeH Kanunes MeTabonnsbm.

MHoro e BaXHO Aa ce HabnoaaBa OTBEXXAAHETO 3a
nencupaHe nNo Bpeme Ha uanarta npoueanypa, 3a ga ce
n3berHe NOTeHUNANHNAT PUCK OT Nnepdopauus Ha
OoTBeXAaHeTo 3a nercmpaHe.

3a pa ce npegoTBpaTU NOBPEAa Ha NJIaTHOTO, KOATO
MO>Ke fia MOBAUsie Ha GYHKLIMOHANTHOCTTA Ha KlanaTa,
THV Tpsa6Ba ga ocTaHe xuapaTtrpaHa npes usanoTo Bpeme
1 He MOXe [la Ce 13ara Ha Bb3eCTBMETO Ha pa3TBoOpY,
AHTNOMOTULN, XUMWUKANW 1 4., Pa3fIMYyHM OT pa3TBopa
3a CbXpaHeHWe Npu TPAHCMOPTUPaHe U CTepueH
¢dmsnonornyen pasreop. MNpu HenpaBuHO bopaBeHe
unm nospepga Ha nnaTtHata Ha THV no Bpeme Ha KoATo 1
Ja e yacT OT npoueaypaTta ce U3nckeBa cMaHa Ha THV.



MauymneHTN CbC CBPBbXUYBCTBUTENHOCT KbM KOOanT,
HUKeS, XPOM, MONMOAEH, TUTAH, MaHTaH, CUNUWIA N/Unn
NoNMMEPHN MaTeprany Morar ga nonyyaT aneprmyHa
peakuusa Kbm Te3n matepuanm.

He n3nonsgarite THV, ako nnomb6aTta e cuyneHa, Tbii KaTo
CTEepPUNIHOCTTa MOXe fla € HapyLUueHa.

He n3nonssante THV, ako TemnepatypHuAT MHAMKATOP €
6UN aKTMBMPaAH, Tbi KaTo GYHKUKMATA Ha KflanaTa Moxe
[a e HapyLleHa.

He n3nonseante THVY, ako CPOKbBT Ha FOAHOCT € N3TEKb,
TbI KaTo CTEPUNTHOCTTA UK GYHKLUUATA Ha KnanaTta
MOXe [a e HapyLueHa.

M3non3eanTte npaBMIHO cncTemaTa 3a JOCTaBAHe N He
M3non3BarnTe cucTemara 3a JOCTaBAHE U
JOMbAHUTENHUTE YCTPONCTBA, ako OMAaKOBbYHUTE
CTepunHU 6aprepun NN KOMMNOHEHTN ca 6UNKn oTBapAHN
WAV NoBpedeHN, He MoraT a ce MPOMUAT U CPOKBT Ha
rOQHOCT € U3TeKbI.

XapaKTepuCTUKM Ha AOCTbMA, KaTo HanprMep TexKa
06CTPYKTVBHaA UK LpKymbepeHTHa Kanundukaums,
Ccepmno3Ha U3KPUBEHOCT WX AMaMeTPU Ha CbAa noa

5,5 mm 3a TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa knana SAPIEN 3
Ultra pasmep 20, 23 1 26 mm mMoraTt Aa Bb3npenATcTeaTt
6e30MacHOTO NocTaBAHe Ha Ae3uneTo 1 TpAbsa
BHMMaTENHO fa 6baaT oLeHeHn Npean npoueayparta.

5.0 NMpeanasHn mepkun

MmyTapangexmabT MOXe Aa npean3BrKa Apa3HeHe Ha
KorKaTa, oumnTe, Hoca 1 robproTo. N3barsainte
NPOABIKUTENHA U MHOTOKPaTHa eKCNo3nLma nim
BAWLLBAHE Ha pa3TBopa. Mianonseamnte camo npu
HanMume Ha noaxoasila BeHTUNaumA. MNpu KOHTaKT C
KorkaTa BefHara NpoMuiTe 3acerHaTtata obnacT c Bofa; B
Cyyai Ha KOHTAKT C ounTe He3abaBHO NOTbpceTe
MeanUMHCKa nomoLy. 3a noseye nHGOPMaLnsi OTHOCHO
n3flaraHeTo Ha Bb3[EeNCTBMNETO Ha ryTapangexmg
HanpaBeTe crpaBka C MHGOPMALMIOHHMSA JINCT 3a
6€30MacHOCT Ha MaTepuana, NpPeaoCTaBeH OT

Edwards Lifesciences.

Be3sonacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa HAa UMMNIAHTUPAHE Ha
THV He ca ycTaHOBEeHV Npu NaLMeHTn C:

« BpopeHa yHuKycnuganHa aopTHa Kfana

« CblLuecTBYBalla CbpAeUHa KianHa npoTes3a unm
MpoTe3eH NPbCTEH B KAKBATO U ia € No3uuua

« Texka kamepHa anchyHKUMA C dpakuma Ha
n3tnackeaHe < 20%

« XunepTtpodmryHa KapanommonaTusi CbC nnm 6e3
obcTpyKuuA

« AOpTHA CTEHO3a, KOATO Ce XapaKTepu3mpa C
KOMOWHaUUA OT HACBHK AV 1ebUT, HUCBK rpagueHT

AKO Bb3HUNKHE 3HAaUMTENHO NOBULLIEHNE B
CbNPOTUBNEHNETO NPU NPUABMXKBAHE Hanpe[ Ha
KaTeTbpa Npe3 CbAoBaTa CMCTEMA, CrIpeTe
NPUABMXBAHETO 1 YyCTaHOBETE NpuYMHaTa 3a
CbNPOTUBNEHNETO, Npean Aa NnpoabkmTe. He
HacunBalnTe NPEMNHABAHETO, TbIl KaTo TOBa MOXKe Aa
NOBKLLUW PUCKa OT CbAOBW YCIIOXKHEHUA. B cpaBHeHMe
cbc SAPIEN 3 cunata Ha npuaBMXKBaHe Ha cucTemata
MOXe fia € NO-BUCOKa Npu nsnonseaHe Ha SAPIEN 3 Ultra
THV B n3BuTa/Npeam3BMKBalLa TPYAHOCTM CbAoBa
aHaToMuS.
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Mpw naumeHTn C pUCK OT UHPEKLMA Ha KamnHa npoTesa
N eHJOoKapauT ce NpenopbyYBa NoaxoadALla
aHTMO6MOTUYHA NpodUnaKkTuKa.

Monyuatenute Ha THV Tpa6Ba fa 6vaaT noaabPKaHM Ha
aHTVMKoarynaHTHa/aHTUTPOMOOTMYHa Tepanus, 3a fa ce
MUHMMM3NPA PUCKBT OT TPOMOO3a Ha KflanaTta unm
TPOM60EMOONINYHUN CHOUTUA, KaKTO € onpeaeneHo ot
TeXHWUTE NeKkapwu.

3a THV He e ycTaHOBEHa AbAroCpoYHa TPaMHOCT.
MpenopbuBa ce peaoBHO MeAULMHCKO NpocnesiBaHe 3a
OLleHKa Ha paboTaTa Ha KnanarTa.

Ha 6a3aTa Ha 06CbKAaHETO Ha PUCKOBETE 1 NOJN3UTE OT
nekyBawus nekap THV moxe fa 6bae MMNnaHTMpaHa
NPV OTHOCUTENHO MA1aAM NALNEHTU, MaKap Ye Mno-
ObNrOCPOYHATA N3APBXKIIMBOCT BCE OLLE € 00EKT Ha
TEKYLU KNVHUYHW U3CneBaHus.

He pa3ayBalite npekomepHo 6anoHa 3a pa3rpbluaHe,
TbIA KaTo TOBa MOXKe ia NOMNpeYn Ha NpaBuHaTa
KoanTauma Ha nnaTHaTa Ha KnanaTta 1 Mo To3M HauuH Aa
nonmsae Ha GyHKLMOHANHOCTTA W.

PuckoBeTe oT cybKknaBraneH/akcunapeH JOCTbM ca
HUCKW 1 NpUeMANBK, HO TpAbGBa fa ce obmucn
cybknaBmaneH/akcunapeH fOCTbI, KOraTo neKkapaTt
YCTaHOBW, Ye MMa NOBULLEH PUCK, CBbP3aH C
TpaHchemopanHma 4ocTb.

Mpw neBus akcUnapeH Noaxod brb/l Ha OTAesNsHE Ha
nsABaTa CybKnaBuKynapHa aptepua ~ = 90° oT aopTHaTa
Abra NpUYNHABA OCTPU BbITKN, KOUTO MOraT Aa 6baaTt
OTrOBOPHM 33 MOTEHLMANHO U3KPMBABaHE Ha Ae3nseTo,
JnceKauma Ha cybknaBuKynapHaTa/akcmnapHara
apTepus 1 yBpexaHe Ha aopTHaTa bra.

3a neBua/pecHNA akcuiapeH NoAxo ce yBepeTe, Ye nma
NMOTOK CbOTBETHO B JiiBaTa BbTPELLHA MaMapHa apTepus
(LIMA)/pacHaTa BbTpelwHa MamapHa aptepua (RIMA) no
BpeMe Ha npoleaypara 1 HabnogaBalTe HaAraHeTo B
XOMoJiaTepasniHaTta pagmnanHa aptTepus.

6.0 MoTeHUNaNHN HeXeNaHn CbonTnA

MoTeHumanHn PUCKOBE, CBbP3aHn C UANTOCTHaTa
npouenypa, BKINKYNTENHO A0CTDHMN, CbpAeYHa
KaTeTepunsauma, MeCTHa n/mnn o6u4a aHeCcTe3nA:

. Aneprqua peakuma Kbm aHTVITpOM6OTI/ILIHaTa Tepanus,
KOHTPACTHOTO BeWeCTBO Ui aHeCTeE3NATa

AHemusa

AHeBpu3ma

CreHOKapausa

ApUTMNN, BKIKOUYUTENHO KamepHO MbxaeHe (VF) n
KamepHa Taxukapauma (VT)

AV ducTyna nnm ncespgoaHeBpusma

KapguoreHeH WokK

KomnapTmeHT cnHgpom

CmbpT

[ncekauma: aopTHa KU Ha ApYyrn CbaoBe

Em6onu, guctanHu (Bb3ayWwHU, TbKaHHW UK
TPOMOOTNYHY eM6ONN)

Xematom

XnnepToHMA NN XMNOTOHUA

Bb3naneHue

MwnokapgHa ncxemus unu MHGapKT Ha M1MOKapAaa
Bbonka unmn npomeHn Ha MACTOTO Ha JOCTbN



« Mepdopaunsa unm pynTypa Ha CbpAeUYHU CTRYKTYpHU

« Mepdopauna unm pynTtypa Ha Cbaose

- MNepukapaeH N3nuB M cCbpaeyHa TamnoHaga

« MepudepHa ncxemus nnm yBpexaaHe Ha HEPB UK
yBpexXzaHe Ha bpaxuanHus nieKkcyc

« benogpobeH oToK

« BbbpeuHa HegocTaTbUHOCT UK 6BOPEYUHO YBpeXKaaHe

- benoapo6Ha HegoCTaTbUYHOCT

« CnHKon

+ TopakanHo KbpBeHe

- BasoBaraneH otrosop

- Crna3bm Ha Cbp,

« Tpombo3a/3anyluBaHe Ha CbA

« TpaBMa Ha Cbfl, M3UCKBALLA XUPYPrMYHa KOPEKLMA Nn
Hameca

JonbnHuTenHUTe NOTEHLMANHN PUCKOBE, CBbP3aHU C
npotefypara no TpaHCcKaTeTbpHa NOAMAHA Ha aopTHaTa
knana (TAVR), buonpoTesaTa 1 13Mon3BaHETO Ha
CBbp3aHUTe YCTPOICTBA U akcecoapu, BKNOYBAT:

« AnepruyHa/viMyHONOrMYHa peakumna KbM UMMAaHTa

+ MNpeacvpaHO MbXKAeHe/TpenTeHe

+ KbpBeHe, n3unckealLo TpaHcdy3na unm xmpypruyHa
MHTEepPBEHLUNSA

» CbppeyeH apect

« CbpAaeyHa HeloCTaTbYHOCT UM HUCBK CbpAeyeH aebuT

+ KapauvoreHeH wok

« HapaHaBaHe Ha npoBogHaTa cuctema (pedek),
BKIIOUMTENHO aTpuoBeHTprKynapeH (AV) 6ok, koeTo
MOe ja U3MCKBa NOCTOAHEH NENCMENKBP

+ KopoHapHa okny3us

+ ncekaumsa, paskbCBaHe, TpaBMa Ha aOPTHUA aHYNYC 1
OKOJIHUTE CTPYKTYPU, BKNIOUMTENTHO Bb3XOAALLaTa aopTa,
KOpOHapHWTe OCTUYMU 1 KamepHaTa nperpaga

+ CnewHa cbpheyHa XMpyprmyHa nHTepBeHUns

« Xemonusa

+ MHdekuwn, Bcoka TemnepaTtypa, centuuemus, abeuec,
eHgoKapaut

 YBpexaaHe Ha MUTpanHaTa Knana

« MexaHMYHa noBpeAa Ha cucTemarta 3a JocTaBAHe U/unu

aKcecoapuTe, BKIIOUUTENTHO CKbCBaHe Ha 6anoHa u

OTAEeNsAHEe Ha Bbpxa

JT1xa" uepebpanHa ncxemMms, MHCYNT, TPaH3UTOPHa

NCXeMMYHa aTaka, KOTHUTUMBHO yBpexaaHe

+ CTpyKTYpHO BnoLlaBaHe Ha KnanaTa (M3HOCBaHe,
cuyneaHe, Kanuudrkaumsa, CTeHo3a)

+ PasrpblyaHe Ha KnanaTa Ha HeMaHUPaHO MACTO

+ EkcnnaHTmMpaHe Ha KnanaTa

« Murpauusa, HenpaBuHa NO3ULUKA UM embonM3auma Ha
KnanaTa, M3McKBalla Hameca

« Peryprutauus Ha Kfianata, napagasBynapHa uim
TpaHCcBanBynapHa

KnanHa Tpomb60o3a

7.0 Yka3aHuA 3a ynotpeba

7.1 CbBMeCcTNMOCT Ha cucTemaTta

20 mm 23 mm 26 mm
cnctema cnctema cncTema
Nme Ha
NPOAYKT Mopgen
TpaHCKaTeT'pra
CbpAeyHa
knana Edwards 9750TFX 9750TFX 9750TFX
SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Cunctema 3a
AocTaBAHe 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards
Commander

[e3une, npepoctaBeHo oT Edwards Lifesciences

YCTpoWCTBO 3a pa3fyBaHe, akcecoap 3a KpuMnupaHe
Qualcrimp, cTonep 3a KpUMNMpaHe 1 3apeXxaaLLo
yCTpOWCTBO, NpepocTaBeHn oT Edwards Lifesciences

Kpumnep

Edwards 9600CR

JonbnHuTenHo o6opyaBaHe

+ CTaHgapTHO NlabopaTopHO 060pyABaHe 3a CbpAeyHa
KaTeTepmsaums

®Onyopockonua (prKcrpaHu, MOBUSTHN UK
NofyMOOUITHU GNYOPOCKONCKM CUCTEMU, MOAXOAALLM 3a
M3MNON3BaHe B NepKyTaHHV KOPOHAPHU UHTEPBEHLIN)

TpaHce3zodareanHu nnm TpaHCTOpPaKanHm
exokapamnorpadCckm Bb3MOXKHOCTA

TeneH Bogay C NoBuLIEHa TBbPAOCT C AbJIKUHA 32 OOMeH
0,89 mm (0,035 in)

Mencmenkbp (PM) n oTBexaaHe 3a nencupaHe

BbanoHeH KaTeTbp 3a TpaHcPemopaneH JOCTbN Ha
Edwards nnn nopobeH

CrepunHu cbaoBe 3a M3NnakBaHe; cTepuneH
dusnonornyeH pasTBop; CTepusieH XxenapuHU3MpaH
dur3nonornyeH pasTBop u paspeneHo
PEHTreHOKOHTPACTHO BeLecTBO (pa3pexaaHe 15:85
BELLECTBO KbM GU3MONIOrMYeH pasTeop)

CrepunHa maca 3a nogrotoBka Ha THV u ycTpoiictBoTO
CnpwuHuoBKa 20 cc unu no-ronama

CnpwuHuoBkKa 50 cc nnm no-ronama

3-NbTHO CNUpPATESTHO KpaHYe 3a BMCOKO HanAraHe (2 6p.)

7.2 bopaBeHe n noaroresAaHe Ha THV

CnasBante CTepunHa TeXHWKa No BpemMe Ha NoArotoBKa u1
nmMmnnaHTaynAa Ha nu3genneTo.

7.2.1 Mpouenypa 3a usnnaksaHe Ha THV

Mpenw pa otBopuTe BypKaHa Ha KnanaTa, BHUMaTENHO
ornepawTe 3a cneam ot nospega (Hanp. NykHaT 6ypkaH
WNM Kanak, Tey, cYyneHy Unun nncaeaLlm niomoém).

BHUMAHMUE: AKo ce ycTaHOBW, Ye KOHTENHEPbT
noBpeAeH, Teue, HAMa afeKBaTHO KOJINYeCcTBO
CcTepunusaTtop unu nnomb6ure ca HapyweHu, THV He
TpA6Ba Aa ce N3NON3Ba 3a UMIMJIAHTaLMA, Tb KaTo
CTepNNHOCTTa MOXe la e HapyLueHa.

1. MoparoTeeTe fBa (2) cTepunHM Cbaa € Han-manko 500 ml
cTepuneH G13NONOrMYEH PA3TBOP 3a LWATENHO
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n3nnakeaHe Ha THV oT ryTapangexvgHua
CTePUNU3aHT.

BHMMaTeNHO OTCTpaHeTe KOMMJIEKTA Knana/gbp»ay ot
6ypkKaHa, 6e3 fia foKOCBaTe TbKaHTa. CBepeTe
cepuinHns naeHTndMKaLMoHeH HOMep Ha Knanara ¢
HOMepa BbpXy Kanaka Ha 6ypKaHa 1 ro 3anviiere B
LOKyMeHTUTe C nHpopMaLua Ha naumreHTa. MpoeepeTe
KnanaTa 3a Nnpu3HauuM Ha NoBpeaa Ha pamKaTa unm
TbKaHTa.

M3nnakHeTe THV, KakTo cneppga:

a) [lMoctaBete THV B NbpBMA CbA CbC CTEpPUNEH
du3ronornyeH pasTeop. Yeepete ce, ue
bM3NONOrMYHUAT PA3TBOP HaMbJIHO Nokpuea THV n
ObprKayva.

6) C Hamb/HO NOTOMEHM KJlana 1 bpay BHAMATENHO
pasknarete (3a ja OCbLUECTBMTE BHUMATENHO
3aBbpTaHe Ha KnanaTta v Abp»Kaya) Hanpef-Ha3ag
33 MUHUMYM 1 MUHYTa.

B) [Mpexsbpnete THV n gbpkaya BbB BTOPUA Cbf 3a
M3nnaKBaHe CbC cTepusieH GpU3noNornyeH pasTBop
1 6aBHO 3aBbpTeTe 3a OlLe Hal-Manko efjHa
MUHYTa. YBepeTe ce, Ye pa3TBOPBT 3a U3MNIaKkBaHe B
MbPBUA Cbf He ce N3MNon3Ba.

r) Knanata TpA6Ba fa ocTaHe B NOCNefHUA pa3TBop 3a
n3nnakBaHe 4O MOMEHTa, B KOMNTO CTaHe
HeobxoAMMa 3a MNNaHTpaHe, 3a Aa ce
npefoTBpaT! U3CbXBaHe Ha TbKaHTa.

BHUMAHMUE: He ponyckainite Knanata fia Bnese B
KOHTaKT C AAbHOTO UM CTPAaHUTE Ha CbAa 3a
M3naakBaHe Mo Bpeme Ha pasKialjaHeTo unm
BbpTeHeTO 11 B pa3TBopa 3a usnnakBaHe. Mpak
KOHTaKT MeXAy NAeHTUPUNKALMOHHNA eTUKET 1
Knanarta cbLyo Tpsa6Ba Aa ce n36saresa no Bpeme Ha
npouegyparta 3a usnnaksaHe. Hukakesu gpyru
npeaMeTn He TPAGBa Aa ce NOCTABAT B CbAoOBeTe 3a
nsnnakBaHe. Knanata TpA6Ba fa ce noaabpxKa
XupapaTtupaHa, 3a a ce npeaoTBpaT NU3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

7.2.2 NMoproTBsAHe Ha cucTemarta

1.

BVI3yaJ1HO ornenaVlTe BCNYKN KOMIMOHEHTN 3a NoBpeaa.
YBepeTe ce, Ye cncTtemMata 3a 4oCTaBAHE € HanbJ1IHO
n3npaBeHa n GaNOHHUAT KaTeTbp € NpnaBunxKeH
,q0Kpa|7| B 'bBKaBMA KaTETHP.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npegoTBpaTsAABaHe Ha
eBeHTYyaJIHO NoBpexaHe Ha WwadTa Ha 6anoHa ce
yBepeTe, ue NPOKCUMANTHUAT Kpali Ha wadTa Ha
6an0Ha He e NOANI0XKEH Ha OrbBaHe.

MpomuiiTe crcTemaTa 3a JOCTaBAHE C XeNapuHMU3MpaH
dv3vonornyeH pasTBop npes rnopra 3a NPOMUBaHe.

OTcTpaHeTe ANCTAIHOTO NOKPUTUE Ha 6anoHa ot
cucTemarta 3a JocTaBsHe. /I3BafeTe cTuneTa ot
OVCTanHUA Kpali Ha lyMeHa Ha TefieHnsa BOAay v ro
OCTaBeTe HacTpaHa.

MpomuiiTe NymeHa Ha TefieHUsA Bogad ¢
xemnapvHu3upaH ursmonormueH pasrsop. Bbeegete
cTuneta obpaTHO B SlyMeHa Ha TesfleHMs Bofau.

3a6enexka: HeBb3MOXXHOCTTa fla NOCTaBUTe
o6paTHO cTuUneTa B iymeHa Ha TefleHnA BoaaY
MOXKe fla foBeae [0 YBpeXKaaHe Ha iymeHa no
Bpeme Ha npoueca Ha KpumnupaHe Ha THV.
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5.

10.

11.

12.

MocTaBeTe crcTeMaTa 3a AOCTaBsAHe B NO3ULMATA NO
noppasbupaHe (KpasT Ha KOMMNEHcaTopa Ha OMbHa e
nofpaBHeH MeXAay ABaTa 6enn MapKepa Ha WwadTa Ha
6anoHa) 1 ce yBepeTe, e BbPXbT Ha MbBKaBUA KaTeTbp
€ MOKPUT C NPOKCMMAIHOTO MOKPUTUE Ha basioHa.

Pa3BuinTe KanaukaTa Ha 3apexJaLloTo YCTPONCTBO OT
3apeXkaaLloTo YCTPOMCTBO U A MPOMUINTE C
XenaprHM3npaH Gr3nonormyeH pasTeop.

lMocTaBeTe KanaukaTta Ha 3apexaawoTto yCTpOIZCTBO
BbpPXYy CUCTEMATAa 3a 4OCTaBAHE C BbTPELWHATa CTPpaHa,
OpuneHTNpaHa KbM ANCTaNTHNA BPDBX.

MpuasmxeTte foKpal 6anoHHMA KaTeTbp B MbBKaBuUA
KaTeTbp.

OTheneTe NPOKCUMANHOTO NOKPUTKE Ha 6anoHa Hag
CMHATa YacT Ha WwadTa Ha H6anoHa.

MpukpeneTe 3-NbTHO CNUpPATENHO KPaHye KbM rnopTa
3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa. HanbnHeTe cnpuHLOBKa OT
50 cc nun no-ronama ¢ 15 — 20 ml paspeaeHo
KOHTPACTHO BeLLeCTBO U NpUKpeneTe KbM 3-MbTHOTO
cnupaTesiHO KpaHue.

HanbniHeTe ycTpoONCTBOTO 3a pa3pyBaHe ¢ obem
pa3pefeHOo KOHTPACTHO BELLEeCTBO Hafl MOCOYEHNS
obeMm Ha pa3fyBaHe. 3ak/loueTe Y MPUKPeneTe Kbm 3-
MbTHOTO CNUPATENHO KpaHue. 3aTBopeTe
CMMPATENHOTO KpaHuye KbM YCTPOMCTBOTO 3a
pa3gyBaHe.

M3pbpnaiiTe Bakyyma CbC CNPUHLIOBKATA, 3a a
OTCTpaHuTe Bb3ayxa. baBHO ocBobogeTe 6yTanoTo, 3a
[la rapaHTMparte, ye KOHTPACTHOTO BELLECTBO BNN3a B
NyMeHa Ha cucTemMata 3a focTaBsAHe. [loBTopere,
[OKaTo OTCTPaHUTE BCMYKM Bb3AYLUHM MeXypyeTa OT
cuctemata. OcTaBeTe Hy/eBO HanfiraHe B crcTemara.

NPEAYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, ue HAMA
ocTaTb4Ha TeYHOCT B 6anoHa, 3a pa nsberHerte
noTeHLUanHo 3aTpyAHEHe C NoAPaBHABAHETO Ha
KnianaTta o Bpeme Ha npouegypara.

3aTBOp6Te CNMPaTeNHOTO KpaHYye KbM CCTeMaTa 3a
AOoCTaBAHE.

3aBbpTeTe KOMYETO Ha YCTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe,
3a [1a Ce OTCTPaHM KOHTPACTHOTO BELLECTBO B
CNPVHLOBKATA U Aa ce NOCTUIrHE NoaXoAAWUST obem,
HeobxoaMM 3a pas3rpbliaHe Ha THV.

3aTBOpeTe CNMPATENIHOTO KpaHye KbM CNpUHLIOBKaTa
N n3Bagete CNpnHUOBKaTa.

MpoeepeTe Aanu 06eMbT Ha pasfyBaHe B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe e NpaBusieH.

BHMUMAHMUE: 3a pna ce cBeie A0 MUHNMYM PUCKDBT
OT NpeXxAeBpeMeHHO pa3gyBaHe Ha 6anoHa n
nocneasallo HenpaBuIHO pasrpbujaHde Ha THY,
APDbXKTe YCTPONCTBOTO 3a pasflyBaHe B 3aK/I0YE€HO
nonoXeHve Ao pasrpouiaHeTo Ha THV.

7.2.3 MoHTupaHe n KpumnupaHe Ha THV kbm
cncTemara 3a fJOCTaBAHe

1.

HanbnHO noToneTe akcecoapa 3a KpumnmpaHe
Qualcrimp B cbg cbc 100 ml pusmonormueH pasteop.
HaTucHeTe BHMMaTENHO A0 MbJHO HacuLaHe.
PasknawanTe B npogbaxKeHne Ha Han-manko 1 MMHyTa.
MNoBTopeTe Ta3n npoueaypa BbB BTOPY CbA.



10.

11.

12.

OtcrpaHete THV OoT gbprkava 1 oTCTpaHeTe
NAEHTUONKALNOHHUA eTUKET.

3aBbpTeTe ApbXKKaTa Ha KpUMnepa, 4OKaToO OTBOPBT €
Hanb/HO oTBOpeH. [puKpeneTe cTonepa 3a
KprMMMpaHe OT ABe YacTu KbM OCHOBaTa Ha Kpumnepa
N 3aKpeneTe Ha MACTO.

AKO e HeobxoaMMO, KpuMnuparTe yactuyHo THV B
KprMnepa, 4OKaTo NpuerHe B akcecoapa 3a
KpumnupaHe Qualcrimp.

3a6enexkKa: YacTU4uHO KpUMNMpaHe He e
Heo6xoaumo 3a Knana 20 mm.

MNMocTaBeTe akcecoapa 3a kKpumnupaHe Qualcrimp Hag
THV, KaTo nogpaBHWTE Kpas Ha akcecoapa 3a
KpumMnupaHe Qualcrimp ¢ n3xoga Ha THV.

MNocTaBeTe THV 1 akcecoapa 3a KpyMmnunpaHe
Qualcrimp B oTBOpa Ha Kpumnepa. BbeegeTe
cucTemarta 3a floctaBAHe KoakcmnanHo B THV Ha

2 -3 mm AncTanHo ot cnHuA WwadT Ha 6anoHa

(B yacTTa 3a KpMMMMpPaHe Ha KnanaTa) Ha cuctemara 3a
JocTaBsAHe ¢ Bxofa Ha THV KbM AnctanHuma Kpam Ha
cucTemarta 3a AoCTaBAHe.

LeHTpupanTe wadTta Ha 6anoHa KoakcuanHo B THV.
Kpumnuparite THV, nokato gocturHe Qualcrimp ctona.
OTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot
THV n Qualcrimp cTona oT cTonepa 3a KpumnNupaHe,
KaTo OCTaBUTE KpPaHUA CTOMN Ha MACTO.

LleHTpupanTte THV B oTBOpa Ha KpumMnepa. HanbnHo
Kpumnupante THV, gokaTo AOCTUIHe KpanHUA CTOM, 1
3appbxTe 3a 5 cekyHawn. [loBTOopeTe Tasm CTbNKa 3a
KpumnvpaHe owe Aga (2) bty 3a 0610

3 KpuMnupaHuA.

3abenexKa: YBeperte ce, Ye yacTTa 3a KpuMnupaHe
Ha Knanara e pasnoso)eHa KoakcuanHo B THV.
M3pgbpnaiTe wadTa Ha 6anoHa u 3akntoyeTte banoHa
TaKa, Ye cucTemarta 3a JoCTaBAHe fa e B No3uumaATa no
nogpasbupaHe.

MNpomninTe 3apexgaLoTo yCTPONCTBO C
XenapuHu3npaH ¢pusmosnormyeH pastsop. HesabasHo
npuasuxete THV B 3apeXkaaLloTo yCTponCTBO, 4OKATO
He nonagHe 13LANo B 3apeXaLloTo yCTPOWCTBO.
BHUMAHMUE: THV He TpA6Ba Aa ocTaBa HaNMbJ/IHO
KpuMmnupaHa n/unm B 3apeXaaLloTo YCTPONCTBO
Hapg 15 MUHYTHU, THIN KaTo N1IaTHOTO MOXKe Aa ce
noBpeAu v TOBa Ala NoBnusie Ha GYHKLMOHaNHOCTTa
Ha Knanara.

MpuKpeneTe KanaykaTa Ha 3apeXaaLloTo YCTPONCTBO
KbM 3apexJaLloTo YCTPONCTBO, MPOMUIATE OTHOBO
rMbBKaBMA KaTeTbp U 3aTBOpeETEe CNMPATEIHOTO KpaHye
KbM crcTemaTta 3a foctaBaHe. OTcTpaHeTe cTuneTa u
NPOMUNTE SIyMeHa Ha TefleHnA BOAauy Ha cucTemarta 3a
JocTaBsAHe.

BHUMAHMUE: 3a ga ce npegoTBpaTtyl NnoBpeaa Ha
nnaTHaTa, KOATO MOXKe fla OKa)ke BIINAHNE BbpPXYy
JdyHKUMOHANHOCTTa Ha KnanaTa, gpbxte THV
XuapaTtupaHa 0 MOMEHTa Ha UMNNIaHTPaHeTo.
NPEAYNPEXXOEHUE: JlekapAaT TpA6GBa fa NnoTBbpAN
npasuvunHaTta opueHtayusa Ha THV npepn
VMNAaHTUPaHeTo 1A; 3a fja ce NnpepoTBpaTn
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PUCKBT OT TEXKKO HapaHABaHe Ha nauveHTa,
BXOAbT (KpaAT c BbHWeH MaHuweT) Ha THV Tpa6ea
Aa 6be opreHTNpaH ANCTAIHO KbM 3a0CTPEHMA
BpPbX.

7.3 NpepBaputenHa gunatayna Ha HaTUBHaTa Knana n
nocraBAHe Ha THV

MpenaBapurTenHata gunaTaums Ha HaTMBHATA Kiana 1
noctaBsiHeTo Ha THV TpsA6Ba Aa ce U3BbPLIAT NOA JIOKasHa
W/WNn MbJIHA aHECTE3UA C XeMOANHAMUYEH MOHUTOPVIHT B
KaTeTepu3aumoHHa nabopaTtopusa/xmbpugHa
onepaLmMoHHa 3ana, obopynBaHa ¢ GpiyopoCcKon 1
exokapguorpaod.

MpwunoxeTe xenapwuH, 3a ga nogabpxate ACT
(aKTMBMpPAHO Bpeme Ha CbCupBaHe) = 250 cek.

BHUMAHMUE: N3non3BaHeTO Ha KOHTPACTHO BELLeCTBO
TpA6GBa fa ce HabnoaaBa, 3a ga ce Hamanu pucKbT OT
61b6peuHo yBpexaaHe.

7.3.1 UsxoaHn napameTpu

1. HanpaseTe cynpaaopTHa aHrMorpama c NpoeKkuus Ha
HaTVMBHaTa aopTHa KJlana nepreHAKyNApHO Ha
nsrnega.

2. OueHeTe pa3CTOAHMETO Ha JIeBMA U fileCHUA KOPOHapeH
OCTWYM OT QOPTHMA aHyNyC CNPAMO B1UCOUYMHATA Ha
pamkaTa Ha THV.

3. BbBepete oTBeXXaaHe Ha nencmennkbp (PM), gokato
AVCTaNHUAT My Kpaii ce NO3MLMOHMPa B AACHaTa
Kamepa.

4. HacTpowTe napameTpuTe 3a CTUMyauma 3a
nosiyyaBaHe Ha ynassaHe 1:1 n nscneggamnre
nemcupaHeTo.

7.3.2 NpepBaputenHa gunartauna Ha HaTUBHaTa Knana

BuxKTe MHCTPYKUUWTE 3a ynoTpeba Ha 6anoHHNA KaTeTbp
3a TpaHchemopaneH goctbn Ha Edwards.

7.3.3 NocTtaBAHe Ha THV

1. Mpuroteete ge3uneto Edwards cnopeg NHCTpyKunnTe
3a ynotpeba.

2. AKo e HeobxoauMo, annaTrpanTe NpeaBapUTENHO
cbaa.

3. BbBeaeTe Ae3UNeTO CbIMACHO HEFOBUTE UHCTPYKLUN
3a ynotpeba.

4. BbBepeTe 3apexAalLoOTO YCTPONCTBO B Ae3UNeTo,
[0KaTO 3apexJalloTo YyCTPOWMCTBO Crpe.

5. MNpuaBuxeTe Hanped cuctemata 3a 4OCTaBAHe, 4OKATO
THV n3ne3e ot ge3nneto.

BHUMAHMUE: 3a pna ce cBeie 4O MUHMMYM PUCKDBT OT
yBpexpaHe Ha unnavHusa(re) coa(ose), THV He
TpA6Ba fa ce NpuABMKBa Hanpepa npes AeswieTo,
aKo BbpPXbT Ha e3W1eTO He e NpeMMnHaN aopTHaTa
6udypkauus.

BHMMAHMUE: THV He TpA6Ba fa ocTaBa B Ae311eTO
noBeye OT 5 MMHYTU, Tbil KaToO TOBa MOXe Aa
AoBefe [0 NoBpeAa Ha NIaTHOTO 1 Aa noBnuse
BbpXy GYHKLMOHANHOCTTA Ha Knanara.

6. B npaB y4aCTbK Ha CbAOBaTa CUCTEMA 3arno4yHeTe
noAapaBHABAHE Ha KJjlanaTa, KaTo OTKNK4yuTe 6anoHa n
n3abpnate 6anoHHuA KaTeTbp NpaBO Ha3afd, AOKaTO



9.
10.

11.

12.

BUAUTE YacT OT NpeaynpeanTenHua mapkep. He
n3gbpnBaiTe cneg npeaynpeauTenHIs MapKep.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npeporeBpaTtsaiBaHe Ha
eBeHTYaJIHO NoBpeXxaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce
yBeperTe, Ye NPOKCMMaNHUAT Kpail Ha wadTa Ha
6anoHa He e NOANOXeH Ha orbBaHe.

NPEAYNPEXXAEHUE: Ako nogpaBHABaHETO Ha
Knanarta He ce U3BbpLUM B NPaB Y4acTbK, MOXe Aa
MMa 3aTPpyAHEHUA NpU N3NbJIHABAHETO Ha Ta3n
CTBbMNKa, KOETO MOXe fla AoBeae A0 NoBpeaa Ha
cucremara 3a AOCTaBAHE N HEBb3MOXKHOCT 3a
pa3ayBaHe Ha 6anoHa. Isnon3BaHeTo Ha oTAENHN
dnyopockoncku nsrneam moxe Aa noMorHe 3a

oL eHKa Ha N3BMBKaTa Ha aHaTOMUYHUTE
CTPYKTYypu. AKO ce yceTu NpeKOMepHO HafnpeXeHue
no BpemMe Ha noApaBHABaHe Ha K/lanara, lie e
Heo6XoAMMO Peno3nLUoHpPaHe Ha cucTemarta 3a
[OCTaBAHe [0 APYr NpaB y4acTbK Ha CbAoBaTa
cuctema 1 obneKuyaBaHe Ha KoMmnpecuaTa (unm
HanpeXXeHWeTo) B cucremara.

3aknoyeTe 6anoHa.

M3non3BarTe KonenoTo 3a puHa HaCcTPOIKa, 3a Aa
nosuymnoHnpate THV mexay mapkepuTe 3a
nofgpasBHABaHe Ha Knanara.

3a6enexka: He BbpTeTe Konenoto 3a puHa
HaCTPOIlKa, aKo 6aNOHBT He e 3aKJIIoUeH.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a na ce cBepe 4O MMHMMYM
PUCKBT OT HEeNpPaBWIHO pasrpbllaHe unn
em6onusayuna Ha THV, He nosnumnonnpante THV
cnep AUCTanHuA mapkep 3a nogpaBHABaHe Ha
Knanara.

BHUMAHUE: 3a pa ce npepgoTBpaTtu 3ary6a Ha
no3nuMATa Ha TefleHUA BogaY, NoaAbpKaliTe
no3uuuATa Ha TefleHUA BofdaY B iABaTa Kamepa no
BpeMe Ha NoApaBHABAHETO Ha Knanara.

M3non3eanTte KONenoTo 3a U3BMBaHe, 3a Aa npemumHete
AOpTHaTa Abrlra 1 Aa npeceyeTte HaTBHaTa Knana.

3a6enexkKa: lNpoBepete ganu nororto Ha Edwards
coum Harope.

3a6enexka: Cucremara 3a AOCTaBAHe Ce n3sMnBa B
nocokKa, 06paTHa Ha NopTa 3a NpoMnBaHe.

OTkntoyeTe 6anoHa n usTerneTe Bbpxa Ha MBKaByA
KaTeTbp 4O LeHTbpa Ha TPOMHUA MapKep. 3aKnoyeTe
6anoHa.

MNo3uuymoHnpante THV cnpamo HaTMBHaTa Knana.

AKo e Heob6XxoaMO, 13MON3BaNTe KONenoTo 3a
M3BUBaHe, 3a a HacTpouTe KoakCcManHocTTa Ha THV, n
KonenoTo 3a ¢1Ha HaCTPOIiKa, 3a a HacTpouTte
nosnymata Ha THV.

Mpeawu pasrpblaHeTo ce yBepete, ye THV e
NpaBUIIHO NO3MLMOHNPaHa MeXay MapKepuTe 3a
noApaBHABaHe Ha KnarnaTta U BbpXbT Ha MBKaBuA
KaTeTbp e BbpXy TPONHNA MapKep.

3anouHeTe pa3rpbluaHe Ha THV:

a) OTKnioueTe yCTPOMCTBOTO 3a pa3gyBaHe.

0) yBEPETe ce, ye e yCTaHOBEHa XeMoAnHaM4Ha
CTabWNHOCT, 1 3aMoYHeTe 6bp30 ne|7|C|/|paHe; caien
KaToO apTepnanHOTO KPbBHO HanAraHe nagHe Ao
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50 mmHg vnu no-H1cKo, pa3ayBaHeTo Ha 6anoHa
MOXe Ja 3arnoyHe.

B) Kato n3nonssate 6aBHO, KOHTPONUPAHO
pa3gfyBaHe, pa3rbpHete THV c uenusa obem B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe, 3agpbXKTe 3a
3 ceKyHaM 1 NOTBbpAETE, Ye UMIMHADPBT Ha
YCTPONCTBOTO 3a pa3fyBaHe e Npas3eH, 3a Ja ce
OCUrypU MbJIHO pa3gyBaHe Ha 6anoHa.

r) W3nycHeTe 6anoHa. Korato 6afIoOHHUAT KaTeTbP €
HaMbAHO M3MYyCHAT, U3KNYeTe NecMenKbpa.

7.3.4 OTcTpaHABaHe Ha cucTemarta

1. Pa3srbHeTe cucTemata 3a 4OCTaBAHe, AOKATO
npemMunHaBaTe aopTHaTa Abra. YsepeTe ce, e BbpPXbT Ha
rbBKaBUA KaTeTbp € 3aK/ioUeH BbpXy TPONHUSA
MapKep. M3TerneTe 3apexaaLioto YCTPONCTBO KbM
NPOKCMMAHUA Kpaii Ha CUCTeMaTa 3a AOCTaBsHe,
OTCcTpaHeTe cMcTemaTa 3a JOCTaBAHE OT Ae3nseTo.

3abenexkKa: 3a cy6KnaBuKynapHoO-aKcunapeH
noaxoA ApbiKTe cucTemaTta 3a JoCTaBAHE B
Ae3W1eTo, f,O0KaTO He CTe FOTOBU Aa OTCTpaHuTe
BCUUYKW N3[eNunA KaTo 6510K.

BHUMAHMUE: 3a pna ce cBeie 4O MUHMMYM PUCKDBT OT
Cb0BO yBpeX/aHe, HambJ/IHO pasrbHeTe
cMcTemara 3a locTaBsAAHe npeAyn oTCTpaHABaHETO.

7.4 MNoTBbpXKAaBaHe Ha MECTONONOXKEHNEeTO Ha
KnanHaTta nportesa u usmepBaHuA

N3mepeTe 1 3anniiete xeMOAUHAMUYHMTE NapamMeTpul.

1. Hanpasete cynpaaopTHa aHrMorpama 3a oLeHsBaHe Ha
paboTaTa Ha YCTPOMNCTBOTO M KOPOHapHaTa
MPOXOANMOCT.

2. I/IsmepeTe N 3anuuieTe rpagneHTuTe Ha
TPaHCBANBYJIAPHOTO HanAraHe.

3. OTcTpaHeTe BCUYKKM N3genuns, korato HMBoOTo Ha ACT e
nopxopALo (Hanp. socturHe < 150 cek).

BuKTe MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba Ha ae3nneTo
Edwards 3a 6e30nacHo oTCTpaHsABaHe Ha U3genueTo.

4. 3atBopeTe MACTOTO Ha JOCTbI.

8.0 Kak ce pocraBna

THV ce goctasa cTepusiHa 1 HEMNMPOreHHa, ONakoBaHa B
6ydepupaH rnyTapangexus, B nnactMacoB 6ypKaH, Ha
KOWTO e nocTaBeHa nnomba. Bcekn 6ypkaH ce n3npaiya B
KYTUsA, CbAbpKalla TeMnepaTypeH NHAMKATOP, KONTO Aa
pa3no3Hae nsnaraHe Ha THV Ha Bb34eNCTBMETO Ha
eKcTpemHu Temnepatypu. MNpegu nsnpaiiaHe KytusaTa ce
nocTaeA B CTMPONop.

CricTemarta 3a JOCTaBAHE U aKcecoapuTe ce JOCTaBAT
CTePUNN3MPAHN C ETUIIEHOB OKCU.

8.1 CbxpaHeHune

THV Tpa6sa aa ce cbxpaHsea npu 10°C go 25°C (50°F go
77°F). Bcekn 6ypKaH ce n3npalla B 06BMBKa, Cbabpalla
TemnepaTypeH UHAMKATOP, KOMTO la pa3no3Hae n3naraHe
Ha THV Ha Bb34eNCTBMETO Ha eKCTPEMHM TemnepaTypu.

Cuncremarta 3a gocTaBsAHe U akcecoapute Tpﬂ6Ba pa ce
CbXpPaHABaT Ha XNagHO, CyXO MACTO.



9.0 besonacHocT npu MR

HeknnHWYHO n3cnepBaHe Nokasa, Ye TpaHCKaTeTbpHaTa
cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra e 6e3onacHa npu
MR npu onpepenexn ycnosus. MauyuneHT ¢ ToBa ngenve
MOXe fla ce CKaHupa 6e30MacHO HenoCcpeaCcTBEHO cnef
MOCTaBAHETO Ha N3LENNETO NPU CIefHUTE YCOBUA:

be3sonacHo npu MR npu onpegeneHn
ycnoBus

« CTaTnyHo marHuTHo none ot 1,5 Tesla (T) unun
3,0 Tesla (T)

- MNone ¢ MakcMManeH NPOCTPAHCTBEH rPaaneHT
2500 Gauss/cm (25 T/m) nnn no-manko

« MakcnmanHa, goknagsaHa 3a MR cncrtemara, ycpegHeHa
3a LAno A0 cneunduryHa cteneH Ha abcopbuums (SAR)
2,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha paboTa)

anI yCcnoBKMATa Ha CKaHMpPaHe, NoCo4YeHn No-rope, 3a
TPpaHCKaTeTbpPHaTa CbpAeYHa K/arna ce O4akBa fla joBeae
A0 MaKCMMaJtHO yBenn4yeHne Ha Temnepatypata ot 3,0°C
cneg 15 MUWHYTN HENPEKDBCHATO CKaHUPaHe.

ApTedaKTbT B N306paKeHNETO, NPUUNHEH OT U3LeNneTo,
ce npocTtupa Ha Ao 14,5 mm oT MMnaHTa 3a CNNH-exo
n3obpakeHnA 1 Ha Ao 30 mm 3a rpagueHT-exo
n306pakeHnA NPU CKaHUpPaHe B HEKNIMHUYHO N3CnefBaHe
B AMP cuctema 3,0 T. ApTedaKkTbT 3aKpmBa TyMeHa Ha
N30eNINEeTO B rPafNeHT-eX0 N306paxKeHus.

MMnnaHTHT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnmuHm ot 1,5T
mwin3,0T.

10.0 UupopmaLma 3a naymeHTa

C Bcaka THV ce npepnara peructpaumoHeH Gopmynsap Ha
naumeHTa. Cnep MNNaHTUPAHETO, MOJIA, NOMbHETE
uanarta Heobxoauma nHdopmauua. CepUNHNAT Homep
MOXe fia 6ble HamepeH BbpXy ONMakoBKaTa U BbpXy
NnaeHTUOUKALNOHHUSA eTUKET, NprKpeneH KoM THV.
BbpHeTe 06paTHO opurMHanHua popmynap Ha agpeca Ha
Edwards Lifesciences, yka3aH Ha bopmynapa, 1 fante Ha
nauneHTa BpemMeHHaTa naeHTMduKaLoHHa KapTa npeau
N3MNUCBaHETO MY.

11.0 KnuHn4HM npoyyBaHunA

SAPIEN 3 ULTRA THV 3A MAUMEHTWU, IEKYBAHU CbC
CYBKJIABUAJIEH/TPAHCAKCUJIAPEH NOAXOA -
AHANWN3 3A PETUCTDBP 3A TEPANUNA C
TPAHCKATETBbPHA CbPAEYHA KNAMA STS/ACC
(TVTR)

Mpe3 dpeBpyapn 2021 r. e HanpaBeHa 13BafKa oT 6a3a
[aHHW, KoATo obxBalla 17 240 naymeHTH, NeKyBaHU C
TpaHCKaTeTbpHa cbpheyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra,
MocTaBeHa B eCTeCTBEHa aOpTHa Knana (upes
cybKnaBuaneH/TpaHcakcmMnapeH unu TpaHcdemopaneH
foctbn). MNauneHTUTE Ca NekyBaHU Mexay

1 HoemBpun 2018 . 1 31 gekemspwn 2020 r. [poueaypaTa e
nposeAeHa B 549 yuacTeawyn 6onHULN.

B nonynaumATta oT NaumMeHT! C HUCbK PUCK MMa
51 cybknaBumanHwu/TpaHcakcunapHu (SC/TAx) n
4699 TpaHcdemopanHu (TF) npouenypu. Cnep 30 gHu
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yecToTaTa Ha CMbpPTHOCT 3a SC/TAX e 6una 4,8% 1 0,7% 3a
TF. YecToTaTa Ha BCcuuKM MHCynTun 3a SC/TAx e 6una 2,0% v
1,1% 3a TF. EMbonu3zauusTa Ha nsgenveto 3a SC/TAx e
6una 0% n 0,1% 3a TF. MurpauyusTa 3a SC/TAx e 6una 0% n
0,1% 3a TF. >KuBoTo3acTpalwaBalloTo KbpBeHe 3a SC/TAx e
6uno 0% 1 0% 3a TF. 3HaunTenHo KbpeeHe 3a SC/TAx e
6uno 0% n 0,3% 3a TF. 3HaunTeNHO CbAOBO YCNOXHEHNE
3a SC/TAx e 6uno 3,9% un 1,0% 3a TF.

B nonynaumaTa oT NaumMeHTN C BCAKaKbB XUPYPrMyeH puck
uma 331 cybknaBranHu/TpaHcakcunapHu (SC/TAX) n

16 909 TpaHcdemopannu (TF) npoueaypu. Cnea 30 gHK
yecToTaTa Ha CMbPTHOCT 3a SC/TAx e 6mna 5,9% n 1,7% 3a
TF. YecToTaTta Ha BCMUKM UHCYnTu 3a SC/TAX e 6una 5,4% u
1,5% 3a TF. Em6onusauuaTa Ha nsgenueto 3a SC/TAx e
6una 0% n 0,2% 3a TF. Murpauusita 3a SC/TAx e 6una 0% u
0,1% 3a TF. ’KuBoTo3acTpalwaBalloTo KbpeeHe 3a SC/TAx e
6uno 0% n 0,1% 3a TF. 3HaunTenHo KbpeeHe 3a SC/TAx e
6110 0,8% u 0,6% 3a TF. 3HaUNTENHO CHAOBO YCNOXHEHNE
3a SC/TAx e 6uno 2,9% un 1,3% 3a TF.

12.0 Bb3ctaHoBeHa THV n nsxsbpnsaHe Ha
nsgenveTo

EkcnnanTupaHaTta THV TpA6Ba ga 6bae noctaBeHa B
nogxogfAul xuctonornyeH drkcaTop, Kato Hanpumep 10%
dopmanuH nnn 2% rnytapangexug, n aa 6bae BbpHaTa Ha
KomnaHusATa. [Npun Taknea o6cToATENCTBA He e
Heobxoanmo oxnakgaHe. CBbpxeTe ce ¢

Edwards Lifesciences, 3a ga nopbyaTe Habop 3a
eKcnnaHTauums.

M3non3BaHuTe ycTpoONCTBa Morat a 6baat TpeTnpaHu u
N3XBbPAEHN MO CbLUMA HAYUH KaTo OOSTHMYHUTE OTNagbLm
1 6MONIOrMYHO onacHMTe Matepuranu. Hama cneuunanHm
pPUCKOBE, CBbP3aHu C U3XBbPAAHETO Ha Te3n usgenus.

Te3n npodyKTn ce Npon3BeXAaaT v NpogasaT CbrlacHO
eaviH unv noseye ot cnegHute nateHTn Ha CALLL: naTeHT Ha
CALL Ne 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,382,826;
8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; n
9,393,110; n cboTBETHUTE UyXAECTPAHHW NaTEHTN.



Romana
Instructiuni de utilizare

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

1.0 Descrierea dispozitivului

- Sistem Edwards SAPIEN 3 Ultra

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

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

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

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

Tabelul 1
Mérimea. Marimea anulusului valvei
anulusului native (TC - tomografie
valvei native computerizata)
(ETE -
ecocardio-
grafie trans- | Aria inelului Diametrul
transesofagi | valvei native | derivat din Marimea
ana)” (mm?2) arie (mm) THV
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20 mm
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

Recomandarile privind marimea THV au la baza marimea
anulusului valvei native, masurata prin ecocardiografie
transesofagiana (ETE) sau prin tomografie computerizata
(TQ). La selectarea marimii THV, trebuie sa tineti cont de

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,

Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN,
SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra si ThermaFix sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.
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factorii anatomici ai pacientului si de rezultatele mai
multor metode imagistice.

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

“Ca urmare a limitarilor specifice imaginilor
bidimensionale, imagistica de tip ETE 2D ar trebui sa fie
completata cu masuratori 3D ale ariei.

- Sistem de implantare Edwards Commander (Figura 2)

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

Parametrii de umflare pentru implantarea THV sunt:

Tabelul 2
Diametrul | Volumul Presiune
nominal al | nominal de| nominala de
Model balonului umflare |spargere (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)

+ Accesoriu de pliere Qualcrimp (Figura 3)

Accesoriul de pliere Qualcrimp este utilizat in timpul plierii

valvei THV.

- Dispozitiv de incarcare (Figura 4)

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

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

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

plierea corecta a valvei THV.

- Teaca Edwards

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile

de utilizare a tecii Edwards.




- Dispozitive de umflare

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

Nota: pentru o dimensionare corecta a volumului,
sistemul de implantare Edwards Commander si
cateterul cu balon Edwards pentru abord transfemural
trebuie utilizate cu dispozitivul de umflare furnizat de
Edwards Lifesciences.

2.0 Indicatii

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

3.0 Contraindicatii

Utilizarea sistemului Edwards SAPIEN 3 Ultra este
contraindicata la pacientii cu:

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

- intoleranta la terapia de anticoagulare/antitrombocitara

4.0 Avertismente

Dispozitivele sunt proiectate, destinate si distribuite
numai pentru unica folosinta, STERILE. A nu se
resteriliza sau reutiliza dispozitivele. Nu exista date
care sa confirme ca dispozitivele vor continua sa fie
sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.
Alegerea marimii corecte a valvei THV este esentiala
pentru a minimiza riscul producerii unor scurgeri
paravalvulare si riscul migrarii si/sau al ruperii inelului.
Medicul trebuie sa verifice orientarea corecta a valvei
THV inainte de implantarea acesteia; capatul de intrare
(capatul marginii exterioare) al THV trebuie sa fie
orientat distal spre varful conic, pentru a preveni riscul
de vatamare grava a pacientului.

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

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

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

Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, nichel, crom,
molibden, titan, mangan, siliciu si/sau materiale
polimerice pot avea o reactie alergica la aceste materiale.
Nu utilizati THV daca sigiliul de originalitate este rupt,
deoarece sterilitatea poate fi compromisa.

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

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

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

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

5.0 Precautii

« Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor,
nasului si gatului. Evitati expunerea prelungita sau
repetata la solutie sau inhalarea acesteia. A se utiliza doar
in conditii de ventilare adecvata. In cazul in care solutia
intra in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu
ap4; in cazul in care solutia intra in contact cu ochii,
apelati de urgenta la un medic. Pentru mai multe
informatii despre expunerea la glutaraldehida, consultati
fis a de date privind siguranta materialelor pusa la
dispozitie de Edwards Lifesciences.

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

« valva aortica unicuspida congenitala

- inel protetic sau valva cardiaca protetica preexistenta in
orice pozitie

- disfunctie ventriculara severa cu fractie de ejectie
<20%

- cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

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

Dacd intampinati o crestere semnificativa a rezistentei la
avansarea cateterului prin sistemul vascular, opriti
avansarea acestuia si investigati cauza rezistentei inainte
de a continua. Nu fortati introducerea, deoarece aceasta
poate avea ca efect cresterea riscului de complicatii
vasculare. In comparatie cu SAPIEN 3, forta de avansare a
sistemului poate fi mai mare la utilizarea SAPIEN 3 Ultra
THV in anatomiile sinuoase/solicitante ale vaselor.

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

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

Durabilitatea pe termen lung a THV nu a fost stabilita.
Pentru evaluarea functionadrii valvei, este recomandata
monitorizarea medicala regulata.

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



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

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

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

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

6.0 Reactii adverse potentiale

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

- reactie alergica la tratamentul antitrombotic, la
substanta de contrast sau la anestezie

+ anemie

« anevrism

- angina

aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara (FV) si tahicardie

ventriculara (TV)

fistula arteriovenoasa sau pseudoanevrism

« soc cardiogenic

« sindrom de compartiment

- deces

- disectie a aortei ori a altor vase sangvine

« embolie distala (embolie gazoasa, tisulara sau
trombocitara)

+ hematom

hipertensiune sau hipotensiune

- inflamatie

infarct sau ischemie miocardic(a)

« durere sau modificdri la locul de acces

perforarea sau ruperea structurilor cardiace

perforarea sau ruperea vaselor sangvine

efuziune pericardica sau tamponada cardiaca

ischemie periferica sau leziune la nivelul nervului sau

leziune la nivelul plexului brahial

« edem pulmonar

insuficienta renala sau disfunctie renala

insuficienta respiratorie

+ sincopa

« hemoragie toracica

« raspuns vasovagal

« spasm vascular

tromboza/ocluzie vasculara

- trauma vasculara care necesita reparatie sau interventie
chirurgicala

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

- reactie alergica/imunologica la implant

- fibrilatie atriald/flutter atrial

sangerare care necesita transfuzie sau interventie
chirurgicala

stop cardiac

insuficienta 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
inconjuratoare, inclusiv a aortei ascendente, a
ostiumurilor coronariene si a septului ventricular
interventie chirurgicald cardiaca de urgenta

hemoliza

infectie, febra, septicemie, abces, endocardita

leziune a valvei mitrale

defectiune mecanica a sistemului de implantare si/sau a

accesoriilor, inclusiv ruperea balonului si separarea
varfului

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

deteriorare structurala a valvei (uzura, fractura, calcifiere,
stenoza)

implantarea valvei in pozitie nedorita
explantarea valvei

migrare, pozitionare gresita ori embolie a valvei, care
necesitd interventie chirurgicala

regurgitare de valva, paravalvulara sau transvalvulara
+ tromboza valvulara

7.0 Indicatii de utilizare

2

7.1 Compatibilitatea sistemului

Sistem de | Sistemde | Sistem de
20 mm 23 mm 26 mm
Numele
produsului Model
Valva cardiaca
transcateter 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm)
SAPIEN 3 Ultra
Sistem de
implantare 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards
Commander

Teaca furnizata de Edwards Lifesciences

Dispozitiv de umflare, accesoriu de pliere Qualcrimp,
opritor de pliere si dispozitiv de incarcare furnizate de
Edwards Lifesciences

Dispozitiv de
pliere
Edwards

9600CR

Instrumentar suplimentar



« Instrumentar de laborator standard pentru cateterizare
cardiaca

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

Capacitate de a realiza ecocardiografii transesofagiene
sau transtoracice

Fir de ghidaj extrarigid de schimb de 0,89 mm

(0,035 inchi)

Stimulator cardiac (SC) si electrod de stimulare

un echivalent

Boluri sterile de clatire, ser fiziologic steril, ser fiziologic
heparinizat steril si substanta de contrast radioopaca

diluata (dilutie in raport de 15:85 substanta de contrast si

ser fiziologic)
 Masa sterila pentru pregatirea THV si a dispozitivului
Seringa de 20 cc sau mai mare
Seringd de 50 cc sau mai mare
+ Robinet de inchidere cu 3 cdi de inalta presiune (x2)

7.2 Manevrarea si pregatirea THV

Respectati tehnica sterila pe tot parcursul procedurilor de

pregatire si de implantare a dispozitivului.
7.2.1 Procedura de clatire a THV

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

ATENTIE: daca se constata ca recipientul este
deteriorat, prezinta scurgeri, nu contine sterilizant

adecvat sau sigiliile nu sunt intacte, THV nu trebuie sa
fie folosita pentru implantare, deoarece este posibil ca

sterilitatea acesteia sa fie compromisa.

1. Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de

ser fiziologic steril pentru a cldti foarte bine sterilizantul

pe baza de glutaraldehida de pe THV.
2. Indepartati cu grija ansamblul valva/suport din

recipient fara a atinge tesutul. Asigurati-va ca numarul

de serie pentru identificarea valvei corespunde cu cel
de pe capacul recipientului si notati-l in documentele
cu informatiile pacientului. Inspectati valva pentru a

observa eventuale semne de deteriorare a cadrului sau

a tesutului.
3. Clatiti THV dupa cum urmeaza:

a) Amplasati valva THV in primul bol cu solutie de ser

fiziologic steril. Asigurati-va ca serul fiziologic
acopera complet valva THV si suportul.

b) Cu valva si suportul scufundate in solutie, agitati

incet (pentru a invarti usor valva si suportul) intr-un

sens si in celalalt, timp de cel putin 1 minut.

c) 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 utilizata.

d) Valva trebuie sa fie lasata in solutia de clatire finala

pana in momentul utilizarii, pentru a preveni
uscarea tesutului.

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

7.2.2 Pregatirea sistemului

1.

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

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

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

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

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

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

. Asezati sistemul de implantare in pozitia implicita

(capatul mansonului de detensionare este aliniat intre
cele doua marcaje albe de pe tija balonului) si
asigurati-va ca varful cateterului flexibil este acoperit
de invelisul proximal al balonului.

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

Amplasati capacul dispozitivului de incarcare pe
sistemul de implantare, cu partea interioara a
capacului orientata catre varful distal.

Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul
flexibil.

Indepartati invelisul proximal al balonului de pe partea
albastra a tijei balonului.

Atasati un robinet de inchidere cu 3 cadi la portul pentru
umflarea balonului. Umpleti o seringa de 50 cc sau mai
mare cu 15-20 ml de substanta de contrast diluata si
atasati-o la robinetul de inchidere cu 3 cai.

Umpleti dispozitivul de umflare cu un volum in exces
de substanta de contrast diluata, raportat la volumul
de umflare indicat. Blocati-l si atasati-I la robinetul de
inchidere cu 3 cai. Inchideti robinetul de inchidere la
dispozitivul de umflare.

10. Creati vid cu o seringd pentru a elimina aerul. Eliberati

usor pistonul, pentru a va asigura ca substanta de
contrast patrunde in lumenul sistemului de
implantare. Repetati procedura pana la eliminarea



tuturor bulelor de aer din sistem. Lasati o presiune
zero in sistem.

AVERTISMENT: asigurati-va ca nu exista fluid
rezidual ramas in balon, pentru a evita o
potentiala dificultate in alinierea valvei in timpul
procedurii.

Inchideti robinetul de inchidere la sistemul de
implantare.

11. Rotiti butonul dispozitivului de umflare pentru a
elimina substanta de contrast in seringa si pentru a
obtine volumul corespunzator necesar pentru
implantarea valvei THV.

Inchideti robinetul de inchidere la seringa si scoateti
seringa.

12. Verificati daca volumul de umflare din dispozitivul de
umflare este corect.

ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare in
pozitia blocat pana la implantarea THV, pentru a
reduce la minimum riscul de umflare prematura a
balonului si de implantare ulterioara
necorespunzatoare a THV.

7.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de
implantare

1. Imersati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un
bol cu 100 ml de ser fiziologic. Comprimati usor pana la
saturatia completa. invartiti timp de minimum 1 minut.
Repetati aceasta procedura in cel de-al doilea bol.

2. Scoateti THV din suport si indepartati eticheta de
identificare.

3. Rotiti manerul dispozitivului de pliere pana cand fanta
este complet deschisa. Atasati opritorul de pliere din 2
piese la baza dispozitivului de pliere si fixati-l in pozitie.

4. Dacd este necesar, pliati partial THV in dispozitivul de
pliere pana cand aceasta se fixeaza perfect in interiorul
accesoriului de pliere Qualcrimp.

Nota: plierea partiala nu este necesara pentru valva
de 20 mm.

5. Pozitionati accesoriul de pliere Qualcrimp deasupra
THYV, aliniind marginea accesoriului de pliere Qualcrimp
cu extremitatea din aval a valvei THV.

6. Pozitionati THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in
fanta dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de
implantare coaxial in THV 2-3 mm distal fata de partea
albastra a tijei balonului (in sectiunea de pliere a valvei)
a sistemului de implantare, cu extremitatea din amonte
a valvei THV indreptata in directia capatului distal al
sistemului de implantare.

7. Centrati tija balonului coaxial in interiorul THV. Pliati
THV pana cand aceasta ajunge la opritorul Qualcrimp.

8. Indepartati accesoriul de pliere Qualcrimp de la THV si
opritorul Qualcrimp de la opritorul de pliere,
mentinand in pozitie blocajul final.

9. Centrati valva THV in interiorul fantei dispozitivului de
pliere. Pliati complet valva THV pana cand ajunge la
blocajul final si mentineti timp de 5 secunde. Repetati
aceasta etapa de pliere de inca doua (2) ori, realizand
un total de 3 plieri.
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Nota: asigurati-va ca sectiunea de pliere a valvei
este coaxiala in interiorul THV.

10. Trageti tija balonului si cuplati opritorul balonului,
astfel incat sistemul de implantare sa se afle in pozitia
implicita.

11. Spélati dispozitivul de incércare cu ser fiziologic
heparinizat. Avansati imediat THV in dispozitivul de
incarcare pana cand aceasta se afld in intregime in
interiorul dispozitivului de incdrcare.

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

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

12. Atasati capacul dispozitivului de incércare la
dispozitivul de incarcare, spalati din nou cateterul
flexibil si inchideti robinetul de inchidere la sistemul
de implantare. Scoateti stiletul si spalati lumenul
pentru firul de ghidaj al sistemului de implantare.

ATENTIE: mentineti THV hidratata pana cand este
gata pentru implantare, pentru a preveni
deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea
functionalitatii valvei.

AVERTISMENT: medicul trebuie sa verifice
orientarea corecta a valvei THV inainte de
implantarea acesteia; extremitatea din amonte
(capatul marginii exterioare) a valvei THV trebuie
sa fie orientata distal spre varful conic, pentru a
preveni riscul de vatamare grava a pacientului.

7.3 Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV

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

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

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

7.3.1 Parametri de referinta
1. Efectuati o angiograma supraaorticd cu proiectia valvei
aortice native perpendiculara pe vedere.

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

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

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

7.3.2 Pre-dilatarea valvei native

Consultati instructiunile de utilizare a cateterului cu balon
Edwards pentru abord transfemural.

7.3.3 Implantarea THV

1. Pregatiti teaca Edwards conform instructiunilor de
utilizare a acesteia.



Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de
utilizare a acesteia.

Introduceti ansamblul dispozitivului de incarcare in
teacd pana la oprirea dispozitivului de incarcare.

. Avansati sistemul de implantare pana cand THV iese
din teaca.

ATENTIE: THV nu trebuie avansata prin teaca daca
varful tecii nu a trecut de bifurcatia aortica, pentru
a reduce la minimum riscul deteriorarii vaselor
iliace.

ATENTIE: THV nu trebuie sa ramana in teaca mai
mult de 5 minute, deoarece cuspidele se pot
deteriora, afectand functionalitatea valvei.

. Intr-o sectiune dreapta a sistemului vascular, initiati
alinierea valvei prin decuplarea opritorului balonului si
retragerea in linie dreapta a cateterului cu balon pana
la aparitia partiala a marcajului de avertizare. Nu trageti
dincolo de marcajul de avertizare.

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

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

Cuplati opritorul balonului.

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

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

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

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

Utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a
traversa arcul aortic si valva nativa.

Nota: verificati daca sigla Edwards este orientata in
sus.

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

Decuplati opritorul balonului si retrageti varful
cateterului flexibil pana in partea centrald a marcajului
triplu. Cuplati opritorul balonului.
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9. Pozitionati THV in raport cu valva nativa.

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

11. Inainte de implantare, asigurati-va ca THV este corect
pozitionata intre marcajele de aliniere a valvei si ca
varful cateterului flexibil este situat dupa marcajul
triplu.

12. ncepeti implantarea THV:

a) Deblocati dispozitivul de umflare.

b) Asigurati-va ca s-a obtinut stabilitatea
hemodinamica si incepeti stimularea cardiaca
rapidd; imediat ce presiunea sangvina arteriald a
scazut la 50 mmHg sau la mai putin, umflarea
balonului poate incepe.

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

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

7.3.4 Scoaterea sistemului

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

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

ATENTIE: deflexati complet sistemul de implantare
inainte de indepartare, pentru a reduce la minimum
riscul producerii de leziuni vasculare.

7.4 Verificarea pozitiei valvei protetice si a
masuratorilor

Masurati si inregistrati parametrii hemodinamici.

1. Efectuati o angiograma supraaortica pentru a evalua
performantele dispozitivului si permeabilitatea
coronariana.

2. Masurati si inregistrati gradientii de presiune
transvalvulara.

3. Indepartati toate dispozitivele in momentul in care
nivelul ACT este corespunzator (de ex., atinge o valoare
< 1505).

Pentru informatii despre scoaterea in sigurantd a
dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a
tecii Edwards.

4. Inchideti zona de acces.

8.0 Mod de furnizare

THV este furnizata sub forma sterild si non pirogena,
ambalatad in glutaraldehida tamponatd, intr-un recipient
din plastic, la care a fost aplicat un sigiliu de securitate.
Fiecare recipient este livrat intr-o cutie protectoare ce
contine un indicator de temperatura, pentru a detecta



daca THV a fost expusa la temperaturi extreme. Cutia
protectoare este incapsulata in spuma de polistiren tnainte
de expediere.

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

8.1 Depozitare

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

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

9.0 Siguranta RM

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca valva cardiaca

transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra este Conditionata RM.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurants,

imediat dupa amplasarea dispozitivului, in urmatoarele

conditii:

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

« Gradient spatial maxim al campului de 2500 Gauss/cm
(25 T/m) sau mai mic

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

In conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca
valva cardiaca transcateter sa produca o crestere maxima a
temperaturii de 3,0 °C dupa 15 minute de scanare
continua.

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

Implantul nu a fost evaluat in alte sisteme RM decat cele
de1,5Tsaude3,0T.

10.0 Informatii despre pacient

Fiecare valva THV este insotita de un formular de
inregistrare a pacientului. Dupa implantare, va rugam sa
completati toate informatiile solicitate. Numarul de serie
poate fi gasit 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 Studii clinice

SAPIEN 3 ULTRA THV PENTRU PACIENTII TRATATI PRIN
ACCES SUBCLAVICULAR/TRANSAXILAR - ANALIZA
REGISTRULUI PRIVIND TERAPIA CU VALVE
TRANSCATETER AL STS/ACC
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In februarie 2021 s-a efectuat o extragere din baza de date
care a generat 17.240 de pacienti tratati cu o valva
cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra amplasata
intr-o valva aortica nativa (prin acces subclavicular/
transaxilar sau transfemural). Pacientii au fost tratati in
perioada cuprinsa intre 1 noiembrie 2018 si 31 decembrie
2020. Procedura a fost realizata in 549 de spitale
participante.

in cadrul populatiei de pacienti cu risc scazut, au fost 51 de
proceduri cu acces subclavicular/transaxilar (SC/TAX) si
4699 de proceduri cu acces transfemural (TF). Rata
mortalitatii la 30 de zile a fost de 4,8% in cazul accesului
SC/TAx si de 0,7% in cazul accesului TF. Rata globala a
accidentelor vasculare cerebrale a fost de 2,0% in cazul
accesului SC/TAx si de 1,1% in cazul accesului TF. Embolia
asociata cu dispozitivul a fost de 0% in cazul accesului
SC/TAx si de 0,1% in cazul accesului TF. Migrarea a fost de
0% in cazul accesului SC/TAx si de 0,1% in cazul accesului
TF. Hemoragia care pune viata in pericol a fost de 0% in
cazul accesului SC/TAx si de 0% in cazul accesului TF.
Hemoragia majora fost de 0% in cazul accesului SC/TAx si
de 0,3% in cazul accesului TF. Complicatia vasculara
majora a fost de 3,9% in cazul accesului SC/TAx si de 1,0%
in cazul accesului TF.

In cadrul populatiei de pacienti ce include toate riscurile
chirurgicale, au fost 331 de proceduri cu acces
subclavicular/transaxilar (SC/TAx) si 16.909 proceduri cu
acces transfemural (TF). Rata mortalitatii la 30 de zile a fost
de 5,9% in cazul accesului SC/TAx si de 1,7% in cazul
accesului TF. Rata globala a accidentelor vasculare
cerebrale a fost de 5,4% in cazul accesului SC/TAx si de
1,5% in cazul accesului TF. Embolia asociata cu dispozitivul
a fost de 0% in cazul accesului SC/TAx si de 0,2% in cazul
accesului TF. Migrarea a fost de 0% in cazul accesului
SC/TAx si de 0,1% in cazul accesului TF. Hemoragia care
pune viata in pericol a fost de 0% in cazul accesului SC/TAx
si de 0,1% in cazul accesului TF. Hemoragia majora fost de
0,8% in cazul accesului SC/TAx si de 0,6% in cazul accesului
TF. Complicatia vasculara majora a fost de 2,9% in cazul
accesului SC/TAx si de 1,3% in cazul accesului TF.

12.0 Valva THV recuperata si eliminarea
dispozitivelor

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

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

Aceste produse sunt fabricate si comercializate sub unul
sau mai multe dintre urmatoarele brevete S.U.A.: brevetul
S.U.A.nr.7,530,253; 7,780,723, 7,895,876; 8,382,826;
8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; si
9,393,110; si brevetele corespunzatoare din alte tari.



Eikoveg ® Ourypu ® Figuri

9750TFX = 9750TFX ® 9750TFX

MéyeBo¢ BalBidag "YPog BarBidag (mm)
20 mm 15,5 mm
23 mm 18,0 mm
26 mm 20,0 mm

Pasmep Ha KnanaTta

BucounHa Ha Knanarta

(mm)
20 mm 15,5 mm
23 mm 18,0 mm
26 mm 20,0 mm

Marime valva

inaltime valva (mm)

20 mm 15,5 mm
23 mm 18,0 mm
26 mm 20,0 mm

Ewxova 1: AiakaBetnplakn kapdiakn BaABida
Edwards SAPIEN 3 Ultra
® Qurypa 1: TpaHcKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 Ultra
® Figura 1: Valva cardiaca transcateter
Edwards SAPIEN 3 Ultra
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1. Kevipikdg beiktng ® LieHTpaneH mapkep ® Marcaj central
2. Tunua ntuxwong BaiBidag ® YacT 3a kpumnupaHe Ha Knanata ® Sectiune de pliere a valvei
3. EUkapmtog kaBetripac ® 'bBKaB KaTeTbp ® Cateter flexibil
4. BEvdeién eukapyiag ® MiHgukaTop 3a rbBKaBocT ® Indicator de flexibilitate
5. OUpa ékmhuonc ® MopT 3a NnpomunBaHe ® Port de spalare
6. Avakou@IOoTIKO Katamovnong ® KomneHcaTtop Ha onbHa ® Manson de detensionare
7. Agiktng oykou ® MHanKaTop 3a 06em ® Indicator de volum
8. Kwviké dkpo ® 3aoctpeH Bpbx B Varf conic
9. Atgikteg euBuypdppiong BaiBidac ® Mapkepu 3a noApaBHsABaHe Ha KnanaTa ® Marcaje de aliniere a valvei
10. TpimAo¢g deiktng ™ TpoeH Mmapkep ® Marcaj triplu
11. Podéha pubuiong eukappiag ® Koneno 3a nssusaHe ® Rotita de control al flexibilitatii
12. Podéla mpooappoyng akpifeiag ® Koneno 3a ¢prHa HacTpolika ® Rotita de reglare find
13. Adtaén ac@aliong pmaloviou ® 3akstouBaHe Ha 6anioHa ® Opritorul balonului
14. KaBetrjpag umaAoviol ® banoHeH KaTeTbp ® Cateter cu balon
15. ©OUpa S1dykwaong purmalovioy ® MopT 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa B Port pentru umflarea balonului
16. AulO¢ 0dnyoL cUpuaTOC ® JlymeH Ha TeneHus Bogay ® Lumen pentru firul de ghidaj

Ewxéva 2: 20otnpa tomo0étnong Edwards Commander ® Qurypa 2: Cuctema 3a gocrtaBsaHe Edwards Commander
® Figura 2: Sistem de implantare Edwards Commander

]

Ewxdva 3: Bondntiké e§aptnpa ntuxwong Qualcrimp Eikova 4: 'Opyavo @opTwong
® Qurypa 3: AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp ® Qurypa 4: 3apeaallo yCTPoNCTBO
B Figura 3: Accesoriu de pliere Qualcrimp ® Figura 4: Dispozitiv de incarcare

0

2

Eikéva 5: Opyavo mtiXwong Kat avactoléag ntuxwong
2 THNUATWV
® Qurypa 5: Kpumnep 1 cronep 3a KpumnupaHe ot ABe
vyactu
® Figura 5: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din
2 piese
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EMnvika Bbarapcku Romana EN\nvika bbarapcku Romana
AoBus K Nums3 Arnootelpwpévo pe (repunusmpano Sterilizat
pl)\goc ATANOMKER d uTaIr H Xprion oéediou CeTINeHOB cuoxid de
REF KataRoyov Homep € (atalog oV alBuléviov OKCNA etilend
# n K C Anootelpwpiévo e (Crepunu3mpano Sterilizat
000TNTa 0/MYeCTBO antitate -STERILE |
" n aKr)l(\ft?[f(?)\iuc cobnbyBaxe prin iradiere
\G Mdrimea minimd ] -
Erdxtoto Munumanen <pozitivului Anootelpwpévo pe | Crepuniauparo upe3 | Sterilizat cu abur sau
I . a dispozitivului s 9 -l (8 aDt
UEY590§ pasmep Ha de “ Xpfion atpoury  |aBTOKNaBUpaHe UK Cyx prin cdldura
eloaywyea MHTpoAtocepa introducere &npric Beppotnrag cTepuansatop uscata
Q@éhpo W3non3saema . - A YupBatétnta (bBMecTUMOCT Compatibilitate
xela™
—m— HIKOC AbIKMHA Lungimea utila Axela Ha Axela Axela
@ Mnv [la He ce u3non3ga Anuse g Huepopnvia (Cpok Ha Data
EMaVaypnOILOTIOLE(TE MOBTOPHO reutiliza Méng rofHoCT expirdrii
lf(fl?i%(;c "E:E\:ISEH Numér de lot @ ApiBpdg Cepuien Numar
pridac p SN 0Elpdg Homep de serie
Atentie
, BHumanue .
Mpogox BHuMaHue, BuxTe Atentie, M K A n Producit
i'i Mpoooyr, Aite Tic ) consultati 0TAOKEVAOTAG pou3BopuTen roducdtor
o HCTpYKLMMTE -
odnyiec xpriong 6 Instructiunile de
3aynotpeba utilizare Huepopnvia JlaTa Ha Data
- - KaTaokevg MPOV3BOACTBO fabricatiei
TupBouleuteite Hanpaserte cnpaska |  Consultati
I::III TIG 0dnyieg CUHCTpYKumuTe | instructiunile de , YnbAHOMOLLEH Reprezentant
xprong 3aynotpe6a utilizare E¢ovatodomnuévog npefcTaBuTen B autorizatin
aVTImpOsKTOC OTNY o X
L EBponeiickata Comunitatea
Hanpasere Cipaska. | ¢,y Fupuraiki Evoon 06uwHoCT Europeand
YupBouheureite Tiq C MHCTpYKLMUTE instructiunile i p
eifu.edwards.com f A H
B peretyet O:TTCTETX; r(])?:(])c ::J;'O;pev?ié de utilizare de TuvioTwpevo [penopbunTenex Marimea
W e% cu;ma pe site-ul web @ péyebog odnyol pa3mep TeneH recomandata a firului
y o0ppartog BOfjAY de ghidaj
Mn xpnowonoteite eav| [laHe ce u3non3Ba, | Anuse utiliza
1) GUOKEVasia Exel aKo onakoBkata e | dacd ambalajul @ MéyeBog Pasmep Marime
umootei {npud noBpefeHa este deteriorat
; p " YupBatémrta (bBMeCTUMOCT Ha Compatibilitatea
Mn xpnotporoteite | He u3non3gaiite, ako | A nu se utiliza o ‘ -
@ €4V 1) ouoKevaoia onakoskatae | daci ambalajul 0dnyol olpHatoc TENEHIA BoAaY firului de ghidaj
éxeL avoryTei i et OTBOPEHa Wi este deschis OVOLAOTIKN HoMUHarHO
vmootei {npud. noBpezeHa. sau deteriorat. nlzeon 1 HanArake Presiune nominald
@ EE‘,’JTEP'K"I BbHuen Diametru OVOaOTIKY HomuHanHo Hanarawe | Presiune nominald de
didpetpog AMameTbp exterior Tiieon pAenC Ha CyKBake spargere
Eowtepikn Burpelwen Diametru STRAIGHT Fubo W3npasen Drept
didpetpog ANameTbp interior
. . DEFLECTED Kekappévo OrbHat Deviat
R Aopeite A'se pastra
‘T , Jla ce nasm cyxo ; :
0TeYVo uscat Yuviotwpevo [TpenopbuuTenHa Lungimea
] ] @ prikog 0dnyol AbIKIHA Ha recomandata a firului
S Ouhdooete o€ §p00£po [la ce cbxpaHaBa Ha Stocatintr-un loc alppatog TeneHs Boaay de ghidaj
AN T Ka €np6 XTIAfIHO, CyX0 rece s uscat
Xwpo MACTO ’ Sheath @ EXdyioto péyeboc | MuHumaneH pasmep Mdrime minima
] Bnkaplod Ha Ae3nneTo a tedii
Movadiké YHuKaneH . )
U DI AVaYVWPLOTIKG naeHTUdMKaTop Ha Identificator unic : : s i
YVwpLo p al dispozitivului ﬁ MéyeBog orls)\s)(ouc Pa3mep Ha Wwadta Mdrime a tijei
OUOKEUNG U3AeNneto kaBetpa Ha KateTbpa cateterului
Opto TemneparypHo Limiti de OI Aldusrpog llnametsbp Diametru
Beppiokpaoiag OrpaHuyeHme temperaturd umahoviol Ha 6anoHa balon
O QAo prKog PabotHa gbmxmHa | Lungimea de lucrua
Amootelpwpévo (repunto Steril — unaloviod Ha 6anoHa balonului
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ENAnvika bbnarapcku Romana ENAnvika bbnarapcku Roméana
E¢omhiopo . )
Epappolopevo Tun CF npunoxHa Piesa aplicata . ogggoilgl(l;rcél:/i 6 awuTeHo Echipament protejat
! ymou CF vact de tip CF | PX1 P o vep OT Kanku impotriva
ey miov o1dCe obopyasaHe picaturilor de apa
Katakopuga
Epappoldpevo YcroiiunBa Ha Pies aplicats d e
Sapmuatomou CF | gedubpunaumn lesa aplicata de ] i
1 ' F € gveemm 0£ M tip CF,rezistent3 To MEpLeYOpEvo eival CoabpxanueTo e
o et la defibrilare QMOOTEIPWIEVD | CTEPITHO U MBTAT Continutul estester
n katn Oladpopr uypav |  Ha TeyHoCTTa e i calea fluidului
M xprion pe 3aynotpe6ac | Ase utiliza cuvalva W) TUPETOYOVOC ) HEMUPOTEHEH, AKO | oo o1 pirogens
dlakaBenplaxn TPaHCKaTETbpHA cardiacd ___ | ©p000vD OUOKEAOId | ONAKOBKATANEE 1 4 o halajul nu
m kapdiaxr Bahpida | cbpaeunaknanawa |transcateter Edwards Sev éyeravorytelkar | noBpenexa wiu este deschis si
Edwards pey0oug Edwards ¢ de médrimea AVAY. 8ev éyeLumootei otgopena. He deteriorat. A nu s
20mm pasmep 20 Mm 20mm (pud. Mn | W3nOn3BAITE, KO | /- ambalajul
: — XPnolpomoleite Qvn | omakoBKara e X
la xprion pe 3aynotpebac | Aseutiliza cuvalva OUOKEVOOIdl £XeL 0TBOpEHa WK ESte d.eS(h'i\
SlakaBempiak | TpaHckaTeTbpHa cardiaci avouyTel 1} &yel nospeaeta. He | * eterlorat. A nu
23 mm | xapSiaki BaNBida | cbpaeuna knanawa (transcateter Edwards umootel {nuid. Mnv | crepuamupaire se resteriliza.
Edwards uEYéeOU( Edwards ¢ de marimea 23 Enqvqnoo'{ap(bvg[s_ MOBTOPHO.
23 mm pa3mep 23 MM mm
[a xpion pe 3aynotpebac | Ase utiliza cuvalva To mepieyopevo CoabPKaHIeTo &
5IGK(]9€ITT]pl(1|$r] TPaHCKTETbpHa cardiaca EWAL ATOOTEIPWREVD CTEePUITHO 1 Continutul este steril
m kapdiakr BaABida | cbpaeuHa knanaHa |transcateter Edwards KQUUNTUPETOYOVO | 0. Ko 4 non birogen
Edwards peyéBoug Edwards ¢ de mdrimea 26 €pooov n P ' 3 100 pifog
% % GUOKEVAGia Sev onakoBkata e dacd ambalajul nu
mm pasMep 25 MM mm m ével avontei kalSey | eOTBOPeRau este deschis si
Ml xpron pe 3aynotpebac | Ase utiliza cuvalva % é)§(ﬂ uno)éTTai (qud. | Henoepeaena. He | deteriorat. Anusse
dlakabetnplakn TPaHCKaTeTbpHa cardiacd 3‘&1 Mn xpnomonmsirs. 13MoN3BanTe, ako utiliza daca
29 mm kapdiakn faBida | cbpmeuHa knanaHa |transcateter Edwards £V 1 OUOKEVA0ia 0OMaKoBKara e ambalajul este
Edwards peyéfoug Edwards de mdrimea 29 el QuouTe 0TBOpEHa U deschis sau
29mm pazmep 29 Mm mm L . nospefeHa. He deteriorat. A nu se
Saynompetac L ér%(;:gnl\(/)l?];a (Tepunusnpaiite resteriliza.
. Na Xepf'lofl ne TpaHKaTeTBpHa Ase utiIi(zjq cwalva ETAVATIOOTEIpOVETE. MOBTOPHO.
s | o | et |, S | , |
Edwards peyéBou e V\gni r; - de mafimea 23 (aution: Federal (QSA) (aution: Fedgral (USA) (aution: Federal (USA)
23mm A 26 mm pasmep mm sau 26 mm Igw restricts this Igw restricts this Igw restricts this
pasmep 26 mm RX on Iy device to sale by oron [device to sale by or on| device to sale by oron
the order of a the order ofa the order of a
Mn amooteipwpévo HectepunHo Nesteril physician. physician. physician.
I'Iaplssx\:a (ngu)“m C;gzg:;a Contine ftalati eSheath
¢ ZupBatémta CoBMeECTUMOCT Compatibilitate
¢ i eSheath Ha eSheath eSheath
Aocpa)\zg (:/& ]rTpr’lBaMOV Besonacko npi MR eSheath™
A HayvTic - npu onpegenexn Conditionat RM
Topoypagiac (MR) umd ’ , -
npoimoBéoeic ycnosuA Xwptotr ouMoyn yia .
Tig pnatapieq C'bg;?)g:g(;a Colectare separati
@ Neptexopevo Combpanite Cuprins OVppwva HE TNV aTepun & a bateriilor, in
Obnyia 2006/? 6/:E K CbOTBETCTBME C conformitate
Tou Eupwraikov IpexTugara Ha cu Directiva
. ; _— Kowopouhiou kat CE 2006/66/CE
S*g Mn nupetoyovo HenuporeHHo Non pirogen o Z%uBouMou E0 2006/66/E0 /66/

Inueiwon: Evoéyetat va pnv oupmepthapBavovtal OAa ta oupBoAa otn ofjpiavon autol Tou PoiovToc. - 3abeneKa: Bb3aMoXxHO e He BCUUKM CUMBONK f1a (a
BK/KOUeHM B eTuKeTa Ha To3u npopykT. » Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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