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EAAnvika
Odnyieg xpriong

H epguTeuon TG Stakabetnplaknig kapdiakig ParBidag mpémet va
exTeleital pdvo amo 1aTpoug mou éxouv ekmaideutei amd tnv Edwards
Lifesciences. O 1atpdg mou Sievepyei TNV epPUTEVON TIPETEL VA SI0OETEL
EUMELPIA OTIG TUTTIKEG TEXVIKEG KaBeTNpLacpoU. Eival otn Siakpitikni
EUXEPELD TOU LlATPOU av Ba emAEEEL TNV KATAMNNAN Stadpopr mpoécBaong
yla v gpeuteuon tng BaiBidag THV avaloya pe Tnv avatopia tou
a0BevoUG Kal TOUG CUCXETICOUEVOUG KIVOUVOUG.

1.0 Neprypapn TUOKEUNG

Tuotnua Stakabetnplaknc kapdiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3

To ovoTtnua Siakabetnplakn kapdiakng BaiBidag (THV) Edwards
SAPIEN 3 amoteleital amo tn Stakabetnplakn kapdiakr BaiBida Edwards
SAPIEN 3 kal Ta cuoTHHATA TOTIOBETNONG.

- AwakaBstnprakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 (Eikéva 1)

H SiakaBetnpiakn kapdiakr BarBida (THV) Edwards SAPIEN 3
AMOTEAEITAL ATTO €VA EKMTTUCOOMEVO HIE UTAAOVL, OKTIVOOKIEPO TIAQICIO
KPAUAToG KoPBaAtiou-xpwHiou, a TptyAwxiva BarBida amd Boeio
TEPIKAPSIAKO 10TO, KABWCE Kal éva ECWTEPIKO Kal £va eEWTEPIKO Tepilwua
tepe@BalikoL moAuatBuleviou (PET). Ot yAwyiveg €xouv umoBAnBei oe
enefepyaoia pe ™ dadikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

H BaABida THV mpoopiletal yia eppuTEUON OF éva EUPOG PEYEOWV
@UOIkoUL SakTUAiou avTioTolxo Tou TpIadidoTtatou euBadol Tou aopTIKoU

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tunonoinpévo Aoyotumo
E, kaBwg kat o1 enwvupieg Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER,
Edwards eSheath, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFixkat
VFit amoteAouv eumopikd orjuata tng Edwards Lifesciences Corporation.
‘ONa ta A0 eUMOPIKA orjaTa amote oLV ISIOKTN O TWV avTioTOIXWV
KOTOXWV TOUG,.

SakTuAiou TTou peTpLéTal oTov Bactkd SAKTUNIO KATA T GUGTOA, OTIwG
napéyovtal otov Mivaka 1:

MNivakag 1
MéyeBoc¢ Méye0o¢ SakTuliou QUOIKNAG
SaKTUAiOU PUOIKAG BaABidag (Bacel afovikng
BaABidag (Baoet Topoypagiag (CT))
dlolcopayeiov
nxwkapdio- MéyeBo¢
ypagrparog Awapetpog Baocel | BaABidag
(TEE))* EpBadov eupadov THV
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm? 26,2-29,5 mm 29 mm

O1 oUOTAOEIC YIa TO péyeBog TG BaABidag THV Baailovtal oto péyebog
Tou SAKTUAIOU TNG PUOIKNG BaABISag, OMWC aUTO PETPLETAL UE
So1o0@dyelo nxwkapdioypagnua (TEE) i aovikn Topoypagia (CT). Katd
v emoyn peyéBoug BalBidag THY, Ba mpémel va AapBdavovtal undyn
TTAPAYOVTEG OXETIKOI LE TNV avaTopia Tou aoBevoUg Kal TOAATAEG
péBoSol amelkoviong,.

Inueiwon: Ot Kivduvol mou oxeti{ovtat pe TNV emMAoyN HIKPOTEPOU 1
HEYAAUTEPOU MEYEOOUG Oa TTPETTEL VA EKTIHWVTAL, TIPOKEINEVOL VA
e\aytoTomotgitat o Kivéuvog mapaBaABiSikig Siapuyng,
HETAVAOTEVONG f/Kat pri§Nng Tou Saktuliou.

"AOyw TWV TEPIOPIOUWY TwV S16810TATWY EIKOVWY, N SleSidoTatn
anelkévion péow Stolco@ayelov nxwkapdioypaeripatog (TEE) Oa mpémel
VO CUUTTANPWVETAL HE TPIOSIACTATEG PETPNOELG TOU EUPado.

Stov Mivaka 2 mapéxovTal CUCTACELS TPOGSIOPIoHOU UEYEBOUG Yia TNV
gu@UTEVON SlakaBeTtnplakwy Kapdlakwv BarBidwv Edwards SAPIEN 3 oe
avemapkouoa Blompobeon:

Mivakag 2
Mpaypatiki THV-0&-THV (Méye6o¢ Méye@og
E0WTEPIKN S1ApeTpOg | SakTuliou YuoIKAG BaABidag)| BaABidag
(ID) xerpoupyikng THV
BarBidag M
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm




Mpaypatikn THV-0e-THV (Méy=6o¢g MéyeBog¢
£0WTEPIKN S1apeTpog | SakTuliov @uaoiking BaiBidag) | BarBidag
(ID) xelpoupyikng THV

BarBidac M
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Inpeiwon: H npaypatikn eowtepikn Siapetpog (ID) TNG XEIPOUPYIKNG
BaABidag pmopsei va gival pikpoTEPN and To péyebog BaiBidag mou
avaypagetal otnv etikéta. Nna THV-o&-THVY, Oa npénel va Aapdavetan
unoyPn to péyeBog daktuliov QUOIKNG BalBidag wote va KaBoploTei
70 KataAAnAo péye0og THV yia epgputevon. Na avemapkovoa
aoThPIKTN (stentless) Blomrp60eon, Aafete uTIOYN TIC GUCTACELG
TPOGSl0pIooU peEYEBOUG yia pUOIKO SakTUAlo. MNa TNV eppuTELON
THV kataAAnAov peyé0oug Oa mpémel va mpocdloploTouv ot
Slaotaoeig Tng avemapkovaoag BlompoOeong Kat o BEATIOTOG TPOTIOG
TIPOCGSI0PIGHOU gival pE TN Xprion a§oviK G Topoypagiag,
HAYVNTIKAG TOpoypagiag fj/kai Siotcopayeiov
nXwkKapdioypag@nparog.

STov mapakAtw Mivaka 3 mapéxovtal CUOTACELS TTPOOSI0PIoHOU
HeYEBOUC yIa TNV EUPUTEVON TWV SIAKABETNPIOKWY KApSIaKWV BaiBiSwv
Edwards SAPIEN 3 o€ avemapkoUoa XELPOUPYIKN aopTIKN BlompdBeon
INSPIRIS RESILIA o€ peyébn 19-25 mm, Bdoetl Sokiung os otabepr| Oéon:

Aafn mephapBdvet pa podéha puBUIONG EUKAUYIOG Yia TOV ENEYXO TNG
KAPYNG TOU VKAUMTOU KABeTpa, KaBw( Kat pia Stdtaén ac@aliong
pmmaAoviol Kat pia podéNa mpooappoyng akpiBeiag yia tn dieukdAuvon
™G evBuypappiong TN BaiBidag kat Tng tomoBétnong tng BarBidag
EVTOG TOU ONeiov MPooplopov. Evag OTEINEOG EUTTEPIEXETAL OTOV AUAO
06nyou cUPUATOG TOU CUCTAKATOG TormoBétnong. O kKabeTrpag
pmaAoviov Si1abétel akTivookiepoug Seikteg euBuypdapuiong BaABidag
10U 0piouV TO WPENIHO PNKOG TOU prmaAovioU. Evag OKTIVOOKIEPOG
KEVTPIKOG OeiKTNG 0TO pImaAdVI TapéxeTal yia tn SteukdAuvon tng
TomoBétnong tng BaiBidac. Evag aktivookiepog TPIMAOG SeikTng eyyUg
Tou pmaloviol uroSelkvUEel T €0 TOu EUKAUTITOU KABETAHPA KATA TNV
EKmTuén.

Ot mapdpeTpol S1oykwong yla tnv ékmtuén tng BaiBidag ival ot e§1¢:

Mivakag 4

OVOMAOTIKA OVOMAOTIKOG OVOMAOTIKA

Siapetrpog OyKog migon pRéng
Movtého Hmraloviov S1oykwong (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

Nivakag 3
AopTikn BaABida INSPIRIS MéyeBo¢ BaABidag THV
RESILIA (povtélo 11500A)*
Avaypapopevo péyebog
19 mm 20 mmn 23 mm
21 mm 23 mmn 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29 mm

*H aoptikr BaABiSa INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A, pey£0n 19-

25 mm S1a6étel texvoloyia VFit Tou amoTteleital amd EKMTUCOOUEVES
Tawieg Kat Seikteg peyéBoug opatolg S1d akTIvooKOTNoNG,
oxedlaopévoug yia mbavég peMovtikég Stadikaoieg BaApidag o
BaABida. KAwvika dedopéva Sev gival emi Tou mapovTog Slabéoipa oXeTIKA
ue tn Sadikacia BaiBidag og BaABida Tng aoptikng BaABidag INSPIRIS
RESILIA, povtélo 11500A rj oxXeTIKA e TN Aettoupyia eméktaong. H
€MSPAON TNG EOWTEPIKNAG AVATITUENG LOTOU OTN AEITOUPYIA EMEKTAONG TNG
aoptikng BaABidag INSPIRIS RESILIA Sev éxel a&lohoynOei.

MPOEIAOMOIHIH: Agv emtpémetal N EKTEAEGNH AUTOVOUNG
Sradikaciag faiBidomAactikig aopTiKRG BaABidag pe pmalovi otnv
aopTikni BaABida INSPIRIS RESILIA yia ta peyé0n 19-25 mm. Katt
TETOL0 pPMopEi va emeKTeivel Tn BaABida pe amotéAeopa aopTIKn
AVEMAPKELA, oTEQaviaia uBoAn i pr&n Tou Saktuliou.

Inueiwon: H aoptikn BaABida INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A,
HEYEON 27-29 mm Sev SiaBitel rexvoloyia VFit Kai, w¢ ek TouTov,
aKONOUBNOTE TIC GUGTACELG TPOGSI0PIGHOU HEYEOOUG TTOU
napéxovrat otov Mivaka 2 «Mpaypatikn eowtepIKn Stapetpoc (ID)
XEPOoUPYIKNG BaABidacy.

Inpeiwon: O akpiBrg OYKoG 1mou amatteital yia tTnv EKmtuén tng
BaABidag THV pmopei va Stapépel avaloya HE TNV ECWTEPIKNA
Siapetpo ¢ BronpoBeone. Mapdyovteg 6MwG n acBectonmoinon kat
n avantuén @Aeypovwdoug 1I6Tou evéxeTal va pnv amgikovi{ovrat
HE aKpifEela KATd TNV amelkovion Kal EMioNG EVOEXETAL va HEWWOOUV
TNV WPENIPN ECWTEPIKN SIAUETPO TNG avemapkovoag Blompobeong
o€ pEYEOOG HIKPOTEPO TG IPAYHATIKIG ECWTEPIKNAG Stapétpou.

O mapdayovteg avtoi Oa mpémel va An@douv uméyn kat va
a&lohoynBovv, wote va mpocsdilopiotei To mAéov kataAAnAo péys0og
™G BaABidag THV yia tnv emiteuén ovopaoTIKRG EKMTTLUENG TNG
BaABidag THV kat emapkoU¢ aykiotpwong. Mnv unepBaivete Tnv
OVOUAOTIKN igon pRENG. AgiTE TIC MAPANETPOUG SIOYKWONG GTOV
MNivaka 4.

+ ZUotnpa romoBétnong Edwards COMMANDER (Eikéva 3)

To ovoTnua tomoBétnong Edwards COMMANDER SieukoAUvel Tnv
TomoBétnon tng PlompdBeong.

Anoteleital amo évav eVKauNTo Kabetrpa mou Bondd otnv
guBuypdaupion TnG BaABidag mPog To UmaAdVL, 0TNY TapakoAoubnon Kat
otnv tonoBétnon ¢ BaiBidag THV. To cuotnpa TomoBétnong Slabétel
£Va KWVIKO AKpo Yia T SieukoAuvon tng Siéevong amo tn BaiBida. H

« Onkapt Edwards

la TNV TEPLYPAPT| TNG CUOKEUNG, AvaTpEETE 0TI 08nyieg Xpriong Tou
Onkapiov Edwards.

+ BonOntiko e§aptnua ntoxwong Qualcrimp

To BonBnTiké e€dptnua nTuxwong Qualcrimp xpnotpomnoleital Katd Tnv
nmToxwon tng BarBidag THV (Ewova 2).

« '‘Opyavo popTwong

To 6pyavo eOPTWONG XPNOIMOTOLETAL YIa TN SIEUKOAUVON TNG EICAYWYNG
Tou ouoThpatog TomoBétnong oto Bnkdpt (Eikdva 4).

+ 'Opyavo mTuXwaong Kat avactoléag mtuxwong Edwards (Eikova 5)

To 6pyavo mtuxwong Edwards peiwvel tn Sidpetpo g BaABidag wote
auTh va eopTwBei 0To cuoTnua TomoBétnong. To dpyavo NTuxwong
anote)eital and éva mepiBAnUa Kat évav UnXaviopo CUTieonG Tou
KAgivel pe pia AaPn n omoia Bpioketal oto mepiBAnua. Evag avaotoléag
TITUXWONG 2 TUNRATWY XPNOILOTIOLETAL yIa TNV ITUXWon TnG BaiBidag
£w¢ Tnv emBupunTr SidpeTpo.

« ZuoKeun S16yKwang

Mia ouokeur S10YKwaonG e PNXavVIOHO ac@AAong XPNOLHOTOLETaL KAaTd
v ékmtuén e BaiBidac.

Inpeiwon: MNa Tov 6woTo UMTOAOYIGHO TOU OYKOU, TO GUCTNHA
TOMOBETNONG MPETEL VA XPNGIUOTOIEITAL HE TN CUGKEUT S10YKwoNng
mou mapéxetat amoé tnv Edwards Lifesciences.

2.0 NMpofAenopevn xpron

H BlompoBeon mpoopiletal yia xprion o€ aoBevei mou xpeldlovtal
avTikatdaotaon kapdiakig Baridac. To cuoTnUa TomoBEéTnong Kat Ta
BonBnTtikd e€aptripata mpoopifovtal yia Tn SieukdAuvon TNG
TomoBETNONG TNG BlompoBeong HECW Twv PooeyYioewv Siapunplaiag,
Sladla@paypaTikig, urokAeidiag/pacyalaiog mpooméhaong.

3.0 Evécsigelg

1. To oVotnua Siakabetnplakng kapdiakng Baipidag Edwards SAPIEN 3
evdeikvuTal yla xprion o€ acBeveig pe Kapdlakr vooo Aoyw
a0BECTOMOINTIKNAG OTEVWONG TNG YUOIKNAG aopTIKNAG BaABidag oe
omoloSNTIOTE I 0€ OAA Ta EMIMESA XEPOUPYIKOU KIVOUVOU yia
XELPOUPYIKNA eMéBacn avolxTAg Kapdidg.

2. To ovotnua dakabetnplakng kapdiaknig BarBidag Edwards SAPIEN 3
evSeikvuTal yla Xprion o€ AoBEVEIC i€ CUPMTWHATIKNA KaPSIaK VOoO
e€attiag avemdpkouoag aopTIKAE SlakaBeTnPIaKiC BIOMPOCOETIKAG
BaABidag 1y avemdpkouoag XEPOUPYIKAG AOPTIKAG 1) LITPOEISOUG
BrompooBetikn¢ BaABidag (mou mapoucidlel 0Tévwon ) AVETAPKELQ
1 Kai ta 800o), ol omoiol, Bdoel aflohdynong amé opdda kapSloAdywv/
KapSI0XEIPOLPYWY, Slatpéxouv LYNAG 1y peyaAUTePO Kivouvo yia
Oeparneia pe avolxTn xelpoupyikn eméupaon [Sn)., mpoBAemduevog
KivOuvOog XEIPOUPYIKNG BVNOIHOTNTAG = 8% OTIG 30 NUEPEC, CUPPWVA
pe ™ Babuoloyia kivduvou Tng ETaipeiag OwpakoxelpoupywV
(Society of Thoracic Surgeons, STS) kat GANEG KAWVIKEG



ouvvoonpotNTeG Mou Sev AapBdavovtal unmdyn oTov UTTOAOYIOUO
Kivduvou tng STS].

4.0 Avtevéeilelg

H xprion tou cuotrpatog Edwards SAPIEN 3 THV avtevSeikvutal o
aoBeveic pe:

Avoaveia o€ avTUTNKTIKRA/QVTIAIHOTIETANAK aywyr fj HE EVEPYO
Baktnplakn evéokapditida 1} AANEG evepyEg AOIUWEELG.

5.0 Mposidomnoinoeig

O1 ouokeuég éxouv oxedlaoTei, mpoopilovtal va givat kat Stavépovtal
AMOXTEIPOMENEX yia pia pévo xprion. Mnv emavamooTelpWVETE Kat
NV EMAVaXPNGIHOTIOLEITE TIC CUGKEVEG. AgV UTTAPXOULV OTOIXEIO TTOU
va emPBeBaiwvouy Tn oTEPSTNTA, TNV ATTOUGia TTUPETOYOVOUL §pAong
KAl TN AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWV ETIEITA ATTO EMAVENESEPYATiaL.

O 0woT6C MPOGSIOPIoHOG ToU peyEBouC NG BaABidag THV eival
amapaitnToq yia va ehaytotomotndei o kivduvog mapaBaipiSikig
S1apuyng, HeTaTomong ry/kat préng Tou Saktuliou.

O 1aTpog mpémel va eMPBERAWOEL TOV OWOTO TTPOCAVATOANCOUO TNG
BaABidag THV mpiv anmd tnv eu@UTEVON TNG.

Y& a00eveig pe dlatapaypévo petaoliopod acBeatiov pmopei va
miapouctaoTtei Taxutepn ekpUAon TG BaABidag THV.

H mapatripnon tou nAektpodiou Bnuatoddtnong og OAN tn Sidpkela
™G eméuPaong ival amapaitntn MPOKEIPNEVOU va amo@euxOei mOavog
Kivbuvog S1atpnong Tou nAektpodiou Bnpatoddtnong.

H BaABida THV mpémnel va mapapével Slapkwg evudatwpévn Kat dev
nipémel va ektedei og SIOAUMATA, aVTIBIOTIKA, XNUIKESG OUCIEC K.ATT.,
e€alpoupévou Tou SIaAUATOC GUAAENG KATA TNV ATOCTOAN Kal TOU
OTE(POU PUGIONOYIKOU AAATOUXOU SIAAUUATOC, WOTE VA PNV TTPOKANBE(
BA&BN YAwyivag pe evoexdpevn MmTwon otn AEITOVPYIKOTNTA TNG
BaABidag. Eav ot yAwyiveg Tng BaiBidag THV umooTtolv AavBaouévo
XElptopd i {nua o omolodnmote otddio Tng Stadikaciag, Ba xpelaoTei
avtikataotaon TnG BarBidag THV.

O1 aoBeveig pe urepevalodnoia 6To KOBAATIO, TO VIKENO, TO XPWHIO, TO
poAuBSaivio, To TITAVIO, TO payYyAvIo, TO TIUPITIO, TOV BOELO 1OTO H/Kal
Ta TTOAUHEPT UAIKA EVOEXETAL VA TTAPOUCIACOUV AAEPYIKN avtidpaon
oTa UAIKG auTd.

Mn xpnotporoleite Tn BaABida THV gav n oppdylon acealeiag éxel
omndoel, KaBwg evOEXETAL VA €XEL ETTNPEAOTEL N OTEIPOTNTA.

Mn xpnotpomnoteite tn BarBida THV edv o deiktng Beppokpaaiag éxel
evepyorolnOei, kaBwg evOEXeTal va €XEL ETNPEACTEL N AEITOUPYIKOTNTA
e BaABidag.

Mn xpnotpornoteite tn BarBida THV edv n nuepounvia A&ng éxet
TaPENDEL, KaBWG evOEXeTaL VA €XEL EMTNPEAOTEL N OTEPSTNTA N N
Aertoupyia Tng BarBidag.

Mn xpnotponoteite tn BaABida THV gdv to SidAupa @uAagng Sev
KaAuTITel MARpwe TN BaABida THV r edv n BaiBida THV éxel umooTei
{npua.

OpeileTe va €(0TE TPOOEKTIKO{ PIE TOV XEIPIOUO TOU CUCTHHATOG
TOTOBETNONG KAl VA [N XPNOIUOTIOLETE TO CUOTNUA TOTTOBETNONG KAl
Tov BonOnTikS eEOMAIOUO €AV Ol ATTOCTEIPWUEVOL YPAYUOL TNG
ouokevaoiag ) omolodrimote amd ta e§apTpaTa £K0LV avolxOei fy
€xouv urrooTei {nuid, €dv Sev pmopouv va ekmuBolv 1 €dv n
nuepounvia Ajéng éxel mapéNOeL.

Edv To ouotnua TomoBétnong dev eubelaoTel TIPLV amo TNV agaipeon,
uTtapyxel Kivéuvog Tpavuatiopol Tou acBevouc.

Ta XapOKTNPIOTIKA TTPOOTTEAAONG, OTIWG coapr| AmMo@PAKTIKA 1
TIEPIUETPIKN aoPeotomoinon, oofapn ehikwon, SIAUETPOL ayyeiwv
UIKPOTEPEC Ao 5,5 mm (yia Stakabetnplakn kapdiakn

BahBida SAPIEN 3 peyébouc 20, 23 kal 26 mm) fi 6,0 mm (yla
SlakaBetnplakn kapdiakn BaiBida SAPIEN 3 29 mm), evdéxetal va
TAPEUTOSICOLV TNV ACPAAN TOTTOBETNON TOu BnKaplov Kal Ba TIpEmel
VO EKTILWVTAL TIPOCEKTIKA TIPLV amo Tn Stadikaoia.

Ot A\imteg TG BarBidag mpémel va Aapfdavouv ouvTnpnTikn
AVTUTNKTIKA/QVTIAHOTIETAAIOKY BEPATTEVUTIKN aywyH, EKTOG €AV
avtevdeikvutal, yla TV eAayxlotomnoinon Tou kivduvou Bpoppwong Tng
BaABidag i BpoppoepPolikwv emelcodiwv, Katd v Kpion Tou
BepamovTtog latpou. H cuokeur autr Sev éxel eheyxOei yia xprion xwpig
QVTUTNKTIKA aywyn.

H Siadikacia mpérmel va eKTEAEOTEI UTTO OKTIVOOKOTTIKY kaBodriynon.
Oplopéveg akTivookoTika kaBodnyouueveg Stadikaaoieg oxeti{ovtal pe
Kivouvo kdkwaong oto 6éppa Adyw €kBeong o€ aktivoPolia. AUTEG oL
KOKWOELG eVOEXETAL Va €ival EMWOUVEC, VA TIPOKAAOUV TTAPAHOPPWOELS
Kat va €xouv peydhn Stapkela.

Mpénel va Sivetal mpoooxn Katd Tnv epeutevon BalBidag os aobevei
UE KAVIKA onpavTikn otepaviaia vooo.

Ol aoBeveig pe mpolmapyouoeg Blompobéoelg mpémel va alohoyouvtal
TIPOOEKTIKA TPV amd TV gugpuTeVON TG BaABidag, wote va
eEaopaliCetal n opbry TomoBétnon kat ékmtuén tng BaABidag.

H BaABiSomhaoTiKr pe umaidvi Ba mpémel va amo@eUyEeTal 0Tn
Bepamneia avemapkouowv Blompobécewy, KaBWE umopei va odnyrioel o€
€UPBOAIONO TOU UAIKOU BlompoBeong kat pnxavikn Sidomaon twv
YAwyxivwv TnG BaABidag.

6.0 Mpogulaeig

H pakpornpoBeoun avOektikotnta TnG BaiBidag THV Sev éxel
emPBePaiwbdei. TuvioTaTal TOKTIKNA 1ATPIKH TapakoAouOnon yla tnv
a&lohdynon g andédoong tng BarBidac.

H yhoutapahSelidn evdéxetal va mpokahéoel epebiopd oto Sépua, ota
pATia, oTn pUTN Kat 0Tov @Apuyya. ATTOQUYETE TNV MAPATETANEVN 1
enmavelAnupévn ékBeon oto StdAupa iy Tnv elomvor) Tou. Na
Xpnotporoleital povo pe emapkr agplopo. Eav épBel oe emaen pe 1o
S8épua, EemUvete apéowd TV MPooRePAnpEvn TTEPLOXN LE VEPO. Y€
TIEPITITWON EMAPNAG UE TA PATIA, {NTHOTE apéowG TN GPovTida 1aTpoU.
lNa mePIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LIE TNV €KOEON OTN
YAoutapaldelidn, avatpéfte oto SeAtio dedopévwy ao@alelag UAIKOU
mou mapéxetat and tnv Edwards Lifesciences.

H ao@Alela Kat n amOTEAECUATIKOTNTA TNG EUPUTEVONG TNG BaABidag
THV Sev éxel emBePawbdei og aobeveic pe:

+ Mn aofeotomoinuévo aopTikd SakTUAIO

+ Yuyyevn HovoyAwytva aopTikr BaiBida

« MNpoumdpyovta mpooBetikd SakTuhio oe omoladnmote Béon

+ YoBapri SucAettoupyia Kolhiag pe kKAaopa e§wbnong < 20%

« YnepTpo@Ikn) puokapdlondbela pe 1 xwpig andepadn

+ AopTIKN oTévwon mou Xapaktnpiletat amd ouvduaopd XaunAng
PONG Kal XapNnArG KNong mieong Tng aopTikng BaiBidag

« Yuvodo6 mapaBaipidikni Stagpuyn dmou n avemapkouoa Blompdbeon
Sev éxel oTepewbel a0PAAWE 0TOV PUOIKS SaKTUAIO 1) Sev gival
Sopikd G0kt (m.x. Opavion mieypatoeidoug miaiciou)

+ Mepikw¢ amoomaopévn yhwyiva Tng avemapkoloag Blompobeong
mou oTn B€on NG aopTikNG BaiBidag evdéxetal va amo@pdatel éva
OTEPAVIAIO OTOMIO

» Oykwdelg aoBeoTomoinuéveg YAwyiveg aoptikng BaABidag og kovTivi
amoéoTaon and Ta oTEPaviaia GTOHIA.

+ XNMAVTIKN A0PTIKHA VOOOG, CUUMEPIAAUBAVOUEVOU TOU
QAVEUPUOHATOG KOINOKNG 00PTAG i} TOU BwpaKIKOU aveupUOUATOG
Tou opileTal WG N PEYLOTN SIAPETPOC TOU AUAOU 5 cm 1) peyalutepn,
eKOEONUAOPEVN eNikwon (urepodeia Kaumn), aBrPwa AoPTIKOU
080U (€161KA av gival maxVL [> 5 mml], mpoe&éxov 1y e€eAkwévo) iy
otévwon (18laitepa pe aoBEOTOMOINCN KAl EMPAVEIAKESG AVWUANIES)
NG KOINAKNAG i} BwPAKIKAG AopTG, £vTovo «EeSimwpar Kat eENikwon
™G BWPAKIKAG A0PTNG

Edv mpokUYEL onuavTikn av§non TG avtiotaong Katd tnv mpowbnon

ToU KaBetrpa SIapéoou TOU AYYEIOKOU CUCTAUATOG, OTARATAOTE TNV

mpowBnon Kat SlEPEVVACTE TNV AITiA TNG AVTIOTAONG TPV CUVEXIOETE.

Mnv aokeite mieon yla tn SiéAeuon, KaBWE auTtéd Pmopei va avnoel tov

KivOUVO ayYEIOKWV EMMAOKWV.

Y& aoBeveig mou Slatpéxouv kivduvo Aoipwéng TG mPooBETIKAG

BaABidag kat evéokapditidag, ouviotatal va xopnyeital KatdAnin

UETEYXELPNTIKE aVTIBLOTIKN TTPOQUAAEN.

3T1g MPOoBeTE MPOPUAAEELG 510810 PAYUATIKIG AVTIKATAGTAONG

avemapkoloag Blompobeong pitpoeldoug BaiBidag mepthapfBdvovtat:

Tapoucia cuokeuwv 1 BpduBou 1 ANwY avwpalwV oTnv Koikn EAERa

IOV AmokAgiouv TNV ao@aAr} Sla@AeBIKN pnplaia mpooméhaon,

TIapousia cUCKeUNG amo®pa&ng KOATIKoU Stagpdyuatog fi mapouaia

aofeoTiou oL AMOTPEMOUV TNV ACPAAL S1a810QPAYHATIKN

TpooTéNaon.

I181aitepn MPOOCOXH AMAITEITAL KATA TNV AVTIKATACTACN MITPOEISOUG

BaABidag edv katd TV MPWTN EUPUTEVON EiXaV XPNOIUOTOINOE

TEXVIKEG S1ATAPNONG TWV TEVOVTIWV X0pSWV, WOTE va amopeuxOei o

YKAWPIOUOG TNG UMTORAABISIKNG CUOKEUNG.

Me Bdaon Tn CUVEKTIUNGN TWV KIVEUVWV Kal TV 0QEAWV Ao ToV

Bepdmnovta 1atpo, n BaABiSa pmopei va eUpUTEUTEL 08 A0OEVEIG OXETIKA

VEAPNC NAKKIAG, TAPOTL N LAKPOTTIPOBECHN AVOEKTIKOTNTA EEAKONOUOEI

VO OTTOTEAEL AVTIKEIPEVO CUVEKICOMEVNG KAIVIKIG £PELVAC.

Mnv unEPSIOYKWVETE TO PImaAdVL EKTTTUENG, KABWG AUTO evoéxeTal va

eumodioel Tnv 0pOr) cuvappoyn Twv YAwxivwv tng BaABidag kat

OUVETTIWG VA EMNPEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA TNG BaABidac.



O1 000eveig pe MPoUMAPXOUOEG CUOKEVEC pITPoEldoug BaABidag mpémel
va a&lohoyouvTal TPOoeKTIKA TPV amd Tnv epeUTEVON TNG BaABidag
THV, wote va e€ao@aliletal n opdr TomoBétnon Kat EKmtuén tng
BaABidag THV.

O kivduvog mpooméhaong péow umokAeidlac/pacxaliaiag eAERag sivat
XOMNAOGG Kat amodekTdg, aANA n TPooTEAAoN HECW UTIOKAEISIaG/
paoxalaiag AEPag mpémel va e&eTaleTal OTav o laTPOg KPivel 0Tl
umapxel av€nuévog kivduvog mou oxetietal e Tn Stapnplaia
TPOCTIEAAON.

lNa paoxahaia mpooméhaon amod TV aplotepr MAEUPA, O TIEPIMTWON
Tou N ywvia avédou amod Tnv aplotepri UMOKAEISIa aptnpia gival ~ >90°
amno 10 aopTIKS TOE0, SNUIoUPYOUVTAL ATTOTOWES YWVIES, KATL TTOU
evdéxetal va odnyrioel oe OTPEPRAWON Tou BNKAPLOUY, SIaXWPIOUO TNG
unokAe1diou/pacyaliaiag aptnpiag kat BAAPN Tou aopTikou To&ou.

lNa paoyahiaio mpooméAaon and Tnv aptotepr)/de€id meupd,
BePawwbeite 6TI UTTAPXEL PON OTNV APIOTEPH £0W PACTIKN apTnpPia
(LIMA) / oTn 6§18 éow paoTikn aptnpia (RIMA), avtiotoixa, katd tn
Siapkela tng Stadikaciag kal mapakohouBeite Tnv migon otnv
opdmAgLPN KEPKISIKN apTnpia.

H unoAelppatikn péon kAion umopei va givat upnAdtepn otn
Slapdpewon «THV-og-avemapkovoa BlompdOeon» CUYKPITIKA e auth
TTOU TTOPATNPEITAL LETA TNV EUPUTEVON TNG BAABISAG EVTOG YUOIKOU
Q0PTIKOU SAKTUAIOU HE TN XPron CUOKEUNG idlou peyéBoug. Ot
a00eveic pe auénuévn péon KANion PETEYXEIPNTIKA Ba TIPEMEL va
napakolouBouvvTal pe mpoooxH. Eival onuavtikdg o mpoodloplopog
TOU KATOOKEVAOTH), TOU MOVTEAOU Kal TOU HeYEBOUG TNG
nipoundpyouoag BlompooBeTikig PaABidag, WoTe va eUPUTELVDEL N
KaTdANAN BaABida kat va amo@euyBei n Sucavaloyia mpoBeong-
aoBevouc. EmmAéoy, mpiv and tn Siadikacia mpémel va
Xpnotpomolovvtatl pébodot amelkdviong yla Tov akpiBéotepo duvatd
TIPOOSIOPIOUO TNG ECWTEPIKNAG SIAMETPOV.

7.0 MOava avemBupunta cupfavta

MiBavoi kivduvol mou oxeTiCovtal e TNV eméPPBaon ev Yével,
ouunepAapBavouévwy TnG MPOoTTEAACNG, TOU KapSlakou
KOBETNPIACUOU Kal TNG TOTIIKAG /KAl YEVIKAG avalodnoiag:

« Oavarog

AYYELOKO EYKEPANIKO ETTEIOOSI0/TAPOSIKS IOXAIUIKO EMEICOSIO,
oUvdpopo Cluster i veupoloyikd ENepA

MNapdhuon

Moviun avarmnpia

AvamnveuoTikr) SUCAEITOUPYIA I} AVATIVEUOTIKY) AVETTAPKELD
Aoppayia mou amaitei petayyton f mapéuBaon

Kapdiayyetakn kakwon, cupmepilapfavouévwy Sidatpnong i
Slaxwptopou ota ayyeia, otnv Kothia, oTov KOATIO, 0To S1dPppayua, oTo
puokdpdio iy oTig BaAPBISIKEG SopEg, Tou evEEKETal va amaitei
napéuPBaon

MepikapSiakd e€idpwua 1 KAPSIAKOS EMMWUATIOUOC

OwpakiKA alpoppayia

EuPoAn amo aépa, acBeotomoinuévo LAIKG BaABidag i Bpoupo
Noipwén, cupmeplapBavopévng Tng onyaipiag Kat tng evdokapditidag
Kapdlakn avendpkela

loxawpia iy éuepayua Touv puokapsdiou

‘EKMITWOoN TG VEQPIKNG AEIToupYiag 1) VEQPIKN AVETTAPKELX

BAG&BN tou epebiopataywyol GUOTAUATOG, TTOU PUMOPEL VOl amatTei
pévVIpO Bnpatodotn

AppuBuieg, cupmephapfavopévng Tng KOIMAKAG papuapuyng (VF) kat
NG KooK Taxukapdiag (VT)

OmoBomnepitovaikr apoppayia

ApTtnplopAeBwdeg oupiyylo i Yeudoavelpuopa

Emaveyyeipnon

loxapia i kKdkwon velPOU A KAKWON TOU BPaxIOVIou TTAEYHATOG 1y
oUvSpopo Slapeplopatonoinong

Emavaotévwon

Mveupoviké oidnua

MAeupITikr GUN\OYN

Alpoppayia, ailpoppayia mou anmartei petdyylon f mapéupPaocn
Avaiuia

Ayyelakn 6poupwon/amoepagn

Mn QUGCLONOYIKEC TILEG EQYAOTNPIOKWY EEETACEWY
(oupmepAapBavopévwy NAEKTPOAUTIKWY S10TapaywV)

Ynéptaon i umdTacn

AMN\epyIKn avTidpaon otnv avalodnaoia, 0To oklaypa@ikéd péoco, oe
UAIKA TNG OUOKEUNG 1 0ToV Boglo TEPIKAPSIaKS 10T

« Apdtwpa

« Yuykomn

« Mo6vog i aMolWOoElS (.. Aoipwén TPavpaTtog, aidTwa Kot AANEG
EMMAOKEG ATTO TIEPITTOINON TPAUUATOC) OTO ONUEIO TTPOOTTIEAAONG

« Avocaveia otnv doknon 1 aduvapia yia doknon

« OAeypovn

+ Zmnbayxn

« AyyelomnveupovoyaoTtpiki avtidpaon

+ ®uonua kapdidg

« Mupetog

J1oug mpooBetoug mBavoug kivduvoug mou oxeti(ovtal pe ) dtadikacia

SlakaBetnplaknig aviikatdotaong aoptikig BarBidag (TAVR), Tn

BlompdBeon Kal T XPrioN TWV OXETIKWY CUCKEUWY KOl TWV OXETIKWV

BonBéntikwv e§aptnudTwy TnG, meptdapBdvovtat ot €€RQ¢:

« Kapdiakn avakomn

« Kapdioyevng kataminéia

- Emeiyouoa kapdloxelpoupyikn eméufaon

« KapdSiakn avenmdpkela rj xapnAr KapSiakr mapoxn

- Anéepaén pong oteaviaiwv ayyeiwv/diatapayég SiaBaiBidikig pong

« OpouPwan CUCKEUNG, TTou amaitei mapéuBaon

« BaABidikn Bpoppwon

« EppoAn amd tn ouokeun

« MetavaoTteuon 1 E0QAANUEVN TOMOBETNON CUGKEUNC, TTOU ATTaUTE(
napéupaon

- Améepaén tou xwpou e£660u TNG aploTEPNC KOAiag

« 'Ekmtuén BaApidag o€ pun mpoBAemopevn Béon

« X1évwon BaABidag

« AYYELOKOG OTIOOUOG

« Aopikn ek@UAon TG BarBidag (@Bopd, Bpavon, acBeotomoinon,
oxiotpo/amokdAAnon YAwyxivwv amnd Tig pdpdoug tng evéompdBeong
(stent), pikvwon yAwyivwy, Stdppnén ypapung cuppaeng e§aptnudtwy
™G MpooBeTikni¢ BarBidag, mdyxuvon, otévwon)

« Ex@UNIoNn ouokeung

« MopaBarpidiki ri StaBarBidikn Stapuyn

« BaABidikn maAivépounon

« Awpdhuon

« Ex@utevoelg ouokeunig

+ Mn Sopikn Sucheitoupyia

« Mnyxavikr) BAGBN Tou cuoTApATog TomoBETNoNG /KAl Twv BondNnTIKWY
e€aptnuaTwy, 6mou mepthapBdvetal n prién Tou pmaioviol Kat n
andomacn Tou AKpou

« Mn engiyovoa emaveyxeipnon

« AN\epyikr)/avoooloyikr avtidpaon oTo eupUTELUA

« TPAUUATIONOC TNG MITPOEISoUG BaiBidag

Na acBevri/xpriotn/Tpito pépog otov Eupwmaikd Okovouikd Xwpo: av,

KOTA TN XPrion autoU TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG 1 WG

AMOTENEOUA TNG XPrIONG Tou, TPOoKUYEL ooBapd cupPav, Ba mpémel va 1o

AVOPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia eBvikn apyr, Tnv omoia

pmopeite va avalnTrioeTe GTOV IOTOTOTIO

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 O8nyieg xprion¢

8.1 ZuppaToTNTA TOU CUCGTHNATOC

Mivakag 5

Zootnua | Zvompa | Xvotnpa | Zdotnua

. 20mm 23 mm 26 mm 29 mm
Ovopa
TPOIoVTOG Movtélo

f;%';?g;”g;;g?éa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Jootnpa
ToroBémoane 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards
COMMANDER

JEeT El0aywyéa

Edwards eSheath 9610E514 9610ES16




JUOKeLR

R 96402 96406
S1déykwong

‘Opyavo
ntoxwong 9600CR
Edwards

To BonOnTikd e€dptnua mtuxwong Qualcrimp, o avaotoAéag mTuxwong
Kal To 6pyavo QopTwong mapéxovtal amd tnv Edwards Lifesciences

MNpo6oBeTog e€OMAIOUOC:

KaBetripag pmaAoviol Katd Tnv Kpion Tou 1atpou

TUptyya 20 cm? ) peyoAiTepn

SUptyya 50 cm® A ueyaAiTepn

Tpiodn otpd@Lyya uPnAng mieong

Tumikog e€E0MAICUOG Kal avaAWOIa EpyacTnpiou Kapdiakou
KaBetnplacpoL Kal mpooBacn o€ TUTTIKS €OTAICHO Kal AVAAWOIA
XELPOUPYEIOL yla XelpoupYIKN emépfBacn kapdiakng BarBidag
AKTIVOOKOTINON (0TaBEPA, KIVNTA 1 NUIKIVATA CUCTAATA
OKTIVOOKOTINONG, KAaTAANAa yia Xprion o€ S1adeppikéG otepaviaieg
MapePPACELS)

Avvatotnta Sievépyelag Sloloopayelag 1y S1aBwpakikng
nxwkapdloypagiag

08nyo cUppa evalaynig, uPniig akapyiag, Stapétpou 0,89 mm
(0,035")

Mpoowpvég Bnuatodotng kat NAekTpodio Bnuatoddtnong
ATTOOTEIPWHEVEG AEKAVEG EKTTAUCNG, GUCIOAOYIKO aAaTouxo StaAupa,
nmapvicpévo ahatouxo SitdAupa, apatwpévo 15% aKTIVOOKIEPS
OKIAYPAQPIKO YECO

AnooTtelpwpévn Bdon otipiéng yia mpoetolpacia g Baipidag THV kat
Twv Bondntikwv e€apTNUATWV

8.2 Xelplopog Kair mpogtolpacia tng Barpidag THV

AKONOUBOTE OTEIPA TEXVIKN KATA TN SIAPKELD TNG TIPOETOIUATIAG KAl TNG
£UPUTEVONG TNG OUCKEUNAG.

8.2.1 Awadikacia ékmAuong tng BaABidag THV

Mpwv avoiete 1o Soxeio Tng BaiBidag, e€eTAOTE TO MPOCEKTIKA YIa
evdei€elg {nuidg (my. pwypég oto Soxeio 1) oto Mwpa, Stappon,
opPAyioEIG TTOU £X0UV OTIACEL 1 Agimouv).

MPOZOXH: Eav o mepiéKkTng €x€l ummooTei {nud, mapouvacialet
Slappon, Sev S1a0éTel EMAPKI) TTOGOTNTA ATTOCTEIPWTIKOU K €AV Ol
oppayioceig Sev gival adikteg, n BalBida THV dev mpénel va
XPNOo1HOmoINOEi yia EPPUTEVON, KABWG EVEEXETAL Va £XEL EMNPEACTEI
n otelpoTNTA.

1. Etowudote 800 (2) amootelpwpéveg AekAveG pe TouAdxtotov 500 ml
ATOOTEIPWHEVOU PUOIOAOYIKOU aAaTOUXOU SIaAUHATOG Yia va
€KTTAUVETE OXONAOTIKA TN BaAPida THV.

2. A@aipéote mpooekTIka Tn Siatagn BaiBidac/ovykpatntpa amnd to
Soxeio, xwpig va ayyifete Tov 10TS. AlaoTAUPWOTE TOV APIOO OElPdg
avayvwplong e BarBidag pe Tov apiBuéd oto mwpa Tou Soxeiou Kal
KOTAYPAYTE TOV OTOV lATPIKO PAKENO Tou a0Bevolc. EmBewpnote
BalBida yia Tuxov evdeigeig {nuiag oto maioto r oTov 10TO.

3. EkmAUvete tn BaABida THV wg e€ng:

a) TomoBetrote ™ BalBida THV péoa otnv mpwtn Aekdvn pe
AMOoTEIPWHEVO aAATOUXO PUCIOAOYIKO SidAupa. BeBaiwbeite 6Tt
1o aAatouyo SidAupa kahumtel MARPwC TN BaABida THV kat Tov
ouykpatntrpa.

B) Evw n BaABida kat o ouykpatnTipag £xouv EMPANTIOTEl 0TO
alatouyo StdAupa, avakivioTte apyd (yla va avadeloete ehagpd
™ BaABida kal Tov cuUYKpaTNTAPA) EUMPAC-THOW Yla TOUAGXIOTOV
1 Aemto.

y) Metagépete ™ BalBida THV kat tov ouykpatntripa otn SeUTePn
AekAvn €KTAUONG HE GUOLIOAOYIKO aAaToUxo SidAupa Kat
QAVOKIVIOTE Ta APYd Y1o TOUNAXIOTOV €va AETTO aKOUa.
BeBaiwbeite 011 TO SidAupa €kmAuong oTnv mpwtn Aekdvn dev
XpPnoloTolEiTal.

&) H BaABida mpémel va mapapeivel oto SIAAUUA TENIKNG EKTAUGNG
£€w¢ OTOU TN XPELAOTEITE, WOTE va amo@euyxOei n Eipavon Tou
10TO0U.

MPOZOXH: Mnv agrivete tn BaABida va épBel o€ emagn pe Tov
TUOHEVa I} Ta TTAEUPIKA TOLXWHATA TNG AEKAVN G EKITAUGNG KATd
TV avakivnon 1 Tnv avadevon tng BaiBidag oto Siahupa
ékmAuong. H anguBeiag emapn peragy tng ETIKETAG Avayvwpiong
Kat TG BaABidag mpémel emiong va amo@evyetal Katd tn
Siapkela g Sadikaciag ékmiuong. Mnv tomoBeteite aGAa

avTIKEipeva oTig Aekaveg ékmAuong. H BalBida mpémel va
Sratnpeital evudarwpévn wote va amopevxOei n ERpavon Tou
1070V,

8.2.2 MposTolpacia Tov CUGTHHATOG

1. EmBewpriote omTikd OAa ta e€aptripata yia {nuiéc. BeBaiwbeite ot
TO oVOTNMA TOMOBETNONG Sev €xel KapPOei kaBdAou kat dTL o
KaBetrpag urmaioviol £xel TPowONnOei MARPWE EVTOE TOU EVKAUMTOU
kaBetrpa.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwOzite 0TI TO £YYUC AKPO TOU GTEAEXOUG
Tou prmaAovioUu SV vgiotatal KApYn, £T61 WOTE va Unv
nPokANnOzi {npia ovo oTéAeEXOC TOU prmaloviov.

2. EkmAUvete 10 0UOTNHA TOTTOBETNONG PE NTTOPIVIOHEVO AAATOUXO
SidAvpa péow ¢ Bupag Ekmuong.

3. A@aIpéoTe TO TIEPIPEPIKO KAAUMMA TOU UITOAOVIOU amd To oUoTNHA
TOTOBETNONG. AQAIPECTE TOV OTEINED ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
aulol 06nyoU cUPUATOC KAl APrOTE TOV OTNV AKEN.

4.  EkmAUveTe ToV aUNO 08nyoU CUPUATOG LE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO
Sidupa. Eloayayete ava Tov oTeINeSd 6TOV AUAS 08nyou GUPUATOC.

Inpeiwon: Eav o otelAedg Sev emavatomoOetnOei otov aulo
08nyov cuppatog, evééxeratl va mpokAnBei {nuia otov avAo
Katd tn Siadikacia mroxwong Tng BaABidag THV.

5. TomoBetr\oTe TO OUOTNUA TOTTOBETNONG OTNV TTPOEMAEYUEVN Béon
(TO AKPO TOU AVAKOUPIOTIKOU KATATIOVNONG Eival EVBUYPAUUIOUEVO
avApeoa oToug SUo AeukoUG SeiKTEG OTO OTENEXOG TOU HITAAOVIOU)
Kal BePaiwOeite 6TL TO AKPO TOU EVKAUTTTOU KABETHPA KAAUTITETAL
amnod To £yYUE KAAUMUA TOU prraAoviov.

6. =€BIOWOTE TO WA TOU OPYAVOU POPTWONG amd To 6PYAVO
POPTWONG KAl EKITAUVETE TO TIWMA € NTTOPIVICUEVO AAATOUXO
SidAupa.

7. TomoBeTrOTE TO WA TOU OPYAVOU POPTWONG EMAVW OTO CUCTNHA
TOTTOBETNONG PE TO ECWTEPIKO TOU TIWHATOG OTPAUMEVO TIPOG TO
TIEPIPEPIKO AKPO.

MpowbrRoTe MARPWCE TOV KABETHPA UITAAOVIOU EVTOC TOU EUKAUTTOU
kaBetnpa.

ATTOKOMOTE TO £YYUG KAAUUUA TOU UITOAOVIOU TTAVW aTTO TO UTTAE
TUAUA TOU OTEAEXOUG TOU HITAAOVIOU.

8. Zuvdéote pia Tpiodn oTpo@Lyya otn B0pa S16YKWoNG Tou prmaioviou.
lepioTe pa cuptyya 50 cm?® i peyaAutepn pe 15-20 ml apaiwpévou
OKIAYPAPIKOU LEOOU KAl TIPOCAPTHOTE TN OTNV TPiodn oTPOGLyYa.

9. Tepiote T ouokeur S10YKwoNg e EMMAE0V OYKO apalwUévou
OKIAYPAPIKOU HECOU O€ OXEON HE ToV EVOESELYUEVO OYKO SIOYKWONG.
Ac@aNioTE Kal TPOoaPTHOTE 0TV TPiodn otpd@tyya. KAeioTe Tn
OTPOPLYYaA TIPOG TN CUOKELH S1dyKwong.

10. TpaPri&te o £uPBOAO TNG CUPLYYAC YIO VA AQAIPECETE 0€Pal.
EAevBepwote apyd to éuBolo yia va BeBaiwbeite 6Tt TO
OKIAYPAPIKO HECO EICEPKETAL OTOV AUAO TOU GUCTHATOG
TomoBétnong. EmavaldBete éwg 6Tou OAeG ol pUOANISEC aépa
a@alpebolv and To cVoTNUA. AQPrOTE UNSEVIKA TTiECH OTO
ovoTtnua.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwOeite 6T Sev unrapxel UMOAEITOpEVO
UYpO GTO UMaAGVI TTPOG amo@uyn mOavi¢ Suckoliag pue Tnv
guBuypappion Tng BaABidag kara tn Siadikacia.

KAgioTe TN 0TPO@LYYa TTPOC TO 0UOTNA TomoBéTnonc.

11, ZTPEYTE TO TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTT{ TNG CUOKEUNG SIOYKWONG yla va
UETAPEPETE TO OKIAYPAPIKO PECO EVTOG TNG GUPLYYAG Kal va
EMTUXETE TOV KATAANAO GYKO TIOU ATTAITE(TAL YIa TV EKTTTUEN TNG
BaABidag THV.

KAgioTe TN 0TpO@Lyya TIPOG T oUPLyYa Kal a@alpéoTe Tn cUPLyYa.

12. BePawwBeite 0TI 0 OyKOC SIOYKWONE 0TN GUOKELN SIOYKWONG givat
OowoToC.

MPOZOXH: AlatnPROTE TN CUOKEUN S10yKwong otn Béon
ac@aliong péxpt Tnv EKntuén tng Baipidag THV yia va
€\aX10TOTOIGETE TOV Kivouvo mpowpng S16ykwaong Tou
HTaAovIoU Kat EMakOAoudng akatdAAnAng éKmTuéng Tng
BaABidag THV.

8.2.3 PopTwon Kai mruxwon tn¢ BaiBidag THV oto svotnpa
Tomof£étnong

1. BuBiote mAfpwc to BonbnTikd e€dptnua mTuXwong Qualcrimp og pia
Aekavn pe 100 ml @uotoloyikou alatoUxou SIOAUUATOG. ZUUTECTE
amaAd péxpt va dtamotioTtel MApwe. AvadeloTe yla TOUNAXIOTOV
1 Aento. Emavaldfete autn Tn Stadikacia péoa o€ pa Sevtepn
Aekavn.



Agaipéote Tn BarBida THV améd Tov cuykpaTnTARPA Kal aQalpéoTe
TNV aVayvwpLoTIKA ETIKETA.

MeploTpéWte T Aafr) Tou 0pydavou MTUXWOoNG £wG OTOU aVOItEL
EVTEAWG TO AVOLyHd Tou. [1p00apTAOTE TOV avaoToAéd TITUXWONG 2
TUNUATWY 01N 3don Tou opydvou MTUXWONG KAl KOUUTTWOTE TOV 0TN
Béon Tou.

Edv xpelaletal, nTuxwoTe Peptkwe tn BaiBida THV oto 6pyavo
TITUXWONG HEXPL VA EQAPHOTEL KAAA Péoa 0To BondnTiko e€dptnua
mtoxwong Qualcrimp.

Inpeiwon: H pepikn ntoxwon dev gival amapaitntn yia tn
BaABida 20 mm.

TomoBeTrioTe 10 BonONTIKS e€dptnua mTuxwong Qualcrimp mavw
amnd ™ BaiBida THY, eubuypappifovtag To dkpo Tou Bondntikou
e€apTrpatog ntuxwong Qualcrimp pe TNV MAeupd KPOIG TNG
BaABidag THV.

TomoBetriote Tn BaiBida THV kal to Bondntiko e€dptnua mTuxwong
Qualcrimp oto dvolypa Tou opydvou mtuxwong. Eloaydyete to
ouoTnUa TomoBETNoNG opoagovikd evtog Tng Baridag THV 2-3 mm
TIEPLPEPIKA TOU UTTAE OTEAEXOUG TOU UITANOVIOU (OTO TURUA
nmTuxwong BaAidag) Tou cuoTPATog ToMoBETNONG, HE
mpooavatoAopud TnG BarBidag oto cuoTNHA TOTOBETNONG OTTWG
TIEPIYPAPETAL TTAPAKATW:

0Op068popun mpooméAaon:

H m\evpd eloporig (e§wtepikd mepilwpa) Tng BarBidag THV mpog to
€YyUG GKPO TOU CUOTHUATOG TOTTOBETNONG.

=
—

Avadpopn mpooméhaon:

H m\evpd eloporig (e§wtepikd nepilwpa) Tng BarBidag THV mpog to
TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUCTAHUATOC TOoBETNONG.

-

— —‘"‘ﬁ a—

Kevtpapete T0 OTENEXOG TOU UITAAOVIOU OHOAEOVIKA EVTOG TNG
BaABidag THV. Mtuxwote tn BaABida THV éwg 6tou @tdoel oTov
avaotoAéa Qualcrimp.

ApaipéoTte 1o Bondntiko e€dpTnua ntuxwong Qualcrimp and tn
BaABida THV kat Tov avaotoAéa Qualcrimp amd Tov avactoléa
TMITUXWONG, aPrvovtag Tov TEAIKO avaoTtoléa oTn Béon Tou.

Kevtpdapete ™ BalBida THV péoa oto dvolypa tou opydvou
mTuxwong. Mruxwote mMAnpwe tn BaABida THV péxpt va @Tacel otov
TENIKS avaoToAéa Kal KPATAOTE TN 0Tn B€0n auTh yla

5 Seutepdenta. Emavaldfete auto To Bripa mtuxwong

U0 (2) aKOUN POPEG, WOTE VA TIPAYHATOTIOINBOUV CUVOAIKA

3 MTTUXWOELG.

Inueiwon: BeBaiwOeite 6Tt To THRHA TTUXWoNG BaABidag
TomoOeteital opoagovika evrog tng BaiBidag THV.
Tpapn&te To 0TéAEXOC TOU UITANOVIOU Kal KAEIOTE TN Stdtagn
A0@ANONG UITAAOVIOU £TOL WOTE TO CUOTNHA TOMOBETNONG va gival
oTnV TPOoEMAeypévn B€on.
EKTTAUVETE TO OPYAVO POPTWONG UE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO
SidAupa. Mpowbriote apéowg tn BaABida THV oto dépyavo
POPTWONG £w¢ OTOU ATTOKANUPOE( TO KWVIKO AKPO TOU CUCTAHATOG
TomoBEéTnong.

MPOXOXH: H BaABida THV dev mpémel va mapapével MARPwWG
MTUXWHEVN /KAl HEGA GTO OPYAVO POPTWONG Yla TIEPICCOTEPO
and 15 Aentd, KaBwg pmopei va mpokAnOei BAABN oTic yAwyiveg
Kal va EMNPEacTEi n Aettovpylkotnta ths BaABidac.

MpPoCcapTACTE TO WA TOU OPYAVOU POPTWONG GTO OPYaAVO
POPTWONG, EKTTAUVETE VA TOV EUKAUTTO KODETPA KAl KAEIOTE TN
OTPOPIYYA TIPOG TO CUOTNUA TOTTIOBETNONG. AQAIPECTE TOV OTEINED
Kal EKTTAUVETE TOV AUAO 08NnyoU cUPUATOG TOU CUCTAUATOG
TomoBéTnong.

MPOZOXH: Alatnpeite evudatrwpévn tn BaABida THV péxpt va
€i0TE £TOIPOL VA TNV EUPUTEVOETE, WOTE VA ATTOPEVYXOEi n
npokAnon BAaBN¢ otig YAwiveg, n omoia pmopei va ennpedacet
TN Aertoupyikotnta Tng BaiBidag.

MPOEIAOMOIHXH: O 1atpd¢ mpémel va emMPBEBAIWCEL TOV CWOTO
TPOCAvAaTOAIGHO TG BaABidag THV mpiv amd Tnv ep@UTEVON
TNG Yla TNV AOTPOTT| ToU KivéUvou cofapnig BAGBnGg ctov
acBevi.

8.3 Mpodiactoln puaciki¢ BaiBidag kat TomoBétnon tng BaiBidag
THV

H mpodiaotolr TnG puotknig BaABidag kat n tomoBétnon tng
BaABidag THV mpémel va paypatomolovvTal UTTO TOTTIKH /KAl YEVIKHA
avalodnoia pe alpoduvapikn TapakoAoudnon, o€ AOSUVANIKO
£pyaoTplo/uPpISiko xelpoupyeio pe Suvatotnta Sievépyelag
OKTIVOOKOTIIKNG Kal NXWKAPSI0ypaAPIKNG AMEIKOVIONG.

XopnynoTte nmapivn yia va S1atnprioeTe TOV EVEPYOTIOINHUEVO XPOVO
&G (ACT) og Tipn = 250 Seut.

MPOXOXH: H xprion oKlaypa@iko HEcou mpEMEL va
TapaKoAouBEiTal WOTE va TEPIOPLOTEL 0 KivSuvog mpoKAnong
VEQPIKIiG PAGPNG.

H BaABidomAacTiki pe prmalovi Oa mpémel va amo@eVyeTal oTn
Bepamneia Tng avemapkovoag Blompodeong, kKabwg pumopsi va
odnynoet o€ epPoAiopod Tov UAIKOU BlompoOeong Kat pnxavikn
Siaomaon Twv yAwyivwv tng BaApidag.

8.3.1 Napapetpot avapopag

1. Alevepynote ayysloypagia pe Tnv mpofoAn tng BaApidag kabeta
oTnV €IKOVA.

2. Na epeutevon aoptikng BaABidag, afloloyriote Tnv amdotacn Tou
apLOTEPOU Kal Tou Se€100 OTEQAVIAIOU OTOIOU Ao TOV A0PTIKO
SakTUAIo Og oX€on Ue To VYOG Tou Aatsiou TNG BarBidag THV.

3. Ewoaydyete éva nAektpodio Pnuatoddtn (PM) kat TomoBeTnoTe TO
KOTOAAAWG.

4. PuBpioTe TIC MApapETPOUG Siéyepong yla va emTUXETE GUAANYN 1:1
kat SokipdoTte Tn nparodotnon.

8.3.2 MNpodiacTtoAn PuaIKiG BaABidag

MpodiaoTteilete TN YUOIKA aopTIKA BaiBida, Katd Tnv Kpion Tou latpoy,
olpYwva pE TIG 08nYiEg XPrioNG TOu EMAEYUEVOU KABETHPA UMTAAOVIOU
yia BaABidomhaoTikr aopTikng BarBidag.

MPOZOXH: H epgputeuon BaABidag Sev mpémel va mpaypatomoleitat
€AV 1o umalovi ev prropei va S1oykwOei mMARpw¢ Katd th
BaABidomAacTiKN.

8.3.3 TomoB®étnon tng faABidag THV

1. MNpostolpdoTe To o€t el0aywyéa Onkaplov Edwards cOp@wva peE TIg
odnyieg xpriong tou.

2. Edv xpeialetal, mpoSiaoTeilete To ayyeio.
Elcaydyete 10 Onkapt cUPPWva pE TIG 08nyieg xprong Tou.

4. Ewoaydyete 10 CUYKPOTNUA 0pydvou @OPTWOoNG 0To BNKApL WG OTOU
OTAMATAOEL TO OPYAVO GOPTWONG.

5. TMpowBriote To cUOTNUA TOTOBETNONG WG 6TOL N BaABida THV
€€ENBeL amo 1o Bnkdpl.

MPOZOXH: MNa Aayovopunpiaia mpoonélaocn, n BaiBida THV dev
npénel va mpowOeital péow Tou OnKaplov, av To AKPO TOV
OnKaplov Sev éxel MEPATEL AT TOV AOPTIKO SiXAGHO, yia TV
g\aytoTomoinon Tov Kivduvou mpokAnong BAang oto ayyeio.

MPOZOXH: H BaABida THV dev mpémel va mapapével 6To Onkapt
Yla IEPICCOTEPO Ao 5 AemTd, KABW¢ pmopei va mpokAnOei
BAGPN oTig YAwYiVEG Kal va EMNPEACTEL N AEITOUPYIKOTNTA TNG
BaABidac.

6. & éva €uBU TUARUA TOU AYYELAKOU CUOTAUATOG, EKIVAOTE TNV
guBuypdupon tng BaABidag avoiyovtag ™ Stdtagn acedaiiong
pmraloviov Kat Tpapwvtag Tov Kabetrpa prmaloviol ubeia mpog ta
miow, éw¢ 6TOU EUPAVIOTEL €va PEPOC Tou TTpoetdomolinTikoL SeikTn.
Mnv tpapdrte mépa and tov mPoeldomoInTIKO Seiktn.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwOeite 0TI TO £YyUC AKPO TOU GTEAEXOUG
Tou prmaAovioU 8V ugictatal KApYPn, £T61 WOTE va PNV
nPokANnOzi {nuia ovo oTéAeX0G TOU prmaloviov.

MPOEIAOMOIHZH: Eav n eubuypdappion tng Baipidag Sev
npaypatonownOei o€ vBL TURHA, EVEEXETAN va utdpEouv
Suckoligg 0TV EKTENEGN AUTOU TOU BRHATOC, KATI TIOV MITOPE(
va odnynoetl o€ {NUId TOU GUGTHHATOG TOTOO£TNONG KAl
aduvapia 816ykwaong tou prraloviov. H xprion evaAAaccopevwv
AKTIVOOKOTIIKWV ATMEIKOVICEWV umopEi va fonbncet otnv
a&loAdynon NG KAUMUAGTNTAG TNG avatopiag. Eav kata tnv
guBuypappion Tng BaABidag mapouvciactei umepBolikn évraon,
Ba npénel va emavaronoBeTnOei To cUoTNHA TOMOBETNONG O



S10(pOPETIKO EVBU TUAHA TNG AOPTHG KAL VO PETPLACTEI N
oupmieon () n évtaocn) Tov GUGTHHATOG.

Kheiote Tn 61a10€N 00@AAIONG pmaAoviov.

Xpnoipomotiote Tn podéAa mMPocappoyrig akpiBeiag yia va
TomoBetoete T BaABida THV avdueoa otoug deikteg
guBuypdupong Baipidac.

Inueiwon: Mn otpé@ete Tn podéla mpocappoyn¢ akpieiag eav
Sev éxete acpalioel Tn Siata&n ac@daiiong praloviov.

MPOEIAOMOIHXH: Mnv tomoBeteite tn BaABida THV mépa ané
TOV MEPLPEPIKO SeikTn eVBVYpappiong BaABidag, wote va
g\ayioTomnoleital o Kivduvog akatdAAnAng ékmruéng Tng
BaABidag THV iy epfoAicpou tng BaABidag THV.

MPOXOXH: Atatnpriote Tn B£on Tou 08NYOU GUPUATOC KATA TV
guOuypappion tng BaAPidag, wote To 0dnyod cUPHA va pnv Xacet
™ 0on Tou.

7. Xpnolpomolote Tn podéla pubuiong eukapwiag yia mpdoaon Kat
SiéAeuon amod ) BarBida.

Inupeiwon: EmaAnBsbote Tov mpooavatoAiGuo Tov Aoyotumou
Edwards yia va diacg@aliotei n owotn apbpwon.

Inpeiwon: To cuotnua TomoBétTnong apBpwvetal o katevOuvon
avtifetn amd tn O0pa ékmAuonc.

8. Avoite n S1ata&n ao@Aaiiong umoAoviol Kal armooUPETE TO AKPO
TOU EVKAUTTOU KOBETNPA £WG TO KEVTPO TOU TPIMAOU SeikTn. KAgiote
™ ddataén acpdiiong pmaloviou.

9. TomoBetrote ™ BalBida THV avagopikd pe T Béon tng BaiBidac.

10. Xpnotpomotote T podéha puBuIoNG euKauPiag yia va pubuioete

KatdAnAa tnv opoagovikotnta tng BaiBidag THV kail n podéha
TIPOCAPHOYNG aKPIPBEiag yia va puBpioete KatdAnha tn Béon g
BaABidag THV.

11.  Mpiv and v ékntuén, BePaiwdeite 6T n BarBida THV éxel

TomoBeTnOei cWOoTA PETA&Y TwV SelKTwv euBLypApuion BaABidag
KAl 0TI TO AKPO TOU EVKAUTTOU KABETpa BpiokeTal mavw amd Tov
TPIMAO Seiktn.

12, Zekwviiote TNV ékmtuén tng BaABidag THV:

a) AMac@alNoTe TN CUOKEUN SIOYKWONG TTOU TTAPEXETAL amd TNV
Edwards Lifesciences.

B) BePawwBeite 611 éxel emtevyOei atpoSuvapikn otaBepdTnTa Kat
Eekvriote Taxeia npatodotnon. MOAIG n apTneLakh Tieon
pewwBei ota 50 mmHg i Aiydtepo, pmopeite va EeKIVAOETE TN
S16ykwon tou pmaioviou.

y) Epappélovtag apyn, eEheyxopevn S10ykwon, eKMTUETE TN
BaABida THV pe 6o Tov dyko amo Tn cuokeur SIOYKwoNG.
MNepipévete 3 deutepohenta kat emPBeRalnote Tt 0 KUMVSPOG
TNG CUOKEUNG SIOYKWONG €ival KEVOG yia va Slac@alioeTe T
mARpEn 610ykwon tou pmaAoviov.

8) AmodioykwoTe To purmalovt. Otav to urmaldévi amoSloykwoei
EVTENWG, ATIEVEPYOTTOIOTE TOV BNUaTodoTN.

8.3.4 A@aipEon TOU GUCTHATOG

1. EuBeldote To o0OTNHA TOTTOBETNONG EVW OMTOCUPETE TN CUOKEUN.
BeBaiwbeite 0TI TO AKPO TOU EVKAUTTOU KABETHPA £XEL AOPOANITEL
TAvw ano Tov TPIMAS Seiktn. ATOCUPETE TOo dpyavo PAPTWONG HEXPL
TO €yYUC AKPO TOU CUCTAUATOG TOTTOBETNONG. AQaIPE0TE TO CUOTNHA
TomoBétnong amo to Onkdpt.

Inueiwon: Na vnokAsidia-pacxaliaia mpooméAacn, KPATHOTE TO
GUOTNHA TOMOOETNONG EVTOG TOU BNKApLov pHéXPL va EioTE
£TOIMOL VA APAIPECETE ONEC TIG CUOKEVEG WG Eviaia povada.

MPOZOXH: Eubeidcte MApw¢ TO0 GUGTNHA TOMOBETNONG TPV TO
APAIPECETE, WOTE va eEAaytoTomolndei o Kivbuvog ayyelakol
TPAUUATIGHOV.

8.4 EmaAr0gvon tng 0éong tng BaABidag THV kal Twv HETPROEWV

MeTproTe Kal KATAYPAYTE TIG AUOSUVAUIKES TTAPAUETPOUC.

1. AlevepynoTe ayyeloypagia yia va aflohoynoete Tnv amodoon tng
OUOKEUNG Kal TN BatdtnTta Twv oTeEQaviaiwy ayyeiwy, 0mou
anarteital.

2. MetpnoTe Kal Kataypayte Tig TIpéEG StaBarBidikng khiong mieong.
A@alpéoTe ONEC TIC CUOKEVEC OTAV TO EMITIESO TOU EVEPYOTIOINUEVOU
XPovou ENG KP1Bei katdAAnAo (m.x. pBdoel og < 150 deut.).

Ma TNV agaipeon TNG CUOKEUNG, avatp€te oTIG 0dnyieg Xpriong Tou
Onkaptol elcaywyéa.

4. Yuykheiote To onpeio mpooméAaong.

9.0 Tpomocg 81aBeong

AMOZXTEIPQOMENO: H BaABida mapéxetal amootelpwpévn e SidAupa
yAoutaparSelidng.

To oUoTnua TomoBETnong Kat o BondNnTikog eEOMAICUOC TTapéxovTal
ATOOTEIPWHEVA LE aéPLo 0&EiSI0 Tou atBuleviou.

H BaABida THV mapéxetat pn mupeToydvog, GUCKEVAOUEVN O PUBULIOTIKO
SldAupa yhouTtapaldelidng, péoa o mAaoTiko doxeio To omoio Slabétel
oppaylon aceaheiag. Kabe doxeio amooTéNETAL péCA OE KOUTI
amoBnkeuong mou mephapBdvel deiktn Oeppokpaciag, o omoiog
avixveLel €av n BalBida THV éxel exteBei og akpaieg Beppokpaaieg. Mpiv
TNV amooToAr), To KOUTi amoBrKeuong TomoBeTeiTal OE CUOKELATIA aTTO
@ENCON.

9.1 ®VNaén

H BaABida THV mpénel va puldcoetal og Beppokpacia 10 °C éwg 25 °C
(50 °F éwg 77 °F). KaBe Soxeio amooTENETAL HECA O€ OCUOKEUATIA TTOU
neplapBavel Seiktn Beppokpaaiag, o omoiog avixvevet av n BarBida THV
£xel ekTeDEl 0€ akpaieg Oepuokpaoieg.

To oUoTnua TomoBéTnong kat ta Bondntika e§apTripata mpémet va
@ulacoovtal o §pooepPS Kal ENPO XWPo.

10.0 Ac@AaAsia payvnTikig topoypagiac (MR)

Acpaléc o mepIBANAOV HAYVNTIKIG TOHOYPO-
@iag (MR) uné mpoiimoBéoeig

Mn kKAwvikéG Sokipég €6ei&av &ti n Slakabetnplakn kapdiakr BaABida
Edwards SAPIEN 3 gival ac@aAng o€ mepIBANOV HayVNTIKAG TOUOYPAPiag
(MR) uné mpoUmoBéoelc. Evag acBeviig TTou PEPEL T CUYKEKPIUEVN
OUOKEUN Urmopei va urtoBANOEl pe aocpdlela o GAPWON AUECWE UETA TNV
TOMOB£TNON TN CUOKEUNC, UTTO TIC aKOAOUBEC TPOUTI0BETEIC:

+ ZTOTIKO payvntiké medio 1,5 Tesla (T) ry 3,0 Tesla (T)

«+ Medio péylotng xwptkng Babuidwong 2500 Gauss/cm (25 T/m) iy
Atyotepo

« Méylotog, avapepopevog amd To cUGTNHA HAYVNTIKAG TOHOYPAPiag,
puBpAG 181kri¢ amoppo®Nnong (SAR) peCOTIUNUEVOG Yia OAOKANPO TO
owpa 2,0 W/kg (Kavovikog Tpémog Aettoupyiac)

211G OLVONKEG oApwonG TTou opifovtal Tapamdvw, n SlaKaBeTNPIAKN
kapdiakn BaABida avapévetal va TPoKaAéoEL Héylotn avénon
Beppokpaciag 3,0 °C émerta anod 15 Aentd ouvexolg odpwong.

Y€ PN KAVIKEG SOKIUEG, TO TTAACHATIKG €0PNHA ATTEIKOVIONG TTOU
TPOKaAEiTal amd TN CUOKEUN EKTEIVETAL €wC Kat 14,5 mm amd To
EUPUTEVHA YIa EIKOVEG spin echo Kal 30 mm yla aneikovioelg Babuidwng
NXoU¢ Katd tn odpwon Pe cUOTNUA HayvNTIKAG Topoypagiag 3,0 T. To
TAQOUATIKO VPN A OKIALEL TOV AUAS TNG OUOKEUNC O€ QTTEIKOVIOELG
Babudwtng nxouc.

To epUTeLpa Sev éxel aglohoynBei o€ cuoTpaTa HayvNTIKAG
TopoYypagiag ekTo¢Twv 1,5TR3,0T.

MNa eppuTtevon Baipidag o Barpida i mapouasia AANWVY EUPUTELUATWY,
avatpé€Te OTIC TANPOYOPIEG AoPANELAC LayvNTIKAC Topoypagiag (MRI)
yla T X€lpoupyikr BaABida rj AANEG CUOKEUEG, TIPLV TNV EKTENECN
HayvnTIKAG Topoypagiag.

11.0 Mo1oTIKEG KAl MOGOTIKEG MANPOPOPIEG CXETIKA HUE
™ BaABida THV

H ouokeur} autr mepiéxel TG akdAouBeg oucieg mou opilovtal wg
KAPKIVOYOVEG, METANa&yOVeG kal TOSIKEG yia Tnv avamapaywyr) (CMR)
katnyopiag 1B o€ ouykévtpwon mdvw amo 0,1% Bdapog katd Bapoc:

KoBdaAtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0

Ta tpéxovTa EMOTNUOVIKA OToIKEla umoaTtnpiouv Ol Ta
LOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TIOU €ival KATAOKEVAOUEVA ATTO KPAUATA
kofaAtiou i kpdpata avo&eidwTtou xaAuBa mou meptéxouv KoRAATIO Sev
TTPOKAAOUV au&nuévo Kivouvo KapKivou fi avemBUUNTWV EVEPYEIDV 0TV
avamapaywyn.

MNa tn BaABida THV, otov mapakdtw mivaka SivovTal ol TTOIOTIKEG Kal
TTOCOTIKEG TTANPOPOPIEG YIa TA UNIKA KAl TIG OUGIEG:



Mivakag 7

Movtého
zyotnua | Zvotnua| Zootnua| ootnua| Baoiko

Mpoiov 20 mm 23mm | 26 mm | 29 mm UDI-DI
AlakaBetnpt-
aKn
kapdlakn 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
BaABida (20 mm) | (23 mm) | 26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Edwards
SAPIEN 3
ZUoTnua
TOmoBEMONG | o6 1 41r 20| 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29| 0690103000
Edwards 3COMO00TC
COMMANDER
pX:y
eloaywyéa 9610ES16]0690103D00
Edwards 9610ES14 3S3EO00ONT
eSheath
JuokKeun 0690103D00
S16yKwong 96402 96406 3INDO0OTG
‘Opyavo

. 0690103D00
nToxwong 9600CR 3CRI000TH
Edwards

Nivakag 6

Ougcia CAS EUpoc Bapoug povté-

Aou (mg)
KoBdAtio 7440-48-4 131-427
NikéAo 7440-02-0 148 - 405
Xpwpio 7440-47-3 85,2-230
Tepe@Oalikd moAvalBulévio 25038-59-9 102-170
KoAhayoévo, Boeto uliko, mo- | 2370819-60-4 58,3-141
Aupepn ue YAoutapaAdelidn
MoluBdaivio 7439-98-7 403 -115
MoAutetpagBopoaiBulévio 9002-84-0 17,5-255
NoAvaiBulévio 9002-88-4 14,2 -19,7
Tidnpoc 7439-89-6 0-109
Titdvio 7440-32-6 0-109
Mayyavio 7439-96-5 0-1,64
MNupitio 7440-21-3 0-1,64
Alo&eidlo Titaviou 13463-67-7 0,219-0,752
MoAuBoutulévio 24936-97-8 0,273 -0,383
AvBpakag 7440-44-0 0-0,274
Tplo€eidlo avtipoviou 1309-64-4 0,112-0,190
Boplo 7440-42-8 0-0,164
DOwopopog 7723-14-0 0-0,164
O¢io 7704-34-9 0-0,109
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0394 - 0,0578
Ao&eiblo muprtiou 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Epoukapibio 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4-AwbekuloBev{OAIO GOUA- 121-65-3 0,000286 - 0,000430
POVIKO 080

12.0 ZUvoyPn acpalelag kat KAvikig amédoong (SSCP)

H oOvoyn SSCP éxel umooTtei mpooappoyr cUPPWVA e TNV a§loAdynon
KAMIVIKAG EKTIUNONG AT TOV KOWVOTTOINUEVO OPYAVIOUO OTTOU EKXWPRONKE
n motonoinon CE. H ouvoyn SSCP mepiAauPavel pia oXeTIki cuvoyn Twv
{S1wv mMAnpoopiwv.

O KoWVOTIOINUEVOG 0pYAVIOUOG £XEL AABEL yVWON KOl CUMPWVHOEL
AVAPOPIKA UE TIG OXECEIC 0PENOUG-KIVOUVOU Yia Tn BpaxumpoBeoun Kat
UAKPOTIPOBECUN AOPANELD KAl ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG TAATPOPHAG
SAPIEN 3.

H ouppdépewaon ohdkAnpng tng matedppag SAPIEN 3 pe tig Amaitroeig
anddoong (GSPR) yia acgdleia (MDR GSPR1), andédoon (MDR GSPR1),
anmodekTIKOTNTA Mapevepyelwv (MDR GSPR8), xpnotikotnta (MDR
GSPR5), Sidpketa {wng latpotexvoloyikou mpoidvtog (MDR GSPR6) kat
anodektd mpo @il opéNoug-kivduvou (MDR GSPR8), éxel empBeBaiwBei yia
TIG EMONMACHEVEC EVOEIEELC.

Avatpé€te otn SievBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia
SSCP yia auTo TO LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Metd v évapén g Aettoupyiag Tng Evpwmaiki¢ Baong Aedopévwy yia
latpotexvoloyika mpoidvta/Eudamed, avatpéte otn SiebBuvon https://
ec.europa.eu/tools/eudamed yta pia SSCP yia autoé To 1aTpOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV.

13.0 Bacikn amoKAEIGTIKN Tautonmoinon
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG - AVAyVWPIOTIKO
tatpotexvoloyikou mpoiovtog (UDI-DI)

To Baocikéd UDI-DI gival to kAelSi mpoofaong yia mANpo@opieg OXETIKA pe
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £XOUV KATAXWPIOTEL OTNV EVPWTIAIKN
Bdon dedopévwy yia ta laTtpoTexVoloyIkd poidvta (Eudamed). To
Baoikd UDI-DI yia Tig BaiBideg, To cuoTtnpa tomoBétnong kat To Onkdpt
Umopei va xpnotpomnolnBei yia Tov EVTOMoHO TG cUVoYPNnE ac@ANELOG Kal
KAWVIKAG ammodoong (SSCP).

O mapakdtw mivakag mepiéxel to Baoikd UDI-DI:

14.0 Avapevopevn Sidpketa {wng 1laTpoteXVoloyikoU
TPOIOVTOG

H Siakabetnpiakn kapdiakn BarBida Edwards umopAnOnke oe S1e§odikn
TTPOKAIVIKY SOKIHAGIO AVOEKTIKOTNTAG CUMPWVA LIE TIG ATIAITAOELG
Sokipaoiag g BaABidag kat o€ KAVIKEG LENETEG KAl HENETEG UETA TNV
KUkAo@opia oTnv ayopd. Ot BaABideg umoAriBnkav emTuXWG o€
Sokipaoia pe mpooopoiwon eBopAg 5 eTwv. EmmAéov, Ta KAIVIKA
Sedopéva KaTadeIKVUOUV aVOEKTIKOTNTA HE TTAPAKOAOUBNON €wg Kat 5
Xpovia. H mpaypatikr anmédoon katd tn Sidpkela tng {wrig ouveyilel va
peletdral kat Slagépel and acbevr) og aoBevi.

15.0 MAnpoyopisg yia Toug acOeveic

Me kdBe BalBida THV, mapéxetal pia KApTa EUPUTELUATOC AoBEVOUG.
META TNV EPPUTEVOT, CUPMANPWOTE OAEC TIC ATTAUTOUUEVES TTANPOPOPIES
KAl SWOTE TNV KAPTA EUPUTEVHATOC 0ToV aoBevh. O aplBUOC OelPAg
avaypd@etal 0tn cuokevaoia. AUTHA N KAPTA EUPUTEVUATOC ETTITPETTEL
0ToUG 000eveig Tou {NToLV TEPIBAAYN VA EVNIEPWVOULV TOUG TTAPOXOUG
UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAPNC Y1 TOV TUTTO TOU EUPUTEVATOG TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnuévn BaABida THV kat améppiyn
GUOKEUNG

H ekputeupévn BaABida THV Ba mpémel va TtonoBetnBei o KatdAAnAo
IOTOAOYIKO OTEPEWTIKO, OTIWG POPHUOAN 10% 1} YAouTapaldelidn 2%, kat
va emotpagei otnv etaipeia. H Yuén Sev givat amapaitntn o€ AUTEC TIC
ouvOnkec. Emkowvwvriote pe Tnv Edwards Lifesciences yia va {ntrioete
€va KIT EKQUTEVONG.

O XepIopog Katl N anéppupn Twv XPNOIUOTTOINUEVWY CUOKEVWY UITOPOUV
va yivouv pe Tov {§10 TpdTo Tou IoXVEL KAl YIA TA VOCOKOUEIAKA
anéBAnTa kat Ta BloAoyIkwe emKivouva UMKA. Agv umtdpyouv e18IKoi
kivéuvol mou va oxetifovTal e TNV amoppuPn AUTWY TWV CUCKEUWV.

17.0 KA\ivikég pehéteg

Avatpé€te otn ouvoyn SSCP yia ta KAIVIKA 0@éAn.

18.0 Bi\oypagia

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



Bbvarapckn

WHcTpyKuun 3a ynoTpeba

MMnnaHTUpaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knarna TpsAbsa Aa ce
M3BbPLUBA Camo OT NleKapu, KOMTO ca npemuHanm obyyeHne Ha Edwards
Lifesciences. IMnnaHTpawuaT nekap TpsA6sa Aa vma onuT B
CTaHOapTHUTE TEXHMKM 3a KaTeTepu3auus. o npeleHKa Ha nekapsa e fa
n36epe NoAxoAALMA MbT 3a JOCTHM 3a UMMIaHTUpPaHe Ha THV Bb3
OCHOBa Ha aHaTOMVATa Ha NaLneHTa 1 CBbp3aHnTe PUCKOBeE.

1.0 OnucaHve Ha yCTPOMCTBOTO

Cuctema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3

CncTemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpheyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV)
ce CbCTOM OT TPaHCKaTeTbpHa CbpheyHa knana Edwards SAPIEN 3 n
CKCTeMY 3a LOCTaBAHe.

- TpaHckaTeTbpHa cbppaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 (Qurypa 1)

TpaHckaTeTbpHaTa cbpAeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbctom
OT pa3LwmpsAema oT 6anoH, PeHTTeHOKOHTPACTHa, KObanT-XPOMOBa PamKa,
Knarna oT roBex/a nepukapaHa TbkaH C TpY NnaTHa, BbTPELLEH 1 BbHLUEH
MaHLET OT nonuetuneH Tepedtanart (PET). MnaTHaTa ca o6paboTeHy no
npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npegHa3HayeHa 3a MMNNaHTMpPaHe B AMana3oH Ha pasmepa Ha
HaTVMBHMWA aHyJyC, CBbP3aH C TpUM3MepHaTa 061acT Ha aOPTHUA aHynyc,
n3mepeHa npv 6asanHua NPbCTEH MO BPeMe Ha CUCTONa, KaKTo e
npegncraBeHo B Tabnuua 1:

JenicTBuTeneH THV-B-THV (pa3mep Ha Pasmep Ha
BbTpeLleH AnamMeTbp | aHynyca Ha HaTUBHa Knana) THV
(ID) Ha xupyprnyHara

knana [

18,5-22,0 mm 20,7 - 23,4 mm 23 mm

22,0-250mm 23,4-26,4 mm 26 mm

25,0-28,5mm 26,2 -29,5mm 29 mm

3a6enexka: ,[leiictButenHuAaT ID” Ha xupypruyHara Knana moxe ga
€ No-ManbK OT NOCOYEHUNA Ha eTUKeTa pa3mep Ha Knanara. 3a THV-B-
THV pasmep®bT Ha aHynyca Ha HaTMBHaTa Knana Tpa6Ba Aa ce B3eme
npeaBuA 3a onpepensiHe Ha noaxoaawma pasmep THV 3a
MMnnaHTUpaHe. 3a HeycnewHa 6nonportesa 6e3 cTeHT o6MuncnerTe
npenopbKuUTe 3a opa3mepsiBaHe 3a HaTMBeH aHynyc. PasmepuTe Ha
HeycnelwHaTa 6uonportesa TpsabBa fa ce onpeaenAT, Taka Ye Aa
MoXe Ala ce MMNNaHTUpa nogxoaaw, pasmep THV, n ToBa ctaBa Hali-
Ao6pe upes KOMMNIOTbPHa TOMOrpadua, AAPEHO-MarHuTeH
pe3oHaHc (AMP) n/unu TpaHcesodareanHa exokapavorpadpus.

MpenopbKku 3a opasmepABaHe 3a UMMIaHTMPaHEe Ha TPaHCKaTETbPHM
cbpaeyHmn knanu Edwards SAPIEN 3 npu HeycneluHa aopTHa XMpypruyHa
6uonpoTtesa INSPIRIS RESILIA B pasmepu 19 — 25 mm Ha 6a3aTta Ha
nabopaTopHu TecToBe ca NpefocTaBeHy B Tabnuua 3 no-gony:

Ta6bnuuya 3
AoptHa knana INSPIRIS RESILIA Pasmep Ha THV
(mopen 11500A)%, pasmep Ha
eTunkKerTa
19 mm 20 mm vnmn 23 mm
21 mm 23 mm nnun 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

Ta6bnuua 1
Pasmep Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa
knana (CT)
Pasmep Ha
aHynyca Ha N3BepeH ot
HaTMBHaTa Knana nnouwra Pasmep Ha
(TEE)* Mnowy AnameTbp THV

16-19 mm 273 - 345 mm? 18,6 —21,0 mm 20 mm
18 -22 mm 338 - 430 mm? 20,7 - 23,4 mm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm?2 23,4-26,4mm 26 mm
24 -28 mm 540 — 683 mm? 26,2-29,5mm 29 mm

Mpenopbkute 3a pasmepa Ha THV ce 6a3mpat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTMBHaTa KNana, 3mMepeH upes TpaHcesodareanHa exokapguorpadus
(TEE) nnn kommioTbpHa Tomorpadus (CT). AHaTOMUYHKTE daKTopy Ha
naLmeHTa 1 MHOXeCTBOTO MeToAM 3a 06pa3Ha iMarHocT1Ka Tpabsa Aa ce
B3eMart npeABuf npuv nsbupaHe Ha pasmepa Ha THV.

3a6enexkKa: PuckoBeTe, CBbp3aHu C B3eMaHETO Ha No-ManbK 1 no-
ronam pasmep, TpA6GBa fja ce B3emaT npeABuA, 3a Aa ce cBefe A0
MUHUMYM PUCKDBT OT NapaBanBy/lapHO U3TUYaHe, MUrpauns n/nnmn
pa3KbcBaHe Ha aHynyca.

*
Mopaam orpaHnyeHnATa B AByM3MepHUTe n3obpaxeHns 2-D TEE
n3obpasaBaHeTo TPA6Ba Aa 6bAe AoNbiHeHO ¢ 3-D n3mepBaHna Ha

obnactTa.

MpenopbKky 3a opasmepaABaHe 3a MMIaHTUPaHe Ha TPaHCKaTETbpPHUTE
cbpaeuHun knanu Edwards SAPIEN 3 npu HeycneluHa 6uonpotesa ca
npegocTtaBseHy B Tabnuua 2:

Ta6bnuua 2
[eiicTBuTeneH THV-B-THV (pasmep Ha Pasmep Ha
BbTpeLleH AnaMeTbp | aHynyca Ha HaTMBHa Knana) THV
(ID) Ha xupypruvHara
knana ("]
16,5-19,0 mm 18,6 -21,0 mm 20 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusmpanoto noro E,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER, Edwards eSheath,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix n VFit ca Tbproscku
Mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukm octaHanm
THProBCKU MapKu Ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpPUTEXATENN.

* AopTHata knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A ¢ pa3mepu 19 — 25 mm
BKJItouBa TexHonorua VFit, KOATO ce CbCToM OT paswWwmpABaLLN Ce NEHTU N
$yopOoCKONCKM BUAMMI MapKepw 3a pa3mepu, npeaHasHauyeHm 3a
noTeHUmanHu 6baewwy npoueaypy Knana-B-knana. KbM MOMeHTa HAMa
HaIMYHW KNMHUYHM AaHHK 3a NpoueaypaTa Knana-B-Knana unm
XapaKTepucTuKaTa Ha paswmpaBaHe ¢ aopTHaTta knana INSPIRIS RESILIA
mogen 11500A. BnmaHMeTo Ha HapacTBaHETO Ha TbKaHWUTE BbpXy
XapaKTepucTuKaTa Ha paswmpaBaHe Ha aopTHaTa knana INSPIRIS RESILIA
He e OLieHEeHO.

NPEAYNPEXAEHWNE: He n3sbpluBaiiTe caMOCTOATENIHUN NpoLieaypu €
6anoHHa aopTHa BanByJsonaacTuKka B aoptHata knana INSPIRIS
RESILIA 3a pasamepwm 19 - 25 mm. ToBa Mmoxe Aa pa3wupu Knanara,
NPUYMHABaNKN aOPTHa HeAOCTaTbYHOCT, KOpOHapHa em6onua unn
pasKbcBaHe Ha aHynyca.

3a6enexka: Pasmepure aoptHa knana INSPIRIS RESILIA

mopaen 11500A 27 - 29 mm He BKAouBaT TexHonoruata VFit n Taka
cnepBaTt opasmepsBaHeTo Ha AeicTButenHus ID Ha xupypruyHara
Knana, npefocTtaBeHo B Tabnuua 2.

3abenexka: TOouHUAT 06em, Heo6xoaUM 3a pasrpblyaHe Ha THY,
MOXKe fja Bapupa B 3aBUCMMOCT OT BbTPeLLHUA ANaMeTbp Ha
6uonporesaTta. PakTopm, KaTo Kanuudukauma n paspacrTBaHe Ha
NnaHyc TbKaH, MOXKe ia He ce BU3yanu3npar TOUHO npu o6pa3HoTo
nscneaBaHe U MoXe Aia HamanAT epeKTUBHUA BbTPeLUeH AuameTbp
Ha HeycneluHaTa 6uonporesa 0 pa3mep, N0-ManbKk oT
»BencreutenHua ID”

Te3u ¢pakropu TpAGBa fa ce B3emaT npeABNA N OLEHAT, 3a fla ce
onpepenu Haill-noaxoaAawMAT pasmep THV 3a nocturaHe Ha
HOMWHaNHO pasrpbujaHe Ha THV n goctaTtbuHo 3aKoTBAHE. [la He ce
npeBuLIaBa HOMUHANHOTO HanAraHe Ha cnykBaHe. Bmkre
napameTtpuTe 3a pa3ayBaHe B Tabnuua 4.

- Cucrema 3a gocraBsaHe Edwards COMMANDER (®urypa 3)

Cunctemara 3a goctaBsHe Edwards COMMANDER ynecHsBa noctaBaHeTO
Ha buonporesarta.

TA ce CbCTOM OT MbBKAB KaTeTbp 3a ynecHABaHe Ha NoApaBHABAHETO Ha
Knanata cnpAamMo 6anoHa, npocsiegsaBaHe 1 No3mumMoHupaHe Ha THV.
Cuctemarta 3a fJOCTaBAHE BKJIOYBa 3a0CTPEH BPbX 3a ynecHABaHe Ha
npecnyaHeTo Ha Knanata. [lpbKKaTta CbAbpKa Koneno 3a n3BMBaHe 3a
KOHTPOJ1 Ha Cr'bBaHETO Ha MBKaBUA KaTeTbp, yCTpOI7ICTBO 3a 3aK/4BaHe
Ha 6anoHa 1 Koneno 3a (I)VIHa HacTpoWKa 3a ynecHABaHe Ha



NoApaBHABAHETO Ha KnanaTta v No3uLMOHMPaHe Ha Knanata B LefieBoTo
MecTononoxeHuvie. Kbm fiyMeHa Ha TenieHns BoAay Ha cuctemara 3a
[oCTaBsAHe e npubaseH cTuneT. banoHHWAT KaTeTbp Ma
PEHTreHOKOHTPACTHN MapKepy 3a NofApaBHABaHe Ha Kanara,
onpegenswy paboTHaTa AbKKMHA Ha 6anoHa. PEHTFreHOKOHTpAacTeH
LieHTpaneH mapkep B 6anoHa nomara 3a No3uLMOHMPaHe Ha Knanara.
PeHTreHOKOHTpacTeH TPOEH MapKep, MPOKCMManeH Ha 6anoHa, noco4sa
no3uLMATa Ha MbBKaBWA KaTeTbP MO Bpeme Ha pasrpbluaHe.

MapameTpuTe 3a pasayBaHe 3a pa3rpbluyaHe Ha Knarnara ca:

Ta6bnuua 4
HomuHaneH HomuHanen HomuHanHo
AVaMeTDbp Ha o06em Ha HanAraHe Ha
Mopgen 6anoHa pasgyBaHe cnykBaHe (RBP)

9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

Ae3une Edwards

BuKTe MHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba Ha fe3uneto Edwards 3a onncaHve Ha
YCTPOWCTBOTO.

« Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp

AKcecoapbT 3a Kpumnupare Qualcrimp ce n3nonsea no Bpeme Ha
KpumnupaHe Ha THV (Ourypa 2).

« 3apexpallo ycTponicTBO

3apexaaLloTo YCTPOMCTBO Ce M3MO0N3Ba 3a CNOMaraHe Ha BbBEXAAHETO
Ha cucTemara 3a goctaBsHe B gesuneto (Purypa 4).

+ Kpumnep n ctonep 3a kpumnupaHe Edwards (®urypa 5)

Kpumnepst Edwards HamansaBa finameTbpa Ha KnanaTa 3a NoCTaBAHETO i
B CCTeMaTa 3a AoCTaBAHe. KpuMnepsT ce CbCTon OT KOpryc 1
KOMMpPeCMOHEeH MeXaH/3bM, KOMTO ce 3aTBaps C PbXKKa, PasnosioxeHa
Ha Kopryca. CTonep 3a KpuMnupaHe oT ABe YacTu ce U3Mon3Ba 3a
KpVMnupaHe Ha KnanaTa Ao NpeABUAEHNA 1 AMaMeTbp.

« YcTpoWCTBO 3a pasgyBaHe

YcTponcTBoTo 3a pa3fyBaHe CbC 3aKno4vBaly MeXaHU3bM ce U3non3Bea no
BpemMe Ha pa3rpbllaHETO Ha Knanarta.

3a6enexKa: 3a npaBUNHO opa3mepsiBaHe Ha o6eMa cnctemara 3a
AocTaBAHe TPAGBa Aa ce U3non3ea ¢ npegocraBeHoto ot Edwards
Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pa3ayBaHe.

2.0 NpepHasHavyeHne

BrionpoTesata e npeAHa3sHaveHa 3a ynotpeba npu nalyeHTu, KouTo ce
HY>K[,aAT OT 3aMsAHa Ha CbpAeyHa Knana. Cuctemara 3a 4OCTaBsAHe 1
aKcecoapuTe ca NpefHa3HauYeHu fja yNecHAT NoCTaBAHETOo Ha
6rionpoTesarta upe3s TpaHchemopaneH, TpaHccenTaneH, NoAKYnYeH/
aKcunapeH NoaxoA 3a A4oCTbi.

3.0 Nokasaumna

1. Cwuctemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 e
noka3saHa 3a ynortpeba npu naumMeHTV CbC CbpAeYHO 3abonsaBaHe
3apaju HaTVBHa KanuuduumpaHa aopTHa CTeHO3a Ha HAKoe 1nn
BCUYKW HMBA C XMPYPryeH PUCK 3a OTBOPEeHa CbpAeyHa onepauusa.

2. CucTemaTa Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 e
noKasaHa 3a ynotpeba npu nauneHT CbC CUMATOMATUYHO
CcbpAeyHo 3abonaBaHe Nopagmn Heycnex (cTeHo3mpana,
VNHCYPULMEHTHa U KOMOMHALMA OT ABETe) Ha aopTHa
TpaHCcKaTeTbpHa buonpoTesHa Knana unm xMpypriuiHa aopTHa uam
MUTpanHa 6uonpoTesHa Knana, 3a KOUTO MMa NpeLieHKa oT
KapAVONOrMYHNA eKUM, BKIOYUTENTHO CbPAEYEH XUPYPT, Ye ca
VN3M0KEHW Ha BMCOK WM NMOBULLEH PUCK MPU OTBOPEHa
Xupypruyecka Tepanus (T.e. NPOrHo3npaH prUcK 3a xmpyprmyecka
CMBPTHOCT = 8% cnep 30 AHW Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a p1cKa Ha
0O6LecTBOTO Ha rpbAHUTE xMpyp3K (Society of Thoracic Surgeons,
STS) 1 APYIN KNVHUYHN KOMOPOUAHOCTY, HEU3MEPEHU OT
KasikynaTtopa Ha pucka Ha STS).
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4.0 NMpoTtuBONOKasaHnA

M3non3BaHeTo Ha cuctemaTta Ha Edwards SAPIEN 3 THV e
NPOTVMBOMOKA3aHO MPK MauneHTy, KOUTo:

+ He morat aa Tonepupar aHTMKoarynaHTeH/aHTUTPOMOOTUYEH PEXIM
W KOWUTO MMaT aKTUBEH GaKTepuaneH eHJOKapauT unv apyru
aKTUBHUW UHPEKLMN.

5.0 NpeaynpexaeHunsa

YcTpowicTBaTta ca NPoeKTUpaHK, NpeaHa3HayeHu 1 ce
pasnpoctpaHasat CTEPUJTHW camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. He
cTepunusnpainTe NOBTOPHO 1 He U3Non3BaliTe NOBTOPHO
ycTpoiicTBaTa. HAma AaHHM B NOAKpPena Ha CTePUIHOCTTa,
HenMporeHHOCTTa 1 GyHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPOWCTBaTa Ceq
noBTOpHa 0bpaboTKa.

MpaBunHoTo opa3smepsBaHe Ha THV e BaXkHO, 3a a ce cBefe JoO
MUHUMYM PUCKBT OT NapaBanByfapHO U3TUYaHe, MUrpauma u/vnm
pa3KbCBaHe Ha aHynyca.

JekapsT TpA6Ba Aa NpoBepu NpaBuIHaTa opmeHTaums Ha THV npeawn
MMMAAHTUPAHETO .

Moke fia Bb3HMKHe YCKOpeHO n3HocBaHe Ha THV npu nauueHTn ¢
NPOMEHEH KaNyeB MeTabonm3bMm.

MHoro e BaxHO fja ce HabnoaaBa OTBEXAAHETO 3a NencrMpaHe no
BpeMe Ha uanaTta npouenypa, 3a fa ce nsberHe NoTeHUNANHUAT PUCK
oT nepdopauya Ha OTBEXAAHETO 3a NencrpaHe.

3a fla ce NnpefoTBPATU NOBPEAA Ha NNaTHOTO, KOATO MOXe Aa Nosnuae
Ha PpyHKLMOHaNHOCTTa Ha Knanata, THV Tpab6sa aa octaHe
XuapatmpaHa npes LAnoTo Bpeme 1 He MOXe Aa Ce n3nara Ha
Bb3AeNCTBNETO Ha Pa3TBOPU, aHTUOMOTULIM, XUMUKASIN U AP., Pa3INYHN
OT pa3TBOpa 3a CbXpaHeHMe Npu TPaHCNOPTUPAHE N CTepuieH
dusmonoruuen pasreop. MNpn HenpasunHo 6opaBeHe Ny NoBpena Ha
nnaTtHaTa Ha THV no Bpeme Ha KOATO 1 fja e YacT OT npoueaypaTa ce
N31CKBa cMAHa Ha THV.

MaumeHTn CbC CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM KOOANT, HUKEN, XPOM,
MONNOGAEH, TUTaH, MaHTaH, CUIIMLUMIA, roBeXAa TbKaH U/Uian NOUMEPHH
MaTepvany morat fia noslyyat anepruyHa peakumsa KbMm Tesmn
MaTepuanm.

He nsnonseainTte THV, ako nnombaTta e cuyneHa, Tbil KaTo CTEPUIHOCTTa
MOXe Jia e HapyLueHa.

He nsnonssaite THVY, ako TemnepaTypHUAT MHAMKATOP e 6vn
aKTVBMPaH, Tbil KaTo GyHKLMATa Ha KNanaTta Moe [ia e HapyLueHa.

He nsnonsearnte THV, ako CpOKBT Ha rOAHOCT € U3TEKbJI, Tbil KaTo
CTepuUnHOCTTa Uy GyHKUMATA Ha KnanaTa MoXe [ia € HapyLUeHa.

He n3nonsearite THV, ako pa3TBOpbT 3a CbXpaHeHWe He NOoKprBa
HanbnHo THV unu THV e noBpepeHa.

M3non3BaiTe NpaBuUIHO CCTEMATA 33 AOCTABAHE U He M3Non3BanTe
cucTemata 3a JOCTaBsiHe U JOMbIHUTENTHKTE YCTPOCTBA, ako
OMaKOBbYHWTE CTEPUITHU Gapuepu UM KOMMOHEHTU ca 61U OTBapPSAHU
NN NOBPEAEHW, He MOraT Jia ce NPOMUAT UK CPOKBT Ha FOAHOCT e
N3TEKDBII.

Moike fia Bb3HVKHe HapaHABaHe Ha NaLuneHTa, ako c1uctemara 3a
[OCTaBAHE e OrbHaTa HAKbAE NPeAn OTCTPaHABaHETO.
XapaKTepuCTVKM Ha JOCTbMa, KaTo Harnpumep TexKa 06CTPYKTBHA
1N umpkymbepeHTHa Kanumdurkauma, ceprosHa U3KpP1BEHOCT Un
OvameTpu Ha cbAa nog 5,5 mm (3a TpaHCcKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
SAPIEN 3 pa3mep 20, 23 1 26 mm) nnm 6,0 mm (3a TpaHCKaTeTbpHa
cbpaeyHa knana SAPIEN 3 pasmep 29 mm) morat fa Bb3npenArcTeart
6€30MacHOTO NOCTABAHE Ha Ae3UNeTo 1 TPAOBa BHUMATENHO Aa 6baaTt
OLieHeHU Npeau npoueayparta.

MonyyaTtenute Ha KnanaTa TpA6Ba Aa 6bAaT NoAAbPKAHMU Ha
AHTUKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTIYHA Tepanus, OCBEH ako TOBa He e
NPOTMBOMOKAa3aHo, 3a Aa C& MUHMMM3MPA PUCKBT OT TPOM603a Ha
KnanaTta unm TpoM60emb0oINYHY CbOWTUSA, KaKTO e onpefeneHo oT
TexHuTe nekapu. ToBa yCTPOMCTBO He e M3NUTBaHO 3a ynoTpeba 6e3
AQHTUKOArynaHTu.

Mpouenypata Tps6Ba fa ce M3BbPLUBA Nof GYOPOCKONCKM KOHTPOJI.
Hskon HacouBaHM OT GNyopOCKONUsA NpoLiesypy ca CBbP3aHn C pUCK
OT paAvaLMOHHO YBpeXaaHe Ha KoxaTa. Tean yBpexXaaHus Moxe Aa ca
60ne3HeHn, 06e306pa3ABaLLM U AbArOTPANHU.

TpabBa fa ce BHMMaBa Npy MMMIAHTUMPAHE Ha Knana Npv NauyeHTn c
KIVHWYHO 3HAa4YMMa KOpPOHapHa apTepurasnHa 6onecr.

MaumeHTn cbe cbliecTBYBaLM GronpoTesn Tpsabea fa 6baaTt
BHMMATENTHO OLeHeHW Npean UMNaHTaumMs Ha KnanarTa, 3a a ce
OCHrypU NPaBUITHO NO3MLUMOHMPaHe U pasrpbliaHe Ha Knanara.



- Tpab6ga pa ce n36Area 6anoHHa BanBynoNIacTvka B 1€YEHNETO HA
HeycneLwwHy 6nonpoTesu, Tbid KaTo TOBa MOXe Aa AoBefe 0
embonM3auna Ha MaTepuvasna Ha 6ronpoTesaTa  MexaHUYHO
yBpeXK[aHe Ha NjaTHaTa Ha Knanara.

6.0 NMpeanasHn mepkKun

« 3aTHV He e ycTaHOBEHa AbArOCPOYHa TpanHocT. [lpenopbusa ce
pefoBHO MEAULIMHCKO Npoc/efABaHe 3a oLeHKa Ha paboTaTa Ha
Knanarta.

[nyTapangexngbt Moxe Aa Npean3BuKa fpasHeHe Ha KoXKaTta, ouunTe,
HOCa U rbpnoTo. M36sarsanTe NPoABIKMTENHA UM MHOFOKPaTHa
eKCrno3numa nnm BAMLWBaHe Ha pa3TBopa. Manonsgaiite camo npu
Hanuuve Ha NoaxoAALla BeHTURauuA. MNpn KOHTaKT C KoXKaTa BeaHara
npomuinTe 3acerHatata 0651acT C BOAa; B Cllyyai Ha KOHTAKT C ouunte
He3abaBHO NoTbpceTe MeANLMHCKa nomoLy. 3a noseye MHGopmauua
OTHOCHO M3M1araHeTo Ha Bb3AENCTBMETO Ha FyTapangexus Buxre
MHbOPMaLIMOHHUA NINCT 3a 6e30NacHOCT Ha MaTepuana, NpeaocTaBeH
ot Edwards Lifesciences.

Be3onacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha MMMNaHTMpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHU MpY NaLneHTu C:

HekanunduumpaH aopTeH aHynyc

BpopneHa yHMKycnuganHa aopTHa Knamna

MpenBapuUTenHoO CblyecTByBaLl NPOTE3eH NPBbCTEH B KakBaTo U [ja €
nosuyus

Texxka kamepHa ANCPYHKLMA C ppakuma Ha n3TnackeaHe < 20%
XunepTtpodunyHa KapaMoMMonaTna CbC Unm 6e3 obcTpyKuma
AopTHa CTeHO3a, KOATO Ce XapaKTepr3npa C KOMOMHALMSA OT HUCHK
AV pebut, HUCHK rpagneHT

CbnbTCTBALLO NapaBanBylapHO U3TMYaHe, KbAeTo HeycneluHaTa
6uonpoTesa He e HAJEXAHO GUKCMPaHa B HATUBHWS aHYNyC UKW He e
CTPYKTYPHO HEMOKbTHaTa (Hanp. ppakTypa Ha TefieHaTa pamKa)
YacTmuHo oTfieneHo NnaTHO Ha HeycneluHaTa 6MonpoTesa, KoeTo B
aopTHaTa No3MLUMA MOXe fja Nonpeyn Ha KOPOHaPHMA OCTUYM
O6emHm KanuuduumpaHy nnaTHa Ha aopTHa Knana B 6n13ocT Jo
KOPOHapHMU OCTUYMU.

3HaumMTeNHO aopTHO 3abonABaHe, BKNIOUMNTENIHO aHEBPM3Ma Ha
KOpeMHaTa unu rpbaHaTa aopTa, AeduHMpaHa KaTo MakcumaneH
OMameTbp Ha NyMeHa 5 cm unv No-ronAm; n3paseHa N3KpMBEHOCT
(XMNepoCTPO OrbBaHE), aTEPOM Ha a0pTHaTa Abra (0CO6eHO ako e
neben [> 5 mm], M3NbKHAN UK Pa3si3BeH) UK CTeCHABaHe (0cobeHO
C Kanuudurkauma n HepeaHOCT Ha NOBbPXHOCTTA) HA KOPeMHaTa
VNN rpbAHaTa aopTa, TEXKO ,pa3rbBaHe” N N3KPMBEHOCT Ha
rpbAHaTta aopTa.

AKO Bb3HVKHE 3HAUMTEJTHO MOBULLIEHUE B CbINPOTUBIIEHNETO NPU
NpYABVXXBaHe Hanpes Ha KaTeTbpa Npes CbfoBaTa CUCTEMA, CrpeTe
NPYABWXBAHETO 1 yCTaHOBETE NPUYMHATa 3a CbMPOTUBNEHNETO,
npeau fa npoabmkuTe. He HacuneanTe NpeMMHaBaHETO, TbIA KaTo TOBa
MOXe [ja MOBULLM PUCKa OT CbAOBU YCIIOXKHEHUS.

Mpu NaumeHTn € pyUcK OT MHOEKLMA Ha KNanHa NpoTe3a 1 eHJoKapanT
ce npenopbyBa NOAXOAALA aHTUONOTUYHA NpodUNaKTKa.
[JonbnHUTeNnHNTe NpeAnasH MePKKM 3a TPaHCCenTasHa NoAMAHA Ha
HeycnelHa 6ronpoTe3a Ha MUTPasHa Knana BKNoYBaT: Hannyme Ha
YCTPOWCTBA WY TPOMO UK APYri OTKIOHEHNA OT HopMaTa NPy BeHa
KaBa, KOUTO NPaBAT HEBb3MOXEH 6e30MacHNA TPaHCBEHO3€eH
demopaneH AoCTbN 3a TPaHCCENTaNeH NOAXOA, Hannume Ha
npescbpAHO CenTanHo OKyAMPaLLO YCTPONCTBO UM Kanuumii,
npepoTBpaTABaLy 6e30nacHNA TpaHCcenTaneH AOCTbN.

CneymanHo BHMMaHVe TpA6Ba Aa ce 06bpHe NpU 3aMaHa Ha
MUTPasnHaTa Knamna, ako TEXHVKM 3a XOpAaSiHO CbXpaHeHue ca bunu
M3MNON3BaHN B MbPBUYHOTO UMMNJIAHTPaHe, 3a fa ce n3berHe
3aKselBaHe Ha cy6BanBynapHMs anapar.

Ha 6a3aTa Ha 06CBHXAAHETO Ha PUCKOBETE U NOJI3NTE OT NeKyBallns
nekap Knanata Moxe Aa 6bJie MMMNIaHTMpaHa NPy OTHOCUTESTHO Maan
NaLneHTy, MaKap 4ye No-gb/IroCPOYHaTa N3LPBKIIMBOCT BCE OLLe €
06€eKT Ha TeKyLUM KIMHUYHW N3CNefBaHus.

He pa3pyBaiite npekomepHo 6asioHa 3a pasrpbluaHe, Thii KaTo ToBa
MO>Ke ia NOMNpPeYn Ha NpaBuIHaTa KoanTauua Ha NiaTHaTa Ha Knanara
1 M0 TO3M HaYMH Aa NoBvAe Ha GyHKLMOHANHOCTTa 1.

MaymeHTV cbe CbluecTBYBaLLM YCTPONCTBA Ha MUTPanHaTa Knarna
TpA6Ba Aa 6bAaT BHYMaTENIHO OLeHeH Npeau nMnnaHTauua Ha THY,
3a [la ce OCMrypu NpaBuITHO MNO3MLIMOHMPaHe 1 pasrpblyaHe Ha THV.
PuckoBeTe oT cybKknaBuaneH/akcunapeH JOCTbN ca HACKN 1
npremnmeu, Ho TpA6Ba Aa ce 06MUCN CyOKNaBuaneH/akcunapeH
[OCTBI, KOraTo ekapAT YCTaHOBMU, Ye IMa MOBULLIEH PUCK, CBbP3aH C
TpaHcheMopanHma J4oCTbr.
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- [Npu neBmA akcnnapeH NOAXOA brbl Ha OTAENAHe Ha nABaTa
noJKnounyHa aptepus ~ = 90° oT aopTHaTa Abra NPUYNHABA OCTPU
BIAN, KOUTO MoraT fia 6bAaT OTFOBOPHY 3a NOTEHLMANHO U3KPKBABaHE
Ha Ae3nneTo, AnUceKauma Ha NOAKIYMYHaTa/akcunapHaTta apTepua n
yBpexfjaHe Ha aopTHaTa fjbra.

- 3anesuA/pecHVA akcunapeH NOAXoA Ce yBepeTe, ye nMa NoTok
CbOTBETHO B JIiBaTa BbTpellHa MamapHa aptepus (LIMA)/pacHaTa
BbTpeLHa MamapHa apTepua (RIMA) no Bpeme Ha npoueaypaTa n
HabnlofaBaliTe HanAraHeTo B XoMosaTepasiHaTa paguanHa aptepus.

+ OCTaTbYHUAT CpefieH rpafneHT MOXe a € NO-BNCOK B KoHdUrypauus
,THV-B-HeycnelHa 6ronpoTe3a”, OTKONKOTO HabnoAaBaHusA cneq
MMMJIaHTYPaHE Ha KfanaTa B HaTUBEH aOPTEH aHynyC Ypes3 yCTPOMCTBO
CbC CbwmTe pasmepu. MaumeHTy C NOBULLEH CPeAeH rPaaueHT cies
npouenypata Tps6Ba fa 6bAaT NpociefeHy BHMMaTeNHo. BaxHo e aa
6baaT onpeaeneHn NPon3BOANTENAT, MOAENBT 1 PasMepbT Ha
CbluecTByBaLlaTa 6ruonpoTesHa Knamna, Taka Ye Aa Moxe fa bbae
MMMJIaHTPaHa NMOAXOAALLA Kiana 1 Aa ce n3berHe HeCbBnageHne
npoTe3a-nauneHT. B gonbnHeHne Tpsabea Aa 6baaT BbBEAEHN
MOZANHOCTI 3a 06pa3HO M3C/ieABaHe Npeamn Npoueaypara, 3a ja ce
HarpaBun Bb3MOXXHO HAaN-TOYHO OMpPeAesIfHE Ha BbTPELLHNA ANaMeTbp.

7.0 MoTeHUManHM HeXenaHn cCb6uTnA

MoTeHUmManHn prUcKoBe, CBbpP3aHu C LANOCTHaTa npoueaypa,

BKJIIOUMTENTHO JOCTBM, CbpAeYHa KaTeTepr3aLus, MecTHa u/vnu obuia

aHecTesna:

« CmbpT

« WHcynT/TpaH3MTOpHa CXeMMYHa aTaka, KNbCTbpPeH nnu
HeBposornyeH geduuyunt

- MNapanusa

« TpaliHa nHBanngHoOCT

- benoapobHa HepoOCTaTBUHOCT MK 6enofPO6HO yBpexaaHe

+ KpbBOM3nus, n3nckealy TpaHcdy3uns Uam UHTEpBEHLMA

+ KapanoBackynapHo HapaHsiBaHe, BKJIIOUUTENHO Nepdopaums um
anceKaumsa Ha CbAoBe, Kamepa, Npeacbpane, cenTym, Mrmokapaa nnm
KNanHu CTPYKTYpU, KOETO MOKe Aia 3NCKBa MHTepBeHLUMA

« [NepukapgeH n3nms UM CbpaeyHa TamnoHaaa

- TopakanHo KbpBeHe

« Em60n13auus, BKNIOUYATENHO OT Bb3AyX, KanunduKaLMoHeH KnaneH
mMaTepvan uim Tpomo

« UHbeKums, BKNIOUMTENHO CENTULIEMUS 1 EHLOKapAUT
+ CbppAeyHa HepOCTaTbYHOCT

« MuokapgHa ncxemus unu nHdapKT Ha MUOKapaa

» BbbbpeyHa HeOCTaTbUHOCT UM 6BOPEUHO YBpeXaaHe

+ [ledeKT Ha NpoBOAHaTa CMCTEMa, KONTO MOXe fla U3UCKBa MOCTOAHEH
nencMmenkbp

« ApuTMUK, BKIIOUUTENHO KaMepHO MbXxaeHe (VF) 1 KamepHa
Taxukapgaua (VT)

« PeTponeputoHeanHo KbpBeHe

« ApTepuioBeHo3Ha (AV) ductyna unm nceBgoaHeBpusma

« lNoBTopHa onepayua

« Micxemmsa unm yBpexxpaHe Ha HepB NN yBpexaHe Ha bpaxuanHua
NAEKCYC UV KOMMAPTMEHT CUHAPOM

« [loBTOpHa CTeHO3a

« benoppobeH oTok

« lMneBpaneH n3nus

« KbpBeHe, KbpBeHe, N3NCKBALLO TPaHCPY3nA NN NHTEPBEHLMA

« AHemusa

« Tpombo3a/3anyLiBaHe Ha CbA

« OTKNOHeHMA oT HOpMaTa B na6opaTopHV| CTONHOCTU (BKIOUUTENHO
€NeKTPONnNTEH ,qmcﬁanch)

« XUnNepToHWA NN XNMOTOHNA

« AnepruyHa peakuma KbM aHeCTe3unATa, KOHTPACTHOTO BELLECTBO,
MaTepUannTe Ha N3LENNETO UM TbKaHTa OT FOBEXAN NepuKaps

« Xematom

« CuHkon

« bonka nnu npomexun (Hanpumep MHPeKLUA Ha paHaTa, XeMaToM U
APYrv YCIIOXHEHUA NPW rpUa 3a paHaTa) Ha MACTOTO Ha OCTbN

+ HenoHocmmocT KbM pusmnyeckun ynpaxxHeHunsa nnm cnaboct

« Bb3naneHune

« CreHoKkapgus

- Basosaranen otrosop

- CbppaeyeH Wwym



Tpecka

JombnHUTENHMTe NOTEHLMaNHN PUCKOBE, CBbP3aHu ¢ NpoLeaypata rno
TpaHCKaTeTbpHa NoAMsiHa Ha aopTHaTa knana (TAVR), 6ronpoTesaTa n
M3MO0JI3BaHETO Ha CBbP3aHUTE N3AeNNA 1 akcecoapy, BKIOYBAT:

CbppaeueH apect

KapavoreHeH ok

CnewHa cbpaeyHa XMpypriyHa UHTepBeHUmuA

CbpaeyHa HEAOCTAaTBYHOCT UM HACHK CbpAeyeH aebut
O6CTPYKUMA Ha KOPOHAPHWA MOTOK/CMYLLEHUA B TPAHCKNAMHUA NMOTOK
Tpomb603a Ha 13genveTo, M3NCKBALLA MHTePBEHLMSA

KnanHa Tpom603a

Em6onusauua Ha nsgenveto

Mwrpaumsa nnm HenpaswiHa NO3ULMA Ha U3LENNETO, N3NCKBALLA
NHTepBeHLMA

O6CTPYKUUA Ha NeBOKAaMEPHUA N3XOAEH TPaKT

Pa3srpbliyaHe Ha KnanaTta Ha HeMnaHMpPaHoO MACTO

CreHo3a Ha KnanaTa

Cna3bM Ha cbpg,

CTpyKTypHO BfiOLLaBaHe Ha Knanata (M3HoCBaHe, CuynBaHe,
Kanumdukauma, CKbCBaHe Ha NNaTHO/CKbCBaHe OT WudToBeTe Ha
CTeHTa, peTpaKLUMA Ha MNaTHO, yBpexaaHe Ha CyTypHaTta IMHUA oT
KOMMOHEHTWTe Ha KnanHaTa npoTesa, 3afiebenaBaHe, CTeHO3a)

[ereHepauua Ha usgenmeTto
MapaBanBynapHO 1nu TpaHCBasByNapHO N3TUYaHe
KnanHa peryprutayus

Xemonusa

EkcnnaHTupaHe Ha usgenveto
HectpykTtypHa ancdyHKumna

BKJIIOUMTENHO pa3KbCBaHe Ha 6afloHa 1 oTAenAHe Ha Bbpxa
HecnewHa peonepauuna

AnepruyHa/viMyHONIOTYHa peaKkLya KbM MMIMIaHTa

+ YBpexgaHe Ha MUTpanHaTa Knana

3a nayueHT/noTpebuTen/TpeTo nrle B EBPONEnckoTo MKOHOMUYECKo
NPOCTPaHCTBO; aKo MO BPEME Ha M3MOM3BaHETO Ha TOBa U3AENVE Un
KaTo pe3ynTaT oT ynotpebata My e Bb3HVIKHaN CePVIO3eH NHLUMAEHT,
cbobLjeTe ro Ha MPOV3BOAUTENA 1 Ha CBOA HaLMIOHaNIeH KOMMETEHTEeH
opraH, KoTo Moxe fa 6bfie HaMmepeH Ha agpec
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YkazaHus 3a ynotpe6a

8.1 CbBMeCcTMMOCT Ha cucTemarta

MexaHnyHa noBpeaa Ha cucTeMata 3a JOCTaBAHE U/UNK akcecoapuTe,

Tabnuua 5
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

cictema caicTema cnctema caicTema
Wme Ha npoayKT Mopen
IEZ:Z:?:E?:: 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Cuctema 3a
pocrasane 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards
COMMANDER
Komnnekt
NHTpoOAtocep 9610ES14 9610ES16
Edwards eSheath
YcTponcTBo 3a 96402 96406
pasfyBaHe
Kpumnep Edwards 9600CR

Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp, ctonep 3a KpymnupaHe un
3apexzallo yCTPoCTBO, NpefocTaBeHn ot Edwards Lifesciences

[onbnHutenHo obopypBaHe:

- banoHeH KaTeTbp No NpeLieHKa Ha ekapa

« CnpwuHuoBKa oT 20 cC unu no-ronama

« CnpuHyoBKa OT 50 cc unu no-ronama

+ 3-NbTHO CNMpaTenHo KpaHye 3a BUCOKO HanAaraHe
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« CraHpapTHo nabopaTtopHo obopyaBaHe N KOHCYMaTUBY 3a CbpAeyHa
KaTeTepu3auma 1 JOCTbN A0 CTaHAAPTHO obopyaBaHe N KOHCYMaTUBY
3a oMnepaLoHHa 3ana 3a onepauusa Ha CbpfeyHa Knana

« Onyopockonua (uKcmpaHu, MOGUNHY MW NOAYMOBUNHN

bnyopockoncky crcTemm, NOAXOAALLM 3a U3MON3BaHE B NEPKyTaHHU

KOPOHaPHU NHTEPBEHLMN)

TpaHce3odareanHy Nnm TpaHCTOPaKanHM exokapanorpadckn

Bb3MOXKHOCTM

- TeneH Bofauy c NoByLLEHA TBbPAOCT C Ab/KMHA 32 06meH 0,89 mm
(0,035in)

+ BpemeHeH nencmelikbp (PM) n oTBexaHe 3a neicupaHe

« CTepunHu Kynu 3a nsnnakBaHe, Gpy13nonornyeH pasrsop,
XenapuHusnpaH ¢usronormyeH pasreop, 15% paspeneHo
PEHTreHOKOHTPACTHO BeLLeCcTBO

« CrepunHa maca 3a nogrotoBka Ha THV n akcecoapute
8.2 bopaBeHe n nogrorBaHe Ha THV

Cna3BaiiTe cTepusiHa TEXHMKa MO BpeMe Ha NOAroToBKa U UMMaHTaL s
Ha YCTPONCTBOTO.

8.2.1 MNpouepypa 3a nsnnaksaHe Ha THV

Mpeawn fa oTBopUTe BypKaHa Ha Knanata, BHUMaTeNHO orfieAanTe 3a
cnepwv oT noBpepa (Hanp. NyKHaT GypKaH WK Kanak, Ted, CYyrneHn nnm
NNCBaLLM NIomom).

BHMMAHMUE: AKo ce ycTaHOBW, 4e KOHTENHEPLT € NoBpeAeH, Teue,
HAMa afieKBaTHO KONN4YeCcTBO CTepunmnsaTop unuv naoméure ca
HapyweHu, THV He TpA6GBa Aa ce n3non3sa 3a UMMIaHTaUVsA, Tbil

KaTo CTepPUIHOCTTA MOXe fia e HapyuleHa.

1.

2.

3.

MoproTeeTe ABa (2) cTepUNHM Cbaa € Ha-manko 500 ml ctepuner
du3monornyeH pasTBop 3a LWaTenHo usnnakeaHe Ha THV.

BHUMaTenHo oTcTpaHeTe KOMMNeKTa Knana/abp»kay ot 6ypKaHa, 6e3
[a pokoceaTe TbKaHTa. CBepeTe cepuiiHuA VI,quTVId)VIKaLlVIOHeH
HOMeP Ha Knanata C HOMepa BbpXy Kanaka Ha 6ypKaHa nro
3anunuweTte B AOKYMEHTUTE C VIH(I)OpMaLlVIﬂ Ha nauueHTa. lNposepeTte
Knanata 3a Npu3Hauu Ha NoBpeaa Ha pamMKaTa Uin TbKaHTa.

M3nnakHeTe THV, KakTo cnepBa:

a) MocTaeTe THV B NbpBUA CbA CbC CTepUNeH GU3nonormyeH
pa3TBOp. YBepeTe ce, e GU3NONOrMUYHMAT Pa3TBOP HaMbIHO
nokpuea THV n gbpxaua.

6) CHambAHO NOTOMEHM Kfana 1 Abp)Kay BHUMATEHO pa3KnaTtete
(3a ga ocblyecTBMTE BHMMATENHO 3aBbpTaHe Ha Knanarta n
AbpxKaya) Hanpea-Ha3ag 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.

B) [lpexBbpnerte THV 1 abpxaya BbB BTOPMA Cbf 3a U3MNJlakBaHe
CbC cTepuneH GprU3NoNorMyeH pasTeop 1 6aBHO pasknaTeTe 3a
olLe Hall-ManKo eflHa M/HYTa. YBepeTe ce, e pa3TBOPbT 3a
n3nnakeBaHe B MbPBMA CbA He Ce N3MOoN3Ba.

r) Knanara TpabBa ga octaHe B MOCNeAHUA Pa3TBOP 3a U3M/1aKkBaHe
[0 MOMEHTA, B KOWTO CTaHe HeobxoauMa 3a MNnaHTpaHe, 3a
[la ce NpefjoTBPaTU M3CbXBaHe Ha TbKaHTa.

BHMMAHUE: He ponyckaiiTe Knanarta fja Bfiese B KOHTaKT C
AbHOTO UM CTPAHUTE Ha Cbfa 3a U3NNIaKBaHe Mo Bpeme Ha
pa3KnawaHeTo UNu BbPTEHETO il B pa3TBOpa 3a U3NnaKBaHe.
MpAK KOHTAKT MeXay nAaeHTNGUKALMOHHUA eTUKET M K/lanaTa
cbuyo TpAGBa Aa ce n36Aresa No Bpeme Ha npouegypara 3a
unsnnaksaHe. Hukakeu gpyru npegmeTu He Tpsa6Ba fa ce
NOCTaBAT B Cbj0BeTe 3a U3nnakBaHe. Knanara Tpa6Ba ga ce
noaabpiKa XugpaTupaHa, 3a a ce NpeAoTBpaT U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

8.2.2 MogroTBsiHe Ha cucTemarta

1.

Bu3yanHo ornepanTe BCMUKM KOMMOHEHTY 3a NOBpeAa. YBeperTe ce,
Ye cucTeMaTa 3a AOCTaBAHE € HaMbJIHO U3NpaBeHa U 6aNoHHNAT
KaTeTbp e NpUABWPKEH JOKPal B MbBKaBUA KaTeTbp.

NMPEAYNPEXAEHUE: 3a npenoTBpaTsaBaHe Ha eBEeHTYanHo
noBpexzaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCUMAaNHUAT Kpalii Ha WwadTa Ha 6asioHa He e NOANOXKEeH Ha
orbBaHe.

2. [Tpomuiite ccTemaTta 3a JOCTaBAHE C XenapuHnM3npaH
dr3monormyeH pasTBop npes nopra 3a NPOMUBaHE.

3. OTcTpaHeTe AUCTANIHOTO NOKPUTME Ha BaloHa OT cucTeMarta 3a
[oCTaBsAHe. M3BageTe cTUieTa OT AMCTAIHMA KPai Ha lyMeHa Ha
TeseHns Bofau 1 ro ocTaBeTe HacTpaHa.

4. TpomuiiTe nyMeHa Ha TenieHns Bogad C XxenapuHu3mpaH

¢M3VIOJ'IOFVI‘1€H pa3TBop. BbBegete ctuneta O6paTHO B JlyM€Ha Ha
TeneHnAa sofau.



3a6enexka: HeBb3MOXKHOCTTa Ja NOCTaBUTE 06paTHO CTUNETa B
NymeHa Ha TefleHUA BoAay MoXKe ia foBefe A0 YBpeXaaHe Ha
NlyMmeHa no BpemMe Ha npoueca Ha KpumnupaHe Ha THV.

MocTaBeTe ccTemaTa 3a JOCTaBAHe B NO3MLMATA MO nogpasbupaHe
(KpanAT Ha KOMMeHcaTopa Ha OMbHa e NOAPaBHEH MeXAay ABaTa 6enu
Mapkepa Ha wadTa Ha 6anoHa) v ce yBepeTe, Ye BbPXbT Ha MbBKaBUA
KaTeTbp e MOKPUT C MPOKCMMASTHOTO MOKPUTHME Ha banoHa.

Pa3BuiiTe KanaykaTa Ha 3apeX/aLoTo YCTPONCTBO OT 3apeXAaLloTo
YCTPOWCTBO 1 A NPOMWIATE C XenapyHM3npaH Gr3nNonornyeH
pasTBop.

MocTaBeTe Kanaykara Ha 3apeXAalloTo YCTPOMCTBO BbpXy
CrcTemMaTta 3a JOCTaBAHe C BbTPELLHATA CTPaHa, OPUEHTUPAHA KbM
OUCTASHNA BPbX.

MpuaBmxeTe AOKPa 6aNOHHMA KaTeTbp B IbBKABMA KaTeTbp.

OTaenete NPOKCMMANHOTO MOKPUTHE Ha BanoHa Haf CUHSATa YacT Ha
wadTa Ha 6anoHa.

MpviKpeneTe 3-MbTHO CNMPATENIHO KpaHue KbM MopTa 3a pasgyBaHe
Ha 6anoHa. HanbnHeTe cnpuHLoOBKa oT 50 cC nnmn no-rofama c 15 -
20 ml pa3pefeHo KOHTPACTHO BELWECTBO v NPUKpeneTe KbM 3-
MBTHOTO CNNPATENTHO KpaHuye.

HanbHeTe ycTpoicTBOTO 3a pasfyBaHe c 06em paspeneHo
KOHTPACTHO BELLECTBO Haf NOCOYEHNs 06em Ha pa3gyBaHe.
3aksnoyeTe 1 NpuKpeneTe KbM 3-MbTHOTO CMPATESTHO KPaHUe.
3aTBOpETE CNMMPATENHOTO KPaHUe KbM YCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe.

M3pbpnante BaKyyMa CbC CNPUHLOBKATa, 3a fla OTCTpaHUTe
Bb3ayxa. baBHO ocsoGo,que 6yTaJ'IOTO, 3a fa rapaHtupare, 4e
KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO BJ1N3a B JlyMe€Ha Ha cMctemMaTa 3a
pocTassHe. [loBTOpeTe, JOKATO OTCTPAHUTE BCUYKN Bb3A4yLHN
mMexypuyeTa oT cmctemarta. OcraBeTe HyneBO HanAraHe B cMcrtemarta.

NPEAYNPEXXAEHUE: YBepeTe ce, Ye HAMa OCTaTb4yHa TEYHOCT B
6anoHa, 3a Aa nsberHere NOTEHLMANIHO 3aTPYAHEHME C
noApaBHABAHETO Ha K/lanaTa No BpeMe Ha npoueaypara.

3aTBOpEeTe CNUPaTENIHOTO KpaHye KbM CUCTEMATa 3a fOCTaBAHE.

3aBbpTETE KOMYETO HA YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe, 3a a ce
OTCTPaHW KOHTPACTHOTO BELLECTBO B CMPUHLOBKATA U fja ce
NOCTUrHE NOAXOAAMAT 06em, HeO6X0AMM 3a pa3rpbliaHe Ha THV.
3aTBOpETE CNMPATENIHOTO KpaHye KbM CMPUHLIOBKATA 1 N3BajeTe
CNpuVHLOBKaTa.

MpoBepeTe ganu 06emMbT Ha pa3gyBaHe B YCTPOMCTBOTO 3a
pasgyBaHe e npaBuneH.

BHUMAHME: 3a pa ce cBepe ;0 MUHUMYM PUCKBT OT
npexxpeBpemMeHHO pasflyBaHe Ha 6afoHa 1 nocneaBallo
HenpaBWIHO pasrpbiaHe Ha THV, ApbXKTe ycTponcTBOTO 32
paspayBaHe B 3aK/1l04eHO NOJIOXKEeHMe A0 pasrpblaHeTo Ha
THV.

8.2.3 MoHTMpaHe n KpumnupaHe Ha THV Kbm cucremara 3a
AOCTaBAHe

1.

HanmbnHo noToneTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B ¢ba cbe
100 ml ¢pr3mnonornyeH pasteop. HatcHeTe BHAMATENHO A0 MbAHO
HacvwaHe. Pasknawaiite B NPOAb/IKEHME Ha Hal-Manko 1 MUHyTa.
MoBTOpeTe Ta3n NpoLeaypa Bbe BTOPU CbA.

OTCTpaHeTe THV ot AbprKa4va N OTCTPaHeTe I/I,D.eHTI/Id)I/IKaLl,I/IOHHI/Iﬂ
eTUKeT.

3aBbpTeTe ApbXKKaTa Ha KpMMepa, [OKaTo OTBOPBT € HambJIHO
oTBopeH. [prKpeneTe cTonepa 3a KPUMNMpPaHe OT ABE YacTu KbM
OCHOBaTa Ha Kpumnepa 1 3akpeneTe Ha MACTO.

AKo e HeobxoaMMO, KprMnpaiiTe YyactuyHo THV B Kprmnepa,
floKaTo Bnese o6pe B akcecoapa 3a Kpumnupare Qualcrimp.

3abenexka: YaCTUYHO KpuMnupaHe He e Heo6xoAMMO 3a Knana
20 mm.

MocTaBeTe akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp Hag THY, kaTto
noApaBHMTE Kpas Ha akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ¢ usxopa
Ha THV.

MocTaBete THV 1 akcecoapa 3a kpumnupaxe Qualcrimp B oTBopa Ha
KpvmMnepa. BbBefeTe cuctemata 3a goctaBaHe KoakcuanHo B THV Ha
2 — 3 mm AWCTaNHO OT CMHUSA WadT Ha 6anoHa (B yacTTa 3a
KpUMNupaHe Ha Kfanara) Ha cuctemata 3a JOCTaBsHe C
OpUeHTVpaHe Ha KnanaTa Ha C1cTeMaTa 3a JOCTaBAHE, KaKTo €
onucaHo no-gony:

AHTerpapeH nogxop;

BxoabT (Kpait Ha BbHWHMA MaHwWweT) Ha THV KbM npoKcumanHusa
Kpa#m Ha cuctemarta 3a AoCTaBsHe.
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PetporpapaeH nogxopn:

BxopabT (Kpait Ha BbHWHMA MaHWeT) Ha THVY KbM AUCTanHuA Kpaii Ha
cucTeMaTa 3a JoCTaBAHE.
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7. UeHTpupaiTe wadta Ha 6anoHa koakcnanHo B THV. Kpumnupaiite
THYV, gokaTo gocturHe Qualcrimp ctona.

8. OrtcTpaHeTe akcecoapa 3a Kpumnupare Qualcrimp ot THV n
Qualcrimp cTona oT cTonepa 3a KpUMNMpaHe, KaTo oCTaBuTe
KpaiHusa cTon Ha MACTO.

9. LUeHTtpuparTte THV B 0TBOpa Ha Kpumnepa. HanbnHo KpumnupanTe
THV, fokaTo AOCTUrHE KpaHWA CTOM, 1 3aApPbKTe 3a 5 CeKyHAW.
MoBTOpeTe Ta3m CTbMKa 3a KpUMNUpaHe olle Aga (2) NbTr 3a 06wo 3
KpUMnmpaHus.

3abenexkKa: YBepeTe ce, Ye YacTTa 3a KpMMNMpaHe Ha Knanara e
pasnonoXeHa KoakcuanHo B THV.

10. W3gbpnaiiTte wadTa Ha 6anoHa u 3akntoyeTe 6anoHa Taka, ye
cucTemata 3a JoCTaBAHe Aa e B no3uuuaATa no noapasbrpaHe.

11.  TlpomuinTe 3apexaaLloTo YCTPONCTBO C XenapuHm3npaH
¢dusmonoruueH pasreop. HezabasHo NpuasuxeTe Hanpeg THV B
3apex/alloTo YCTPOWNCTBO, AOKATO 3a0CTPEHMNAT BPbX Ha cuctemata
3a JOCTaBAHE ce OTKpue.

BHUMAHME: THV He Tpsa6Ba fa ocTaBa HaMmbJ/IHO KpMMMNUpaHa
n/unn B 3apexaaLloTo yCTPoncTBo Haf 15 MUHYTH, Tbil KaTo
NIaTHOTO MOXe fja ce NoBPeAu U TOBa fia NoBNuAe Ha
dyHKUMOHanHoCTTa Ha Knanara.

12. TMpuvKpeneTe KanaykaTta Ha 3apeXxaalloTo YCTPOMCTBO KbM
3apexAaLloTo YCTPOMCTBO, MPOMUITE OTHOBO MbBKABMA KaTeTbp 1
3aTBOpETE CMMPATENHOTO KpaHye KbM CUCTEMATa 3a JOCTaBsHe.
OTcTpaHeTe CTMETa U NPOMUITE IyMEHA Ha TeeHna Bogady Ha
cucTemara 3a JOCTaBsHe.

BHMMAHMUE: 3a ga ce npepoTBpaTy NoBpeAa Ha NiaTHaTa,
KOATO MOXKe fla OKa)<e B/iInAHnNe BbpXy <|>yu|(|.|wouanuoc-r'ra Ha
Knanara, gpbxTte THV xngpatnpaHa 4o MOMEHTa Ha
MMMNIaHTNpPaHeTo.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a pa ce npeaoTBpaTn pUCKBT OT TEXKKa
BpeAa Ha NauueHTa, NeKapAT TpA6Ba fa NOTBbpAN NpaBWIHaTa
opuneHTayua Ha THV npean HelMHOTO MMNNaHTUPaHe.

8.3 NpeaBapuTenHa AunaTayua Ha HaTUBHaTa K/lana n NOCTaBAHe Ha
THV

MNpepBaputenHaTa gunarauma Ha HaTMBHaTa Knana 1 NOCTaBAHETO Ha
THV Tpab6Bea fa ce n3BbpLIAT NOA NOKaNHa U/WaN MbiHa aHeCTe3mnsA ¢
XeMOfMHaMNYeH MOHUTOPVHT B KaTeTepr3aLnoHHa nabopatopus/
XnbpuraHa onepaLroHHa 3ana, 0bopyasaHa ¢ ¢pyopockon 1
exoKapguorpag.

MpunoxeTe xenapuH, 3a aa nogabpxate ACT (akTMBMpaHO Bpeme Ha
cbcmpBaHe) = 250 cek.

BHVMMAHUE: 3non3BaHeTo Ha KOHTPaCTHO BelecTBO TpA6GBa aa ce
Ha6niopaBa, 3a Aa ce Hamanu pUCKbLT oT 6b6peyHo yBpexaaHe.

Tpa6Ba fga ce n36area 6anoHHa BanBy/oMacTUKa B Ie4EHUETO Ha
HeycnewHn 6uonpoTesy, Thbil KaTo TOBa MOXe ia floBefe A0
emb6onu3ayus Ha maTepuana Ha 6uonpoTesara U MexaHU4YHa
ANCpynuynAa Ha NlaTHaTa Ha KnanaTta.

8.3.1 UaxopHun napameTpu

1. HanpaBeTe aHrmorpama c npoekuna Ha Knanarta nepneHanKynapHoO
Ha nsrnega.

2. 3aaopTHa MMMIaHTaLuA oLeHeTe Pa3CTOAHMETO Ha JIeBUA 1 AeCHNA
KOPOHapHM OCTUYMM OT @0OPTHUA aHy/yC CNPAMO BUCOUMHATA Ha
pamkata Ha THV.

3. BwbBepete oTBEXAaHe Ha nericmenkbp (PM) 1 ro no3nuymnoHnpanTe
npasuHoO.



4. HacTponTe napameTpuTe 3a CTUMYy/aLMA 3a NOJlyyaBaHe Ha ynaBaHe
1:1 v n3cnepBaniTe nencnpaHeTo.

8.3.2 MpepBaputenHa annarauna Ha HaTUBHaTa Knana

M3BbpLueTe npegBapuTenHa gunatauma Ha HaTMBHATa aOpPTHa Knana no
npeueHKa Ha nekapA CbrnacHO NHCTPYKUUUTE 3a yn0Tpe6a 3a I/I36paHI/Iﬂ
6anoHeH KaTeTbp 3a aOpTHa Bansynonnactmka.

BHUMAHME: UmnnaHTupaHeTo Ha Knana He TpA6Ba fa ce
M3BBPLUBA, aKO 6aJIOHBT He MOXKe fia ce pasaye U3LANO NOo BpeMe Ha
BanBynonnacTuka.

8.3.3 NocraBsaHe Ha THV

1. TMpuroteeTe KOMMNEKTa MHTpoAtocepH aesuneta Edwards cnopeg
MHCTpYKUMKTE 3a ynotpe6a.

2. AKo e HeO6X0MMO, AUNATUPANTe NPeBaPUTENTHO Cbaa.
BbBepeTe ae3nneTo CbrnacHo HeroBUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

4. BbBefete KOMMIEKTa HA 3aPEXAALLOTO YCTPONCTBO B AE3UNIETO,
[LOKaTO 3apexaaLioTo YCTPOMCTBO Cripe.

5. TpuaBmxeTe Hanpep cuctemaTa 3a AOCTaBAHe, fokaTo THV n3nese
OT fe3unneto.

BHUMAHMVE: 3a unnodpemopaneH gocrbn THV He Tpsa6Ba Aa ce
NpUABIMKBa Hanpepa nNpes Ae3wieTo, ako BbPXbT Ha Ae3UeTo He
e cnep 6mpypKaunnATa, 3a Aa ce Hamanu PUCKDbT OT yBpeXKAaHe
Ha cbpa.

BHUMAHME: THV He TpsA6Ba Aa ocTaBa B Ae31neTo noBeye ot
5 MUHYTK, THI1 KaTo TOBa MOXe fja AoBeAe A0 NoBpefa Ha
NAaTHOTO 1 fja NoBnMsAe BbpXy GpYHKLMOHANHOCTTA Ha KNanaTa.

6. B rmpaB yuacTbKk Ha CbAoBaTa CMCTEMA 3aMOYHETE MOAPABHSABAHE Ha
Kfanarta, KaTo oTK/lounTe 6anoHa n nsgbpnarte 6afoHHNA KaTeTbp
NpaBo Ha3af, AOKATO BUAWTE YacT OT NpeayrnpesuTenHua MapKep.
He n3gbpnsarite cneg npeaynpeautentus MapKkep.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npegoTBpaTsaBaHe Ha eBEHTYaNHO
noBpexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCUMaNIHUAT Kpail Ha wadTa Ha 6anoHa He e NOANOXKeH Ha
orobBaHe.

NMPEAYNPEXAEHUE: Ako nogpaBHABaHETO Ha K/lanarta He ce
M3BbPLUM B NPaB YYacTbK, MOXe ja MMa 3aTpyAHEeHUA npun
U3NbJIHABAHETO Ha Ta3u CTbMNKa, KOETO MOXe Aa foBede A0
noBpefa Ha cucTemaTa 3a AOCTaBsAHE 1 HEBb3MOXHOCT 3a
pa3pyBaHe Ha 6anoHa. i3non3BaHeTo Ha pasnuyHn
¢nyopockoncku nsrneam Moxe fa NoMorHe 3a oueHKa Ha
MN3BMBKaTa Ha aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpu. AKO ce ycetn
NpeKoMepHO HamnpeXKeHune No BpemMme Ha NogpaBHABaHe Ha
KNanara, Le e Heo6X0AMO peno3nLoOHMPaHe Ha cucTeMara 3a
AOCTaBAHe [0 APYr NpaB y4acTbK Ha aopTaTa 1 o6neKyaBaHe Ha
KomnpecuATa (1 Hanpe)xeHNeTo) B cuctemara.

3akntoueTe 6anoHa.

/i3non3sBaiiTe KonenoTo 3a ¢priHa HaCTPOIiKa, 3a Aa NO3NLMOHMpPaTe
THV mexay mapkepuTe 3a noApaBHABaHe Ha Knanata.

3a6enexka: He BbpTeTe Konenoro 3a GprHa HaCTPOIiKa, ako
6anoHbT He e 3aKNIYeH.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a pa ce cBefie 0 MUHUMYM PUCKBT OT
HenpaBWIHO pa3rpbliaHe unn em6onmnsauyus Ha THV, He
nosunuyuoHnpante THV cnep ancranHna mapkep 3a
noapaBHABaHe Ha Knanara.

BHUMAHME: 3a fa ce npepoTBpaTy 3ary6a Ha nosnyuATa Ha
Te/leHNA Bogay, NoAAbpKaliTe NO3NLMATa Ha TeNleHnA BoaY no
Bpeme Ha nofpaBHABaHETO Ha Knanara.

7. V3non3BainTe KONenoTo 3a n3BMBaHe, 3a Aa nony4ynte ooCcTtoun 1 Aa
npeceyeTte KnanaTta.

3a6enexka: MoTBbpAeTe opueHTauusTa Ha noroto Ha Edwards,
3a fja rapaHTupaTe NpaBUAHO N3BMBaHe.

3abenexka: Cucremara 3a JOCTaBsAHe ce U3BUBA B MNOCOKa,
o6paTHa Ha nopTa 3a NpoMuBaHe.

8. Ortkntouete 6anoHa 1 nsterneTe Bbpxa Ha MBKaBUA KaTeTbp 40
LieHTbpa Ha TPOHWA MapKep. 3aknioyeTe GanoHa.

9. MNosuuymoHmpanTte THV cnpamo knanara.

10. AKo e Heob6Xx0AMMO, N3MON3BalTE KONENOTO 3a N3BKBaHe, 3a Aa
HacTpouTe KoakcuanHocTTa Ha THV, n konenoto 3a ¢uHa
HaACTPOWKa, 3a Aa HacTpouTe no3mumaTa Ha THV.
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11. Tpepn pasrpblyaHeTo ce yBepeTe, ye THV e npasuiHo
no3nLMoHNpPaHa Mexay MapKepuTe 3a NoapaBHABaHe Ha KnanaTta u
BbPXbT Ha MbBKaBA KaTeTbp € BbPXy TPONHMA MapKep.

12. 3anou4HeTe pasrpblyaHe Ha THV:

a) OrTknoyeTe yCTPOMNCTBOTO 3a pa3ayBaHe, MPeAoCTaBeHo OT
Edwards Lifesciences.

6) YBeperTe ce, Ye e yCTaHOBEHA XeMOAMHAMUYHA CTaBUIHOCT, 1
3anoyHeTte 6bP30 NencMpaHe; cnep Kato apTepuanHoTo
KPbBHO HansiraHe nagHe fo 50 mmHg nunu no-Hucko,
pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa MoXKe fia 3arnoyHe.

B) KaTto n3non3sate 6aBHO, KOHTPONNPAHO pa3ayBaHe,
pasrbpHete THV ¢ uenna o6em B yCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe,
3afpbXKTe 3a 3 CeKYHAN 1 NOTBbPAETE, Ye LUAVHObPBT Ha
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe e npa3eH, 3a Aa Ce OCUTypy MbJIHO
pa3pyBaHe Ha 6anoHa.

r) W3nycHete 6anoHa. Korato 6anoHbT e HaMmbJIHO U3MYCHaT,
M3KJloYeTe nencmernkbpa.

8.3.4 OTcTpaHABaHe Ha cuctemarta

1. Pa3rbHeTe crcTemara 3a JOCTaBAHe, AOKATO BPbLLaTe Ha3aj
YCTPOWCTBOTO. YBEpETe Ce, Ye BbPXbT Ha MbBKABMUA KaTeTbp e
3aK/I0UEH BbPXY TPONHUA MapKep. V3Ternere 3apexaalyoro
YCTPOWCTBO KbM MPOKCMMANHUA Kpai Ha cMCTeMaTa 3a AOCTaBsHe.
OTCTpaHeTe cucTemMata 3a 4OCTaBsAHE OT Ae3nNeTo.

3abenexka: 3a cy6KnaBUKynapHoO-akcuapeH Noaxoa ApPbKTe
cucTemara 3a JoCcTaBsAHe B ie311eTO, A0KATO He CTe FOTOBU Aa
OTCTPaHMTE BCMUYKU N3[ENNA KaTo 610K,

BHMMAHMUE: 3a pa ce cBepe 4O MUHNMYM PUCKDBT OT CbAOBO
yBpexpAaHe, HAMbJIHO pasrbHeTe cucTemarta 3a AocTaBAHe
npean oTcTpaHABaHeTo.

8.4 MNoTBbpKAABaHe Ha mecTononoxeHneto Ha THV n nusmepsanna
Vi3mepeTe 1 3anuLieTe XeMOAVHAMUYHKTE NapameTpu.

1. HanpaBeTe aHrnorpama, 3a fia oueHvTe GyHKLMOHUPAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO 1 KOPOHapHaTa MPOXOAUMOCT, KbAETO € MPUSIONKNMO.

2. Vi3mepeTe v 3anuiieTe rpagneHTHTE Ha TPaHCBaNBYNapHOTO
HanAraHe.

3. OTcTpaHeTe BCMYKM YCTPONCTBA, KOrato HMBOTO Ha ACT e
noaxoaAwo (Hanp. gocturHe < 150 sec).
BvKTe MHCTPYKUMKMTe 3a ynoTpeba Ha MHTPOAKCEPHOTO Ae3usie 3a
OTCTpaHsABaHe Ha YCTPONCTBOTO.

4. 3atBopeTe MACTOTO Ha AOCTDbN.

9.0 Kak ce gpoctaBA

CTEPWJTHO: Knanata ce foctaBa cTepunvsnpaHa C rnytapaniexvmaeH
pasTBop.

Cuctemarta 3a fJOCTaBAHE U aKkcecoapuTe ce AOCTaBAT CTEPUIM3NPaAHM C
ras eTunneHoB okcnAa.

THV ce pocTaBA anuporeHHa, onakoBaHa B pa3TBop Ha bydepupaH
rnyTapangexva, B niactmacoB OypkaH, Ha KOMTO e MocTaBeHa 3alluTHa
nnomba. Bcekn 6ypKaH ce ekcneampa B KyTus, CbabpKalla
TemnepaTypeH NHANKATOP, KOMTO fa pa3no3Hae nsnaraHe Ha THV Ha
Bb3/JeNCTBNETO Ha eKCTPeMHM TemnepaTypu. [peaun nsnpaiyaHe Kytuata
ce nocTaBA B CTUPONOP.

9.1 CbxpaHeHune

THV TpAa6Ba fa ce cbxpanasa npu 10°C go 25°C (50°F po 77°F). Bcekn
6ypKaH ce n3npatya B 06BMBKa, CbAbpKalla TeMnepaTypeH MHANKaTop,
KOWNTO fia pa3no3Hae usnaraHe Ha THV Ha Bb3AeNCTBMETO Ha EKCTPEMHM
Temnepatypu.

Cnctemara 3a JOoCTaBAHE U aKkcecoapuTte Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABaT Ha
XNaAHO, CyX0 MACTO.

10.0 BesonacHoct npu MR

BeszonacHo npu MR npu onpepeneHnn ycnosusa

HeKknUHWYHO M3NMTBaHe NOKa3a, Ye TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 e 6e3onacHa npu MR npwv onpegeneHu ycnoBus.
MaumeHT C TOBa YCTPOWCTBO MOXE fla Ce CKaHupa 6e3onacHo
HernocpesCTBEHO Clef NOCTaBAHETO Ha YCTPOWCTBOTO NpW CliegHUTe
ycnous:



« CraTmyHO MarHuTHO none ot 1,5 Tesla (T) nnu 3,0 Tesla (T)

« MakcumaneH NpocTpaHCTBEH rpagneHT Ha none ot 2500 gauss/cm
(25 T/m) unn no-manko

- MakcumanHa, poknagsaHa 3a MR cuctemata, ycpeHeHa 3a Lano Tano
cneumdunyHa cteneH Ha abcopbuusa (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexnm
Ha paboTa)

Mpwv ycnoBuATa Ha CKaHMpaHe, NOCOYEHY NO-Tope, 3a TPaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeYHa Knana ce oyaksa Aa foBeAe 0 MaKCUMAJTHO yBesimyeHne Ha
Temnepatypata ot 3,0°C cnep 15 MUHY TN HENPEeKbCHATO CKaHMpaHe.

ApTedaKTbT B U306parKeHNEeTOo, MPUYMHEH OT YCTPOCTBOTO, Ce
npocTnpa Ha Ao 14,5 mm OT UMNNaHTa 3a CNyH-exo N306pakeHUs 1 Ha
710 30 mMm 3a rpaAneHT-exo N306paxKeHnsa NPV CKaHNpPaHe B HEKJIMHUYHO
nscnepBaHe B AIMP cuctema 3,0 T. ApTedakTbT 3aKpmBa TyMeHa Ha
YCTPONCTBOTO B FPafiMeHT-€X0 U306paKeHus.

MMnnaHTbT He e oueHeH B MR cuctemu, paznuynum ot 1,5 Tunn 3,0 T.

3a UMNNaHTUpaHe Knana-B-Kiana uim B NpUCbCTBME Ha APYT UMMIAHTK
BUXTE MHOPMaLuATa 3a 6esonacHocT npu AMP 3a xupypruyHata Knana
nnn Apyrv nsgenus npeam obpasHo nicnegsade ¢ MR.

11.0 KauecTBeHa n KonnyecreeHa Hopmauus,
cBbp3aHa ¢ THV

ToBa yCTPOWCTBO CbAbpKa cnegHoTo(UTe) BewecTBo(a), onpeaeneHo(n)
kaTto CMR 1B B KoHUeHTpauus Hag 0,1% TernoBeH KoeduLMEHT:

ko6anT; CAS N2 7440-48-4; EK N2 231-158-0

HaCTOﬂLLlI/ITe HayuHW fOKa3aTencTBa NoAKpenAaT d)aKTa, ye megnunNHCKnTe
M3aenus, NPon3BefeHn OT KOHaNTOBY CNaBW MW CNaBu OT

HepbXAaema CTOMaHa, CbbpKally KO6anT, He NPUUYKNHABAT NOBULLIEH
PUCK OT pak 1nv HebaronpUATHU PENPOAYKTUBHU edeKTU.

Cneppalyata TabnuLa BKIIOUBA KauecTBeHa U KOJIMYecTBeHa
MHbOPMaLMA OTHOCHO MaTepuanuTe 1 BellecTsara 3a THV:

Ta6bnuua 6

BewecrBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B Mmogena (mg)

Kobant 7440-48-4 131-427
Huken 7440-02-0 148 — 405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonveTuneHos TepedTtanat 25038-59-9 102-170
KonareHu, roBexawu, nonu- 2370819-60-4 58,3 - 141
MepWu C FyTapanfexvg
MonnbpaeH 7439-98-7 40,3-115
MonuteTpadnyopeTuneH 9002-84-0 17,5-255
Monuetunex 9002-88-4 14,2-19,7
»Kensso 7439-89-6 0-109
Tutan 7440-32-6 0-109
MaHraH 7439-96-5 0-1,64
Cununuyunn 7440-21-3 0-1,64
TuTaHOB ANOKCKA, 13463-67-7 0,219-0,752
Monnbytnnat 24936-97-8 0,273-0,383
Bbrnepop 7440-44-0 0-0,274
AHTVIMOHOB TPUOKCUA, 1309-64-4 0,112-0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
®ocdop 7723-14-0 0-0,164
Capa 7704-34-9 0-0,109
D&C 3eneHo N2 6 128-80-3 0,0394 -0,0578
Cunuumes gruokcng 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Epykamung 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4- 121-65-3 0,000286 - 0,000430
popeunnbeHseHcyndoHoBa
KncenuHa

12.0 Pe3ome Ha 6e30nacHOCTTa M KIIMHNYHATA
$yHKuUnoHanHocT (SSCP)

SSCP e apanTnpaHo B CbOTBETCTBME C KNMHMYHATa OLeHKa Ha
HOTUOMLMPaHUA opraH, Ha 6a3aTa Ha KOATO e NpefoCTaBeHO
ceptndmympaneto no CE. SSCP cbabpika CbOTBETHO pe3tome Ha CbluyaTa
nHbopmauus.

HoTnénumpaHmaT opraH e HasACHO 1 Ce e Cbracun ¢ 060CHOBKUTE
OTHOCHO CbOTHOLLEHWETO MOJ3a-PUCK 3a KPaTKOCpOYHaTa u
ObArocpoyHata 6e3onacHocT 1 epeKTUBHOCT Ha nnatdopmata SAPIEN 3.

CbOTBETCTBMETO Ha M3NCKBaHWATA OTHOCHO edeKkTBHOCTTa (GSPR) 3a
6e3onacHocTTa (MDR GSPR1), dyHKumoHanHocTta (MDR GSPR1),
npreMnmBoCTTa Ha cTpaHuuHu edpektn (MDR GSPR8), nsnonssaemoctta
(MDR GSPR5), ekcnnoaTtauoHHNA X1BOT Ha ycTporcTeoTo (MDR GSPR6),
npuemnmeua npodun nonsa-puck (MDR GSPR8) ¢ usnata nnatdopma
SAPIEN 3 e ycTaHOBEHO 3a eTMKeTMPaHUTe NOoKa3aHuA.

HanpaseTe cnpagka c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MeAULIMHCKO 13fenue.
Cnep cTapTMpaHeTo Ha eBponeickaTta 6asa JaHHU 3a MEAULIMHCKA

nsgenua/Eudamed HanpageTe cnpaskKa c https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha TOBa MeANLINMHCKO nsaenue.

13.0 ba3oBa yHuKanHa npeHTudurKayus Ha usgenmerto
- ngeHTnduKatop Ha usgenuero (UDI-DI)

basosata UDI-DI e Kntoy 3a 4OCTHN 3@ CBbP3aHa C YCTPOWMCTBOTO
nHdopmaLuA, BbBeaeHa B Eudamed. basosata UDI-DI 3a knanute,

cucTemata 3a AOCTaBAHE 1 1e3NNIETO MOXe Aa Ce U3MOoNn3Ba 3a
nokanusupaHe Ha SSCP.

CnepgHata Tabnuua cbabpka 6asosarta UDI-DI:

Ta6bnuua 7
Mopgen
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm basoBa
MpopykT | cucrema | cucrema | cucrema | cucrema UDI-DI
TpaHckaTe-
TbpHa
cbpAeyHa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Knana (20mm) | 23 mm) | 26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Edwards
SAPIEN 3
Cucrema 3a
ROCTABARE  19610TF20[9610TF23 |9610TF26|9610TF29 0690103000
Edwards 3COMO000TC
COMMANDER
Komnnekt
MNHTpOAtocep 9610ES16 | 0690103D00
Edwards 9610E514 3S3E00ONT
eSheath
YcTponcTtBo 0690103D00
3a pa3fyBaHe 96402 96406 3INDO00TG
Kpumnep 0690103D00
Edwards 9600CR 3CRIO00TH

14.0 OuyakKBaH eKCrioaTaLOHEH XXUBOT Ha
YCTPOMCTBOTO

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpfaeyHa knana Edwards e 6una nognoxeHa Ha
CTPOro NPeaKIMHNYHO TECTBAHE 3a M3APBXKINBOCT CbIMacHO
N3UCKBAHUATA 3a TECTBAHE Ha KNanu 1 B KIIMHUYHUTE U
MOCTMapKETMHIOBY NPOYYBaHKA. Knanute ca ycnewHo TecTBaHu ao 5
FOAVHU CYMYNPAHO M3HOCBaHe. OCBEH TOBA KNMHWYHUTE AAHHN
noKasBaT TPaHOCT Npu NpocsieanBaHe 4o 5 rognHu. JencTBuTeNHNAT
€KCMoaTaLVoHeH XNBOT NPOABIIXKABa fa ce NMPoy4Ba 1 Bapupa ot
NauMeHT Ha NaLUmneHT.




15.0 N"Hpopmauums 3a naymeHTa

C Bcaka THV ce npepgocTaBa KapTa 3a MMNaHTa Ha nauueHTa. Cnep
MMNaHTUPAHETO NOMbJIHETE LsAnaTa Heobxoama MHGopMaLua n gante
KapTaTa 3a MMMAaHTa Ha nauyneHTa. CepuinHUAT HOMep ce Hamupa BbpXxy
onakoBKaTa. Ta3u KapTa 3a MMNaHTa NO3BO/ISABA HA NALMEHTUTE fa
yBeJOMAT MEAULIMHCKUTE CMELNaNNCTX KaKbB MMMIAHT MMaT, Korato
NOTBHPCAT MeANLMHCKA MOMOLL,.

16.0 Bb3ctaHoBeHa THV n nsxsvpnsaHe Ha nsgenneto

EkcnnaHTmpaHata THV TpsabBa Aa 6bae nocTaBeHa B nogxoaaLy
XucTonormyeH purkcatop, kKato Hanpumep 10% dopmanuH unm 2%
rnyTapangexug, n fja 6bae BbpHaTa Ha KOMnaHusATa. [pu TakmBa
006CTOATENCTBA HE € HeobX0AMMO oxnaxkaaHe. CBbprkeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a fja nopbyaTe HabOP 3a eKCnnaHTauus.

M3non3saHute yCTpOPICTBa morart aa 6baat TPETNPAHU N NU3XBBPNEHN NO
CbLUMA HAYUH KaTo BONHMYHMTE OTNAAbLUN U BUONOrMYHO ONacHUTe
maTtepuanu. Hama cneumanHu pyckoBe, CBbp3aHu C M3XBbPAAHETO Ha
Te3n yCTpOVICTBa.

17.0 KnuHn4yHn Nnpoyy4BaHuA

Bukte SSCP 3a KNMHWYHKU non3u.

18.0 Bubnuorpadua

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

Implantarea valvei cardiace transcateter trebuie efectuata numai de catre
medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeaza
implantarea trebuie sa aiba experienta in tehnicile standard de
cateterizare. Alegerea caii de acces adecvate pentru implantarea THV
este la latitudinea medicului si trebuie sé se bazeze pe anatomia
pacientului si pe riscurile asociate.

1.0 Descrierea dispozitivului

Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Sistemul cu valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 este
alcétuit din valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 si sistemele de
implantare.

- Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

Valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 este alcatuita dintr-
un cadru radioopac din aliaj de cobalt-crom, expandabil cu ajutorul unui
balon, o valva tricuspida din tesut pericardic bovin si margini interioara si
exterioara din tesatura de tereftalat de polietilend (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, asa cum este prezentat in
Tabelul 1:

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

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

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

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

Mdrimile recomandate pentru implantarea valvelor cardiace transcateter
Edwards SAPIEN 3 intr-o bioproteza deteriorata sunt precizate in Tabelul
2:

Tabelul 2
Diametrul interior THV-in-THV (marimea Marimea
(DI) real al valvei anulusului valvei native) THV
chirurgicale [
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm

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



Diametrul interior THV-in-THV (marimea Marimea
(DI) real al valvei anulusului valvei native) THV
chirurgicale "
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Nota: ,Diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi mai
mic decat marimea valvei precizata pe eticheta. in cazul THV-in-THV,
marimea anulusului valvei native trebuie sa fie luata in considerare
pentru a determina méarimea valvei THV adecvata pentru implant. in
cazul unei bioproteze fara stent deteriorate, luati in considerare
marimile recomandate pentru inelul valvei native. Dimensiunile
bioprotezei deteriorate trebuie sa fie determinate pentru a implanta
o valva THV de marime adecvatd; acestea se determina cel mai bine
prin tomografie computerizata, prin imagistica prin rezonanta
magnetica si/sau prin ecocardiografie transesofagiana.

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

Tabelul 4
Diametrul Volumul Presiune
nominal al nominal de nominala de
Model balonului umflare spargere (RBP)

9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

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

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

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

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

Nota: volumul exact necesar pentru implantarea THV poate varia in
functie de diametrul interior al bioprotezei. Unii factori, precum
calcifierea si cresterea de tesut panus, pot sa nu fie vizualizati cu
precizie prin imagistica si pot reduce diametrul interior efectiv al
bioprotezei deteriorate, pana la o marime care este mai mica decat
»diametrul interior (DI) real”.

Acesti factori trebuie sa fie luati in considerare si evaluati, pentru a
determina marimea THV cea mai adecvatd, astfel incat sa se obtina o
implantare nominala a THV si o fixare suficienta. Nu depasiti
presiunea nominala de spargere. Consultati parametrii de umflare
din Tabelul 4.

« Sistem de implantare Edwards COMMANDER (Figura 3)

Sistemul de implantare Edwards COMMANDER faciliteazd amplasarea
bioprotezei.

Acesta consta intr-un cateter flexibil pentru a facilita alinierea valvei la
balon, urmarirea si pozitionarea THV. Sistemul de implantare include un
varf conic pentru a facilita traversarea valvei. Manerul contine o rotitd de
control al flexibilitatii pentru reglajul flexiei cateterului flexibil, un opritor
al balonului si o rotita de reglare fina pentru a facilita alinierea si
pozitionarea valvei in interiorul locului tinta. 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, indicd pozitia cateterului flexibil in
timpul implantarii.

. Teaca Edwards

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

+ Accesoriu de pliere Qualcrimp

Accesoriul de pliere Qualcrimp este utilizat in timpul plierii valvei THV
(Figura 2).

- Dispozitiv de incarcare

Dispozitivul de incarcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului
de implantare in teaca (Figura 4).

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

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

- Dispozitiv de umflare

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

Nota: pentru dimensionarea corespunzatoare a volumului, sistemul
de implantare trebuie utilizat cu dispozitivul de umflare furnizat de
Edwards Lifesciences.

2.0 Domeniu de utilizare

Bioproteza este destinata utilizarii la pacientii care necesita inlocuirea
valvei cardiace. Sistemul de implantare si accesoriile sunt destinate sa
faciliteze pozitionarea bioprotezei prin abord de acces transfemural,
transseptal, subclavicular/axilar.

3.0 Indicatii

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

2. Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 este
indicat pentru utilizare la pacientii cu afectiune cardiaca
simptomatica determinata de deteriorarea (stenozata, insuficienta
sau combinata) unei valve bioprotetice aortice transcateter sau a
unei valve bioprotetice chirurgicale aortice sau mitrale, care sunt
expusi, in opinia unei echipe de cardiologi, care include un chirurg
cardiac, unui risc ridicat sau mai mare in cazul unei interventii
chirurgicale pe cord deschis (si anume prezinta un risc preconizat de
mortalitate operatorie > 8% la 30 de zile, pe baza scorului de risc al
Societdtii de Chirurgie Toracica (Society of Thoracic Surgeons - STS)
si a altor comorbiditati clinice care nu au fost masurate de
calculatorul de risc al STS).

4.0 Contraindicatii

Utilizarea sistemului THV Edwards SAPIEN 3 este contraindicata la
pacientii care:

« Nu pot tolera terapia anticoagulantd/antitrombocitara sau care sufera
de endocardita bacteriand activa sau alta infectie activa.

5.0 Avertismente

- Dispozitivele sunt proiectate, destinate si distribuite exclusiv de unica
folosinta, STERILE. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza
dispozitivele. Nu existd date care sa confirme ca dispozitivele vor
continua sd 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.

Inainte de implantare, medicul trebuie sa verifice orientarea corecta a
valvei THV.

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
perforéri a acestuia.

Valva THV trebuie sa ramana hidratata in permanentd si nu trebuie
expusa la solutii, antibiotice, substante chimice etc., altele decat solutia
sa de depozitare pe durata transportului si serul fiziologic steril, pentru
a preveni deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii
valvei. Cuspidele valvei THV manevrate incorect sau deteriorate in
timpul oricarei etape a procedurii vor impune inlocuirea valvei THV.
Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, nichel, crom, molibden, titan,
mangan, siliciu, tesut bovin 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 temperaturad 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 utilizati THV daca solutia de depozitare nu acopera complet THV
sau dacd THV este deteriorata.

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

Este posibild vatamarea pacientului dacd nu aveti cateterul de
implantare neflexat inainte de scoaterea sa.

Prezenta unor caracteristici de acces cum ar fi calcifierea obstructiva
sau circumferentiala severa, sinuozitatea severa, diametrul vasului mai
mic decat 5,5 mm (pentru o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3 cu
madrimea de 20, 23 si 26 mm) sau diametrul vasului mai mic decat

6,0 mm (pentru o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3 de 29 mm)
poate impiedica amplasarea in siguranta a tecii si trebuie sa fie
evaluata cu atentie inainte de procedura.

Persoanelor cdrora li se implanteaza valva trebuie sd li se administreze
terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitara, cu exceptia
cazurilor cand exista contraindicatii, dupa cum stabilesc medicii
acestora, pentru reducerea la minimum a riscului de tromboza
valvulara sau de producere a unor evenimente tromboembolice.
Dispozitivul nu a fost testat pentru utilizarea fara terapie de
anticoagulare.

Procedura trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic. Anumite
proceduri ghidate fluoroscopic sunt asociate cu un risc de leziuni
cutanate provocate de radiatii. Aceste leziuni pot fi dureroase,
mutilante si pot persista pe termen lung.

Trebuie avut grija la implantarea unei valve la pacientii cu boala
coronariand arteriald clinic semnificativa.

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

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

6.0 Precautii

« Durabilitatea pe termen lung a valvei THV nu a fost determinata.
Pentru evaluarea functiondrii valvei, este recomandat controlul medical
regulat.
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 afectatd cu
apa; in cazul in care solutia intrd in contact cu ochii, apelati de urgenta
la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la
glutaraldehida, consultati fisa de date privind siguranta materialelor
pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.
« Siguranta si eficienta implantarii valvei THV nu au fost stabilite la
pacientii care prezinta:

- inel aortic necalcificat

» valvd aortica unicuspidd congenitald

« inel protetic preexistent in orice pozitie

« disfunctie ventriculara severa cu fractie de ejectie < 20%

» cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

- stenozd aortica ce se caracterizeazd printr-o combinatie de flux AV
scazut si gradient scazut

o scurgere paravalvulara concomitentd in cazul in care bioproteza
deteriorata nu este fixata bine in inelul valvei native ori nu este
intactd din punct de vedere structural (de ex., rupturd a cadrului sub
forma de fir)

« 0o cuspida desprinsa partial a bioprotezei deteriorate care in pozitie
aortica ar putea obstructiona un ostium coronarian

- cuspide voluminoase ale valvei aortice calcifiate aflate in apropierea
ostiumurilor coronariene.

» Boald aortica semnificativa, inclusiv anevrism aortic abdominal sau
toracic definit ca diametrul luminal maxim 5 cm sau mai mare;
sinuozitate marcata (indoire hiperacuta), aterom arc aortic (mai ales
dacd are o grosime de [> 5 mm], proeminent sau ulcerat) sau
ingustare (in special cu calcificare si neregularitati de suprafata) a
aortei abdominale sau toracice, desfasurare ,severa” si sinuozitate a
aortei toracice.

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

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

+ Masurile de precautie suplimentare pentru inlocuirea transseptala a
unei bioproteze de valva mitrala deteriorate includ: prezenta de
dispozitive sau trombus sau alte anormalitati in vena cava, inainte de
accesul femural transvenos sigur pentru abordul transseptal; prezenta
unui dispozitiv de ocluziune septala atriala sau calciu care impiedica
accesul transseptal sigur.

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

« Pe baza analizei riscurilor si a beneficiilor de catre medicul curant, valva
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
sd impiedice coaptarea corectd a cuspidelor, influentand, astfel,
functionalitatea valvei.

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

Riscurile asociate accesului subclavicular/axilar sunt scazute si
acceptabile, dar accesul subclavicular/axilar ar trebui 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
~290° din arcul aortic produce unghiuri ascutite, care pot determina o
posibila rasucire a tecii, disectie subclaviculara/axilara si lezarea arcului
aortic.

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

Nivelul de gradient rezidual mediu poate fi mai ridicat in cazul unei
configuratii de tipul ,THV-in-bioproteza deteriorata” decat cel observat
dupa implantarea valvei in interiorul inelului aortic al valvei native
utilizand dispozitivul de aceeasi marime. Pacientii care prezinta un
nivel ridicat de gradient mediu dupa procedura trebuie monitorizati cu
atentie. Este important sa se determine producatorul, modelul si
marimea valvei bioprotetice preexistente, astfel incat sa poata fi
implantata valva corespunzatoare si sa se evite nepotrivirea dintre
pacient si proteza. In plus, trebuie utilizate modalitatile imagistice
anterior procedurii, pentru a determina diametrul interior cat mai
exact.

7.0 Reactii adverse potentiale

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

« deces



accident vascular cerebral/atac ischemic tranzitoriu, clustere sau deficit
neurologic

paralizie

handicap permanent

insuficienta respiratorie

hemoragie care necesita transfuzie sau interventie

leziuni cardiovasculare, inclusiv perforarea sau disectia vaselor,
ventriculului, atriului, septului, miocardului sau structurilor valvulare ce
pot necesita interventie

efuziune pericardica sau tamponada cardiaca

hemoragie toracica

embolie, inclusiv de aer, material calcificat al valvei sau trombus
infectie, inclusiv septicemie si endocardita

insuficienta cardiaca

infarct sau ischemie miocardica

insuficienta renala sau disfunctie renald

defect al sistemului de conducere care poate necesita un stimulator
cardiac permanent

aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara (FV) si tahicardie ventriculara (TV)
sangerare retroperitoneala

fistuld arteriovenoasa (FA) sau pseudoanevrism

repetarea operatiei

ischemie, leziune la nivelul nervului, leziune de plex brahial sau
sindrom de compartiment

restenoza

edem pulmonar

efuziune pleurala

sangerare, sangerare care necesita transfuzie sau interventie
chirurgicala

anemie

trombozd/ocluzie vasculara

valori de laborator anormale (inclusiv dezechilibru de electroliti)
hipertensiune sau hipotensiune

reactie alergica la anestezie, substanta de contrast, materialele
dispozitivului sau tesutul pericardic bovin

hematom

sincopa

durere sau modificari (de exemplu, infectia pldgii, hematom si alte
complicatii asociate ingrijirii plagii) in zona de acces
intoleranta la efort sau slabiciune

inflamatie

angina

raspuns vasovagal

murmur cardiac

febra

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

stop cardiac

soc cardiogenic

interventie chirurgicald cardiaca de urgenta

insuficienta cardiaca sau debit cardiac scazut

obstructia fluxului coronarian/dereglarea fluxului transvalvular
tromboza dispozitivului, necesitand interventie

tromboza valvulara

embolia dispozitivului

migrarea sau pozitionarea gresita a dispozitivului, necesitand
interventie

obstructia tractului de ejectie al ventriculului stang
implantarea valvei in pozitie nedorita

stenozd de valva

spasm vascular

deteriorarea structurala a valvei (uzura, fracturd, calcifiere, ruperea
cuspidei de pe suporturile stentului, retractia cuspidei, dislocarea
componentelor valvei protetice pe linia suturii, ingrosarea, stenoza)

degenerarea dispozitivului

scurgere paravalvulard sau transvalvulard
regurgitare valvulara

hemoliza

explantarea dispozitivului
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- disfunctionalitate nestructurald

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

- reinterventie, insa nu in regim de urgenta
« reactie alergicd/imunologica la implant
« leziune a valvei mitrale

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European:
daca, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-I producatorului si
autoritdtii nationale competente, datele de contact putand fi gasite la
adresa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Indicatii de utilizare

8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 5
Sistem de | Sistem de | Sistem de | Sistem de
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Numele
produsului Model
XZ';’:::&:“ 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Sistem de
implantare 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards
COMMANDER
Set dispozitiv de
introducere 9610ES14 9610ES16
Edwards eSheath
Dispozitiv de 96402 96406
umflare
Dispozitiv de
pliere Edwards 9600CR
Accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere si dispozitiv de
incarcare furnizate de Edwards Lifesciences

Instrumentar suplimentar:

« cateter cu balon conform deciziei medicului

« seringa de 20 cc sau mai mare

- seringa de 50 cc sau mai mare

« robinet de inchidere cu 3 cai de inalta presiune

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

fluoroscopie (sisteme de fluoroscopie fixe, mobile sau semimobile,
adecvate utilizarii in cadrul interventiilor coronariene percutanate)
capacitate de a realiza ecocardiografii transesofagiene sau
transtoracice

fir de ghidaj extrarigid de schimb, de 0,035 in (0,89 mm)

- stimulator cardiac (SC) temporar si electrod de stimulare
recipiente de clatire sterile, ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat,
substantd de contrast radioopaca diluatd in concentratie de 15%

« masa sterila pentru pregdtirea THV si a accesoriilor

8.2 Manevrarea si pregatirea THV

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

8.2.1 Procedura de clatire a THV

Tnainte de a deschide recipientul valvei, examinati-I cu grija pentru a
detecta eventualele semne de deteriorare (de ex., 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 cléti foarte bine valva 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.

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
fnvarti 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 cldtire cu ser
fiziologic si agitati-le usor timp de cel putin inca un minut.
Asigurati-va ca solutia de clatire din primul bol nu este utilizata.

d) Valva trebuie sé fie lasata in solutia de clatire finala pana in
momentul utilizérii, pentru a preveni uscarea tesutului.

ATENTIE: nu permiteti ca valva sa intre in contact cu partea
inferioara sau cea laterala a bolului de clatire in timpul 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 clitire nu trebuie sa fie amplasate alte
obiecte. Valva trebuie mentinuta hidratata pentru a preveni
deshidratarea tesutului.

8.2.2 Pregatirea sistemului

1.

10.

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

AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare 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 distald 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
incdrcare 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.

Tndepartati invelisul proximal al balonului de pe partea albastrs a
tijei balonului.

Atasati un robinet de inchidere cu 3 cai 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 diluatd, raportat la volumul de umflare indicat. Blocati-I si
atasati-l la robinetul de inchidere cu 3 c&i. Inchideti robinetul de
inchidere la dispozitivul de umflare.

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.
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11.

12.

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

Inchideti robinetul de inchidere la seringa si scoateti seringa.

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.

8.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de implantare

1.

8.

10.

11.

12.

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 aceastd procedura in cel
de-al doilea bol.

Scoateti THV din suport si indepartati eticheta de identificare.

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.

Daca 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.

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

Pozitionati valva THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta
dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de implantare coaxial in
interiorul THV 2-3 mm distal fata de partea albastra a tijei balonului
(in sectiunea de pliere a valvei) a sistemului de implantare, cu valva
orientatd pe sistemul de implantare conform descrierii de mai jos:

Abord anterograd:

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

=
e a—

Abord retrograd:

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

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

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

Centrati valva THV in interiorul fantei dispozitivului de pliere. Pliati
complet valva THV pand cand ajunge la blocajul final si mentineti
timp de 5 secunde. Repetati aceasta etapa de pliere de incd doua (2)
ori, realizand un total de 3 plieri.

Nota: asigurati-va ca sectiunea de pliere a valvei este coaxiala in
interiorul THV.

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

Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.
Avansati imediat THV in dispozitivul de incarcare pana la expunerea
varfului conic al sistemului de implantare.

ATENTIE: THV nu trebuie mentinuta complet pliata si/sau in
dispozitivul de incarcare mai mult de 15 minute, deoarece
poate aparea deteriorarea cuspidelor, afectand
functionalitatea valvei.

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: pentru a preveni riscul unei vatamari grave a
pacientului, medicul trebuie sa verifice orientarea corecta a
THV inainte de implantare.

8.3 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/intr-o sala de operatie hibrida cu dotari de
imagistica fluoroscopica si ecocardiografica.

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

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

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

8.3.1 Parametri de referinta
1. Efectuati o angiograma cu proiectia valvei perpendiculara pe vedere.

2. In cazul implantérii aortice, evaluati distanta dintre ostiumurile
coronariene stang si drept si inelul aortic in raport cu indltimea
cadrului THV.

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

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

8.3.2 Pre-dilatarea valvei native

Pre-dilatati valva aortica nativd, dupa cum considera medicul, conform
instructiunilor de utilizare a cateterului pentru valvuloplastie aortica cu
balon selectat.

ATENTIE: implantarea valvei nu trebuie efectuata daca balonul nu
poate fi complet umflat in timpul valvuloplastiei.

8.3.3 Implantarea THV

1. Pregatiti setul dispozitivului de introducere a tecii Edwards conform
instructiunilor de utilizare a acestuia.

Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acesteia.

4. Introduceti ansamblul dispozitivului de incdrcare in teaca pana la
oprirea dispozitivului de incarcare.

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

ATENTIE: in cazul accesului iliofemural, THV nu trebuie avansata
prin teaca daca varful tecii nu a trecut de bifurcatie, pentru a
reduce la minimum riscul de lezare a vasului.

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

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

AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare 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 aortei
si eliberarea compresiei (sau 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, pentru a preveni pierderea pozitiei
firului de ghidaj.

7. Utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a accesa si a traversa
valva.

Nota: verificati orientarea siglei Edwards pentru a asigura
articularea corespunzatoare.

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

8. Decuplati opritorul balonului si retrageti varful cateterului flexibil
pana in partea centrala a marcajului triplu. Cuplati opritorul
balonului.

9. Pozitionati THV in raport cu valva.

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. Tnainte de implantare, asigurati-va cd THV este corect pozitionatd
intre marcajele de aliniere a valvei si ca varful cateterului flexibil
este situat dupd marcajul triplu.

12. Incepeti implantarea THV:

a) Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

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

c) 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 completa a balonului.

d) Dezumflati balonul. Dupé dezumflarea completa a balonului,
opriti stimulatorul cardiac.

8.3.4 Scoaterea sistemului

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

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

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

8.4 Verificarea pozitiei valvei THV si a masuratorilor

Masurati si inregistrati parametrii hemodinamici.

1. Efectuati o angiograma pentru a evalua performantele dispozitivului
si permeabilitatea coronariana, daca este cazul.

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 < 150 sec).
Pentru informatii despre indepdrtarea dispozitivului, consultati
instructiunile de utilizare a tecii de introducere.

4. Inchideti zona de acces.

9.0 Mod de furnizare

STERIL: Valva este livrata sterilizata cu solutie de glutaraldehida.

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

Valva THV este furnizata in ambalaj non pirogen, in glutaraldehida
tamponata, intr-un recipient din plastic pe care a fost aplicat un sigiliu de
originalitate. Fiecare recipient este livrat intr-o cutie protectoare ce
contine un indicator de temperatura, pentru a detecta daca THV a fost



expusa la temperaturi extreme. Cutia protectoare este incapsulatd in
spuma de polistiren inainte de expediere.

9.1 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 temperaturd, pentru a detecta expunerea
valvei THV la temperaturi extreme.

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

10.0 Siguranta RM

A Conditionat RM

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

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

« gradient spatial al campului de maximum 2.500 Gauss/cm (25 T/m)
sau mai putin mic

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

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

Tn 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 de 1,5 T sau
30T.

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

11.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la
valva THV

Acest dispozitiv contine urmdtoarele substante definite drept CMR 1B
ntr-o concentratie de peste 0,1% masa pe masa:

Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0

Doverzile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de cobalt sau aliaje din otel inoxidabil care contin
cobalt nu cauzeaza un risc sporit de cancer sau efecte adverse asupra
sistemului reproducétor.

Pentru THV, tabelul urmator prezinta informatiile calitative si cantitative
privind materialele si substantele:

Tabelul 6

Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)

Cobalt 7440-48-4 131-427
Nichel 7440-02-0 148-405
Crom 7440-47-3 85,2-230
Polietilena tereftalata 25038-59-9 102-170
Colageni, substantd bovina, | 2370819-60-4 58,3-141
polimeri cu glutaraldehida
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoretilena 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilena 9002-88-4 14,2-19,7
Fier 7439-89-6 0-10,9
Titaniu 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64
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Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)
Silicon 7440-21-3 0-1,64
Dioxid de titan 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Carbon 7440-44-0 0-0,274
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sulf 7704-34-9 0-0,109
Verde D&C nr. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Dioxid de siliciu 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erucamida 112-84-5 0,000683-0,00128
Acid 4- 121-65-3 0,000286-0,000430
dodecilbenzensulfonic

12.0 Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica (SSCP)

SSCP a fost adaptat in conformitate cu evaluarea clinica de catre
organismul notificat pentru care a fost acordata certificarea CE. SSCP
contine un rezumat relevant al acelorasi informatii.

Organismul notificat a luat la cunostinta si a fost de acord cu justificarea
raportului beneficiu-risc pentru siguranta si eficacitatea pe termen scurt
si lung a platformei SAPIEN 3.

Conformitatea cu platforma SAPIEN 3 a cerintelor de performanta (GSPR)
pentru sigurantd (MDR GSPR 1), performanta (MDR GSPR 1),
acceptabilitatea efectelor secundare (MDR GSPR8), utilizabilitate (MDR
GSPR5), durata de viata a dispozitivului (MDR GSPR6), profilul acceptabil
de beneficiu-risc (MDR GSPR8) a fost stabilit pentru indicatiile etichetate.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru un SSCP pentru
acest dispozitiv medical.

Dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/
Eudamed, consultati https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un
SSCP pentru acest dispozitiv medical.

13.0 Identificare dispozitiv-ldentificator dispozitiv
unic de baza (UDI-DI)
UDI-DI de baza este cheia de acces la informatiile despre dispozitiv

introduse in Eudamed. UDI-DI de baza pentru valve, sistemul de
implantare si teacd poate fi utilizat pentru a localiza SSCP.

Urmadtorul tabel contine UDI-DI de baza:

Tabelul 7
Model
Sistem | Sistem Sistem | Sistem
de 20 de 23 de 26 de 29 UDI-DI de
Produs mm mm mm mm baza
Valva
:;r:slizieter 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Edwards (20mm) | 23 mm) | 26 mm) | (29 mm) | 3SAPOO0OVP
SAPIEN 3
Sistem de
implantare {0 01r50 [o610TF23 [0610TF26 |96 10TF29 | 069010300
Edwards 3COMO00TC
COMMANDER
Set dispozitiv
de
. 0690103D00
introducere 9610ES14 9610ES16 3S3E000NT
Edwards
eSheath




Model

Sistem | Sistem | Sistem | Sistem
de 20 de 23 de 26 de 29 UDI-DI de
Produs mm mm mm mm baza

Dispozitiv de 0690103D00
umflare 96402 96406 3INDO00OTG
Dlliseri(e)mlv e 9600CR 0690103D00
p 3CRI000TH
Edwards

14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

Valva cardiaca transcateter Edwards a fost supusa unor teste pre-clinice
riguroase cu privire la durabilitate, conform cerintelor de testare a valvei
si unor studii clinice si studii dupa punerea pe piatd. Valvele au fost
testate cu succes la o uzura simulatd de 5 ani. In plus, datele clinice arata
durabilitatea cu urmarire de pana la 5 ani. Performanta reala pe durata de
functionare continud sa fie studiata si variaza de la un pacient la altul.

15.0 Informatii despre pacient

Cu fiecare valva THV este furnizat un card de implant pentru pacient.
Dupd implantare, va rugam sa completati toate informatiile solicitate si sa
oferiti pacientului cardul de implant. Numarul de serie poate fi gasit pe
ambalaj. Acest card de implant ajuta pacientii sa informeze furnizorii de
servicii medicale cu privire la tipul de implant pe care il au, atunci cand
solicitd asistentd medicala.

16.0 Valva THV recuperata si eliminarea dispozitivelor

Valva THV explantata trebuie sa fie introdusa intr-o solutie de fixare
histologica adecvata, cum ar fi formalina 10% sau glutaraldehidd 2% si
trebuie trimisa inapoi companiei. In aceste conditii nu este necesara
refrigerarea. Contactati Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusa de
explantare.

Dispozitivele utilizate pot fi 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.

17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.

18.0 Referinte

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

9600TFX
MéyeBo¢ BaABidag "YPog BaABidag
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm
= 9600TFX
Pasmep Ha Knanarta BucounHa Ha Knanata
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm
= 9600TFX
Marime valva Inéltime valva
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Ewkova 1: AlakaBetnprakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3
® Qurypa 1: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyvHa Knana Edwards SAPIEN 3
® Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Eikéva 2: BonOntiko e§aptnpa nroxwong Qualcrimp
® Qurypa 2: AKkcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp
® Figura 2: Accesoriu de pliere Qualcrimp
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1. Kevtpikog deiktng ® LieHTpaneH mapkep ® Marcaj central
2. Tunpa mtuxwong BaABidag ® YacT 3a KpumnupaHe Ha Knanata ® Sectiune de pliere a valvei
3. EUkaunTtog kaBetrpac ™ MBKaB KaTeTbp B Cateter flexibil
4. 'Evdel€n eukauyiac ® MiHankaTop 3a roBKkaBocT ® Indicator de flexibilitate
5. OUpa ékmAucng B MopT 3a NnpommBaHe B Port de spdlare
6. AVOKOU®IOTIKO Katamovnong ® KomneHcaTtop Ha onbHa ® Manson de detensionare
7. Agiktng dykou ® MHamKaTop 3a o6em ® Indicator de volum
8. Kwviko akpo ® 3aocTpeH Bpbx ® Varf conic
9. Asgikteg euBuypdappiong BaiBidag ® Mapkepu 3a noapaBHABaHe Ha Knanata ® Marcaje de aliniere a valvei
10. TpumAd¢ Seiktng ® TpoeH mapkep ® Marcaj triplu
11. Podéha puBuiong eukapyiog ® Koneno 3a nssmsaHe ® Rotitd de control al flexibilitatii
12. Podéha mpooappoyng akpiBeiag ® Koneno 3a ¢uHa HacTpoiika ® Rotita de reglare find
13. Awdtaén ac@ahiong pmaloviol ® 3aksntouBaHe Ha 6anoHa ® Opritorul balonului
14. KaBetripag umalovioU ® banoHeH KaTeTbp ® Cateter cu balon
15. ©Upa Si1dykwong pmaloviov ® MopT 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa ® Port pentru umflarea balonului
16. AUAOG 06nyou cUpuaToG ® JlymeH Ha TeneHua Bogay ® Lumen pentru firul de ghidaj

Ewkdva 3: ZVotnpa tomoBétnonc Edwards COMMANDER ® Qurypa 3: Cucrema 3a sloctraBaHe Edwards COMMANDER
B Figura 3: Sistem de implantare Edwards COMMANDER

g)

E] Ewkéva 5: ‘Opyavo ntoxwon¢ Edwards kat avactoléag mtuxwaong
2 TUNHATWV
Eikéva 4: 'Opyavo @optwone B durypa 4: 3apexaallo ycTpoicTso ® Qurypa 5: Kpumnep u ctonep 3a KpumnupaHe ot e Yactn Edwards
® Figura 4: Dispozitiv de incarcare

® Figura 5: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese Edwards
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Ynopvnua cupBoAwyv B JlereHpa Ha cumBonunTe B Legenda de simboluri

EAAnvika Bbnrapckn Romana
R E F Ap|’9u0q KatanoxeH Numar d?
emavaAnyng comanda
p Homep <
mapayyehiog repetata
# AplQ}Joq Homep Ha Numar model
povtélou mopena
MN3non3saema
m . . . s
F— N —| Qéhipo pnkog bIKMHA Lungimea utild
Mnv emava- He n3snonssanite

XPNOLOTIOIE(TE

NOBTOPHO

A nu se reutiliza

Ap1Ouog <
L 0 T Mapridac MapTnaeH Homep Numar de lot
MNpoaooxn BHuMaHue Atentie
JupBouleuteite Hanpasere Consultati
, cnpaBKa C . A
TIg 0dnyieg instructiunile de
fonc WHCTPYKLUMUTE 3a utilizare
Xen ynotpeba
JupBouleuteite HanpaseTe
TIg 0dnyieg cnpaBskKa ¢ Consultati
[Iﬂ elfa.cdwards.com Xpriong mou MHCTpyKUumuTe 3a | instructiunile de
HIBEST | qvagpépovTal ynoTpeb6a, utilizare de pe
otnv TonoBecia | Hammpalm ce Ha site-ul web
web yeb caiiTta
Mn [a He ce

XPNnolpoToLEiTE
€dv n ouokevaocia

Mn3non3ea, ako
OnaKoBKaTa e

A nu se utiliza
daca ambalajul

£XEL UTTOOTEI nospepaeHa, n este deteriorat.
{nuid kat HanpaseTe Consultati
oupPouleuteite cnpa.kKa c instructiunile de
TG 0dnyieg VHCTPYKUMnTE 33 utilizare
xpriong ynotpeba
@ EE(,'OTEPIKH Bbrien Diametru exterior
SiapeTpog fnameTbp
@ Eog)repu(n Burpewen Diametru interior
SiapeTpog fnameTbp

/,
o
\

Quldooete o€

[a ce cbxpaHaBa

Stocati intr-un loc

“ZI ? 5 K Ha XN1afiHO, CyX .
/.\\ 6poq&p? a @ Xxnaano, cyxo rece si uscat
&Npo xwpo MACTO >
a
‘ ‘4‘4 .
Alatnpeite <
ne . [a ce nasu cyxo | A se pastra uscat
OTEYVO
\/ Quhdooete
>.< Hakptd améd tnv fla ce nasu ot A se feri de
/ I\ . h CNbHYeBa ) L
/.\ Aaueon n)ua}(n CBETAHA lumina solara
aktivof3ohia
Movadiko YHuKaneH . .
U DI avayvwploTiké | npgeHtudukatop Identificator unic
. al dispozitivului
OUOKEUNG Ha n3genneTo
Oplo TemnepaTypHoO Limitd de
Bepuokpaciag orpaHuyeHue temperatura
STERILE ATIOOTEIPWUEVO CrepunHo Steril

srenideo

ATOOTEIPWHEVO
HE xprion
oée1diov Tou
alBuleviou

CrepunmsunpaHo ¢
eTUNEeHOB OKCUp

Sterilizat cu oxid
de etilena
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Romana

AnooTelpwpévo

CrepunmsmnpaHo ¢

Sterilizat prin

STERILE He xenon obnbuBaHe iradiere
akTvo3ohiag
Mnv He
% EMOVATIOOTEL- ctrepunusmpante | A nu se resteriliza
PWVETE NOBTOPHO
oSheath Supfatétnta | CoBmectmocT Ha| Compatibilitate
eSheath eSheath eSheath
eSheath™ SupBatétnta | CeBmectmocT Ha| Compatibilitate
eSheath eSheath eSheath
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. 6apuepHa sterila individuala
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TIPOCTATEUTIKN S
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Kataokeuaotng MpownssoanTen Producator
Hpepoan}a fara Ha Data fabricatiei
KOTOOKEUNG Npou3BOACTBO
E€ouciodotnuévog| YnmbnHomoweH Reprezentant
avTimpoownog | npeacTaBuUTEN B autorizat in
otnv Eupwmaikn Esponeiickata Comunitatea
EC ) <
-E Kowdétnta/ obwwHocT/ Europeand/
Evpwmaikn EBponeiickua Uniunea
‘Evwon cblo3 Europeana
SupPatétnta | CoBmectmocT Ha | Compatibilitatea

GW(
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TeneHus sogay

firului de ghidaj

N P OvopaoTIKA HomuHanHo Presiune
mieon HanAraHe nominald
. HomunanHo Presiune
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CryKBaHe spargere
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Ynopvnua cupBoAwyv B JlereHpa Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri

EAAnvika Bbnrapckn Romana
O Q@éNipo pnkog Pabora Lungimea de
maloviov ABIRKMHE Ha lucru a balonului
=1 H 6anoHa
lMNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
SlakaBetnplakr | TpaHckaTeTbpHa | valva cardiaca
m kapdlakn CbpAeyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug 20 mm | pasmep 20 mm | marimea 20 mm
lNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
Slakabetnplakn | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
23 mm kapdlakn cbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéboug 23 mm | pasmep 23 mm | marimea 23 mm
lMNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
Slakabetnplokn | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
m kapdlakn cbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug 26 mm | pasmep 26 mm | marimea 26 mm
MNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
SlakaBetnplakf | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
29 mm kapdilakn CbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug29 mm | pasmep 29 mm | marimea 29 mm
Ac@alég oe
nepIBaAov BesonacHo npu
ﬁ HayVRTIKTIC MR npy Conditionat RM
Topoypagiag onpegenexHn
(MR) umé ycnosusa
mpoUmoBéoelg
Mepilexdpevo CbabprkaHme Cuprins

EAAnvika Bbnrapckn Romana
Mn mrupetoydvo HennporeHHo Non pirogen
M D latpotexvoloyikod MepguumnHcko Dispozitiv
Tpoidv nsgenve medical
. Coabpxa
|_|£pl€’)(£l . 6rionornyeH Contine material
BloAoyiko UAIkS : .
Lwikrc MaTepwuan ot biologic de
. XKMNBOTUHCKN origine animala
TPOEAEUONG
npousxon

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

EvaioBnto wg

; ’ . YyBCTBUTENHO L
y_4 ' TIPOG TOV XPOVO Sensibil la timp si
i KbM TemnepaTypa “
1 y KaiTn temperatura
Vovorros " . nBpeme
Beppokpaoia
MNepiéxet ChIbOKa ORACHM Contine
€MKivOuveg ABp substante
f BellecTBa -
ouoieg periculoase
SZ MéyeBog Pasmep Mérime

Inpeiwon: Evoéxetal va punv cupmeptdapdvovtal OAa Ta cUPBOAA 0T CrUAvon autol Tou TTPoIdVToG. B 3abenexKa: Bb3MoXHO e He BCUUKM CMMBONM Aa ca
BK/IOYEHU B eTMKeTa Ha To3u npoaykKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs.
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