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EAAnvika
Od8nyiec xpriong

H epputeuon ¢ Slakabetnplakng kapdiakic Baipidag mpémel va
ekTeNeiTal pdVo amo 1aTpoug ou €xouv ekmaideutei amd tnv Edwards
Lifesciences. O 1atpd¢ mou Sievepyei TV upuUTEVON TIPETEL Va SI0OETEL
EUTTELPIO OTIG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETNPLACHOU.

1.0 Neprypagn TUOKEVNG

Tuotnua Stakadetnpiakng kapdiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3

To ovoTtnua Siakabetnplakig kapdiakng BaiBidag (THV) Edwards
SAPIEN 3 amoteleital amod tn Stakabetnplakn kapdiakr BaiBida Edwards
SAPIEN 3 kal To cUoTNpa TomoBétnong.

- AlakaBetnplaxn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 (Eikova 1)

H diakaBetnpraxn kapdiakr BaiBida (THV) Edwards SAPIEN 3
anoteeital and éva EKMTTUCOOWEVO PE UTTAAOVL, OKTIVOOKIEPO TIAAICIO
KPAPATOG KOPBaATiou-XpwHiou, pia TptyAwytva BaABida amd foeio
TEPIKAPSIAKS 10TO, KABWG Kal éva ECWTEPLKO Kal éva eEWTEPIKO TTEPiI{wpa
tepePOalikoL moAuvatBuleviou (PET). Ot yAwyiveg €xouv umofBAnBei oe
ene&epyaoia pe ) dadikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

STOV TOPAKATW TTiVOKA TAPATiOevVTaL Ol CUOTACELC UTTOAOYIOLOU
UeYEBOUG Yla To avévOoTo HOOXEUHA XWPou ekponi Se€1ag Kothiag (RVOT)

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,.

Kal THV-oe-THV oTnVv nveupovikr 8£0n Héow UTTOAOYIOUOU peyéBoug
pmaAoviov:

Mivakag 1
Awapetpog {wvng othpiéng MéyeBog BaABidag THV
16,5-20,0 mm 20 mm
20,0-23,0 mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29 mm

Inueiwon: MNa avemapkovoa actipiktn (stentless) BlonpoOeon,
AaBete umOYPnN TIg CUCTAGELG UTTOAOYIOHOU peyéBoug yia tn {wvn
oTHPIENG AVEVSOTOU HOCXEVHATOG XWPOU EKPONG Se§1a¢ KotAiag
(RVOT).

MNa dladikaaieg epputevong BalBidag THV oe xeipoupyikn BarBida, ot
OUOTACELG UTTOAOYIOUOU PEYEOOUG Yl TNV TTIPAYUATIKH ECWTEPIKN
Sidpetpo (ID) Tng BlompdBeong mapatiBevtal 6ToV MAPAKATW TIVAKAL:

Mivakag 2
MpaypatiKn ECWTEPIKN
Siapetpog (ID) xelpoupyikig
BarBidacM Méye0o¢ BarBiSag THV
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Inueiwon: H mpaypatikni eowtepikn Stapetpog (ID) TG XElpoupyiKig
BaABidag pmopei va givatl pikpoTEPN amod To péyebog BaiBidag mov
avaypda@etal otnv eTikéTa. MNa tnv epputevon BaiBidag THV
KataAAnlou peyéBouc, Ba pémel va mpocdiopioTouv ol S1acTAGELG
NG avemapkouoag BlompoOeong kat o BEATICTOG TPOTOG
TIPOGSI0PIGHOU Eival pE UTTOAOYIGHO HeEyEBoug Tou pmaloviou f/kat
pe afovikn Topoypaepia.

STOV MOPAKATW THVOKA TTAPEXOVTAL CUGTACELG TTPOGSIOPIoHOU HeYEBOUG
yla TNV upuTELON TV Slakabetnplakwy kapSiakwv BaABidwv Edwards




SAPIEN 3 o€ avemapkoUoa xelpoupyIkn BlompdBeon INSPIRIS RESILIA o
UeyEdn 19-25 mm:

OVOMAOTIKA OVOMAOTIKOG OVOMAOTIKA

Siapetpog OyKog migon pRéng
Movtého Hmraloviov S1oykwong (RBP)
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

Mivakag 3
BaABida INSPIRIS RESILIA
(novtélo 11500A)*

Avaypapopevo péyedog MéyeBo¢ BaABidag THV
19 mm 20mmn 23 mm
21 mm 23 mmn 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

*H BalBida INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A, peyébn 19-25 mm
S1a6étel texvoloyia VFit Tou amoTeleital amd EKMTUCOOUEVEG TAIVIEG KAl
Seikteg peyéBoug opatoug Sid aKTIVOOKATINONG, OXESIAOUEVOUG YIa
mBavég peNovTikéC Stadikaoieg BarBidag oe BarBida. KAvika dedopéva
Sev ival mi Tou mapdvTog Slabéoipa oxetika pe tn Sadikacia BarBidag
o€ BalBida tng BaiBidag INSPIRIS RESILIA, povtého 11500A ) OXETIKA U
N A&rtoupyia eméktaonc. H emidpaon tng E0WTEPIKAC avamtuéng lotol
otn Aertoupyia enéktaong tng BaiBidag INSPIRIS RESILIA Sev €xel
alohoynOei.

MPOEIAOMOIHXH: Agv emTtpéneTal n EKTEAECH AUTOVOMNG
Stadikaciag BaABidomAacTIKAG pe pmalovi otnv BaABida INSPIRIS
RESILIA yia ta pey£0n 19-25 mm. KAt TETO10 MITOPEi va EMEKTEIVEL TN
BaABida pe amotéAeopa avemdpKela, oTe@aviaia euBoAn i p&n Tov
Saktuhiou.

Inpeiwon: H BaABida INSPIRIS RESILIA, povtého 11500A, peyébn 27-
29 mm Sev SaBétel texvoloyia VFit kai, wg ek TOUTOU, aKoAouOroTe
TIG GUCTAGEIG TIPOCGSI0PIOHOU HEYEDOUG TTOU TTapEXOVTal GTOV
Mivaka 2 «Mpaypatikn e0wTEPIKN S1apeTpog (ID) xelpoupyikig
BaABidacy.

Inupeiwon: O akpifrig OYKOG mou amatteitat yia tTnv EKntuén tng
BaABidag THV umopsi va Stagépel avaloya e TRV ECWTEPIKA
Siapetpo NG BronmpoOeone. Mapdayovreg OMwG n acPectomoinon Kat
n avantuén @Aeypovwdoug 1I0Tou evéxeTal va pnv angikovi{ovrat
HE aKpifela KATd TNV amelkovIon Kal EMioNng eVEEXETAl va HEIWOOUV
NV WPENUN ECWTEPIKN SIAUETPO TNG avemapKovoag BlompoBeong
o€ péye00¢g HIKPOTEPO TNG IPAYHATIKIG ECWTEPIKNAG Stapétpou. Ot
mapayovteg avtoi 0a mpémel va An@Bouv umépn Kat va
a&lohoynBovv, wote va mpocdiopiotei To mAéov kataAAnAo péye0og
™G BaABidag THV yia tnv emiteuén ovopaoTiKRG EKTTLENG TNG
BaABidag THV kat emapkou¢ aykiotpwong. Mnv unepBaivete tnv
OVOUAOTIKN igon pRENG. Agite TIC MapapEéTpoug S1I0YKWONG oTov
MNivaka 4.

« YUotnua tomoBétnong Edwards COMMANDER (Eikéva 2)

To ovoTnua tomoBétnong Edwards COMMANDER SieukoAUvel TNV
TomoBétnon tng PlompdOeong. Amoteleital amod évav VKAUTTO KaBeTrpa
mou BonBd otnv eubuypdupion TN BarBidag pe To Pmalovy, oTnv
mapakohoUOnon Kat oTnv TomoBétnon tng BaiBidac. To cloTnua
TomoBETnong S1aB€TEl éva KwVIKO AKPO Yia TN SIEUKOAUVON TNG
SiéNeuonc amo n BaiBida. H Aapn mephapPavel pia podéla pubuiong
gUKapYiag yia Tov EAeyxXo TNG KAUYNG TOU EUKAUTITOU KABETpa, KaBWwG
Kat pa Stata&n ac@Aaiiong prmaAoviol Kal pia podéAa mpooappoyng
akplBeiag yia tn dieukoluvon tng eubuypappiong tng BaiBidag kat Tng
TomoBétnong tng BaiBidag evtog Tou onpeiou mpooptopov. Evag
OTEINEOG EUTIEPIEXETAL OTOV AUAG 06NnyoU cUPUATOC TOU CUCTAMATOG
TomoBétnong. O KaBeTPag Haloviol S1aBETEL OKTIVOOKIEPOUG SEIKTES
guBuypdupiong BarBidag mou opifouv To WPENHO HRKOG TOU YITAAOVIOU.
‘Evag akTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG SEIKTNG OTO UMANOVI TIAPEXETAL VIO TN
SleukdAuvon tng Tomobétnong tng BaiBidag. Evag aktivookiepog TPIMAGG
SeiKTNG £YYUE TOU PImaAovVIOU UMOSEIKVUEL T B0 TOU EVKAUTTOU
KaBetrpa Katd TNV KmTuén.

Ot mapdpeTpol S1oykwong yia tnv ékmtuén tng BaABidag eival ot e€AC:

Mivakag 4
OVOMAOTIKA OVOMAOTIKOG OVOMAOoTIKA
Siapetpog OyKog migon pRéNg
Movtého pmalovio0 S1oykwong (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm

+ BonOnuiké eaprnua ntoxwong Qualcrimp (Eikéva 3)

To Bondntikd e€dptnua mTuxwaong Qualcrimp xpnotporoleital katd v
mtuxwon tng BarBidag THV.

« 'Opyavo poptwong (Eikova 4)

To 6pyavo eOPTWONG Xpnolpomoleital yia Tnv uroorénon tng
£100yWYNG TOU CUCTAMATOG TorMoBETnong oTo BnkApL.

« '‘Opyavo mTtuXwaong Kait avactoAéag ntuxwong Edwards (Eikéva 5)

To 6pyavo mtuxwong Edwards peibvel tn Sidpetpo tng BaABidag wote
auTh va eopTwBei 0To cuoTnua TomoBétnong. To 6pyavo NTuxwong
amoteeital anmd éva mepiBANUA Kat évav UNXaviouo CUTTiEoNG TTou
KAeivel pe pa Aapn n omoia Bpioketal oto mepiBAnua. Evag avaotoléag
TITUXWONG 2 TUNRATWY XPNOILOTIOLETAL yIa TNV TTUXWOoN TG BaiBidag
£€w¢ TNV emBupunTr SidpeTpo.

« Onkapt Edwards

Mo TNV TTEPLYPAPH TNG CUOKEUNG, aVaTtpEETE OTIG 08nYieg Xpriong Tou
Onkaptov.

- YuoKeun iloykwong

Mia cuokeur} 510yKwong Pe UNXAVIOUO Ao@AANIONG XPNOLHOTOLETaL KATA
v ékmtuén g BaABidag.

Inueiwon: MNa Tov owoTto UMTOAOYIOHO TOU GYKOU, TO GUGTNHA
Tomo0£TNONG MPEMEL VA XPNOIHOTOLEITAL ME T CUOKEVH S1oykwang
mov napéxetar amé tnv Edwards Lifesciences.

2.0 MpoPBAenopuevn xprion

H BlompoBean mpoopiletal yia xprion o€ aoBeveig mou xpetdlovtal
avTikatdotaon kapdakng Baipidac. To cuoTnua TomoBETnong Kal Ta
BondnTikda e€aptripata mpoopilovtat yia tn SieukdAuvon tng
TomoBétnong Tng BlompdBeong péow tng Stapnplaiag mpooéyylong
npoofaonc.

3.0 Evéeieig

To ovotnua dtakaBeTnplaknc kapdiakng BarBidag Edwards SAPIEN 3
evdeikvutal yla xprion o€ aoBevei¢ pe avévdoto pdoxeupa xwpou e§65ou
Se€16¢ kolhiag/mveupovikr BaiBida (RVOT/PV) mou SucAeltoupyei, £xel
emblopOwOei i avtikataoTtabei mponyoupévwg 1y pe BarBida mou xel
EUQUTEVTEI TTPONYOUHEVWE OTNV TIVEUUOVIKY B€on.

4.0 Avtevéeislc

H xpnon tou cuotrpatog Edwards SAPIEN 3 THV avtevdeikvutal o
aoBeveic pe:

« Avoave€ia 0g QVTIMTNKTIKA/QVTIAILOTIETAAOKY aywyr| fj LE EVEPYO
Baktnplakn evéokapditida r} AANEG evepyEC NOIUWEELC.

5.0 Mposidomooelg

« Ot ouokevég éxouv oxedlaotei, mpoopiovtal va gival kat Stavépovtal
AMOZTEIPOMENEX yia pia pévo xprion. Mnv emavamooTeIpWVETE Kat
HNV EMTAVAXPNGIMOTIOLEITE TIC CUOGKEVEG. AgV UTIAPXOULV OTOIXEID TTOU
va empPBeawvouy Tn oTEPOTNTA, TNV armouaia mupeToydvou Spaong
KO TN AEITOVPYIKOTNTA TWV CUCKELWV EMelTa and emavenegepyaaia.

« O owoTtdG UTTOAOYIOHOG Tou peyEBoug TNG BaABidag THV eival
anmapaitnTog yla va ehaytotornotndei o kivduvog mapaBaipidikng
Stapuyng, petavdoTeuong, egpoiiopol BaABidag i/kat pR&ng Tou
xwpou e§66ou Se€1dg Kothiag (RVOT).

+ O 1a1pdg mpémel va emPBeBaOEL TOV OWOTO TPOGAVATOMOMO TNG
BaABidag THV mpv amd Tnv eppUTELON TNG.

« Y& aoBeveiq pe Slatapayuévo HeTaBoAoUo aoBeaTiou pmopei va
mapouctaoTei Taxutepn ek@UAIoN TG BarBidag THV.

« Hmnapatripnon tou nAektpodiov Bnpatodotnong o€ OAn t SidpKela
™G emépPaong ival amapaitnTn MPOKEIUEVOU Va amo@euxOei mBavog
Kivduvog Sidtpnong tou nAektpodiou Pnuatoddtnong.

« H a&lohdynon tou kivdUvou cupmieong oTePaviaiwv apTnPIWV TPV
amnd tnv eueuTtevon TG Barfidag ival (wTikn¢ onuaciag yla tnv
amnotpor Tou kivduvou cofaprig BAAPNG otov acBevr.

+ H BaABida THV mpémel va mapapével Slapkwg evudatwpévn Kat Sev
nipémel va ektedei oe SIOAUPATA, AVTIBIOTIKA, XNUIKESG OUCIEC K.ATT.,
e€aipoupévou Tou S1aAUaTOg PUAAENG KATA TNV ATTOGTOAN Kal TOU



OTEIPOU PUGCIONOYIKOU OAATOUXOU SIAAUMATOG, WOTE VA PNV TTPOKANBE(
BAABN YAw)ivag pe evOEXOUEVN EMMTWON OTN AEITOUPYIKOTNTA TNG
BaABidag. Eav ot yYAwyiveg tng BaiBidag THV umooTtolv AavBacopévo
XEPIoPO i {npud o omotodnmote otadio ¢ Sadikaciag, Ba xpelaoTei
avtikataotaon TG BarBidag THV.

Ol aoBeveig pe urrepevalodnaoia 6To KOBAATIO, TO VIKENO, TO XPWHIO, TO
HoAuBSaivio, To TITAVIo, TO HayYAvIo, TO TIUPITIO, TOV BOELO 1OTO H/Kal
Ta TTOAUHEPT UAIKA EVOEXETAL VA TTAPOUCIACOUV AAEPYIKR avTidpaon
oTa UAIKG auTd.

Mn xpnotporoteite Tn BaABida THV gav n oppdylon acealeiag €xel
omdoel, KaBWG eVOEKETAL VA €XEL ETTNPEADTEL N OTEIPOTNTA.

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

Mn xpnotpornoteite tn BarBida THV edv n nuepounvia A&ng éxet
TapPENDEL, KaBWG EVOEKETAL VA EXEL EMNPEATTEI N OTEIPOTNTA 1 N
Aerroupyia g BarBidag.

Mn xpnotpomnoteite tn BarBida THV gdv to SidAupa @uAagng Sev
KaAUTITel MARpwG TN PaABida THV r edv n BaiBida THV éxel umooTei
Cnpua.

OpeileTe va €(0TE TPOOEKTIKO{ PIE TOV XEIPIOUO TOU CUCTHHATOG
TomoB£TNONG KAl VA PN XPNOLUOTIOLEITE TO CUOTNHA TOTTOBETNONG Kal
Tov BondnTikd €OMAICO €AV OL ATTOOTEIPWHEVOL PPAYMOI TNG
ouokevaoiag 1) omolodrimote amd ta e§apTpATa £X0UV avolxOei fy
€xouv urrooTei {nuig, €dv Sev pmopouv va ekmAuBolv 1 €dv n
nuepounvia Ajéng éxel mapéNBeL.

Edv to ovotnua TomoBétnong dev eubelaoTel PLv amod Tnv agaipeon,
uTtapyxel Kivéuvog Tpavpatiopol Tou acBevouc.

O AqmTeg TNG BalBidag mpémel va AapAvouv cuvtnpnTiki
QAVTUTNKTIKN/QVTIAUOTIETOAOKH BEQATIEVUTIKY aywyr, EKTOG €AV
avtevSeikvuTal, yla TV EAaxlotomoinon Tou Kivduvou Bpoppwong Tng
BaABidag 1 BpopPoepuBoAkWY eMelc0diwy, KATA TNV KPion Tou
BepamovTtog latpou. H cuokeun autr Sev éxel eheyxOei yia xprion xwpic
QAVTITTNKTIKA aywyn.

H Siadikacia mpémel va ekteAeoTel UMO aKTIVOOKOTIIKA KaBodriynon.
Oplopéveg akTIVOOKOTIIKA KaBodnyoUueveg Stadikaaieg oxeti{ovtal pe
Kivduvo kdkwong oto déppa Aoyw €kBeong o€ akTivoBolia. Autég ol
KOKWOELG evOEXETAL Va gival EMWOUVEC, Va TIPOKAAOUV TTOPAHOPPWOELG
Kat va €Xouv peyAAn Stapkela.

O1 aoBeveig pe mpolumapyouoeg Blompobéoelg mpémel va a§lohoyouvtal
TIPOCEKTIKA TPV amd tnv eupuTEVON TG BaABidag, wote va
e€aopaliletal n opbry TomoBétnon kat ékmtuén tng BaABidac.

6.0 Mpogulaeig

+ H pakpomnpdBeoun avBektikdTnTa TNG BaAPidag THV Sev €xel
emPBePaiwbei. TuvioTATal TAKTIKOG LATPIKOC EMAVENEYXOG YIa TNV
a&lohoynon g andédoong tng BarBidac.

H yhouTtapahSelidn evdéxetal va mpokaléoel epebiopd oto Sépua, ota
pdtia, otn pUTN Kat oTov @Aapuyya. ATOQUYETE TNV MAPATETAUEVN 1
emavelAnupévn ékBeon oto StdAupa 1y Tnv elomvor) Tou. Na
Xpnolpomoleital povo e emapkr) agptopd. Edv €pBel og emagn pe 1o
Sépua, EemUveTte apéow TV MPooBePAnpEvn TTEPLOXN E VEPO. €
TIEPIMTWON EMAPNG UE TA PATIA, {NTAOTE apéowg TN @povTida latpou.
lNa mePIOcOTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA LE TNV €KOEON OTN
yAoutapardelidn, avatpéfte oto SeAtio dedopévwv ao@alelag UNIKoU
mou mapéxetat and tnv Edwards Lifesciences.

H ao@aleia Kal n amoTEAECUATIKOTNTA TNG EUPUTEVONG TNG

BaABidag THV Sev éxel emPBeBaiwdei oe aoBeveig pe:

Awatoloyikég Suokpaoieg Omwe: Aeukomevia, ofgia avaipia,
BpopBomevia fj 10ToPIKS alpoppayikng Stabeong fy Statapayn
TINKTIKOTNTAG

lvwoTn unepevaiodnaia i avtévdelén o aompivn, nmapivn,
Tikhombivn (Ticlid™)  khomboypén (Plavix™), | evaioBnoia oe
oKlaypa@Ikda péoa, yia tnv omoia Sev umopei va xopnynOei emapkrig
TIPOKATOPKTIKF PAPUAKEUTIKA aywyr

O€TIKS TEOT EYKUPOOUVNG HE Seiya oUpwV 1 0poU O€ YUVAIKEG
aoBeveiq Ye avamapaywyikn ikavotnta

Zuvod6 mapapaipidikn Staguyr 6mou n avemapkouoa BlompdBeon
Sev €xel oTEPEWDEI A0PAAWG OTOV PUOLKO SAKTUAIO 1 Sev gival
Sopikd a0ikTn (m.x. Bpavon mieypatogidoug mailciou)

Edv mpokOYel onuavTiki avénon tng avtiotaong Katd T mpowonon
ToU KOBEeTPA S1AUECOU TOU AYYELOKOU CUCTAATOG, OTAUATHOTE TNV
mpowONnon Kal SlepEVVAOTE TNV ALTIA TNG AVTIOTAONG TPV CUVEXIOETE.
Mnv aokeite mieon yia tn StéAevon, KaBwg autd pnopei va au€noel Tov
KivOUVO ayYEIOKWV EMITAOKWV.

« Amaiteital Tpoooxr oTnV MEPIMTWON AYYEIWV e SIAPETPO HIKPOTEPN
amnd 5,5 mm i} 6 mm, KaBWG evEEXETAL VA PNV EMITPEMTOUV TNV AC0QOAR
TomoB£tnon Tou o€t eloaywyéa 14 F kat 16 F tng Edwards eSheath,
avtioTolya.

Anatteital mpoooyn o€ eNKoeldn i acBeotomotnuéva ayyeia mou Ba

ATETPETAV TNV ACPAAN €i0050 TOU OET €loaywyéa.

« Y& aoBeveig mou Slatpéxouv Kivouvo Aoipwéng TnG MPooBETIKAG
BaABidag kat evéokapditidag, ouviotatal va xopnyeitat KatdAnin
UETEYXEPNTIKY aVTIBLOTIKN TPOPUAAEN.

+ Mnv urepSI0YKWVETE TO PMAAOVL EKTTTUENG, KABWG auTtd pmopei va

eumodioel TNV 0pOr cuvappoyn Twv YAwyivwv tng BaABidag kat

OUVETIWG Va €MNPEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA TNG BarBidac.

Mpénel va alohoynBei n eAePikr avatopia Tou acBevolg WoTe va

amo@evyBei o Kivbuvog mpooméAaong mou Sev Ba emétpene Tnv

TOmoB£TNON Kal EKMTUEN TNG CUOKEUNG.

« Mpv amd v el0aywyr Tou cUCTAUATOC ToToBéTnoNng, Ba mpémnel va
¥opnynOei nmapivn otov aoBevr), WOTE O EVEPYOTIOINUEVOG XPOVOG
&N va StatnpnBei ota =250 SeuT., MPOKEINEVOU VA AmOTPATTEL N
Opoupwon.

« H umoAelppatiki péon kAion umopei va givat upnAdtepn otn
Slapdppwon «THV-oe-avemapkovoa BlompdOecn» CUYKPITIKA pE auth
TTIOU TIAPATNPEITAL LETA TNV EPPUTEVON TNG BAABISAC EVTOC PUOIKOU
Saktuliou pe Tn xprion cuokeurig idlou peyéBouc. O1 aoBeveic pe
avénuévn péon KAion peTeyxelpnTika Ba Tpémnel va mapakolouBouvTal
pe mpoooyxn. Eival onuavtikodg o mpoodloplopdg Tou KATAoKEVAOTH,
TOU MOVTEAOU Kal Tou peyEBOUG TG TIpoUmapxouoag BLoTPOCOETIKAG
BaABidag, wote va epguTELOEL N KATAAANAN BaABida kat va
amo@evyBei n duocavaloyia mpdOBeong-acBevolc. EmmAéov, mptv améd tn
Sladikaoia mpémel va xpnotpomotovvtal péBodol ameoviong yla tov
akpIBéoTtepo Suvatd MPoodloplopd TG ECWTEPIKAG SIaUETPOou.

7.0 MOava avemOopunta cuppavra

Z1oug mbavoug Kivéuvoug mou oxetifovTal Ye Tnv avaionaia, Tnv

mapeuPatikn Stadikacia Kat TNV aneikovion, mepdapBdvovral evEEIKTIKA

ol €N

« Bdvatog

+ AYYELAKO EYKEPANIKO eMEICOSI0/TTAPOSIKO IOXAIUIKO ETIEICOSI0

+ AVOTIVEUOTIKI) SUCAEITOUPYIA 1) AVATIVEUOTIK) QVEMAPKELQ

« Kapdlayyelakn i ayyelakn KAkwon, 6nmwg Sidtpnon 1 {nptd
(Sraxwplopoc) ota ayyeia, oto puokdapdio i oTig BoABISIKEG Sopéc,
ouunephapBavopévng priéng Tou MveupoviKoL Xxwpou e£660ou Se€lag
Kothiag (RVOT) mou evdéxetal va amattei mapéppaon

+ TIEPIKAPSIAKO E&IGPWHA/KAPSIOKOG EMMWUATIONOS

« €UPOAIKO emelodSlo: Aoyw aépa, acBeotomoinuévou UAIKoU, Bpdufou i
BpaAUCUATWY TNG CUOKEUNG

« hoipwén, oupmepthapBavopévng Tng Aoidwéng onpeiov Topng, TNG
onyaipiag kat g evdokapditidag

« €U@payua Tou puokapdiou

« EKTITWON TNG VEPPIKAE AEITOUPYIOC I} VEQPPLKT QVETAPKELQ

« BAABN oto gpebiopataywyd cvoTnua

« appubuia

« aptnploPAePwdeg (AV) oupiyylo

« OUOTNMIKA N TIEPIPEPIKN KAKWON VEUPOU

« OUOTNMIKN 1 TIEPIPEPIKN IOXaAIUia

«+ TIVEUMOVIKO 0ibnpa

« TIveupoBwpakag

« TIAEUPITIKH CUN\OYN

« atelektaoia

«+ alpoppayia mou anartei petayylon n mapéupaon

« avaidia

« Kakwon Aoyw €kBeong og aktivoBolia

+ NAEKTPOAUTIKEG Slatapayég

« UTEPTAON 1 UTTOTAON

« aMepyIkni avtidpaon otnv avaioOnoia, 0To oKlaypa@iko Péco, otnv
avTiBpopBwTIKN aywyn ) o€ UMKA TNG OLUOKELNG 1} oTov BoElo
TEPIKAPSIOKO 1OTO

« AlPATWHA A EKXVpWOoN

- OuyKkoTn

« d\yog

« Suoaveia otnv doknon 1 aduvayia ya doknon
+ @heypovi

+ omBayxn

« TTUPETOG



+ KOPSIAKN avemApKELQa

Y1oug mbavoug Kivduvoug ou oxetiCovtal e tn Barfida, To cuotnua
TonoBétnong ry/kat ta fondntika eaptripata, mepiauBavovtal
€VOEIKTIKA Ol EENG:

Kapdlakn avakomn

Kapdioyevri¢ kataminéia

Amoppagn porig otepaviaiwv ayyeiwv/Siatapayéc StapaArBidikng porg
Opoppwon cUCKEVNC, Mo amattei mapéuPaon

Tpavpatiopdg tng TptyAwyvag BaBidag

EupoAiopdg ouokeurig, mou amarttei mapépBaon

Oéeia petavaoTeuon 1) E0QANUEVN TOTTOBETNON CUOKEUNG, TTOU AMAITE(
napéufaon

Evdokapditida

AwdAuon / AlpoAuTIKA avatpia

Aopikn ek@UAon ¢ Baipidag (9Bopd, Bpavon, acBeotonoinon,
oxiolpo/amokdAAnon YAwyxivwy amnd Tig pdBdoug tng evéompdBeang
(stent), pikvwon yAwxivwy, S1dppnén ypapung cuppaeng e§aptnudtwy
NG mpooBeTikng BaiBidag, mayxuvon, otévwon)

AvoAertoupyia tng BarBidag THV mou odnyei otnv gppdvion
OUUMTWHATWY Ao TnV MVeUPoVIKH BaABida

MNapapaApidikn i StaBaApidikn Siaguyn

Mnyxavikr) aoToxia Tou CUCTAMATOG TOTOBETNONG /KAl TwV
BonBnTikwv e€aptnudatwy

Eneiyouoa kat pn emeiyovca emavainn g mapéupaong

Sduomvola

MNa aoBevr/xpriotn/tpito pépog otov Eupwmaiké Okovouiko Xwpo: Edy,
KOTA TN XPrion auTtoU TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG 1 WG
anmoTéAeopa TNG XPriong Tou, pokUYEeL cofapd cupPav, Ba mpémel va 1o
AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal 6TNV appodia eBvikn apxr, Tnv omoia
umopeite va avalntrioete otov 1oTéTomO https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 0Odnyieq xpriong

8.1 ZupBatdTnTd TOU CUGTHHATOG

Mivakag 5

Tootnua | Zvotnpa | Tvotnpa | Tvotnua

. 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Ovopa
npoidvToC MovTtélo
AaxaBetnpuak | genarey | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
kapdiakn BaiBida

Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)

ZUyoTnua
TomoBETNONG
Edwards
COMMANDER

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

YT eloaywyéa

Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16

JUOKeLR

. 96402 96406
Sidéykwong

‘Opyavo
ntoxwong 9600CR
Edwards

To BonOnTikd e€dptnua nmtuxwong Qualcrimp, o avaotoAéag mTuxwong
KOl TO OpYavVO POPTWOoNG mapéxovtal and tnv Edwards Lifesciences

MNpdobetog e§omhioude:

« AN\ oupfatoé Onkapt:

« Méyeboc BalBidac: 20, 23, 26 mm, euKaumTo OnKApP! Elcaywyéa
GORE DrySeal (24 F, 65 cm)

« Méyeboc BalBidac: 29 mm, eUkapmnTo Bnkdapl elcaywyéa GORE
DrySeal (26 F, 65 cm)

KaBetrpag umaAoviov Katd tnv Kpion Tou 1atpol

SUptyya 20 cm® A ueyaAiTepn

SUptyya 50 cm? A ueyaAiTepn

Tpiodn otpd@Lyya uPnAng mieong

Tumikdg €OMAIOUOC KAl AVOAWOIUA EpYaoTnPiou Kapdlakou

KaBeTnplacpoU Kat mpdoaon o€ TUTTIIKO eEOTTAIOMS Kal AVOAWOIA
XELPOUPYEIOU YIa XEIPOUPYIKN eMéPBacn kapSlaknig BaABidag

« AkTivookdmnon (o1abepd, KivnTd i} NUIKIVNTA CUCTAATA
OKTIVOOKOTTNONG, KATAMNAA yia Xprion o€ S108epIKEG oTEQaAVIAiE
napepPAaceiq)

« Auvatotnta Sievépyelag S1aBwpakiknig nxwkapdloypagiag

« Akaumto 0dnyo cupua evaAayig prikoug 0,89 mm (0,035")

« Mpoowpivog BnuatoddTng kal NAekTpASIo BnuatodoTnong, Katd TNV
Kpion Tou latpou

+ ATIOOTEIPWUEVEG AEKAVES EKTTAUCNG, PUCLONOYIKO ahatouxo SidAupa,
nrmapwviopévo alatouxo SidAupa Kat apalwpéVo 15% aKTIVOOKIEPS
OKLOYPAPIKO HECO

« Amootelpwpévn Baon otiptEng yia mpoetolpacia tng farBidag THV kat
Twv BondnTtikwv e€aptnudtwy

8.2 Xe1plopog kKai mpoetopacia tng BaiBidag THV

AkoAouBrioTe oTEipa TEXVIKN KATA TN SIAPKELD TNG TIPOETOIUAGIAC KAl TNG
£UPUTEVONG TNG OUOKEUNAG.

8.2.1 Awadikacia ékmluong tnG BaABidag THV

Mpwv avoiete To Soxeio TNG BarBidag, eETAOTE TO TPOCEKTIKA yia
evdeielg {nuiag (my. pwypég oto doxeio ) oto mwpa, Stappon,
OPPAYIoELG TTOU €X0UV OTTAOEL 1) AelToLV).

MPOZOXH: Eav o mepiéKkTng £X€l umooTei {npa, mapovacialet
Siappor), Sev S1a0£TEl EMAPKI) TTOGOTNTA ATTOGTEIPWTIKOU 1} EAV Ol
oppayioelg Sev givar a0ikteg, n BarBida THV dev mpémei va
XpnopomonOsi yia EppUTEVON, KAOWE EVEEXETAL VA £XEL EMNPEACTEL
n oTEIPOTNTA.

1. Etowpdote 600 (2) amootelpwpéveg AeKAvVeG pe TouAdyioTov 500 ml
ATIOCTEIPWHEVOU GUOIOAOYIKOU aAaToUX0oU SIaAUMATOG Yia va
€KMAUVETE OXONAOTIKA TN BaABida THV.

2. Agaipéote mpooekTika Tn Sidtagn BaABidac/cuykpatnTripa amno To
Soyxeio, xwpig va ayyiete Tov 10TO. AlacTaupwoTe Tov aplOud oelpdg
avayvwplong tng BaiBidag pe Tov apiBpd oto mwpa Tou Soxeiou Kat
KOTAYPAYTE TOV OTOV 1ATPIKO PAKENO TOU 000evoUe. EmBewprote
BaABida yia Tuxov evdeielg {nuiag oto mAaioto fi otov 10To.

3. ExkmAUvete Tn BaABida THV wg e€n¢:

a) TomoBetriote ™ BalBida péoa otnv mPWTNn AeKAvn Ye
ATOOTEIPWHEVO PUGIONOYIKS alaTtouyo SdtdAupa. BeBawwbeite ot
7o ahatouxo SidAupa kahumTel MARPwe TN BaABida THV kat Tov
ouykpatntnpa.

B) Evw n BaABida kat o cuykpaTNTAPAG £XOUV EUBATTIOTEl OTO
alatouyo StaAupa, avakivioTe apyd (Yia va avadeVoete eEhagpd
™ BaABida kal Tov cuyKpaTNTHPA) EUMPAC-TIOW Yla TOUAGXIOTOV
1 AenTo.

y) Metagépete tn BaABida THV kat tov cuykpatntipa otn Seltepn
Aekdavn €KMAUONG PE QUOLOAOYIKO ahaTouXo StaAupa Kat
OVAKIVAOTE TA apYd YIa TOUAAXIOTOV €va AeMTO aKoua.
BeBaiwbeite 611 To StdAupa €kmAuong otnv mpwtn Aekavn Sev
XPNOtUOoTIoLETAl.

&) H BaABiba mpémel va mapapeivel 0To SidAupa TEAIKAE EKMAVONG
€w¢ OTOU TN XPEIAOTEITE, WOTE va amopeuxOei n Enpavon tou
1oTou.

MPOZOXH: Mnv ag@nyvete tn BaABida va épBel o€ emagn pe Tov
muBpuéva 1} Ta MAEUPIKA TOIXWHATA TNG AEKAVNC EKITAUGNC KATA
TV avakivnon 1 Tnv avadevon th¢ BaiBidag oto Sidhvpa
ékmAuonc. H aneuBeiag emagn petagy Tng ETIKETAG Avayvweiong
Kat TG BalBidag mpémel emiong va amo@eUyeTal Katd tn
Siapkela tn¢ Sradikaciag EkmAuong. Mnv tomoBeteite GAAa
avTIKEipeva oTig Aekaveg éKmAuong. H BalBida mpémel va
Siatnpeital evudarwpévn wote va amopevxOei n Enpavon Tou
10T0U.

8.2.2 MposToIpacia Tou GUGTHHATOG

la TNV TPOETOIHACIA TNG CUOKEUNG, avatpEETe OTIG 0dNnYieg Xpriong Tou
Onkaplov Edwards, Tou eUkapmtou BnkaploL elcaywyéa GORE DrySeal
Kal Tou KaBeTripa pmaAoviov.

1. EmBewpriote onTika 0Aa ta e€aptripata yia {nuiéc. BeBaiwbeite ol
10 oVotnpa tonoBétnong Edwards COMMANDER givat mAfpw¢
guBelaoPéVO Kal 0TI 0 KABETHPAG urmaoviol €xel TpowBNOei MANPwWG
£VTOC TOU EVKAUTTTOU KABEeTAPA.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwOsite 0TI TO EYYUC AKPO TOU GTEAEXOUC
TOU prmaloviou 8ev vgiotatal KApYn, £T61 WOTE va PNV
nPokANnOzi {nuia oto oTéAeXo¢ TOV prmaloviov.

2. EKmAUveTE TOV EUKAUTTO KABETPA.

3. AQaIpEOTE TIPOOEKTIKA TO TTEPIPEPIKO KANUMMA UITAAOVIOU ammod TO
oloTNHA TOTOBETNONG.



AQaIPEOTE TOV OTEINED ATIO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU AUAOU 0dnyou
oUPHATOC KAl APrOTE TOV TNV AKPN. EKMAUVETE TOV AUAG 08nyoU
oUPUATOC e NTTAPIVIOPEVO aAaToUXo StdAupa Kat eloaydyeTe Eava
TOV OTEINED OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU AUAOU 08NYyoU GUPHATOG.

Inpeiwon: Eav o oteileog dev emavaronoOetnOei otov auvlo
odnyou cupuartog, evééxeral va mpokAnOei {nuia otov avlé
Katd tn Siadikacia mtoxwong.

TomoBEeTAOTE TO CUOTNHA TOMOBETNONG OTNV TTPOEMAEYéVn Béon
Kal BePaiwOeite T TO AKPO TOU EVKAUMTOU KABETHPA KAAUTITETAL
amno To £yYUE KANUUUA TOU prmaAoviov.

Edav xpnotpomoleite to Onkdpt mou mapéxel n Edwards, eBidwote 1o
TIWHA TOU 0OPYAVOU (POPTWONG armo ToV OwAva Tou opydvou
POPTWONG KAl EKTTAUVETE TO TTWHA. TOTTOBETAOTE TO WA TOU
0pyavou eOPTWONG MAVW Aro TO £yYUG KAAUMUA TOU UITAAOVIOU Kal
€71 TOU EVKAUTITOU KABETAPA, LIE TO ECWTEPIKO TOU TTWUATOG
OTPAUUEVO TTPOG TO TTEPLPEPIKS AKPO.
Edv xpnotpomnoleite to e0kapmto Onkdpt elcaywyéa GORE DrySeal,
TPOXWPNOTE OTO Bripa 7.
MpowbroTe MARPWCE TOV KABETHPA UTAAOVIOU EVTOC TOU EVKAUTTOU
kaBetnpa.
ATTOKOAOTE TO £YYUG KAAUMUA TOU UITOAOVIOU TTAVW ATTO TO UMAE
TUAMA TOU OTEAEXOUG TOU MITAAOVIOU.
JuvbéoTe pia Tpiodn oTpoPLyya 0Tn BUpa S1dyKwong Tou PImaloviou.
lepioTe pia oVptyya 50 cm? A ueyaAitepn pe 15-20 ml apaiwpévou
OKIAYPAPIKOU PHECOU KAl TIPOCAPTHOTE TN OTNV TPiodn oTpo@Lyya.
lepiote Tn ouokeun S1dykwong mou mapéxetat anoé v Edwards
Lifesciences pe emmAéov OyKo avAAOyo TOU VOEIKVUOUEVOU GYKOU
S16ykwonc. Ac@alioTe Tn CUOKeUN SIOYKWONG Kal TTPOCAPTHOTE TN
otV Tpiodn oTPoPLyya.
KAgiote Tnv Tpiodn otpo@lyya mpog tn cuokeur] S10yKwong mou
mapéxetal amod v Edwards Lifesciences kat amagpwoTte to
00GTNHA XPNOILOTIOWVTAC TN oUPLYYya 50 cm?® A ueyaAUTepn.
AnteAeuBepwoTe apyd To €UPoNo kal aproTe PNdSEVIKN TiEon 0TO
ovoTnua.

MPOEIAOMNOIHZH: BefaiwOeite 611 SV UMAPXEL UTTOAEITTOHEVO
VYPO 0TO UITAAGVI TPOG amouyn mMOaviiG SUoKoAiag pe TV
gvBuypappion tng BaABidag kata tn Stadikacia.

KAgioTe Tn 0TpO@Lyya PO¢ To cUOTNHA TOTTOBETNONG. ZTPEYTE TO
TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTTi TNG OUOKEUNG S10YKWONG TTOU TTapEXETAL
and tnv Edwards Lifesciences, yia va HETAQPEPETE TO OKIAYPAPIKO
U€00 eVTAG TNG OUPLYYAG, WOTE Va EMTEVXOE O AMAITOUUEVOG OYKOG
yla v €kmtuén g BaiBidag, cUUPWVA UE TIC TAPARETPOUG
S1dykwong.

K\eiote TN 0Tpd@Iyya Pog T cuptyya 50 cm? A peyaAuTepn.
Apaipéote T oUplyya. BeBawwBeite &ti 0 dykog Sidykwong ival
OWOTOG KAl A0PANOTE TN CUCKEUN SIOYKWONG TTOU TIAPEXETAL AT
v Edwards Lifesciences.

MPOXOXH: AlatnPRGTE TN GUOKEUN S10YyKWOoNG Tov apéxeTal
amo tnv Edwards Lifesciences otn 0£on acpaiiong péxpt tnv
ékntuén tn¢ BaApidac.

8.2.3 ®6ptwon Kat mruxwon tne BaiBidag THV oto csvotnpa
Tomo0£étnong

8.2.3.1 Aiadikacia pe To Onkapt mov mapéxet n Edwards

1.

Etolpdote 600 (2) emmAéov amoOTEIPWHEVEG AEKAVEG LE TOUNGXIOTOV
100 ml oteipou puatoloyikol ahatouxou SIaAUPATOG Yia va
€KTTAUVETE OXONAOTIKA TO BonOnTiko e€dpTnua nmtuxwong Qualcrimp.

BuBiote evtehwg To BondnTikd e€aptnua mtuxwong Qualcrimp oty
TEWTN AEKAVN Kal TMEOTE TO AMmaAd yia va £ao@alioeTe AR PN
anoppoenon Tou ahatouxou StlaAvpatog. Me apyEg KIVAOELS,
avadevoTe To BondnTiko e€dptnua mTuxwong Qualcrimp yia
Touldylotov 1 Aentd. Emavahafete tn Siadikaoia otn Sevtepn
Aekavn.

A@alpéaTe To OPYAVO TTUXWONG ATTO T CUOKEVAOIA TOU.

MeplotpéPte TN Aapr) Tou opydvou MTUXwWonG £wg OTOU aVoigel
EVTEAWC TO AVOLyUd TOU.

Apaipéote Tn BaABida amd Tov cuykpatNTpa Kal APalpécTe TNV
QAVOYVWPLOTIKH ETIKETA.

MPocapPTHOTE TOV AVAOTOAEéD TTITUXWONG 2 TUNUATWY 0Tn Bdon Tou
0pYAvou MTUXWONG Kal KOUUTTWOTE Tov 0T B€on Tou.

Me 10 6pyavo mTUxwong o€ avolktr Béon, TomoBeTrioTe amaAd tn
BaABida oTo dvolyua Tou opydvou mTuxwong. Mtuxwote otadlakd T

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

BaABida péxpt va epapudoel oto BondnTikd e€dpTnua MTUXWONG
Qualcrimp.
TomoBetrioTe 10 BondNnTIKS e€dpTna TTUXWONG Qualcrimp mavw
amé T BaiBida, StacpaliCovtag 6ti n BarBida eival TapAAANAn
TIPOG TO AKPO Tou BondnTikol e§apTrpaTog mTuXxwong Qualcrimp.
TomoBetriote Tn BaABida kat 1o BondnTikd e€dpTnua MTUXWONG
Qualcrimp oto avoltypa Tou opydvou mTuxwong. Eloaydyete 1o
oVOTNUA TOTTOBETNONG OLOAEOVIKA EVTOG TNG BaABidag oTo TpARua
mTuxwong BaABidag (2-3 mm mepLPEPIKA TOU OTEAEXOUG UTTAAOVIOU)
HE TNV MAELPA €10poN¢ (E§wTepikd epilwpa) Tng BaiBidag mpog to
€yYUG GKPO TOU CUCTHHATOG TOMOBETNONG.

Mtuxwote T BarBida éwg 6tou PTdoel oTov avactoléa Qualcrimp

TTou BpioKkeTal 0TOV avaoToAéd TITUXWONG 2 TUNHATWV.

AQaIPECETE TTPOOEKTIKA TO BondNTiKO €€APTNHA TTUXWONG
Qualcrimp ané ™ BalBida. Apaipéote Tov avaoTtoréa Qualcrimp
amnd Tov TEMKO avaoTONEQ, APrVOVTAG TOV TEAIKO AVOOTOAE OTN
Béon Tou.

Mtuxwote mMfpwg tn BarBida €wg 6Tou PTACEL 0TOV TEAIKO
avaoTtoAéa.

Inueiwon: BeBaiwdeite 611 To THRHA TTUXWONG BaABidag
e§akoAovOei va gival TomoOeTnHéVO OHOagOVIKA EVTOG TNG
BaABidac.

Emavaldfete tv mArpn mtuxwon tng BaABidag dAeg duo opég,
WOTE VA TIPAYHATOTTOINO0VUV CUVOAIKA TPELG TTANPELG TITUXWOELG.
TpaPr&te To 0TENEXOC TOU UITANOVIOU KAl ACMAAIOTE TO OTNV
mipoemAeypévn Béon.

EKTTAUVETE TO OPYAVO POPTWONG UE NITAPIVIOUEVO AAATOUXO
SidAupa. Mpowbriote apéows tn BaABida oTo dpyavo POHPTWONG
£€w¢ OTOU AMOKAAUPOE( TO KWVIKO AKPO TOU CUCTAHATOG
TomobéTnong.

MPOZOXH: Mpog amoguyn mOavi¢ BAaBn¢ yAwyivag, n BaAfida
Sev mpémel va mapapével MARpw¢ mTuxXwpévn f/kat péca oto
Opyavo @OpTWONG Yid MEPIGGOTEPO amod 15 Aentd.
MpocapTACTE TO MWHA TOU OPYAVOU POPTWONG OTO OPYAVO
POPTWONG, EKITAUVETE EAVA TO CUOTNHA TOTOBETNONG PEOW TNG
BUpag EKMAUONG KAl KAEIOTE TN OTPOPLYYA TIPOG TO CUOTNUA
TomoBEéTnong.

AQaIPEOTE TOV OTEINEO KAl EKTTAUVETE TOV AUAG 08nyou GUPUATOG
TOU CUOTAMATOC TOTTOBETNONG.

MPOXOXH: Awatnpeite Tn BaABida evudatwpévn péxpt va giote
£TOILOL VA TNV ERPUTEVCETE.

MPOZOXH: O 1atpd¢ mpémel va empPePAIWVEL TOV OWOTO
TPOCAVATOAIGHO TNG BaABiSag mpiv amd TV ERPUTEVCH TNG.

8.2.3.2 Aiadikacia pe To eUKapnmto Onkapt e.caywyéa GORE DrySeal

1.

EtolpdoTte 500 (2) emmAéov amooTelpWHEVEG AEKAVES UE TOUNAKIOTOV
100 ml oteipou @uailoloyikol alatoUxou SlaAvpaTog yia va
EKTMAUVETE OXOAAOTIKA TO BonBNnTikG e€dpTnua mTuXwong Qualcrimp.

BuBiote eviehw( to Bondntikd e€dptnua mtuxwong Qualcrimp oty
TTPWTN AEKAVN Kal TTEOTE TO AMAAd yid va §ac@alioeTe AR PN
amoppodPNon Tou ahatouxou SlaAupaToG. Me apy£g KIVAOELS,
avadevoTe 1o BondnTikd e€dptnpa mTuxwong Qualcrimp yia
Touldyilotov 1 Aentd. EmavaldBete Tn Sadikaoia otn Sevtepn
Aekavn.

A@alpéoTe TO Opyavo MTUXWOoNG and Tn CUCKEVAGIa TOU.

MeploTpéWte Tn Aafr) Tou 0pydavou MTUXWONG £WG OTOU AVOIEl
EVTEAWG TO AVOLyHd TOU.

Agaipéote tn BarBida amd Tov cuykpatnTAPA Kal dQalpéoTe TNV
QAvVAayVWPLIOTIKA ETIKETA.

MpooapTHoTE TOV avaoToAéd MTUXwWOoNG 2 TUNUATwv otn Bdon Tou
0pydavou TITUXWOoNG KAl KOUUMWOTE Tov 0Tn B€on Tou.

Me to 6pyavo mTuxwong o€ avolkTr 0€on, TomoBeTroTe amald
BaABida oto avotypa Tou opydvou mTuxwong. MTuxwote otadlokd Tn
BaABida péxpt va epappooel oto BondnTikod e€dptnua mTixwong
Qualcrimp.

TomoBetrioTe 10 BondnTiKS e€dpTnua MTUXwWonNG Qualcrimp mavw
a6 ) BaiBida, StacpahiCovtag 6Tt n BaiBida givat mapAdAAnAn
TIPOG T0 AKPO Tou BondnTikol e§aptrpatog mTuxwong Qualcrimp.
TomoBetriote Tn BaiBida kat To fondnTiko e€dpTnua MTUXWONG
Qualcrimp oto dvolypa Tou opydvou mTuxwong. Eloaydyete to
oVOTNHA TOTTOBETNONG OOAEOVIKA EVTOG TNG BaABidag 0To TUARUA
nTuxwong BaABidag (2-3 mm MePLPEPIKA TOU OTEAEXOUG HTalovioU)



UE TNV TTAEUPA E10PONG (E§wTEPIKO TEPiI{wA) TNG BaABidag pog To
£YYUG AKPO TOU CUCTAHUATOG TOTOBETNONG.

10. Mruxwote ™ PaiBida éwg dTou eTacel otov avacTtoAéa Qualcrimp
oV BpPioKETAL OTOV AVACTOAEA TITUXWONG 2 TUNHATWV.

11.  AQaip£oeTe POOEKTIKA TO FonONnTIkO €ApTNHA MTTUXWONG
Qualcrimp ané ™ BalBida. Apaipéote Tov avaoTtoréa Qualcrimp
amnd Tov TEAKO avaoTONEQ, APrVOVTAG TOV TEAIKO AVOOTOAE OTN
Béon tou.

12.  Mruxwote mAnpwe tn BaABida éwg 6Tou @Tdoel 0ToV TENIKO
avaoTtoAéa.

Inueiwon: BeBaiwBeite 611 To THpA TTUXWONG BaABidag
e§akoAovOei va gival TomoOeTNHéVO OHOAEOVIKA EVTOG TNG
BaABidac.

13.  EmavoAdBete tnv mAripn mtuxwon g BaiBidag dAeg SUo popég,
WOTE VA TIPAYHATOTTIOINOOUV CUVONIKA TPELG TTANPELG TITUXWOELG.

14. TpaPr&te To OTEAEXOC TOU UITANOVIOU KAl AGPOANIOTE TO OTNV
niposmAeypévn Béon.

15. ExmA\Uvete Tov KaBeTripa pe nmapviopévo akatovxo SidAupa.

MPOZOXH: Mpog amoguyn mOavi¢ BAaBn¢ yAwyivag, n BaAfida
Sev mpémel va mapapével MARpw¢ MTuXwpévn R/Kat péca oto
Opyavo @oOpTWONG Yia TEPLCGOTEPO amod 15 Aentd.

16.  Kheiote Tn 0TPOGIYYA TIPOG TO GUOTNUA TOTIOBETNONG.

MPOZOXH: Awatnpeite Tn BaABida evudatrwpévn péxpt va giote
£TOIOL VA TNV EUPUTEVOETE.

MPOZOXH: O 1atpd¢ pémel va emMPEPBAIWVEL TOV OWOTO
TPOCAVATOAIGHO TNG BaABiSag mpiv amd TV EPPUTEVCH TNG.

17. Zexkivriote TV uBuypdupion g BaiBidag, amaceahifovtag
S1atagn ao@aiiong pmaloviov Kat Tpapwvtag Tov Kabetrpa
umraloviov guBegia TTPOG Ta THow PEXPL VA AVEL Eva HEPOG TOU
niposidonoinTikov deiktn. Mnv tpafdte mépa amd Tov
niposldomoinTIkd SeikTn.

MPOEIAOMNOIHXH: BeBaiwOeite 0TI TO EYYUG AKPO TOU
OTEAEXOUG TOU pmaloviov Sev vgiotatal KApYn, €10t WOTE va
pnV TpokAnOei {npia oo otéAeXog Tou pmaloviou.

18.  Avoi€te Tn OTPOGIYYa KAl EKTTAUVETE TOV EUKOAUTTO KOBETNPA UE
nmapwviopévo ahatouxo SidAupa. Kheiote Tn oTpo@Lyya.

19. KAeiote ™ Sidtaén aoc@daAiiong pmaloviov.

20. XpnotyomolnoTe T podéAa mpooappoyng akpiBeiag umd
OKTIVOOKOTINON, Yla va TonoBetrioete Tn BaABida avdueoa oToug
Seikteg euBuypappiong BarBidag.

MPOXOXH: Mnv otpé@ete Tn podéAa mpooapoynG akpifeiag
€av 8ev éxete ac@alioel Tn Siataén ac@daiiong praloviov.

MPOEIAOMOIHXIH: Mnv tomoBeteite Tn BalBida mépa améd Tov
MEPIPEPIKO SeikTn eVBUYpappong BaABidac. Auté Oa
eumodioel TN owoTh éKmTuEn TG BaABidag.

21.  A@aipéoTe Tov OTEINED Kal EKTTAUVETE TOV AuAd 08nyou cUPUATOG
TOU OUCTHMATOG TOToBETNONG.

8.3 MpodiactoAn) TG {wvng otipi§ng kat tomoBétnon BaiBidag

H mpodiaotoAn TG {wvng otAPIENG TPtV amé Tnv eueUTEVON gival
TIPOCIPETIKN KAl EVATIOKEITAL OTNV KP{on Tou 1atpou.

H mpodiaotoAn g {wvng otrpiéng kat n tomoBétnon g BaApidag
TIPETTEL VA TTPAYMATOTTOIOUVTAL UTTO TOTIIKY /KAl YEVIKE avaiodnaoia pe
alpoSuvapikn mapakoAovBnon, o€ aloSUVANIKO epyaoTrplo/uBPISIKe
XELPOULPYEio pe SuvatdTnTa SIEVEPYELIOG OKTIVOOKOTILKIG ATTEIKOVIONG.

Katd tn Sidpkela tng dtadikaoiag, xopnynote nrmapivn ya va
SlaTnPRoETE ToV evepyoTolnpévo Xpdvo miéng ota =250 Seut.

MPOXOXH: H xprjon unepBoAIKIG TOGOTNTAG OKIAYPAPIKOU HECOU
€vOEXETAL VO 0ONYNGEL O VEQPIKN avendpkela. MeTprioTe To eminedo
KpeaTvivng Tou acBevoug mpiv amo tn Stadikacia. H xprion
OKIOYPAPIKOU HECOU TIPEMEL VA TAPAKOAOVOEiTaL.

8.3.1 MNpodiactoAn {wvng otRPIENg

MNpodiaoteilete TN (wvn OTAPIENG, KATA TNV KPioN TOU 1aTPOU, CUPGWVA
UE TG 08nyieg xpriong Tou emAeypévou Kabetripa pmaAoviou.

MPOXOXH: Na tnv eAaxicTomoinon Tou Kivéuvou pREng Tou
HOOXEUHATOG, AMAITEITAL TIPOCOXN OTAV XPNGILOTOLEITE UTAAGVI BE
SLApETPO HEYANUTEPN OTIO TNV OVOHACTIKN SidapeTpo (péyedog
apXIKOU ERPUTEVHATOC) TOU HOGKEUHATOG Yid TNV TPOSIaGTOAN TG
npoBAenopevng 0£ong ékmTuéng.

8.3.2 TomoBétnon tng BaiBidag THV
8.3.2.1 Aiadikacia pe 1o Onkapt mov mapéyet n Edwards

1.
2.

10.

11.

MpoomeNdoTe PéOW TUTTIKWV TEXVIKWVY KABeTNPLacuov.

Mpoetoipdote 1o Onkdpt Edwards. Avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong
Tou Onkaplov Edwards yia mAnpo@opieg OXETIKA PE TNV
TIPOETOLUACIA KA TOV XEIPIOPS TNG CUOKEUNG.

Edv xpeialetal, mpodiaoteileTe TO ayyeio.
Elcaydyete 10 Onkapt cUPPWva pE TIG 08nyieg xpriong Tou.

Elcaydyete T0 oUYKPOTNHA OPYAVOU GOPTWONG 0To BNKApPL £éwg dTou
OTAMATHOEL TO OPYAVO GOPTWONG.

MpowOrRoTe To CUCTNUA TOTTOBETNONG HECW TOU BNKAPLOU, LE TO
Aoyoturo tnG Edwards otpappévo otn owotr katevbuvon (to
ouoTnua TomoBéTnong apBpwvetal o€ katevBuvon avtiBetn amd ™
BUpa ékmAuong), péxpt n BaABida va e€€NBeL amod To Bnkdpt.
ATIOCUPETE TO OPYAVO POPTWONG HEXPL TO €YYUG AKPO TOU
OUOTAMATOC TOTTOBETNONG.

Inpeiwon: To cuotnpa TomoBéTnong apBpwvetal o katevOuvon
avtifetn amd tn O0pa ékmAuonc.

MPOZOXH: H BaABida Sev mpémel va mpowOnOei péocw Tou
Bnkaplov €av To AKPo Tou Bnkaplov Sev BpiocKeTal HETA TOV
S1xaopo tng Katw KoiAng PAéBag, wote va eAaxioromonOsi o
Kivéuvog BAABNG Twv Aayoviwv ayyeiwv.

MPOZOXH: MNpog amoguyn mOavi¢ BAapn¢ yAwyivag, n BaABida
dev mpénel va mapapével péca oo OnKAp!l yia mePIGOOTEPO AMd
5 Aenta.

>nv KoiAn eAéRa, EekiviioTe Tnv euBuypdupion g Baipidag
anmao@ahifovtag ) Sidtagn acediiong umaloviov Kat TpafwvTtag
Tov KaBeTrpa pumaloviol eubeia Mpo¢ Ta miow PEXPL va @avei éva
Hépog Tou TpoetdomotnTikoU Seiktn. Mnv Tpapdte mépa amod tov
npogidomoinTikd Seiktn.

MPOEIAOMOIHZH: BefaiwOeite 671 TO £yyUG AKPO TOU OTEAEXOUG
Tou prmaloviou Sev ugictatal KApYn, £TG1 WOTE va Unv
TPOoKANOEi {npid 610 GTEAEXOG TOV MITaAoviov.

KAgiote Tn Sidta&n ac@diiong umaAoviov.

XpnolpomolnoTe Tn podéNa MPOoapUOYG akpIREiag yia va
TomoBetnoete TN BaiBida avapeoa otoug Seikteg euBuypARIoNG
BaABidac.

MPOZOXH: Mnv otpépete TN podéAa mpocappoyng akpipeiag
€av dev éxete acpalicel Tn diaraén acpaiiong prmaloviov.

MPOEIAOMOIHXIH: Mnv tonmoBeteite Tn BalBida mépa amd Tov
MEPLPEPIKO SeikTn EVOVYpappIong BaABidag. Auto Ba epmodiocet
™ owoTh ékntuén TnG BaABidag.

MPOZOXH: AlatnproTe TN B€0N TOU 08NYOL CUPHATOG KATA TNV
guBuypappion tng BaiBidag.

MPOEIAOMOIHZH: Eav n eubuypdapupion tng BaiBidag Sev
mpaypatonownOei o€ vBL TURpA, EvEExETal va utdpouv
Suckoligg 0TV EKTENEGN AUTOU TOU BRHATOC, KATI TIOU MITOPE(
va o8nynoetl o€ {NUId TOU GUGTHHATOG TOTOO£TNONG KAl
aduvapia 816ykwaong tou praloviov. H xprion evaAAaccopevwv
AKTIVOOKOTIIKWV ATMEIKOVICEWV umopéei va fonbncet otnv
a&loAdynon NG KAUMmUAGTNTAG TNG avatopiag. Eav kata tnv
guBuypappion tng BaABidag mapouvaciactei umepBolikn évraon,
Ba npénel va emavaronoBeTnOei To cUoTNHA TOMOBETNONG O
SlapopeTiko €uBL TURHA TNG KOIANG PAEBAC KAl VA HETPIACTEL N
ovpmnigon () n évtaon) Tov GUGTHHATOG.

MpowbRoTe ToV KABETAHPA, XPNOLUOTOOTE TN POSEAA PUBUIONG
eukapiag, eav xpetaletal, kat S1éNBeTe amd tn {wvn oTPIENG.

Inpeiwon: EMaAnBgvoTe ToV MPOGAVATOAIGHO TOU AoyoTUTIOU
Edwards yia va Siac@aliotei n cwoth apBpwon. To cucsTnHa
Tomof£tnong apBpwvetal 6e KateuBuvon avtietn amd tn BVpa
ékmAuong.

Eav anmarteital peyahutepo wPENPO HAKOG, AQalpECTE TO Opyavo
©OpTWONCG £ERISWVOVTAG TO TTWA TOU KAl APAIPWVTAG TN CWARVWON
TOU OPYAVOU POPTWONG amd To cUOTNUA TOTTOBETNONG
QATMOKOAWVTAG TNV.

Avoite T Sidtagn acediiong umaloviol Kal AmocUPETE TO AKPO
TOU EUKAUTTOU KOABETNPA £WG TO KEVTPO TOU TPIMAOU SeiKTn.
KAgiote tn Sidtaén acpaiiong pmaloviov.

EmaAnBevote 011 n BaABida Bpioketal 0tn owoTrh B€on w¢ mPog Tn
Cwvn othpiéne.



12.  Xpnotgomotnote T podéha puBuIoNG eVKauPiag yia va pubuiocete
KaTtdAAnAa tnv opoagovikotnta tng BaiBidag kat Tn podéha
TIPOCAPHOYNG akpIBEiag yia va pubpioete KatdMnAa tn Béon g
BahBidag.

13. Mpwv and v ékmtuén, Befaiwdeite 611 n BarBida €xel TomoBeTnOei
owoTd peTadl Twy deiktwyv vBuypdaupong BaiBidag kat 6ti To
GKPO TOU EVKAUTTTOU KABETHPA £XEL AOPANITEL TTAVW ATIO TOV TPITTAG
Seiktn.

14. Zekiviiote TNV €KmTuén NG BarBidag:

+ ATTaO@OAAIOTE TN CUOKELN SIOYKWONG TTOU TIAapEXETAL amd TNV
Edwards Lifesciences.

« Epapuolovtag apyn, eheyxopevn Sidykwon, ekmtugte Tn BoABida
S10YKWVOVTAG TO UITAAOVIL e OAOKANPO TOV OYKO TNG CUCKEUNG
S1dykwong mou mapéxetal amod tnv Edwards Lifesciences.
Mepiuévete 3 deutepolenta kat emPeRaoTe OTL 0 KUMVOPOG TNG
OUOKEeUNG S10yKwong gival KevAg, yia va S1a0@aAiceTe 0TI TO
pITaAGVL €xel SloyKwOEel TR pwG.

+ ATTIOSIOYKWOTE TO UMANOVL.

8.3.2.2 Aiadikacia pe To eUKapmTo OnKapt eicaywyéa GORE DrySeal
1. TMpoomeNEOTE HECW TUTTIKWV TEXVIKWV KABETNPLACHOU.

2. Tpo€TolpdoTe To EVKAUTTO ONKApP! eloaywyéa GORE DrySeal.
Avatpé€te oTIg odnyieg Xpriong Tou eVKAUMTOU BnKaplov El0aywyéa
GORE DrySeal yia mAnpo@opieg OXETIKA E TNV TTPOETOIPATIA KAl TOV
XEIPIOHUO TNG CUOKEUNG.

Edav xpeialetal, mpodiaoteileTe 10 ayyeio.
Elcaydyete 1o Onkapt cUPPWVA PE TIC odnyieg xpriong Tou.
Eloaydayete To cuoTnua TomoBétnong oto Bnkdpl.

o v oW

MpowbroTe T0 CUCTNHA TOMOBETNONG YEOW TOU BNKAPLOU, UE TO
Moydturno tng Edwards otpappévo otn owotr katevbuvon (to
oloTNUa TooBETNONG apBpwveTtal og KateuBuvon avTiBetn amod Tn
B0pa ékmluong).

Inpeiwon: To cuotnua TomoBétnong apBpwvetal o katevOuvon
avtifetn amod tn B0pa ékmAuong.

MPOXOXH: H BaABida Sev mpémnel va mpowOnOsi péow Tou
Onkaplov av 1o AKpo Tou OnKaploL S&v BpiokeTal peTd Tov
Sixaopo tn¢ katw KoiAng PAéBag, Wwote va eAaxioromoindsi o
Kivéuvog BAGBNG Twv Aayoviwv ayysiwv.

MPOXOXH: Mpog amopuyr mBavic BAABNG yYAwxivac, n BaiBida
Sev mpémel va mapapével péoca oTo OnKAp!t yia mePICCOTEPO AMO
5 Aemta.

MpowBrote Tov kabetnpa ot {wvn oTHPIENG.

Amokahuyte Tn BaABida amoclpovtag 1o Akpo Tou BnKaptov
gloaywyéa kapyng GORE DrySeal mépa and tov TpimAd Seiktn.

9. Avoite Tn diata&n aceAaMong umaloviol Kal AmoCUPETE TO AKPO
TOU €VKAUTTOU KABETAPA £WC TO KEVTPO TOU TPIMAOU Seiktn. KAeiote
™ Sidtagn ao@daiiong umaioviov.

10. EmaAnBevote ot n BaABida BpiokeTal otn owoth B€on w¢ mpog Tn

Cwvn otipiénc.

11.  Xpnoipomotote Tn podéla puBuIoNng eukauyiag yia va pubuioste
KATAMNAa TV opoaovikotnta TnG BaiBidag kat tn podéla
TIpocappoyng akpiBeiag yia va pubuioste katdA\nAa tn 6éon g
BaABidac.

12.  Mpiv and v ékntuén, BePaiwdeite 6T1 n BarBida éxel TomoBetnOei
OWOTA PETAEY TwV SeIKTWV euBuypdupiong BarBidag kat 6Tt To
AKPO TOU EVKAUTTOU KABETHPA £XEL AOPANITEL TAVW ATTO TOV TPITAG
Seiktn.

13.  Zekwvote TV ékmtuén tng BaABidac:

+ Anmac@alioTe Tn cUOKeUN S1OYKWONG TTOU TTApEXETAL ATTO TNV
Edwards Lifesciences.

+ Epappolovtag apyn, eheyxouevn S1dykwon, ekmtuéte tn BaAPida
SloykwvovTag 1o PmaAdvi e OAOKANPO TOV OYKO TNG GUCKEUNG
S16ykwong mou mapéxetal and tnv Edwards Lifesciences.
Mepipévete 3 Seutepoenta Kat empPeRaiwoTte 6Tt 0 KUAIVEPOGS TG
OUOKEUNC S10YKWOoNG gival Kevog, yla va Slac@alioeTe OtL To
prraAovL €xel SloyKwOEel TAR pwg.

+ ATTIOSI0YKWOTE TO UMTAAOVL.

8.3.3 A@aipeon TOV GUCTIHHATOG

1. EuBeidote 1o VoA TomoBétnong. BeBawwbeite 6Tt To AKpo Tou
€UKAUTTTOU KABETApa £xEl AO@ANiOEL TTAVW Ao Tov TPIMAOG Seiktn.

Edav xpnotpomoleite to Onkdpt mou mapéxel n Edwards, apaipéote 1o
oloTNUa ToToBETNONG Ao To BnKAPL.

Edv xpnolpomnoleite To e0KapmTto Onkdpt elcaywyéa GORE DrySeal,
AmooUPETE TO ONKAP!L KAl TO CUOTNHA TOMOBETNONG 0TNV KOIAN
PAEBa Kal 0T CUVEXKELD, APAIPEDTE TO CUOTNHA TOOBETNONG Ao TO
Onkapt.

MPOZOXH: Eav To cuotnua tomoBétnong dev euBeiaoctei mpv
ano TNV agaipeon, UMIApXEL KivSuvog TpauATIGHOU TOU
acBevoug.

2. A@aipéoTe ONEG TIC CUOKEVEC OTAV TO EMIMESO TOU EVEPYOTIOINUEVOU
XPoOvou &NG Kp1Bei katdAAnAo.

Ma TNV agaipeon TNG CUOKEUNG, avatpé€Te oTIG 0dnyieg Xpriong Tou
Onkaplov Edwards ) Tou eUkapmTou BNKaploL lcaywyéa
GORE DrySeal.

3. ZuykAeiote T Béon mpoomélaong.

9.0 Tpomocg 8iaBeong

AMOZXTEIPQOMENH: H BaABida mapéxetal amootelpwpévn pe StaAupa
yAoutaparSelidng.

To oUoTnua TomoBéTnong Kat Ta Bondntika e€apTrpata mapéxovtal
ATOOTEIPWHEVA LE AéPLO 0&EISI0 TOu atBuleviou.

H BaABida THV mapéxetat pn mupeToydvog, GUCKEVAOUEVN O PUBUIOTIKO
SldAupa yhouTtapaldelidng, péoa o mAaoTiko doxeio To omoio Slabétel
oppaylon aceaheiag. Kabe doxeio amooTéNETAL pECA OE KOUTI
amoBnkeuong mou mepapBdvel deiktn Beppokpaciag, o omoiog
avixvevel av n BaApida THV éxel ektebei o€ akpaieg Oeppokpaoies. Mpv
amnod TNV AmooToAr, To KOuTi amoBrkeuon TomoOeTelTal 0€ CUOKEVATIA
anod @eM{OA.

9.1 ®VAaén

H BaABida mpémel va puldooeTal o€ Beppokpacia 10 °C éwg 25 °C (50 °F
€wq 77 °F). KaBe Soxeio amooTéNeTal Héoa 0€ CUOKELATIA TTOU
nephapBavel Seiktn Beppokpaciag, o omoiog avixvevel av n BarBida €xel
ekTeDEl 0€ akpaieg Beppokpaoied.

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

10.0 Ac@aAsia payvnTikig topoypagiac (MR)

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

Mn kKAwvikéG Sokipég €6ei€av 6Tt n Slakabetnplakn kapdiakr BaABida
Edwards SAPIEN 3 gival ac@aAng o€ mepIBANOV HayVNTIKAG TOUOYPAPiag
(MR) uné mpoUmoBéoeic. Evag acBeviig TTou PEPEL TN CUYKEKPIMEVN
OUOKEUN Unopei va urtoBANOEl pe aopdlela o GAPWON AUECWE UETA TNV
TOMOB£TNON TN CUOKEUNC, UTTO TIC aKOAOUBEC TPOUTIOBE0EIC:

+ 3TOTIKG payvntiké nedio 1,5 Tesla (T) ry 3,0 Tesla (T)

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

« Méylotog, avapepopevog amd To cUGTNHA HAYVNTIKAG TOHOYPaPiag,
puBuAG 181k amoppo®nong (SAR) peCOTIUNUEVOG Yia OAOKANPO TO
owpa 2 W/kg (Kavovikog 1pdémog Asttoupyiac)

211G oLVONRKEG oApwWonG TTou opifovtal mapamdvw, n SlakaBeTNPIaKN
kapdiakn BaABida avapévetal va TPoKaAéoeL Héylotn avénon
Beppokpaoiag 3,0 °C émerta anod 15 Aentd ouvexolG odpwong.

Y€ PN KAVIKEG SOKIUEG, TO TTAACHATIKG €0PNHA AMTEIKOVIONG TTOU
TPoKaA&iTal amd TN CUOKEUN EKTEIVETAL €wC Kat 14,5 mm amd To
EUPUTEVHA YIa EIKOVEG spin echo Kal 30 mm yla aneikovioelg Babuidwtng
NXoUg Katd tn cdpwon Pe cUOTNUA HayVvNTIKAG Topoypagiag 3,0 T. To
TAQOUATIKO VPN A OKIALEL TOV AUAS TNG OUCKEUNC O€ QTTEIKOVIOELG
Babudwtng nxouc.

To epuTeLpa Sev éxel a&lohoynBei o€ cuoTuaATA HAYVNTIKAG
TopoYypagiag ekTo¢Twv 1,5TR3,0T.

MNa eppuTtevon Baipidag o Barpida i mapouasia AAWVY EUPUTELUATWY,
avatpé€Te OTIC TANPOYOPIEG AoPANELAC LayvnTIKAC Topoypagiag (MRI)
yla tn Xelpoupyikr BaABida rj GANEG CUOKEUEG, TIPLV TNV EKTENECN
HayvnTIKAG Topoypa@iag.

11.0 Mo10TIKEG KAl MOGOTIKEG MANPOPOPIEG OXETIKA HUE
™ BaABida THV
H ouokeur] autr mepiéxel TIg akOAouBeg ouacieg mou opilovtatl wg

KAPKIVOYOVEG, METANa&yOVeG kal TOSIKEG yia Tnv avamapaywyr) (CMR)
katnyopiag 1B o€ ouykévtpwon mdvw amo 0,1% Bdapog katd Bapoc:



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

Ta TpéxovTa EMOTNHOVIKA OToLXEd uTTooTNPifouV OTI Ta
LATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOU €ival KATOOKEVAOUEVA Ao Kpduata
kofaATtiou 1| kpduata avoeidwtou XaAuPa mou mepiéxouv KoBaATio Sev
TTPOKANOUV au§nuévo Kivuvo KapKivou 1) avemBuunTwy EVEPYEILV
TNV avanapaywyn.

Ma n BaApida THV, otov mapakdtw mivaka SivovTal ol TTOIoTIKEG Kal
TTOOOTIKEG TTANPOPOPIEG YIa TA UAIKA KAl TIG OUGIEG:

Mivakag 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 moAvalBuAévio 25038-59-9 102-170
KoA\ayovo, Béelo uNiké, mo- | 2370819-60-4 58,3 - 141
Aupepn ue YAoutapaAdelidn
MoAuBdaivio 7439-98-7 403 -115
MoAutetpagBopoalBulévio 9002-84-0 17,5-25,5
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
Dwopopog 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 Z0voyn ac@dalsiag Kat KAviKiG anodoang (SSCP)

H oOvoyn SSCP éxel umooTtei mpooappoyr cUPPWVA e TNV a§loAdynon
KAMIVIKAG EKTIUNONG TG TOV KOWVOTTOINEVO OPYAVIOUO OTTOU EKXWPRONKE
n motonoinon CE. H ouvoyn SSCP mepAauPavel pia oXeTIki cvoyn Twv
{S1wv mMAnpoopiwv.

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

H ouppdépewaon oAdkAnpng tng matpdppag SAPIEN 3 pe tig Amaitroeig
anddoong (GSPR) yia acgdieia (MDR GSPR1), andédoon (MDR GSPR1),
anmodekTIKOTNTA MapevePyelwv (MDR GSPR8), xpnotikotnta (MDR
GSPR5), Sidpketa {wng latpotexvoloyikou mpoidvtog (MDR GSPR6) kat
anodektd mpo @il opéloug-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 Evpwmnaiki¢ Baong Aedopévwy yia
latpotexvoloyika mpoidvta/Eudamed, avatpéte otn SiebBuvon https://
ec.europa.eu/tools/eudamed yta pia SSCP yia autoé To 1IaTPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV.

13.0 Baoikn amoKA€EIGTIKN TauTOmOinon
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG - AVaYyVWPIOTIKO
tatpotexvoloyikou mpoiovtog (UDI-DI)

To Baoikd UDI-DI givat To KAe1Si mpdofaong yia MANpoYopieg OXETIKA He
LOTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIOU £XOUV KATAXWPIOTEL OTNV EVPWTTAIKNA
Bdon dedopévwy yia Ta LOTPOTEXVOAOYIKA TpoidvTa (Eudamed). To
Baoikd UDI-DI yia Tig BaiBideg, To cuoTnua TomoBétnong kat to Onkdpt
MIOpE( va XpnolomolnBei yia Tov eVTOmopo g oUvoyng ac@AELag Kat
KAIVIKAG ammodoong (SSCP).

O mapakdtw mivakag mepiéxel To Baoikd UDI-DI:

Nivakag 7
Movtého
Tootnua | Zvotnua [ Zvotnua | Zvotnpa Baoiko

Mpoiov 20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm UDI-DI
AlakaBetnpt
aKkn
kapdiakn 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
BaABida (20mm) | 23 mm) | 26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Edwards
SAPIEN 3
Jootnpa
TomoBétnong 0690103D00
Edwards 9610TF20|9610TF23 |9610TF62 |9610TF29 3COMO0OTC
COMMANDER
pX:y
eloaywya 9610ES16|0690103D00
Edwards 9610EST4 3S3E00ONT
eSheath
JUOKeLR 0690103D00
Sidéykwong 96402 96406 3IND000TG
‘Opyavo

i 0690103D00
ntoxwong 9600CR 3CRIO0OTH
Edwards

14.0 Avapevopevn Siapkela {wNRg LaTPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG

H Siakabetnprakry kapdiakn BarBida Edwards urmopAnonke oe S1e§odikn
TTPOKAVIKY) SOKIPAGIO OVOEKTIKOTNTAG CUMPWVA LIE TIG ATIOITAOELG
Sokipaaoiag g BaABidag kat o€ KAVIKEG HENETEG KAl HENETEG UETA TNV
KUkAo@opia otnv ayopd. Ot BaABideg umoAriBnkav emTuXwG o€
Sokipaoia pe mpooopoiwon eOopAg 5 eTwv. EmmAéov, Ta KAIVIKA
Sedopéva KaTadeIKVUOUV aVOEKTIKOTNTA E TTAPAKOAOUBONON €wg Kat 2
Xpovia. H mpayuatikr amédoon katd tn Sidpkela tng {wrg ouveyilel va
peletdral kat Slagépel and acbevr) oe aoOevi.

15.0 MAnpo@opisg yia Toug acOeveic

Me kaBe BalBida THV, mapéxetal pia KApTa EUPUTELIATOC AoBEVOUG.
META TNV EUPUTEVON, CUPTTANPWOTE OAEC TIC ATTAITOUUEVEG TTANPOPOPIES
KAl SWOTE TNV KAPTA EUPUTEVPATOC 0ToV aoBevn. O aplBuodG oelpdAg
avaypd@etal 0tn cuokevaaoia. AUTHA N KAPTA EUPUTEVUATOC ETTITPETTEL
0TouG aoBeveig mou {NToLV TEPIBAAYN VA EVNIEPWVOULV TOUG TTAPOXOUG
UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAPNC Y1 TOV TUTTO TOU EUPUTEVATOG TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnpuévn BaABida THV kat améppiyn
GUOKEUNG

H ekuteupévn BaABida THV Ba mpémel va TtonoBetnBei o KatdAAnAo
IOTOAOYIKO OTEPEWTIKO, OTIWE POPUOAN 10% 1} YAouTapaAdelidn 2%, kat
va emotpagei otnv gtaipeia. H Yuén Sev givat amapaitntn o€ AUTEC TIG
ouvOnkec. Emkowvwvriote pe Tnv Edwards Lifesciences yia va {ntrioete
€va KIT EKQUTEVONG.

O XEIPLOPOG Kal N améppin Twv XPNOIUOTTOINUEVWY CUOKEUWY UITOPOUV
va Yivouv e Tov {§10 TpOTo TTou 1oXVEL KAl YIA T VOGOKOMELOKA
anéBAnTa kat Ta BloAoyikwg emKivouva UNKA. Agv umtdpyouv eldIKoi
Kivéuvol Tou va oxeTi(ovTal e TNV amoppPn AUTWY TWV CUCKEUWV.




17.0 KA\ivikéG pehéteg
Avatpé€te otn olvoyn SSCP yia Ta KAVIKA 0QENN.

18.0 BiAoypagia

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.

bvnrapckn

WHcTpyKuyun 3a ynotpeba

VIMnnaHTrpaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knarna TpAbsa fAa ce
M3BbPLUBA Camo OT JleKapu, KOMTO ca MpemMnHanmu obyyeHne Ha Edwards
Lifesciences. ImnnaHTupalumnaT nekap TpAbBsa Aa MMa onuT B
CTaHOapTHUTE TEXHUKM 3a KaTeTepusaums.

1.0 OnucaHve Ha yCTPOMCTBOTO

Cuctema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3

CncTemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV)
ce CbCTOM OT TpaHCKaTeTbpHa CbpheyHa Knana Edwards SAPIEN 3 n
CuCTeMa 3a JOCTaBsAHe.

- TpaHckaTeTbpHa cbppaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (Qurypa 1)

TpaHckaTeTbpHaTa cbpgeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbcTon
OT pa3LlmpsaemMa oT 6anoH, PeHTTeHOKOHTPACTHa, KObaT-XPOMoBa PamMKa,
Knana oT roBexaa nepukapfHa TbKaH C TP NiaTHa, BbTPeLleH 1 BbHLUEH
MaHLUeT oT nonueTtuneH Tepedtanart (PET). MnaTtHaTa ca 06paboTeHmn no
npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

CnepgHaTa Tabnuua Nokasga NpenopbK1Te 3a Opa3MepsBaHe Ha KaHana
3a HECbHOTBETCTBALL 3XOAEH NMbT Ha AAcHaTa Kamepa (RVOT) u THV-8-THV
B My/IMOHaJIHaTa No3Muus, KaTo ce N3MNon3Ba opa3mMepsiBaHe Ha 6anoHa:

Ta6bnuua 1
AnameTbp Ha MACTOTO Ha NocTa-
BAHe Pasmep Ha THV
16,5-20,0 mm 20 mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0 - 29,0 mm 29 mm

3a6enexkKa: 3a HeycnelHa 6uonporesa 6e3 cTeHT o6MmucneTe
npenopbK1Te 3a opasmMepsABaHe Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe Ha
KaHasa 3a HeCbOTBETCTBaLL M3XOAEeH MbT Ha AfiCHaTa Kamepa
(RVOT).

3a npouepypu THV-B-xmpypruyHa Knana nperopbKuTe 3a AeNCTBUTENEH
BbTpeLUeH AramMeTbp (pencteuTeneH ID) Ha 6uonpoTesa ca noKasaHu B
Tabnuuata no-gony:

Ta6bnuua 2
JeicTBUTENEH BbTpelleH
Anametbp (ID) Ha xupypruyHara
knanal'l Pasmep Ha THV
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0mm 23 mm
22,0-25,0mm 26 mm
25,0 -28,5mm 29 mm

3a6enexka: ,[eiictButenHuar ID” Ha xupypruyHara Knana moxe ga
€ No-MajTbK OT NOCOYEHUA Ha eTUKeTa pasmep Ha Knanara.
PasmepuTe Ha HeycnelwHaTa 6monporesa TpA6Ba Aa ce onpeAensr,
TaKa Ye fia MOXe fia ce MMNAaHTUpa noaxoAaauw pasmep THV, n Toa
cTaBa Hall-fo6pe, KaTo ce M3Non3Ba opa3MmepsABaHe Ha 6anoHa
n/vnn KomnioTbpHa Tomorpadus.

Mpenopbku 3a opasmepaABaHe 3a UMMJIAHTMPaHe Ha TPaHCKaTeTbPHM
cbppaeunu knanv Edwards SAPIEN 3 npum HeycnellHa XMpypriyHa
6uonpoTesa INSPIRIS RESILIA B pasmepu 19 — 25 mm ca npefocTaBeH B
Tabnvuata no-gony:

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusupaxoto noro E,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER, Edwards eSheath,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix u VFit ca Tbproscku
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanm
TbProBCKU MapKy ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXKATENM.



Ta6bnuuya 3

Knana INSPIRIS RESILIA
(mopen 11500A)*, pasmep Ha
eTnkKeta Pasmep Ha THV
19 mm 20 mm vnmn 23 mm
21T mm 23 mm vnmn 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29 mm

* Knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A c pa3mepu 19 - 25 mmBskstouBa
TexHosnoruaA VFit, KOATO ce CbCTOM OT pasLMpABaLLM Ce IEHTU U
$NyopoCcKoncKy BUAMMU MapKepU 3a pasmMepu, NpefjHa3HaueHun 3a
noTeHUManHu 6baeLmn npouefypy Knana-s-knana. Kbm MomeHTa HAMa
HaIMYHM KNMHUYHM AaHHK 3a NpoLeaypaTa Knana-B-Knana uim
XapaKkTepucTuKkaTa Ha paslmpsaBaHe Ha knanata INSPIRIS RESILIA
mogen 11500A. BnmaHneTo Ha BpaCTBaHETO Ha TbKaHUTE BbPXY
XapakTepucTuKaTa Ha paslmnpasaHe Ha knanata INSPIRIS RESILIA He e
OLleHeHo.

NPEAYNPEXXAEHUE: He nssbpluBante caMoCTOATENHMN NpoLeaypu €
6anoHHa BanBynonnactuka B Knanata INSPIRIS RESILIA 3a pasmepu
19 - 25 mm. ToBa MoXe fia paswpu Knanarta, NpuYNHABaNKN
HeAOoCTaTbYHOCT, KOPpOHapHa eM6onuA N paskbcBaHe Ha aHynyca.

3a6enexka: Knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A c pasmepu 27 -
29 mm He BKnwu4Ba TexHonorusa VFit n Taka cnegBa
opa3mMepsABaHeTO Ha AelicTBuTenHuA ID Ha xmpypruyHaTta Knana,
npepocraBeHo B Tabnuua 2.

3a6enexka: TouHUAT 06emM, Heo6xoanMm 3a pasrpblyaHe Ha THY,
MOXKe a BapMpa B 3aBMICMMOCT OT BbTpeLlHNA AnaMeTbp Ha
6uonportesarta. Pakropu, KaTo Kanundukauusa u paspacrBaHe Ha
naHyc TbKaH, MOXe fia He ce BM3yanusupar TOYHO npu o6pa3HoTo
n3cnefBaHe N MOXe ja HaManAT epeKTNBHUA BbTPeLLeH AnaMeTbp
Ha HeycneluHaTa 6uonporesa o pasmep, NO-MaNbK OT
»Aencreutentusn ID” Tesn pakTopm Tpsa6Ba fa ce B3emat npeasua n
OLIEHAT, 3a Aja ce onpeaeny Hal-noaxoaAwWMNAT pasmep THV 3a
nocTuraHe Ha HOMUHanHo pasrpbiyaHe Ha THV n goctaTbuHO
3aKoTBAHe. [la He ce NpeBMLIaBa HOMUHAIHOTO HanAraHe Ha
cnykBaHe. BmkTe napamertpure 3a pasayBaHe B Tabnuua 4.

« Cucrema 3a pocraBsaHe Edwards COMMANDER (®urypa 2)

Cuncremara 3a goctaBsaHe Edwards COMMANDER ynecHaBa noctaBAHeTO
Ha 6ronpoTesarta. TA ce CbCTOW OT rbBKaB KaTeTbp 3a yNecHABaHe Ha
noppasHABaHETO Ha KnanaTa cnpAamo 6anoHa, NpocneaasaHe 1
nosmumoHnpaHe Ha knanata. Cuctemata 3a 4OCTaBAHE BKJIIOUBA
3a0CTPEH BPbX 3a yNecHABaHe Ha NpecnyaHeTo Ha Knanata. [lpbkaTa
Cbbpa KOmeno 3a N3BMBaHe 3a KOHTPON Ha CrbBaHETO Ha MbBKaBUA
KaTeTbp, yCTPONCTBO 3a 3aK/ouBaHe Ha 6anoHa 1 Koneno 3a ¢uHa
HacTpoliKa 3a ynecHABaHe Ha NoApPaBHABAHETO Ha Knamnata v
No3nLUMOHNpPaHe Ha KflanaTta B LieleBOTO MecTonosioxeHve. KbM nymeHa
Ha TenleHUA BoAay Ha cucTemarta 3a JoCcTaBAHe e NpubaBeH CTUNeT.
BanoHHUAT KaTeTbp MMa peHTreHOKOHTPaCTHN MapKepu 3a
noppasHABaHe Ha KnarnaTta, onpefenawy paboTHaTa Ab/KMHa Ha
6anoHa. PeHTreHOKOHTpacTeH LieHTpaneH MapKkep B 6anoHa nomara 3a
no3nuUMOHNpPaHe Ha KflanaTa. PEeHTreHOKOHTpacTeH TpOeH MapKep,
npoKc1maneH Ha 6ailoHa, MocouYBa NO3NLMATA Ha MbBKaBMA KaTeTbp Mo
Bpeme Ha pasrpbliaHe.

MapameTpuTe 3a pasgyBaHe 3a pa3rpbliaHe Ha Knanara ca:

Ta6bnuua 4
HomuvHaneH HomuHanen HomuHanHo
AnameTbp Ha o6em Ha HanAraHe Ha
Mopgen 6anoHa pasayBaHe | cnyksaHe (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

+ AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp (Qurypa 3)

AkcecoapbT 3a Kpumnupare Qualcrimp ce n3nonssa no Bpeme Ha
KpumnupaHe Ha THV.

- 3apexpauyo ycrpoiictso (Ourypa 4)

10

3ape>K}:|,aUJ,0To yCTpOI7ICTBO Ce 1n3non3Ba 3a CNoOMaraHe Ha BbBeXaHEToO
Ha cncTemarta 3a AOoCTaBAHE B Ae3nneTo.

+ Kpumnep n ctonep 3a kpumnupane Edwards (Qurypa 5)

Kpumnepsbt Edwards HamansBa AMameTbpa Ha KnanaTa 3a NOCTaBAHETO N
B CMCTEMaTa 3a focTaBsAHe. KpuMnepbT ce CbCTon OT Kopnycu
KOMMNpeCMOHEH MeXaHN3bM, KOWMTO ce 3aTBapA C APbKKa, Pa3nonioxeHa
Ha Kopnyca. Cronep 3a KpumnupaHe OT ABE YacTu ce U3MOoN3Ba 3a
KpVYMNupaHe Ha KfanaTta Ao npeaBuaeHns h AnameTbp.

« Oesune Edwards

BuTe MHCTPyKUMKTE 3a ynoTpeba Ha Ae3uneTo 3a onmcaHve Ha
YCTPOWCTBOTO.

- YcTponcTBO 3a pasfyBaHe

YcTponcTBoTo 3a pa3fyBaHe CbC 3aKio4YBaLy MeXaHU3bM Cce U3non3Ba no
BpemMe Ha pa3rpbliaHeTO Ha Knanata.

3a6enexka: 3a npaBU/IHO Opa3mepsiBaHe Ha o6ema cncremara 3a
AocTaBsAHe TPAGBa Aa ce u3nonssa ¢ npegocraBeHoto ot Edwards
Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pa3ayBaHe.

2.0 NMpegHasHavyeHune

Bronpotesata e npepHa3HaueHa 3a ynotpeba npuv NaLueHTH, KOUTo ce
HYXXAaAT OT CMAHa Ha CbpAeyHa Knana. Cuctemata 3a AOCTaBAHE 1
aKcecoapuTe ca NpeAHasHa4y€eHn Aa yNnecHAT NOCTaBAHETO Ha
6ronpoTesaTa upes TpaHcpeMopasneH NOAXOA 3a AOCTbII.

3.0 Nokasauna

CricTemarta Ha TpaHcKaTeTbpHaTa cbpfeyHa knana Edwards SAPIEN 3 e
NnoKasaHa 3a ynotpe6a npu nauueHTy ¢ AnCcPyHKLMOHaNHa, oneprpaHa
npeau ToBa UM NoOAMeHeHa HeCbOTBETCTBALLA Klana Ha M3XOAHUA MbT
Ha ificHaTa Kamepa/6enoapo6Ha knana (RVOT/PV) unmn nmnnaHTtmpaHa
npeau ToBa Knana B nysIMOHasiHaTa no3nyus.

4.0 NMpoTtnBonNoKasaHunA

M3non3saHeTo Ha cuctemaTta Ha Edwards SAPIEN 3 THV e
NPOTMBOMNOKa3aHO Mpu NaLneHTy, KouTo:

+ He morat ga Tonepupat aHTMKoarynaHTeH/aHTUTPOMOOTUYEH PeXIM
U KOUTO MMAT aKTMBEH BaKTepuaneH eHRoKapAuT nam apyru
AKTVBHU UHOEKUMN.

5.0 NMpepynpexpeHuna

« YcTpoiicTBaTa ca NpoeKTUpPaHu, NpefHasHayeHn n ce
pa3npoctpaHasat CTEPUJIHW camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. He
cTepununsnpainTe NOBTOPHO U He NU3NON3BaliTe NOBTOPHO
ycTpoiicTBaTta. Hama fJaHHU B MoAKpena Ha CTepUSIHOCTTa,
HenMporeHHoCTTa 1 GyHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOWCTBaTa Cleq,
noBTOpHa 06paboTKa.

- [NpaBunHoTO OpasmepsBaHe Ha THV e BaXkHO, 3a fia ce cBefe [0
MUHUMYM PUCKBT OT NapaBanByfapHO U3TMYaHe, MUTpaLna,
embonusauna Ha Knanata U/unm paskbcBaHe Ha U3XOAHWA MbT Ha
[ACHaTa Kamepa.

« JlekapAaT Tpa6Ba Aa NpoBepu nNpasuHaTa opueHTauus Ha THV npegm
MMMNIAHTUPaAHETO M.

« Moxe fa Bb3HUKHe YCKOpPeHO n3HocBaHe Ha THV npu naumeHTn ¢
NPOMeHeH Kanumes MeTabonmsbm.

+ MHoro e Ba)kHO Aia ce HabnioAaBa OTBEXAAHETO 3a nelcupaHe no
BpeMme Ha uanaTta npouenypa, 3a Aa ce nberHe NoTeHUMaNHUAT PUCK
oT nepdopauys Ha OTBEXAAHETO 3a NencrpaHe.

« OueHkaTa Ha prcKa OT KOpPOHapHa KomMnpecusa npeay NMnaaHTupaHe
Ha KflanaTa e BaXKHa, 3a ja Ce NPeAoTBPaTh PUCKBT OT CEPUO3HO
HapaHfABaHe Ha NalueHTa.

- 3a fja ce npefoTBpaTV NOBPeAA Ha NIaTHOTO, KOATO MOXe fja NoBnnse
Ha pyHKLMOHaNHOCTTa Ha Knanata, THV Tpa6sa Aa octaHe
XuppaTmpaHa npes LANoTo Bpeme 1 He MoXe [ia ce u3nara Ha
Bb3JeNCTBNETO Ha Pa3TBOPU, aHTUOMOTULIW, XUMMKASTN U AP., Pa3INYHN
OT pa3TBOpa 3a CbXpaHeHWe Npu TPAHCMOPTNPAHe U CTepueH
¢dusmonoruuen pasreop. lNpn HenpasunHo 6opaBeHe NnK NoBpeaa Ha
nnaTtHaTa Ha THV no Bpeme Ha KOATO 1 fja e YacT OT npoLefypaTa ce
M3NCKBa CMAHa Ha THV.

« [MaumeHTN CbC CBPBXUYYBCTBUTENTHOCT KbM KOBAnNT, HUKES, XPOM,
MONMNGAEH, TUTaH, MaHraH, CUIMLMIA, roBeXAa TbKaH U/Uian NONAUMEPHH
MaTepuany morart ia noslyyaTt anepruyHa peakuma Kbm Tesmn
maTepuanm.



He nsnonseaiite THY, ako nnombarta e cuyneHa, Tbii KaTo CTEPUIHOCTTa
MOXe [ia e HapyLueHa.

He nsnonssainte THV, ako TemnepaTypHUAT MHAMKATOP e 6un
aKTMBMpaH, Tbil KaTo GYHKLMATA Ha KNlanaTa MOXe Aia e HapyLueHa.

He nsnonsearnTte THV, ako CpOKBbT Ha rOAHOCT € U3TeKbJ1, TbiA KaTo
cTepunHocTTa Unm GyHKLUUATA Ha KnanaTa MOXe Aa e HapylueHa.

He n3nonsgarite THV, ako pa3TBOpPBT 3a CbXpaHEHMe He NMOKpMBa
HanbnHo THV unu THV e nospepeHa.

M3non3BaiTe npaBWIHO CrCTeMaTa 3a AOCTaBAHE W He n3non3sanTte
cucTemata 3a JOCTaBAHE U JOMbJIHUTENHWTE YCTPOCTBA, ako
OMakoBbYHMTE CTEPUIHUN Bapriepy NI KOMMNOHEHTM ca 61n OTBapAHM
VN NOBPeAEHW, He MoraT Aia Ce MPOMUAT WK CPOKBT Ha FOAHOCT e
N3TEKDBI.

Moxe Aa Bb3HMKHE HapaHsABaHe Ha NaLMeHTa, ako cuctemata 3a
[OCTaBsAHE e OrbHaTa HAKbAE Npean OTCTPaHABaHETO.

MonyyaTtenute Ha kKnanaTa TpA6Ba Aa 6bAAT NOAAbPKAHU Ha
aHTVKoarynaHTHa/aHTUTPOMOOTUYHa Tepanus, OCBEH ako ToBa He e
NPOTVBOMOKa3aHo, 3a fla Ceé MUHUMM3MPa PUCKBT OT TPOM603a Ha
Knanara uim TpoM60eMb0oNYHN CbOUTUA, KaKTO e onpefeneHo ot
TexHuTe niekapu. ToBa yCTPONCTBO He e 3MUTBAHO 3a ynoTpeba 6e3
aHTUKOArynaHTu.

Mpouepypata TpsA6Ba Aa ce U3BbPLLUBA NOA PIYOPOCKONCKN KOHTPOI.
Hskon HacouBaHU OT $pnyopockonua npoLefypy ca CBbp3aHu C pUCK
OT paAraLMOHHO YBPeXKAaHe Ha KoxaTa. Te3n yBpeXkaaHua moxe Aa ca
60ne3HeHn, 06e306pa3ABaLLM U AbArOTPANHU.

MaumeHTn Cbe CbluecTByBaLM bGronpoTesn TpAGBa Aa 6baaT
BHMMATeSTHO OLleHeHM NpeAmn UMNaHTaLmMA Ha Kanarta, 3a Aa ce
OCHrypu NPaBUITHO MO3MLMOHVPaHe 1 pa3rpblyaHe Ha Kanara.

6.0 NMpeanasHn mepKun

3a THV He e ycTaHOBeHa AbArocpoyHa TpanHocT. lMpenopbusa ce
pefoBHO MEAVLIMHCKO NpOC/efABaHe 3a OLieHKa Ha paboTaTa Ha
Knanara.

TnyTapangexugbt Moxe Aa Npean3BuKa fpa3HeHe Ha KoXKaTa, ouunTe,
HOCa U rbpnoTo. M36sarsainTe NPoABIKMTENHA UM MHOFOKPaTHa
eKCrno3numa nnm BAMLWBaHe Ha pa3TBopa. Manonsgaiite camo npu
Hanunuve Ha NoaxoAaALla BeHTURauuA. MNpn KOHTaKT C KoXKaTa BeaHara
npomuiATe 3acerHatata 0651acT C BOAa; B Cllyyaii Ha KOHTAKT C ouuTe
He3abaBHO NoTbpceTe MeANLMHCKa nomoLy. 3a noseye MHGopmauua
OTHOCHO M3NaraHeTo Ha Bb3AENCTBMETO Ha FyTapangexus Buxre
MHbOPMaLMOHHUA NINCT 3a 6e30NacHOCT Ha MaTepuana, NpeaocTaBeH
ot Edwards Lifesciences.

Be3onacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha MMMNaHTMpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHM NP NaLUeHTU C:

+ KpbBHa anckpasua, geprHmpaHa KaTo: NeBKONEHUSA, OCTPa aHeMUA,
TPOMOOLUTONEHMUSA UM aHAMHE3a 3a XeMOoparmnyHa guatesa unm
Koarynonatus

M3BecTHa CBPbXYYBCTBMTENHOCT UM NPOTBOMNOKa3aHMWe 3a
aCnUpPWH, XenapwH, TUKNONMAUH (Ticlid™) unn Knonugorpen
(Plavix™) nnu YYBCTBUTENHOCT KbM KOHTPACTHO BeLLECTBO, 3a KOUTO
He MOXKe Aia Ce NPUJIOXKMN NOAXoAALLA NpeMeanKaumns

MonoXuTeneH ypruHeH 1y cepymeH TecT 3a 6peMeHHOCT npu
YYaCTHULIM OT KEHCKM MOJ C AeTEPOAEH NOTeHLMan

CbnbTCTBaLLO NapaBanBynapHoO U3TMYaHe, KbAeTo HeycrneluHaTa
6ronpoTesa He e HageXaHO GprKCMpaHa B HAaTUBHUA aHyNyC UK He e
CTPYKTYPHO HenoKbTHaTa (Hanp. ppakTypa Ha TeneHaTa pamka)

AKO Bb3HMKHE 3HAUYMTENHO MNOBMULLEHWNE B CbNPOTUBNEHNETO NPU
NpuUABMXBaHE HaNpes Ha KaTeTbpa Npes3 CboBaTa CUCTEMA, CrpeTe
NPVABVXXBAHETO Y YCTaHOBETE NPpUYMHaTa 3a CbNPOTUBNEHNETO,
npeau fa npoabmkute, He HacunBaiTe NpeMMHaBaHETO, Tbil KaTo TOBa
MOXe [ia MOBMLLM PUCKa OT CbAOBU YCIIOMKHEHUA.

TpabBa fa ce BHMMaBa Npu CbAoBe C AUAMETBP Nog 5,5 mm v 6 mm,
TbIA KaTo TOBa MOXe fa nonpeyn Ha 6e30MacHOTO NOCTaBsHE Ha
KomnnekTa nHTpoatocep Edwards eSheath cbotBeTHO € pasmep 14 F un
16 F.

BopaseTe ¢ BHUMaHUe npu gedopmrpanm unm KanuuduumpaHu
Cb[l0BE, KOETO 61 NpefoTBpaTUIO 6€30MacHOTO BiM3aHe Ha
KOMMeKTa MHTpoacep.

Mpu NauneHTn € pyUcK OT MHOEKLMA Ha KNanHa NpoTe3a 1 eHJoKapanT
ce npenopbyBa NOAXOAALA aHTUOUOTMYHA NPOdUNAKTIKA.

He pa3pyBaiite npekomepHo 6asioHa 3a pasrpbluaHe, Thil KaTo ToBa
MOXKe Aia NOMNpPeYn Ha NpaBuSIHaTa KoanTauus Ha NaTHaTa Ha Knanata
1 M0 TO3M HaYMH Aa noBvsAe Ha GyHKLMOHANHOCTTA 1.

BeHo3HaTa aHaTOMUA Ha NauueHTa TPAGBA fa ce OLeHM, 3a Aa ce
npeaoTBPaTN PUCKBT OT AOCTBI, KONTO 61 NONpPeyYmnn Ha JOCTaBAHETO
1 pa3rpbLiaHETO Ha YCTPOMCTBOTO.
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MaumeHTbT TPAGBa fa 6bAe XenapuHKU3MpPaH, 3a Aa noagbpxate ACT
>250 cek, Npean BbBeXAaHETO Ha cncTeMaTa 3a fOCTaBAHE, 3a fja ce
npegoTepaTty Tpombo3a.

OCTaTbUYHUAT CpefieH rpajneHT MOXe Aia e NO-BUCOK B KOHPUrypauumsa
,THV B HeycnelHa 6ronpoTesa”, OTKONKOTO HabnioaaBaHuA cneq
MMNMIaHTYPaHe Ha KnanaTa B HaTVBEH aHynycC Ypes yCTPONCTBO CbC
CcblymTe pasmepu. MaymeHTn ¢ NOBULWEH CpefieH FPajueHT cnep
npouenypata TpA6Ba fa 6bAaT npociefeHy BHUMaTeNHo. BaxHo e aa
6baat onpeneneHn NPoON3BOANTENAT, MOAENBT U Pa3MepbT Ha
CbluecTByBaLaTa 6ronpoTesHa Knana, Taka ye Aa Moxe fa 6bae
MMMNNaHTUPaHa NOAXOAALLA Knana 1 Aa ce n3berHe HeCbBrnageHme
npoTe3a-nauneHT. B gonbnHeHne Tpabea Aa 6baaT BbBEAEHN
MOJANTIHOCTM 3a 06pa3Ho U3cefBaHe Npeau Npoueaypara, 3a aa ce
Hanpaswn Bb3MOXXHO Hall-TOYHO ONpefensaHe Ha BbTPELHUA ANAMETBbP.

7.0 MoTeHUnanHN HeXenaHu cbouTna

MoTeHUManHUTe pUCKoBe, CBbP3aHN C aHeCTe3nATa,
NHTEPBEHUMOHANHaTa npoueaypa n I/I306pa3HBaHeT0, BK/MKOYBAT, HO He
Ce orpaHmn4yaBsat Ao:

CmbpT
MHCynT/TpaH3UTOpHa NcxemMmyHa aTaka
BenogpobHa HegocTaTbYHOCT UNM GenoapobHo yBpexaaHe

CbpAeyYHOCHA0BO AN CbAOBO HapaHABaHe, KaTo Hanprmep
nepopaumna nnm yBpexaaHe (Ancekauys) Ha CbAoBe, MUOKapaa unw
KnarHu CTPYKTypU, BKSIIOUUTENHO pa3KbCBaHe Ha My/IMOHaHUWA
M3XOfEeH MbT Ha iACHaTa KaMepa, KOeTo MoXe fla U3NCKBa
VHTEpBeHLMA

lMepuKapAeH U3NMB/CbpAeYHa TaMMoHafa

Em6onunyHo cbbutme: Bb3ayx, KanundukaumoHeH matepuan, Tpomo,
bparmeHTU OT YCTPOIACTBO

NHdeKuma, BKMIOUNTENHO MHEKLUMA Ha MACTOTO Ha UHLM3KA,
CENTULEMUA N eHAOKAPANT

NHbapKT Ha MroKapaa

BbbpeuHa HefflocTaTbUHOCT UK 6BOPEUHO yBpexaaHe
HapaHsBaHe Ha npoBofHaTa cmctema

Aputmuna

ApTeprioBeHo3Ha (AV) ductyna

CuctemHO unm nepudepHo yBpexxaaHe Ha HepB
CuctemHa unu neprdepHa ncxemun

BbenoapobeH oTok

MHeBmoTOpaKc

MneBpaneH nsnms

ATenekTasa

KpbBo3ary6a, n3mckealla TpaHchy3us Unm MHTepBeHLms
AHemuA

PagnaunoHHo yBpexaaHe

EnektponuTeH ancbanaHc

X1NepToHWA UK XMNOTOHMUA

Aneprw-lHa peakunAa KbM aHeCTe3UATa, KOHTPACTHOTO BELLEeCTBO,
aHTl/ITpOM60TVNHaTa Tepanua, MaTepurannTe Ha yCTpOVICTBOTO mnn
TbKaHTa OT roBexxan nepukapn

XemaTom nnm ekxnmosa

CuHkon

bonka
HenoHocumocT KbM Gr3nyeckn ynpaxxHeHus unm cnaboct
Bb3naneHwne

CreHoKapgus

Tpecka

CbppaeyHa HefloCTaTbYHOCT

MoTeHymanHuTe PUCKOBE, CBbP3aHM C Knanata, CnCtemaTa 3a JoCTaBAHe
n/vnn aKkcecoapwuTe, BKNOYBAT, HO He Ce OrpaHn4aBaT Ao:

CbppaeueH apect

KapauoreHeH wok

O6CTPYKLUA Ha KOPOHAPHWA MOTOK/CMYLLEHUA B TPAHCKNAMHUA NMOTOK
Tpom603a Ha YCTPOCTBOTO, U3UCKBALLA UHTEPBEHLNA

HapaHsBaHe Ha TpUKycnvpaanHaTa knana

Em6onusauma Ha yCTpONCTBOTO, M3MNCKBALLA UHTEPBEHLMA

OcTpa MUrpauma Uy HempaswiHa NO3ULUA Ha YCTPOWCTBOTO,
M3MCKBALLA UHTEPBEHLMA

Enpokapgunt
Xemonunsa/xemonuTnyHa aHemua



« CTpyKTypHO BnoluaBaHe Ha Knarnata (M3HOCBaHe, cuynBaHe,
Kanumndukauma, CKbCBaHe Ha NNaTHO/CKbCBaHe OT WndToBETE Ha
CTeHTa, peTpakuyA Ha NaTHoO, yBpexaHe Ha CyTypHaTa JIMHWNA OT
KOMTMOHEHTWTe Ha KNnanHaTa npoTe3a, 3agebensBaHe, CTeHO3a)

« OucoyHkuma Ha THY, Bogelwa o cumnTomu, CBbp3aHu ¢ benofgpobHata
Knana

« MapaBanBynapHo UM TPaHCBaBYIAPHO N3TUYaHE

« MexaHnyHa noBpea Ha cucTemara 3a OCTaBAHE U/UNn akcecoapuTte

« CnewwHa nnu HecnewHa NOBTOPHa MHTEPBEHL A

« OncnHesn

3a nayueHT/noTpebuTen/TpeTa cTpaHa B EBponelickata MKOHOMUYecKa
30Ha; aKo MO BPEME Ha M3MOJI3BaHETO Ha TOBA YCTPOWCTBO MIIN KaTo
pe3ynTat oT ynotpebaTa My e Bb3HMKHA/ CEPUO3eH UHLMAEHT, CbobLieTe
ro Ha NPOV3BOAMTENA U HAa CBOS HALMOHANIEH KOMMETEHTEH OpraH, KOUTo
MoXe fla 6bZie HamepeH Ha agpec https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

8.0 YkasaHus 3a ynotpe6a

8.1 CbBMecTUMOCT Ha cucTtemara

Ta6bnuua 5
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

cucrtema cnctema cuctema cucrema
Wme Ha npoayKT Mopen
If);:ce’;‘:aezg:g 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
NHTpoAtocep 9610ES14 9610ES16
Edwards eSheath
YcTponcTBo 3a 96402 96406
pasgyBaHe
Kpnmnep Edwards 9600CR

Akcecoap 3a KpumnrpaHe Qualcrimp, ctonep 3a Kpumnupaxe n
3apexzallo yCTponcTBo, NpegoctaBeHn ot Edwards Lifesciences

JonbnHutenHo obopyABaHe:
« [lpyro cbBMecTMO aesune:
» Pasmep Ha knanarta: 20, 23, 26 mm, rbBKaBO MHTPOAIOCEPHO Ae3une
GORE DrySeal (24 F, 65 cm)

+ Pa3mep Ha knanata: 29 mm, rbBKaBo MHTpoftocepHo aesune GORE
DrySeal (26 F, 65 cm)

banoHeH KaTeTbp No npeLeHkKa Ha nekaps

CnpuHuoBKa ot 20 cc unm no-ronama

CnpwuHuoBKa ot 50 cc nnmn no-ronama

3-MbTHO CMMpPATENTHO KpaHue 3a BUCOKO HanAraHe

CraHpapTHO nabopaTopHO 060pyABaHe N KOHCYMaTUBH 3a CbpAeYHa

KaTeTepusauma 1 JOCTbN A0 CTaHAAPTHO 06opyABaHe N KOHCYMaTUBY

3a onepaLvoHHa 3ana 3a onepauma Ha CbpAeyHa Knana

®nyopockonua (GUKCMpaHu, MOBUIHW UK NONTYMOBUIHM

$NyopoCKoNCKM cncTemu, NOAXOAALLM 3@ U3NON3BaHe B NepKyTaHHU

KOPOHaPHU MHTEPBEHLMN)

TpaHcTopakanHu exokapamorpapCckm Bb3MOXKHOCTM

TebpA TeNleH Bofay ¢ AbmkrHa 3a o6meH 0,89 mm (0,035 in)

BpemeHeH nelicmelikbp (PM) n oTBexpaHe 3a necrpaHe no npeLeHka

Ha nekaps

CrepunHu Kynu 3a nsnnaksaHe; pr3nonornyeH pastsop,

XenaprHusmpaH ¢pusmonormyeH pasresop 1 15% paspeneHo

PEHTreHOKOHTPACTHO BELLEeCTBO

« CrepunHa maca 3a nogrotoBka Ha THV n akcecoapute

8.2 bopaBeHe n nogroTeaHe Ha THV

CnasBaiiTe CTepuIiHa TEXHMKa MO BPEeMe Ha MOArOTOBKa U MMMIaHTaLma
Ha YCTPOMCTBOTO.
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8.2.1 MNpouepypa 3a nsnnaksaHe Ha THV

Mpeau fa oTBopuTe bypKaHa Ha KnanaTa, BHMaTeSIHO orfiefjaiiTe 3a
cneawv oT noBpefa (Hanp. NyKHaT 6ypKaH Uau Kanak, Ted, CYyrneHun unm
NMNCBaLM NIoMom).

BHMUMAHUE: AKo ce ycTaHOBW, 4e KOHTEIHEPLT € NOBpeAeH, Teue,
HAMa afieKBaTHO KOJINYeCcTBO cTepunmnsaTop unu nnoméure ca
HapyweHu, THV He TpA6Ba Aa ce n3nonssa 3a UMNaHTaUVA, Tbil
KaTo CTEpUIHOCTTa MOXKe fia e HapyLleHa.

1. MNoprotseTe ABa (2) CTeEpMAHM CbAa C Han-manko 500 ml ctepuneH
dur3nonornyeH pasTeop 3a WaTtesiHo n3nnakeaHe Ha THV.

2. BHuMmaTenHo oTcTpaHeTe KOMIJIEKTa Knana/Abpxay ot 6ypkaHa, 6e3
[la foKoCBaTe TbKaHTa. CBepeTe cepuitHnNA MAEHTUOUKALVIOHEH
HOMep Ha KnanaTa ¢ Homepa BbpXy Kanaka Ha bypkaHa v ro
3anuwieTe B AOKyMeHTUTe C MH$OpMaL A Ha naumeHTa. [poBepeTe
Knlanata 3a Npu3HaLy Ha NoBpeja Ha paMKaTa Wi TbKaHTa.

3. WM3nnakHeTe THV, KakTo cnepBa:

a) [ocTaBeTe kKnanata B MbpBYA Cbf, CbC CTepuIieH GU3NONOrMYeH
pasTBop. YBepeTe ce, Ye GU3NONOrMYHUAT PasTBOP HAMbIHO
nokpusa THV n gbpkava.

6) CHambAHO NOTOMEHN KNana v AbpXKay BHUMaTeNHO pasKnaTteTe
(3a fa oCbLYeCTBMTE BHUMATENHO 3aBbpTaHe Ha Knanata u
AbpKaya) Hanpea-Ha3ag 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.

B) [Mpexebpnete THV 1 aAbpKaua BbB BTOPMA Cbf 3a U3MNNaKBaHe
CbC cTepuneH dpuUsnonormyeH pasTBop 1 6aBHO pasknarteTe 3a
olLe Ha-Manko egHa MUHYTa. YBepeTe ce, ye pa3TBOpbT 3a
n3nnakeBaHe B MbpPBUA CbA He Ce 13Mon3Ba.

r) Knanara Tpsa6Ba fa ocTaHe B NOCNeAHUA Pa3TBOP 3a U3N/aKBaHe
10 MOMEHTA, B KOWTO CTaHe HeobxoaumMa 3a UMNaHTpaHe, 3a
[la ce NpefoTBPaTN U3CbXBaHE Ha TbKaHTa.

BHUMAHMUE: He ponyckaiiTe Knanarta Aa Bjie3e B KOHTaKT C
ABHOTO AN CTPAHWUTE Ha CbAa 3a U3NNaKBaHe No Bpeme Ha
pa3sKnawjaHeTo Uy BbpTeHETO I B pa3TBopa 3a U3nnakBaHe.
MpAK KOHTaAKT MeXAy NAeHTNGUKALMOHHUNA eTUKET 1 K/lanata
cbuyo TpAGBa Aa ce 36arsa no Bpeme Ha npouegypara 3a
mnsnnaksaHe. Hukakeu apyru npeameTu He Tpsa6Ba Aa ce
NoCTaBAT B CbAoOBeTe 3a u3nnakBaHe. Knanara tpsa6ea ga ce
noAaAbpIKa XnapaTnpaHa, 3a ja ce NpefoTBpaTN U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

8.2.2 MogrorBaAHe Ha cucTemarta

BukTe nHCTpyKummTe 3a ynotpeba Ha gesuneto Ha Edwards, Ha
rbBKaBOTO UHTpoglocepHo ae3une GORE DrySeal n Ha 6anoHHUA KaTeTbp
3a MOAroTBAHE Ha YCTPOWCTBOTO.

1. BusyanHo ornepaiite BCUYKM KOMMOHEHTU 3a noBpefa. YBeperte ce,
ye cuctemara 3a goctassaHe Edwards COMMANDER e HanbnHO
n3npaeeHa 1 6aIOHHNAT KaTeTbp e NPUABVKEH Hanper AoKpai B
rbBKaBMA KaTeTbp.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npepoTBpaTsaBaHe Ha eBEHTYaNlHo
noBpexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCMManHUAT Kpail Ha WwadTa Ha 6anoHa He e NOANOXKEH Ha
orbBaHe.

2. TpomuiTe rbBKaBmA KaTeTbp.

3. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe AMUCTaTHOTO NOKPUTUE Ha 6anoHa ot
cncTemarta 3a 4OoCTaBAHeE.

4. VI3Bapete cTuneTa OT AUCTANHUA Kpa|7| Ha JlyM€Ha Ha TeieHnA Bogay
N TO OCTaBeTe HaCTpaHa. BHumatenHo np0M|/||7|Te NymeHa Ha TeneHuna
BOJa4 C XxenapumHuMsnpaH d)I/I3I/IOJ'IOFVI'~IeH pa3TBop n BKapa|7|Te OTHOBO
CTuneTa B AUCTaJTHUA Kpa|7| Ha JlyM€Ha Ha TeJieHnA Bohau.

3abenexka: HeBb3MOXKHOCTTa Aa NocTaBUTe OGPaTHO cTnneTtaB
NyMmeHa Ha TeJieHNA BoAay MmoXke Ala AoBeae A0 yBpeXaaHe Ha
JNlyMmeHa no Bpeme Ha npoyeca Ha KpumMmnupaHe.

5. TlocTaBeTe cnctemaTta 3a JOCTaBAHe B NO3NLMATa NO nonpa36|/|paHe
1 ce yBepeTe, Ye BbPXbT Ha MBKaBUA KaTeTbp € NOKPUT OT
NPOKCMMaNTHOTO NMOKPUTNE Ha 6anoHa.

6. AKo mM3nonseate npegoctaBeHoTo oT Edwards gesune, passuiite
KamnaukaTa Ha 3apexaLloTo YCTPONCTBO OT TpbbaTta Ha
3apeXkAalloTo YCTPOMCTBO U MPOMMINTE KarnaykaTta Ha 3apexaalloto
yCcTpoWcTBO. MNocTaBeTe Kanaykata Ha 3apexalloTo YCTPONCTBO Haf
NMPOKCMMANHOTO NOKPUTME Ha 6anoHa 1 BbpXy MbBKaBMA KaTeTbp C
BbTpELUHaTa CTPaHa Ha KarnaykaTa, OpMeHTpaHa KbM UCTaNHWA
BPDBX.

AKo r3non3BaTe rbBKaBOTO MHTpoAtocepHo desnne GORE DrySeal,
npoab/KeTe KbM CTbMKa 7.



MpuaBmxeTe Hanpeg AoKpai 6aNoHHUA KaTeTbp B MbBKaBUA
KaTeTbp.

OTpeneTe NPOKCMMANHOTO MOKPUTME Ha 6anoHa Haj CMHATa YacT Ha
wadTa Ha 6anoHa.

MpuKpeneTe 3-NbTHO CNMpPATESTHO KpaH4Ye KbM NopTa 3a pa3gyBaHe
Ha 6anoHa. HanbnHeTe cnprHUoBKa oT 50 cC unv no-rosifamMa ¢

15 - 20 ml pa3pefeHo KOHTPACTHO BELECTBO U NPUKpPeneTe KbM 3-
NMbTHOTO CNMPATESTHO KpaHye.

HanbnHeTe ycTpOWCTBOTO 3a pa3ayBaHe, npegoctaBeHo ot Edwards
Lifesciences, c o6em Hag 0603HauyeHNs 06emM Ha pa3ayBaHe.
3aknioyeTe YCTPOMCTBOTO 3a pasfyBaHe 1 npukpeneTe KbM 3-
MbTHOTO CMMPATESTHO KpaHue.

3aTBopeTe 3-MbTHOTO CNUPATENTHO KpaHye KbM YCTPOMCTBOTO 3a
pa3pyBaHe, npegocTaBeHo oT Edwards Lifesciences, n
06e3Bb3ayLIETE CMCTEeMaTa C MOMOLLTA Ha CMPUHLOBKaTa oT 50 cc
nnu no-ronsama. baBHo ocBobogeTe ByTanoTo 1 OCTaBeTE HYNEBO
HanaraHe B cuctemara.

NMPEAYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, 4e HAMaA OCTaTb4yHa TEYHOCT B
6anoHa, 3a Aa ns6erHere NOTeHLMaNHO 3aTPyAHEHME C
noApaBHABaHETO Ha K/lanaTa No BpemMe Ha npoueaypara.

3aTBOpETE CMMPATENTHOTO KpaH4e KbM cMCTeMaTa 3a oCTaBsAHe.
Ypes 3aBbpTaHe Ha pbKOXBaTKaTa Ha yCTPOMCTBOTO 3a pa3fyBaHe,
npegocTaBeHo oT Edwards Lifesciences, npexsbpnete
KOHTPACTHOTO BELLEeCTBO B CMPUHLIOBKATA, 3a fla MOCTUrHeTe
noaxonsALmMs Heobxoamm o6em 3a pasrpbliaHe Ha Knanata
CbIN1acHO NapameTpuTe Ha pasayBaHe.

3aTBOpeTE CNMpPaTeIHOTO KpaHye KbM CNpUHLOBKaTa oT 50 cc nnm
no-ronama. M3Bagete cnpuHuoBkarta. lMposepeTe ganu obembT 3a

pa3pyBaHe e NpaBWIIEH 1 3aKiioyeTe YyCTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe,
npegocTtaBeHo ot Edwards Lifesciences.

BHUMAHME: [lpbTe ycTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe,
npepocTtaBeHo oT Edwards Lifesciences, B 3aknioueHo
nonoXeHne A0 pasrpbLiAHETO Ha Knanara.

8.2.3 MoHTupaHe u KpuMmnupaHe Ha THV Kbm cucremara 3a
AoCTaBAHe

8.2.3.1 Npouepypa c npepgocraBeHo ot Edwards gesune

1.

MoaroTeeTe ABa (2) AOMBAHUTENHW CTEPUITHN CbAa C Hal-Manko
100 ml ctepuneH ¢usronormyeH pasTBop 3a WATENHO N3NiakBaHe
Ha akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.

MoToneTe HaMbAHO akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B NbpBuA
CbA Y BHUMATENHO ro MPUTUCHETE, 3a Aa Ce OCUTYPU MbIHO
abcopburpaHe Ha pusnonornyHma pastsop. baBHo 3aBbpTeTe
akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp 3a Haii-manko 1 MuHyTa.
MoBTOpeTe TO31 NpoLieC BbB BTOPUA CbA.

V13BageTe KpuMnepa oT onakoBKara.

3aBpreTe APbXKKaTa Ha Kpumnepa, AOKaTO OTBOPBT € HanbJ/IHO
OTBOpPEH.

OTcTpaHeTe Knanarta OT Abp)Kaua 1 oTCTpaHeTe
NOEHTUGVKALMOHHMA ETUKET.

MpuKpeneTe cTonepa 3a KPUMNMPaHe OT ABE YacTU KbM OCHOBaTa Ha
KpumMnepa v 3akpenete Ha MACTO.

[loKaTo KpUMMepbT € B OTBOPEHA MO3MLMA, BHAMATENHO NOCTaBeTe
Kfanara B 0TBOpa Ha Kpumnepa. [locteneHHo KpYMNypanTe Kianara,
[IOKaTo MpunerHe B akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp.

MocTaBeTe akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp Hag Knanata, KaTo
ce yBepuTe, Ye Knanara e napanesHa Ha pbba Ha akcecoapa 3a
KpumnupaHe Qualcrimp.

MocTaBeTe KnanaTa 1 akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B
OTBOpa Ha Kpumnepa. Bkapaiite cuctemaTta 3a focTaBsHe
KOAKCMaJHO B KJlamnaTa B YacTTa 3a KpUMnupaHe Ha Knanarta (2 -

3 mm gucTanHo Ha wadTa Ha 6anoHa), KaTo KnanaTa B cuctemata 3a
[OCTaBsiHe e OPVEHTMPAHA C BXOAA (Kpas Ha BbHLUHWA MaHLLET) Ha
Knarnata KbM NPOKCMManHWA Kpail Ha cuctemaTta 3a JoCTaBsiHe.

Kpvmnupaiite Knanarta, fJoKaTo focTurHe ctona Ha Qualcrimp,
pa3nosioXeH Ha cTonepa 3a KpYMMMpaHe oT Be YacTu.

BHVMMaTenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHne Qualcrimp ot
knanata. OTcTpaHeTe ctona Ha Qualcrimp oT KpaltHWA cTon, KaTo
oCTaBUTe KpaWHWUA CTOM Ha MACTO.

HanbnHo KpI/IMI'II/IpaIZTe Knanata, 40KaTo AOCTUrHe KpaIZHI/IFI cTon.

3abenexka: YBepere ce, 4e yacTTa 3a KpUMNUpaHe Ha Knanata
oCTaBa pasnoJioXKeHa KoaKcmasnHo B Knanara.
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13.

14.

15.

16.

MoBTOpETE MLAHOTO KPMMMNMPaHe Ha Knanata olle ABa MbTY 3a
00610 TPU MbAHW KPUMAUPaHWA.

W3gbpnanTe wadTta Ha 6anoHa 1 3aKnyeTe B No3unumaATa no
nogpasbupaxe.

[MpomuinTe 3apexaaLloTo YCTPOMCTBO C XenapuHM3npaH
dusmonormyeH pasteop. HesabaBHO NpuABMKETE Hanpep KnanaTa
B 3apeX/alloTo YCTPOWCTBO, JOKATO 3a0CTPEHMUAT BPbX Ha
cucTemata 3a fJoCTaBAHe ce OTKpue.

BHMMAHUE: 3a na npegoTeBpaTTe Bb3MOXHa NoBpeaa Ha
nnaTHo, Knanara He TpA6Ba Aa ocTaBa HaMb/IHO KpUMNUpaHa
n/unn B 3apexaaLLoTo yCTPONCTBO NoBeye oT 15 MuHyTI.

[MpurKpeneTe KanaykaTta Ha 3apeXxaLoTo yCTpOVICTBO KbM
3apexjaloTo yCTpOVICTBO, NpoMMINTe OTHOBO CUCTEeMaTa 3a
AOCTaBAHE Npe3 NopTa 3a NpoOMMBaAHE N 3aTBOPETE CNNPATENHOTO
KpaH4ye KbM CcuCTeMaTa 3a A4OCTaBAHE.

OTCTpaHeTe cTuneTa un I'IpOMVIVITe JIlyM€Ha Ha TeJieHNA BoAay Ha
cucTemata 3a A4OCTaBAHE.

BHUMAHMUE: [ipbKTe KNnanata xmgpaTupaHa A0 MOMEHTa Ha
MMnnaHTUpaHe.

BHUMAHMUE: JlekapaT Tpsa6Ba aa npoBepu npaBunHaTa
opueHTaLuuA Ha KnanaTta npeAn MMNaHTMPaHeTo .

8.2.3.2 MNpoueaypa ¢ rbBKaBo NHTpoglocepHo ge3une GORE DrySeal

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

MoaroTeeTe ABa (2) AONBAHUTENHW CTEPUIIHW CbAa C Hal-Manko
100 ml ctepuneH ¢usronormueH pasTBop 3a WATENHO U3MNIakBaHe
Ha akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.

lNoToneTe HaNbNHO akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B NbpBUA
Cbf} M BHMMATEJTHO ro NPUTUCHETe, 3a 1a Ce OCUTYPU MbIHO
abcopbrpaHe Ha dpuU3MonormyHUA pasteop. baBHo 3aBbpTeTe
akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp 3a Haii-manko 1 MUHyTa.
MosTOpeTe TO31 NpoLIEC BbB BTOPKA Cb,.

V13BageTe KpMMnepa OT OnakoBKara.

3aBpreTe APbXKKaTa Ha Kpumnepa, AOKaTO OTBOPBT € HaNbJ/IHO
OTBOpPEH.

OTcTpaHeTe Knarnarta OT fbp»aua 1 oTCTpaHeTe
NAeHTUGUKALNOHHUA eTHKET.

MpuKpeneTe cTonepa 3a KPUMNMPaHe OT ABE YacT! KbM OCHOBaTa Ha
KpuMmnepa 1 3aKpernerte Ha MACTO.

[loKaTo KpUMMepbT € B 0TBOPEHA NO3ULKS, BHUMATESTHO NMOCTaBeTe
Knanara B OTBOpa Ha Kpumnepa. [ocTeneHHo KpMnmpanTe Knanara,
[IOKaTo MpUMerHe B akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp.

MocTaBeTe akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp Hag Knanata, Kato
ce yBepuTe, Ye Knanata e napanenHa Ha pbba Ha akcecoapa 3a
KpumnupaHe Qualcrimp.

MNocTaBeTe KnanaTa 1 akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp B
OTBOpa Ha Kpumnepa. Bkapaiite cuctemata 3a focTaBsiHe
KOAKCMasHo B KnanaTa B YacTTa 3a KpUMnvpaHe Ha KnanaTa (2 —

3 mm gucTanHo Ha wadTa Ha 6anoHa), KaTo KnanaTa B cuctemata 3a
[OCTaBsiHe e OPVEHTMPaHa C BXOAa (Kpas Ha BbHLUHMA MaHLLET) Ha
KnanaTta KbM MPOKCMMAsHUA Kpai Ha cucTemata 3a [JOCTaBsHe.

Kpvmnupaiite Knanara, oKaTo JocTurHe ctona Ha Qualcrimp,
pa3nosioXeH Ha cTornepa 3a KpUMNMpaHe oT ABe YacTy.

BHMMaTenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a Kpumnupane Qualcrimp ot
knanata. OTcTpaHeTe ctona Ha Qualcrimp oT KpaliHuUA cTon, KaTo
OCTaBUTe KPaWHUA CTOM Ha MACTO.

HanbnHo KpI/IMI'II/IpthTe Knanata, 4OKaTo AOCTUrHe Kpa|7|va cTon.

3abenexka: YBeperTe ce, 4e yacTTa 3a KpUMNMpaHe Ha Knanara
oCTaBa pasnoJioXkeHa KoaKcmanHo B Knanara.

MoBTOpETE MBHAHOTO KPUMMMPAHEe Ha Knanata oLle ABa MbTv 33
06O TPU MBIHN KPUMMMPAHWA.

M3pbpnanTe wadTa Ha 6anoHa 1 3aKnouyeTe B No3vuuATa no
noppasbupate.

MpomuiiTe KaTeTbpa € XenapuHu3rpaH GusnonornyeH pasTeop.

BHUMAHME: 3a na npenoTepaTnTe Bb3MOXHa NoBpeAa Ha
nnaTHo, KNnanaTa He TpA6GBa fia 0cTaBa HaMb/IHO KpUMNUpaHa
n/unn B 3apexAaLLoTo yCTPONCTBO NoBeye oT 15 MuHyTI.

3aTBOpeTe CNUpaTeNIHOTO KpaHye KbM CUCTEMATa 3a flOCTaBsAHe.

BHUMAHMUE: ApbKTe Knanata xugpaTupaHa 0 MOMEHTa Ha
MMnaaHTUpaHe.

BHUMAHME: JlekapAaT Tpsa6Ba fa npoBepmn NnpaBunHaTa
OpUeHTaLMA Ha K/lanaTta npeau UMNAaHTUPaHeTo .



17. 3anouHeTe noapaBHsABaHe Ha Knanara, Kato oTKNiouuTe 6anoHa 1
n3gbpnarte 6anoHHMA KaTeTbp NPaBO Ha3ap, foKaTo ce BUAW YacT
OT NpefynpeanTenHna mapkep. He nsgbpnsante cneg
npegynpeauTenHna Mapkep.

NPEAYNPEXXAEHMUE: 3a npepoTBpaTaBaHe Ha eBEHTYalHO
noBpexpaaHe Ha wWadTa Ha 6anoHa ce yBeperTe, ye
NPOKCMMaNHUAT Kpali Ha wadTa Ha 6anoHa He e NOANOXKEH Ha
orbBaHe.

18. OTBOpETE CNMPATENHOTO KPaHUe 1 NPOMUITE MbBKaBUA KaTeTbp C
XenapuHu3npaH Gr3nonormyeH pasTeop. 3aTBopeTe CNMPATENHOTO
KpaHue.

19. 3akniouete 6anoHa.

20. W3nonssalite Konenoto 3a GprHa HacTpoiika nog ¢pnyopockonus, 3a
[la no3unyMoHuparTe Knanata Mexay MapkepuTe 3a nofpaBHABaHe
Ha Knanarta.

BHUMAHME: He BbpTeTe Konenoto 3a ¢prHa HaCTPOIKa, aKo
6aNIOHBT He e 3aKJII0UeH.

NPEAYNPEXXAEHUE: He no3nuynoHupanTe Knanara cneg
AVCTa/IHUA MapKep 3a NogpaBHABaHe Ha Kianarta. ToBa we
nonpeuu Ha NpPaBWIHOTO pasrpbliaHe Ha Klanarta.

21. OTcTpaHeTe CTUIETa U MPOMUIATE JlyMeHa Ha TeleHMs Bofay Ha
cucTemata 3a AoCTaBsHe.

8.3 NpepBapuTenHa gunatayma Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHE N
AOCTaBAHEe Ha KnanaTta

MNpeaBaputenHaTta gunaTtauysa Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe Npean
MMMNNAHTUPAHE € HEe3aAb/KUTENHA, KaKTO JIEKapAT CMETHE 3a
noaxoAALLo.

MpeaBapuTenHata AunaTaumsa Ha MACTOTO Ha MOCTaBAHE 1 [OCTaBAHETO
Ha Knanata TpA6Ba Aa Ce U3BbPLUAT MOJ JIOKaNHa U/ MbiHa aHecTesns
C XemMoAMHaMnuyeH MOHUTOPUHT B KaTeTepu3aLvoHHa nabopatopus/
XnépnaHa onepaLMoHHa 3ana, o6opyasaHa ¢ Gryopockon.

Mo Bpeme Ha npoueaypaTta NpunaranTe xenapwH, 3a Aa nogabpkate ACT
Ha =250 cek.

BHUMAHMUE: NU3non3BaHeTo Ha NPEKOMEpPHO KONN4YeCcTBO
KOHTpPaCcTHO BelecTBO MoXe Aia AoBeAe A0 6b6peyHo yBpexaaHe.
U3mepeTe HUBOTO Ha KpeaTVHMHA Ha NayMeHTa npean
npouepyparta. IanonsBaHeTo Ha KOHTPACTHO BelLecTBO TpA6Ba Aa
ce Habnopaasa.

8.3.1 MpepBaputenHa agnnatauna Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe

M3BbpLuieTe NpeaBapuTenHa gunarauusa Ha MACTOTO Ha NOCTaBsAHE No
npeLeHKa Ha Iekapa CbrnacHo MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba 3a n3bpaHus
6asioHeH KaTeTbp.

BHMMAHMUE: 3a pa ce cBepe 4O MMHNMYM PUCKDBT OT pasKbCBaHe Ha
KaHana, BHUMaBaliTe, KOrato usnonsBare 6anoH ¢ guameTbp, No-
ronsim oT HOMUHaNHNA ANameTbp (OpUrMHaNeH pasmep Ha
MMMNNaHTA) Ha KaHaNa, 3a NpeABapuTenHa gunaTauus Ha
npeABUAEHOTO MACTO Ha pa3rpblyaHe.

8.3.2 NMocTaBaAHe Ha THV
8.3.2.1 Npouepypa c npepgoctaBeHo ot Edwards gesune

1. TMonyuyeTe [OCTBN UpPE3 CTAHLAPTHY TEXHUKM Ha KaTeTepusaLus.

2. MMopgroteete ae3uneTo Ha Edwards. BuxTe MHCTPYKUMKTe 3a
ynoTtpeba Ha ge3uneto Ha Edwards 3a nHpopmaLusa 3a nogrotoBkata
1 6OpaBEHETO C YCTPONCTBOTO.

AKO e Heo6X0AMMO, AnnaTrpariTe NpegBapuTeNHO Cbaa.
BbBepeTe Ae3uneTo CbriacHo HEroBUTE MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.

BbBegeTe KomnnekTa Ha 3apexaaLoTo yCTp0I7ICTBO B Ae3nneTo,
[OKaTOo 3apeXKAalloTo yCTPONCTBO Cnpe.

6. [lpuasukeTe Hanpep CUCTeMaTa 3a IOCTaBsAHE, KaTo JIOroTo Ha
Edwards e B npaBunHaTa opveHTauus (Cuctemara 3a JOCTaBsAHe ce
13BMBa B MOCOKa, 06paTHa Ha NopTa 3a NPOMUBAHE), NPe3 Ae3UnneTo,
[lOKaToO Knarata u3nese ot fe3unero. M3ternete 3apexaalloro
YCTPOMCTBO KbM NMPOKCMMANHUA KPai Ha CMCTEMATA 33 AOCTaBsAHE.

3a6enexka: Cucremara 3a fOCTaBAHe ce M3BMBA B NOCOKA,
o6paTHa Ha nopTa 3a NpoMMBaHe.

BHMMAHMUE: 3a pa ce cBepae 4O MMHMMYM PUCKDBT OT YBpeXaaHe
Ha unnavHuA(Te) cba(oBe), Knanata He TpAGBa Aa ce NPUABIKBA
Hanpep npes Ae3nieTo, ako BbPXbT Ha Ae3WIEeTO He e NpemMuHan
6udpypkayunata Ha IVC.

BHUMAHUE: 3a ga ce nsberHe Bb3MoXKHa NoBpefa Ha N1IaTHO,
Knanata He TpsAGBa fa ocTaBa B e3U1eTO NoBeYe OT 5 MUHYTH.
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7. BbB BeHa KaBa 3arnoyHeTe NoOApaBHABAHe Ha Kiarnara, KaTo
oTKnounTe 6anoHa 1 n3gbprare 6anoHHKA KaTeTbp NPaBo Ha3ag,
[IOKaTo Ce BUAW YacT OT npeaynpeanTenHusa mapkep. He
U3gbpnBaiiTe crea npeaynpeauTenHma Mapkep.

NMPEAYNPEXAEHUE: 3a npenoTBpaTsaBaHe Ha eBeHTYanHo
noBpexzaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCUMAaNHUAT Kpaii Ha wadTa Ha 6asioHa He e NOANOoMXKEeH Ha
orbBaHe.

3akntouyeTe 6anoHa.

M3non3earite konenoto 3a (I)I/IHa HaCTPOWKa, 3a Aa No3nuMoHmpare
KnanaTta Mexxay MapkepuTe 3a nofpaBHABaHe Ha Knanata.

BHUMAHMUE: He BbpTeTe Konenoto 3a ¢p1Ha HaCTPOWKa, ako
6anoHbT He e 3aKJII0YeH.

NMPEAYNPEXAEHUE: He no3snuymnoHnpanTe KnanaTa cnep
ANCTanHNA MapKep 3a nogpaBHABaHe Ha Knanara. ToBa we
nonpeuyun Ha NpPaBUNIHOTO pa3rpbliaHe Ha Knanara.

BHMMAHUE: MopgabpikaliTe No3nMyMATa Ha TeIeHUA Bogay no
BpeMe Ha NoApaBHABAHETO Ha Knanara.

NMPEAYNPEXXAEHUE: Ao nogpaBHABaAHETO Ha K/lanaTa He ce
M3BbPLUM B NPaB YY4acTbK, MOXe fja MMa 3aTpyAHEeHUs npu
M3NbJIHABAHETO Ha Ta3M CTbINKA, KOETO MOXe Aa AoBefe A0
noBpefa Ha cucTemMaTa 3a OCTaBsiHE 1 HEBb3MOXHOCT 3a
pa3pyBaHe Ha 6anoHa. 13non3BaHeTo Ha pasnuyHn
¢nyopockoncku nsrnegu moxe fa NnoMorHe 3a oLueHka Ha
M3BMBKaTa Ha aHAaTOMUYHUTE CTPYKTYpu. AKO ce yceTun
NpeKoMepHO Hamnpe)KeHue No BpemMe Ha NogpaBHABaHe Ha
Knanara, LWe e Heo6XoA4NMOo peno3nLoOHPaHe Ha cucTemara 3a
[ocTaBsAHe [10 APYT NpaB YYacTbK Ha BeHa KaBa U o6neKyaBaHe
Ha KomnpecnaTa (WIn HanpeXXeHneTo) B cuctemara.

8. [puaswkeTe Hanpepa KaTeTbpa, U3Mo3BanTe KONeNoTo 3a N3BUBaHe,
aKo e Heobxo4MMO, 1 npeceyeTe 30HaTa Ha NOCTaBAHeE.

3a6enexka: MoTBbpAeTe OpueHTauuATa Ha noroto Ha Edwards,
3a fja rapaHTuparte npaBunHo nssuBaHe. Cucremara 3a
AocTaBsAHe ce U3BMBa B NOCOKa, 0OpaTHa Ha nopTa 3a
npomMmnBaHe.

9. AKo e HeobxofMMma AOMbHNTENHA pa60THa Ab/IXKUHA, OTCTPaHeTe
3apexxaawoTo yCTpOI;ICTBO ypes pa3BMBaHe Ha Kanaykata My u
oTaenAHe Ha pr6aTa My OT cMcTemMaTa 3a focCTaBAHe.

10. OrtkntoueTe 6anoHa 1 U3TerneTe Bbpxa Ha MbBKaBWs KaTeTbp 4O
LieHTbpa Ha TPOMHWA MapKep. 3aksiloueTe 6anoHa.

11. TMoTBbpAeTe NpaBMIHaTa NO3MLKA Ha KNanaTa No OTHOLUEHWE Ha
MSACTOTO Ha NocTaBsHe.

12.  Ako e Heo6X0oANMO, 13MOJ3BaliTe KONENOTO 3a N3BUBAHE, 3a Aa
HacTpouTe KoaKCUanHaTa OpueHTaLus Ha Knanarta, ¥ KonenoTo 3a
¢$uHa HacTPOIiKa, 3a Aia HaCTpouTe No3NLMATa Ha Knanara.

13. TMpepaw pasrpblUaHeTo ce yBepeTe, Ye Kianarta e npasuiHo
MO3ULMOHMPaHa MeXAY MapKepuTe 3a MOAPABHABAHE Ha Knanara 1
BbPXbT HA MbBKABYIA KaTETbP € 3aK/I0UeH BbPXy TPONHUA MapKep.

14. 3anouHeTe pa3rpbliyaHe Ha KnanaTa:

OTK/loYeTe YCTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe, MpefoCTaBeHo OT
Edwards Lifesciences.

KaTo nsnonseate 6aBHO, KOHTPONMPAHO pa3fyBaHe, pa3rbpHeTe
KnanaTta uype3 pa3gyBaHe Ha 6anoHa ¢ Lenus obem B
YCTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe, npefocTtaBeHo ot Edwards
Lifesciences, 3agpbxTe 3a 3 ceKyHAM 1 NOTBbPAETE, ue
LMAVHOBbPBT Ha YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe e npaseH, 3a Aa ce
OCUTypU MbJIHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

M3nycHete 6anoHa.

8.3.2.2 lNpoueaypa c rbBKaBo NHTpoglocepHo ge3une GORE DrySeal
1. TNonyueTe focTbN Ype3 CTaHAAPTHM TEXHUKM Ha KaTeTepr3aLuus.

2. MNoproTBeTe rbBKaBOTO MHTpoAocepHo Ae3une GORE DrySeal. Buxte
WHCTPYKLUMKTE 3a ynoTtpeba Ha MrbBKaBOTO UHTPOAKCEPHO Ae3une
GORE DrySeal 3a nHdopmauus 3a nogrotokata n 6opaBeHeTo C
YCTPOWCTBOTO.

AKO e Heo6X0oAMMO, AnnaTupanTe NpeaBapuUTeNIHO Cbaa.
BbBepeTe fe3U1eTo CbrIAacHO HEroBMTE UHCTPYKLMK 3a yroTpeba.

BbBepeTte cuctemata 3a fOCTaBAHE B fe3nneTo.

o vk oW

MpuaBmxeTe Hanpes ccTeMaTa 3a JOCTaBsAHE Npe3 Je3nneTo, KaTo
noroto Ha Edwards e B npaBunHarta opueHTaums (cuctemata 3a
[lOCTaBsiHe ce 13BMBa B NMOCOKa, 06paTHa Ha NopTa 3a NPOMMBaHe).



3a6enexka: Cuctemara 3a AOoCTaBAHe Ce U3BMBa B NOCOKa,
OGPBTHa Ha nopTa 3a NpoMunBaHe.

BHMMAHMUE: 3a pa ce cBepe 4O MMHMMYM PUCKDBT OT YBpeXKAaHe
Ha unnavHuA(Te) cba(oBe), Knanata He TpAGBa Aa ce NPUABIKBA
Hanpep npes Aes3nneTo, ako BbpXbT Ha e3U/IeTO He e NpeMnHan
6udpypkayunata Ha IVC.

BHMUMAHMUE: 3a ga ce nsberHe Bb3MoXKHa NoBpeAa Ha N1aTHo,
Knanata He TpA6Ba fa ocTaBa B e3U/1eTO NOBeYe OT 5 MUHYTI.

an/I,ElBI/I)KeTe Hanpepj KateTbpa A0 MACTOTO Ha NoCTaBAHE.

OcTaBeTe Kflanata fia ce OTKpwe, KaTo N3TEernnTe Bbpxa Ha MBKaBOTO
nHTpopatocepHo aesnne GORE DrySeal oTBbA TPONHMA MapKep.

9. OtkntoyeTe 6anoHa v n3TerneTe Bbpxa Ha MBKaBA KaTeTbp A0
LieHTbpa Ha TPOMHMA MapKep. 3akntoyeTe 6anoHa.

10. ToTBbpAeTe NpaBuIHaTa NO3MLMA Ha KfanaTta No OTHOLWeHne Ha
MACTOTO Ha NoCTaBAHeE.

11.  Ako e Heo6x0oANMO, 13MOos3BaliTe KONEoTO 3a N3BUBAHE, 3a Aa
HacTpouTe KoaKCManHaTa OpueHTaLus Ha Knanarta, 1 KOJienoTo 3a
¢duHa HacTpoliKa, 3a la HaCTpouMTe NO3ULMATa Ha KNanarta.

12. TMpepav pasrpblUaHeTo ce yBepeTe, Ye Kianarta e NpaBuiHo
MO3ULMOHMPaHa MeXAY MapKepuTe 3a NOAPABHABAHE Ha KNnanara n
BbPXbT HA MbBKABYA KAaTETHP € 3aK/I0UEH BbPXy TPONHUA MapKep.

13. 3anoyHeTe pasrpbluaHe Ha KnanaTa:

+ OTKsoYeTe yCTPONCTBOTO 3a pa3gyBaHe, NpefoCcTaBeHo OT
Edwards Lifesciences.

+ KaTo usnonssarte 6aBHO, KOHTPONMPAHO pa3dyBaHe, pasrbpHeTe
Knanata uype3 pa3sfyBaHe Ha 6anoHa ¢ Lenus obem B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3ayBaHe, npefocTtaBeHo ot Edwards
Lifesciences, 3agpbXTe 3a 3 ceKyHAM 1 NOTBbPAETE, ue
LWAVHObPBT Ha YCTPOMCTBOTO 3a pa3fyBaHe e npaseH, 3a Aa ce
OCUTYpU MbJIHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

« W3nycHeTe 6anoHa.

8.3.3 OTcTpaHABaHe Ha cucTemarta

1. Pa3rbHeTte cuctemata 3a fOCTaBsAHe. YBepeTe ce, Ue BbpXbT Ha
FMbBKaBUA KaTETHP € 3aKIo4eEH BbpPXY TPOWHMA MapKep.

AKoO n3nonssarte NpefoCcTaBeHOTO OT Edwards nesune, OTCTpaHeTe
cncTemarta 3a AOCTaBAHE OT Ae3nneTo.

AKo r3non3BaTe rbBKaBOTO MHTpoatocepHo fAe3nne GORE DrySeal,
usTerneTe Ae3neTo 1 CrcTeMaTa 3a JOCTaBsAHe BbB BeHa KaBa, cnef
KOEeTO OTCTPaHeTe cMcTeMaTa 3a JoCTaBsAHe OT Ae3nneTo.

BHUMAHMUE: Moxe aa Bb3HUKHE HapaHABaHe Ha NaLMeHTa, ako
cucTemMara 3a fOCTaBsiHe e OrbHaTa HAKbAE npean
OTCTpPaHABaHeTo.

2. OTcTpaHeTe BCMUKM YCTPOMNCTBA, Korato H1BOTO Ha ACT e
NOAXOAALLO.

BvkTe MHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba Ha ae3nneTo Ha Edwards nnv Ha
rbBKaBOTO UHTpoglocepHo ae3une GORE DrySeal 3a oTcTpaHsaBaHe
Ha YCTPONCTBOTO.

3. 3aTBopeTe MACTOTO Ha AOCTbI.

9.0 Kak ce gpocraBna

CTEPWJTHO: Knanata ce goctasA cTepunvsnpaHa ¢ rnytapangexvaeH
pasTBop.

Cucremara 3a AOCTaBAHE N aKcecoapuTe ce [oCTaBAT CTEPUNN3NPAHN C
ra3s eTuieHoB OKcnAa.

THV ce pocTaBA HenuporeHHa, onakoBaHa B bydepupaH rnyTapangexua,
B M1acTMacoB BypKaH, Ha KOMTO e NMocTaBeHa 3aluTHa nnomba. Bcekm
6ypKaH ce u3npatya B KyTus, CbabpKalla TeMrnepaTypeH MHAUKaTop,
KOWTO fa pa3no3Hae n3naraHe Ha THV Ha Bb3AeiCcTBMETO Ha eKCTPEMHN
Temnepatypu. Mpeau nsnpalyaHe KyTUATa ce NOCTaBs B CTUPOMOP.

9.1 CbxpaHeHmne

Knanarta Tps6Ba fa ce cbxpaHsasa npu 10°C go 25°C (50°F go 77°F). Bcekn
6ypKaH ce n3npatlya B 06B1BKa, Cbibpalla TemrnepaTypeH NHAUKaTop,
KOWTO Aa pa3no3Hae usnaraHe Ha Knanara Ha Bb3[jeCTBMETO Ha
EKCTPEeMHV TemnepaTypu.

Cuctemarta 3a foCTaBsAHe 1 aKkcecoapute TpH6Ba Aa ce CbXpaHABaT Ha
XNagHO, CyX0 MACTO.
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10.0 besonacHoct npu MR

BesonacHo npu MR npu onpepenenn ycnosus

HeknnHMYHO N3NMTBaHe NoOKasa, Ye TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 e 6e3onacHa npv MR npu onpeaeneHn ycnosus.
MaLmeHT c TOBa YCTPOMCTBO MOXe Aa ce CKaHmpa 6e3onacHo
HernocpefCTBEHO cief NOCTaBAHETO Ha YCTPONCTBOTO NP CefHuTe
ycnosusa:

« CratmyHo marHuTHO nosne ot 1,5 Tesla (T) vnu 3,0 Tesla (T)

« None ¢ MakcManeH NPOCTPaHCTBEH rpaaneHT 2500 gauss/cm (25 T/m)
WU NO-MaJiko

« MakcumanHa, foknageaHa 3a MR cuctemata, ycpefiHeHa 3a LAno Tano
cneumduyHa cteneH Ha abcopbuuma (SAR) 2 W/kg (HopmaneH pexum Ha
paboTa)

Mpu ycnoBurATa Ha CKaHMPaHe, MOCOYEHM MO-TOpe, 3a TPAHCKATETbpPHATa
CbpAeYHa Knarna ce o4akea Aa AoBefe [0 MaKCMMasHo yBennyeHme Ha
Temneparyparta ot 3,0°C cnep 15 MUHYTW HEeNpPeKbCHATO CKaHMpaHe.

ApTedaKTbT B U306parkeHNETO, NPUYMHEH OT YCTPOIACTBOTO, Ce
npocTupa Ha Ao 14,5 mm oT UMNaHTa 3a CNWH-eXo N306paXKeHns 1 Ha
110 30 mMm 3a rpagneHT-exo N3o6paxeHna NPU CKaHMpaHe B HEKJIMHUYHO
n3cnepgaHe B AMP cuctema 3,0 T. ApTedakTbT 3aKpuBa ymeHa Ha
YCTPOWCTBOTO B rPaNeHT-exo n3obpakeHus.

MmnnaHTbT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnnuHmn ot 1,5 Tunn 3,0 T.

3a MMnNNaHTMpaHe Knana-B-kiana unn B NpUCbCTBME Ha APYrv UMMIaHTU
BWKTE MHOPMaLUnaTa 3a 6e3onacHocT npu AMP 3a xupypruyHata Knana
VI Apyru usgenvs npeau obpasHo nscneasaHe ¢ MR.

11.0 KauecTBeHa 1 KonnyecTtBeHa nHpopmauyus,
cBbp3aHa c THV

ToBa yCTPONCTBO CbAbpKa cneagHoTo(UTe) BewecTso(a), onpeaeneHo(n)
kaTo CMR 1B B KOoHUeHTpauusa Hag 0,1% TernoBeH KOePULNEHT:

Ko6anT; CAS N2 7440-48-4; EK N2 231-158-0

HacToswwuTe HayuyHU fJoKa3aTencTBa NOgKPenAT GpakTa, ye MeANLMHCKUTE
V3Aenus, NPon3BefeHN OT KOOGaNTOBY CNaBy WA CraaBu oT

HepbXAaema CTOMaHa, CbAbpKaLym KobanT, He NPUYMHABAT NMOBULLEH
PUCK OT pak 1nv HebaronpuUATHU PeNPOAYKTUBHU edeKTU.

CnepBalyaTa Tabnuua BKNIOYBA KauecTBeHa 1 KONMYeCTBeHa
MHPOPMaLMA OTHOCHO MaTepuranuTe 1 BewecTeaTa 3a THV:

Ta6bnuua 6

BewecTBo CAS JAnana3oH Ha macaTa
B Mmogena (mg)

Kobant 7440-48-4 131-427
Huken 7440-02-0 148 - 405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonuetnneHos TepedTanat 25038-59-9 102-170
KonareHu, roBexawn, nonu- 2370819-60-4 58,3 -141
Mepw C riyTapanfexug
MonnbaeH 7439-98-7 40,3-115
MonuteTpadpnyopeTtuneH 9002-84-0 17,5-255
MonnetnneH 9002-88-4 14,2-19,7
Kensazo 7439-89-6 0-109
TuTaH 7440-32-6 0-109
MaHraH 7439-96-5 0-1,64
Cununuunn 7440-21-3 0-1,64
TuTaHOB gMoOKCMA 13463-67-7 0,219-0,752
Monubytnnat 24936-97-8 0,273 -0,383
Bbrnepon 7440-44-0 0-0,274
AHTVIMOHOB TPUOKCUA 1309-64-4 0,112-0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164




BewecrBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B mopena (mg)

®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

Cunuuves anokcug 7631-86-9 0,00422 - 0,00592

Epykamug 112-84-5 0,000683 - 0,00128

4- 121-65-3 0,000286 - 0,000430

popeunnbeHseHcyndoHoBa

KncenvHa

12.0 Pe3iome Ha 6e30MacHOCTTa U KNTMHUYHATa
dyHKumnoHanHoct (SSCP)

SSCP e aganTrpaHo B CbOTBETCTBUE C KNIMHMYHATA OLleHKa Ha
HOTUdULMpPaHKA opraH, Ha 6a3aTa Ha KOATO e NpefoCTaBeHO
ceptndunumpanreto no CE. SSCP cbabpKa CbOTBETHO pe3tomMe Ha CblyaTta
NHpopMaLus.

HoTnduumpaHmsT opraH e HasCHO 1 ce e Cbracui ¢ 060CHOBKUTE
OTHOCHO CbOTHOLLEHMETO MOoJI3a-PUCK 3a KPaTKOCPOUHaTa u
ObArocpoyHata 6e3onacHocT n epeKTUBHOCT Ha nnatdopmata SAPIEN 3.

CbOTBETCTBMETO HA 3UCKBaHNATA OTHOCHO edekTUBHOCTTa (GSPR) 3a
6e3onacHocTTa (MDR GSPR1), dyHKumoHanHocTTa (MDR GSPR1),
NpYEeMNMBOCTTa Ha cTpaHuuHu edektr (MDR GSPR8), n3nonssaemocTTa
(MDR GSPR5), ekcnnoatauOHHNA XUBOT Ha ycTponcTsoTo (MDR GSPR6),
npuemnmeua npodun nonsa-puck (MDR GSPR8) ¢ uanata nnatdopma
SAPIEN 3 e ycTaHOBEHO 3a eTMKeTUPaHUTE NOoKas3aHuA.

HanpageTe cnpaska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MEAULIMHCKO m3genve.

Cnep ctapTupaHeTo Ha EBponerickaTa 6a3a flaHHU 3a MEAVLIMHCKN
n3penus/Eudamed HanpaBeTe cnpaBka ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha TOBa MeANUNHCKO nsaenue.

13.0 basoBa yHuKanHa npeHTudrKauma Ha usgenmeTto
- npeHTndukatop Ha usgenuero (UDI-DI)

basosata UDI-DI e ksnitou 3a 4OCTBM 3a CBbP3aHa € YCTPONCTBOTO
nHbopmauws, BbBegeHa B Eudamed. basosata UDI-DI 3a knanute,

cucTemata 3a JOCTaBAHe U1 je31eTo MoXe [ja ce M3Mon3Ba 3a
nokanusupaHe Ha SSCP.

CnepHata Tabnuua cbabpka 6azosata UDI-DI:

Ta6bnuua 7
Mopgen
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm basoBa
Mpopykt | cuctema | cuctema | cuctema | cucrema UDI-DI
TpaHcKkaTeTb
pHa
CbpAeyHa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Knana (20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Edwards
SAPIEN 3
Cucrema 3a
Roctasare  [o6107r20|9610TF23 |9610TF26 |9610TF29 | 0690103000
Edwards 3COMO000TC
COMMANDER
Komnnekt
NHTpoAtocep 0690103D00
Edwards 9610ES14 9610ES16 353E000NT
eSheath
YctponcTteo 0690103D00
3a pa3flyBaHe 96402 96406 3IND000TG
Kprmnep 0690103D00
Edwards 9600CR 3CRIO00TH
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14.0 OyaKkBaH eKcnioaTalMOHEeH XVNBOT Ha
YCTPOMCTBOTO

TpaHckaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana Edwards e 6una nognoxeHa Ha
CTPOro NpeaKINHNYHO TECTBAHE 3a U3APBXKNBOCT CbIMlaCHO
MN3MCKBAHUWATA 3a TECTBaHE Ha KNanu 1 B KIMHUYHITE 1
NOCTMapKeTUHIOBY NPOyyYBaHUsA. KnanuTe ca ycnewwHo TecTBaHm 1o 5
rOAVHMW CUMYNUPAHO n3HocBaHe. OCBEeH TOBA KIMHUYHWTE JaHHU
NoKasBaT TPalHOCT Npwv NpocnefsaBaHe Ao 2 rogvHu. JeicTBUTeNHNAT
eKCMNoaTaLMOHEH XNBOT MPOAb/iKaBa Aa ce MpoyyBa U Bapupa oT
NauMeHT Ha NaLUeHT.

15.0 UHopmauusa 3a naumeHTa

C Bcaka THV ce npepocTaBa KapTa 3a MMniaHTa Ha naumenTa. Cneg
VIMMNIaHTUPAHETO NOMbJIHETe UsnaTa HeobxoAMMa MHPopMaLMa 1 fanTe
KapTaTa 3a MMnnaHTa Ha nayuneHTta. CepuinHMAT HOMep ce HaMmmpa BbpPXy
ornakoBKaTa. Ta3u KapTa 3a MMnnaHTa NO3BOMIABa Ha NauueHTUTe ga
yBeAOMAT MeANLMHCKMTE CNeLnanncTi Kakbs MMMAAHT MMaT, KoraTto
MOTbPCAT MEeANLIMHCKA MOMOLY,.

16.0 Bb3scraHoBeHa THV n nsxsbpnaHe Ha nspenmero

ExcnnaHTupaHata THV TpabBa ga 6bae NnocTtaBeHa B NoaxoanLy
XucronorunueH gprkcatop, kato Hanpumep 10% dopmanux nnm 2%
rnyTapangexug, n fja 6bae BbpHaTa Ha KoMnaHuATa. [Npu TakvBa
obcToATeNcTBa He e HeobxoauMo oxnaxaaHe. CBbpxeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a fja nopbuate Habop 3a eKcnnaHTaUums.

M3non3BaHWTe ycTponcTBa MoraT Aa 6bAat TPeTpaHU 1 3XBbPIIEHN MO
CbLUMA HAUYMH KaTo BOMIHUYHUTE OTNaAbLM 1 BMONOTMYHO OnacHUTe
maTepuanu. Hama cneumanHm prckoBe, CBbp3aHiu C U3XBbPIAHETO Ha
Te3n yCTpoWCTBa.

17.0 KnuHN4YHM npoy4YBaHns

Bwxte SSCP 3a KNMHWYHM Non3u.

18.0 bubnuorpadpusa

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.



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.

1.0 Descrierea dispozitivului

Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Sistemul cu valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 este
alcétuit dintr-o valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 si un sistem
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 margine interioara
si exterioara din tesatura de tereftalat de polietilend (PET). Cuspidele sunt
tratate conform procesului Carpentier-Edwards ThermaFix.

Urmatorul tabel identifica recomandarile de dimensionare pentru canalul
tractului de ejectie al ventriculului drept neconform (TEVD) si pentru
THV-in-THV in pozitie pulmonara utilizand dimensionarea balonului:

Tabelul 1
Diametrul spatiului de manevre Marimea THV
16,5-2,0 mm 20mm
20,0-23,0 mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29 mm

Nota: Pentru o bioproteza fara stent deteriorata, luati in considerare
recomandarile de dimensionare pentru un spatiu de manevre al
canalului tractului de ejectie al ventriculului drept (TEVD)
neconform.

Pentru procedurile THV-in valva chirurgicala, recomandarile de
dimensionare pentru diametrul interior (DI) real al bioprotezei sunt
afisate in tabelul de mai jos:

Tabelul 2
Diametrul interior (DI) real al
valvei chirurgicale "] Marimea THV
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Nota: ,,Diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi mai
mic decat marimea valvei precizata pe eticheta. Dimensiunile
bioprotezei deteriorate trebuie sa fie stabilite pentru a implanta o
valva THV de marime adecvata; acestea se stabilesc cel mai bine
utilizand dimensionarea balonului si/sau tomografia computerizata.

In tabelul de mai jos sunt prezentate marimile recomandate pentru
implantarea valvelor cardiace transcateter Edwards SAPIEN 3 intr-o
bioproteza chirurgicald INSPIRIS RESILIA deteriorata, cu marimi de 19—
25 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.
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Tabelul 3

Marimea indicata pe eticheta
a valvei INSPIRIS RESILIA

(modelul 11500A)* Marimea THV

19 mm 20 mm sau 23 mm
21 mm 23 mm sau 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

*Valvele 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
valva-in-valva viitoare. In prezent nu exista date clinice disponibile cu
privire la procedura valva-in-valva cu o valva INSPIRIS RESILIA modelul
11500A sau la o caracteristica de expansiune. Impactul cresterii tisulare
asupra caracteristicii de expansiune a valvei INSPIRIS RESILIA nu a fost
evaluat.

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

Nota: valvele 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
adecvata, 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 2)

Sistemul de implantare Edwards COMMANDER faciliteaza amplasarea
bioprotezei. Acesta consta intr-un cateter flexibil pentru a facilita
alinierea valvei la balon, urmarirea si pozitionarea valvei. Sistemul de
implantare include un varf conic pentru a facilita traversarea valvei.
Manerul contine o rotita 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 prevdzut cu un marcaj central
radioopac. Marcajul triplu radioopac, proximal fata de balon, indica
pozitia cateterului flexibil in timpul implantarii.

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 4
Volumul Presiune
Diametrul nominal | nominal de nominala de
Model al 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 33 ml 7 atm

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

Dispozitivul de incarcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului
de implantare in teaca.
- 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 carcasa si un mecanism de comprimare, inchis cu ajutorul



unui maner aflat pe carcasa. Pentru plierea valvei la diametrul dorit este
utilizat un opritor de pliere din 2 piese.

« Teaca Edwards

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a
tecii.

- Dispozitivde umflare

In timpul implantarii 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.

3.0 Indicatii

Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 este indicat
pentru utilizare la pacientii cu tract de ejectie al ventriculului drept/valva
pulmonara (TEVD/PV) neconform(a) disfunctional(a), reparat(d) anterior
sau inlocuit(d) sau cu valva implantatd anterior in pozitie pulmonara.

4.0 Contraindicatii

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

« Nu pot tolera terapia anticoagulanté/antitrombocitara sau care sufera
de endocarditd bacteriana 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 exista date care sa confirme ca dispozitivele vor
continua sa fie sterile, non pirogene si functionale dupd reprocesare.

«+ Alegerea marimii corecte a valvei THV este esentiala pentru a minimiza
riscul producerii unor scurgeri paravalvulare, riscul migrarii, emboliei
valvei si/sau al ruperii TEVD.

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

« La pacientii cu deregldri 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

perforadri a acestuia.

Este esentiala evaluarea riscului de compresiune coronariand inainte

de implantarea valvei pentru a preveni riscul de vatdmare grava a

pacientului.

« Valva THV trebuie sa ramana hidratatd in permanenta si nu trebuie

expusa la solutii, antibiotice, substante chimice etc., altele decat solutia

sa de depozitare pe durata transportului si serul fiziologic steril, pentru

a preveni deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii

valvei. Cuspidele valvei THV manevrate incorect sau deteriorate in

timpul oricarei etape a procedurii vor impune inlocuirea valvei THV.

Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, nichel, crom, molibden, titan,

mangan, siliciu, 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 temperaturd 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 daca barierele sterile de ambalare
si orice componentd au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spalate
sau au data de expirare depasita.

« Este posibila vatamarea pacientului daca nu aveti cateterul de
implantare neflexat inainte de scoaterea sa.

- Persoanelor carora li se implanteaza valva trebuie sa li se administreze

terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitard, cu exceptia

cazurilor cand exista contraindicatii, dupa cum stabilesc medicii

acestora, pentru minimizarea riscului de tromboza valvulard 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.

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

6.0 Precautii

Durabilitatea pe termen lung a THV nu a fost stabilita. Pentru evaluarea
functionarii valvei, este recomandata monitorizarea medicala regulata.
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
glutaraldehidd, consultati fisa de date privind siguranta materialelor
pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.

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

- discrazii sanguine definite ca: leucopenie, anemie acuta,
trombocitopenie sau istoric de diateza hemoragica sau coagulopatie

+ o hipersensibilitate cunoscutd sau contraindicatii pentru aspirina,
heparin, ticlopidina (Ticlid™) sau clopidogrel (Plavix™) sau
sensibilitate la substanta de contrast, care nu pot fi premedicate
corespunzator

« test de sarcina din urina sau sange pozitiv, la femei fertile

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

«+ 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.

« Trebuie procedat cu atentie in cazul vaselor cu diametre mai mici de
5,5 mm sau 6 mm, deoarece acestea ar putea impiedica amplasarea in
sigurantd a setului dispozitivului de introducere Edwards eSheath 14F,
respectiv 16F.

- Procedati cu atentie in cazul vaselor sinuoase sau calcifiate care ar
impiedica intrarea in conditii de siguranta a setului dispozitivului de
introducere.

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

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

« Pentru prevenirea riscului de acces, care ar impiedica implantarea si
amplasarea dispozitivului, trebuie evaluatd anatomia venoasd a
pacientului.

« Pentru prevenirea trombozei, inainte de introducerea sistemului de
implantare, pacientilor ar trebui sa li se administreze heparina pentru a
mentine ACT la = 250 de secunde.

« 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 valvei native utilizand
dispozitivul de aceeasi marime. Pacientii care prezinta un nivel ridicat
de gradient mediu dupa procedura trebuie monitorizati cu atentie.
Este important sd se determine producétorul, 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

Printre posibilele riscuri asociate anesteziei, procedurii interventionale si
de imagistica se numara, fara a se limita la:

« deces



accident vascular cerebral/atac ischemic tranzitoriu
insuficientd respiratorie

leziuni vasculare sau cardiovasculare, cum ar fi perforarea sau
deteriorarea (disectia) vaselor, miocardului sau structurilor valvulare,
inclusiv ruptura TEVD pulmonar ce pot necesita interventie

efuziune pericardica/tamponada cardiacd

embolii: gazoase, cu material de calcifiere, cu trombus, cu fragmente
de dispozitiv

infectie, inclusiv infectie la locul inciziei, septicemie si endocardita
infarct miocardic

insuficienta renala sau disfunctie renala

leziune a sistemului de conducere

aritmie

fistula arteriovenoasa (AV)

leziune sistemica sau periferica la nivelul nervului

ischemie sistemica sau periferica

edem pulmonar

pneumotorax

efuziune pleurala

atelectazie

sangerare care necesita transfuzie sau interventie chirurgicala
anemie

leziuni provocate de radiatii

dezechilibru electrolitic

hipertensiune sau hipotensiune

reactie alergica la anestezie, substanta de contrast, tratamentul
antitrombotic, materialele dispozitivului sau tesut pericardic bovin
hematom sau echimoza

sincopa

durere

intoleranta la efort sau slabiciune

inflamatie

angina

febra

insuficienta cardiaca

Printre posibilele riscuri asociate cu valva, sistemul de implantare si/sau
accesoriile se numara, fara a se limita la:

stop cardiac

soc cardiogenic

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

leziuni ale valvei tricuspide

embolia dispozitivului, necesitand interventie

migrarea acuta sau pozitionarea gresitd a dispozitivului, necesitand
interventie

endocardita

hemolizé/anemie hemolitica

deteriorarea structurala a valvei (uzura, fracturg, calcifiere, ruperea
cuspidei de pe suporturile stentului, retractia cuspidei, dislocarea
componentelor valvei protetice pe linia suturii, ingrosarea, stenoza)
disfunctie THV care duce la simptome de valva pulmonard

scurgere paravalvulara sau transvalvulara

defectiune mecanica a sistemului de implantare si/sau a accesoriilor
reinterventie de urgenta sau care nu reprezintd o urgenta

dispnee

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European;
dacad, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-I producatorului si
autoritatii dvs. 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

19

Valva cardiaca
transcateter
Edwards SAPIEN 3

9600TFX
(20 mm)

9600TFX
(23 mm)

9600TFX
(26 mm)

9600TFX
(29 mm)

Sistem de
implantare
Edwards
COMMANDER

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

Set dispozitiv de
introducere
Edwards eSheath

9610ES14 9610ES16

Dispozitiv de
umflare

96402 96406

Dispozitiv de
pliere Edwards

9600CR

Accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere si dispozitiv de
incdrcare furnizate de Edwards Lifesciences

Instrumentar suplimentar:

alte teci compatibile:
. marime valva: 20, 23, 26 mm, teaca de introducere flexibila GORE
DrySeal (24F, 65 cm)

» marime valva: 29 mm, teaca de introducere flexibila GORE DrySeal
(26F, 65 cm)

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 cdi 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)
capacitatea de a realiza ecocardiografii transtoracice

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

stimulator cardiac (SC) temporar si electrod de stimulare, conform
deciziei medicului

recipiente de clatire sterile; ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat si
substantd de contrast radioopaca diluatd in concentratie de 15%
masa sterild pentru pregatirea THV si a accesoriilor

8.2 Manevrarea si pregatirea THV

Respectati tehnica sterild pe tot parcursul procedurilor de pregatire 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.

2.

Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser fiziologic
steril pentru a clati foarte bine valva THV.

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

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

c) Transferati THV si suportul in cel de-al doilea bol de clatire 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 utilizarii, 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 clatire nu trebuie sa fie amplasate alte
obiecte. Valva trebuie mentinuta hidratata pentru a preveni
deshidratarea tesutului.

8.2.2 Pregatirea sistemului

Pentru informatii privind pregatirea dispozitivelor, consultati
instructiunile de utilizare a tecii Edwards, a tecii de introducere flexibile
GORE DrySeal si instructiunile de utilizare a cateterului cu balon.

1.

10.

Inspectati vizual toate componentele pentru a depista eventualele
deteriorari. Asigurati-va cd sistemul de implantare Edwards
COMMANDER este complet deflexat; 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 cateterul flexibil.

Indepartati cu grija invelisul distal al balonului de pe sistemul de
implantare.

Scoateti stiletul din capatul distal al lumenului pentru firul de ghidaj
si puneti-l deoparte. Spalati lumenul pentru firul de ghidaj cu ser
fiziologic heparinizat si introduceti stiletul inapoi in capatul distal al
lumenului 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.

Asezati sistemul de implantare in pozitia implicita si asigurati-va ca
varful cateterului flexibil este acoperit de invelisul proximal al
balonului.

Daca utilizati teaca furnizata de Edwards, desurubati capacul
dispozitivului de incdrcare de pe tubul dispozitivului de incdrcare si
spdlati capacul dispozitivului de incarcare. Amplasati capacul
dispozitivului de incdrcare pe invelisul proximal al balonului si apoi
pe cateterul flexibil, cu interiorul capacului orientat catre varful
distal.

Daca utilizati teaca de introducere flexibila GORE DrySeal, treceti la
pasul 7.

Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul flexibil.
Indepaértati invelisul proximal al balonului de pe partea albastra 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
substantd de contrast diluatd si atasati-o la robinetul de inchidere cu
3 cai.

Umpleti dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences cu
un volum in exces raportat la volumul de umflare indicat. Blocati
dispozitivul de umflare si conectati-l la robinetul de inchidere cu 3
cai.
Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cii la conexiunea cu
dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences si aspirati
aerul din sistem utilizdnd seringa de 50 cc sau o seringa mai mare.
Eliberati lent pistonul si lasati sistemul la presiune zero.

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 de pe sistemul de implantare.
Rotind butonul dispozitivului de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences, transferati substanta de contrast in seringd, pentru a
obtine volumul adecvat pentru implantarea valvei, conform
parametrilor de umflare.

Inchideti robinetul de inchidere utilizand seringa de 50 cc sau o
seringa mai mare. Scoateti seringa. Asigurati-va ca volumul de
umflare este corect si blocati dispozitivul de umflare furnizat de
Edwards Lifesciences.

ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences in pozitia blocat pana la implantarea valvei.

8.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de implantare
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8.2.3.1 Procedura pentru teaca furnizata de Edwards

1.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 100 ml de ser fiziologic
steril pentru a clati foarte bine accesoriul de pliere Qualcrimp.

Scufundati complet accesoriul de pliere Qualcrimp in primul bol si
comprimati-l usor pentru a asigura absorbtia completd a serului
fiziologic. Agitati usor accesoriul de pliere Qualcrimp timp de
minimum 1 minut. Repetati aceastd procedura in cel de-al doilea bol.

Scoateti dispozitivul de pliere din ambalaj.

Rotiti méanerul dispozitivului de pliere pana cand fanta este complet
deschisa.

Scoateti valva din suport si indepartati eticheta de identificare.

Atasati opritorul de pliere din 2 piese la baza dispozitivului de pliere
si fixati- in pozitie.

Cu dispozitivul de pliere in pozitie deschisa, amplasati cu grija valva
in fanta dispozitivului de pliere. Pliati treptat valva pana cand se
fixeaza in accesoriul de pliere Qualcrimp.

Amplasati accesoriul de pliere Qualcrimp peste valva, asigurandu-va
Ca aceasta se afla paralel cu muchia accesoriului de pliere Qualcrimp.

Pozitionati valva si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta
dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de implantare coaxial in
interiorul valvei pe sectiunea de pliere a valvei (2-3 mm distal catre
tija balonului) cu orientarea valvei de pe sistemul de implantare cu
extremitatea din amonte (capatul marginii exterioare) a valvei catre
capatul proximal al sistemului de implantare.

Pliati valva pana cand aceasta ajunge la opritorul Qualcrimp, aflat
pe opritorul de pliere din 2 piese.

Scoateti cu grija accesoriul de pliere Qualcrimp din valva. Scoateti
opritorul Qualcrimp din blocajul final, Idasand blocajul final in
pozitie.

Pliati complet valva pana cand aceasta ajunge la blocajul final.

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

Repetati de inca doua ori operatia de pliere completd a valvei, astfel
incat sa realizati, in total, trei plieri complete.

Trageti de tija balonului si blocati-o in pozitia implicita.
Spadlati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.

Avansati imediat valva in dispozitivul de incdrcare pand la
expunerea varfului conic al sistemului de implantare.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a cuspidelor,
valva nu trebuie mentinuta complet pliata si/sau in dispozitivul
de incarcare mai mult de 15 minute.

Atasati capacul dispozitivului de incdrcare pe dispozitivul de
incdrcare, spalati din nou sistemul de implantare prin portul de
spalare si inchideti robinetul de inchidere la conexiunea cu sistemul
de implantare.

Scoateti stiletul si spalati lumenul pentru firul de ghidaj al
sistemului de implantare.

ATENTIE: pastrati valva hidratata pana cand este gata de
implantare.

ATENTIE: inainte de implantare, medicul trebuie sa verifice
orientarea corecta a valvei.

8.2.3.2 Procedura pentru teaca de introducere flexibila GORE
DrySeal

1.

Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 100 ml de ser fiziologic
steril pentru a clati foarte bine accesoriul de pliere Qualcrimp.
Scufundati complet accesoriul de pliere Qualcrimp in primul bol si
comprimati-l usor pentru a asigura absorbtia completd a serului
fiziologic. Agitati usor accesoriul de pliere Qualcrimp timp de
minimum 1 minut. Repetati aceastd procedura in cel de-al doilea bol.
Scoateti dispozitivul de pliere din ambalaj.

Rotiti manerul dispozitivului de pliere pana cand fanta este complet
deschisa.

Scoateti valva din suport si indepartati eticheta de identificare.
Atasati opritorul de pliere din 2 piese la baza dispozitivului de pliere
si fixati-l in pozitie.

Cu dispozitivul de pliere in pozitie deschisa, amplasati cu grija valva
in fanta dispozitivului de pliere. Pliati treptat valva pana cand se
fixeaza in accesoriul de pliere Qualcrimp.



8. Amplasati accesoriul de pliere Qualcrimp peste valva, asigurandu-va
ca aceasta se afla paralel cu muchia accesoriului de pliere Qualcrimp.

9. Pozitionati valva si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta
dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de implantare coaxial in
interiorul valvei pe sectiunea de pliere a valvei (2-3 mm distal catre
tija balonului) cu orientarea valvei de pe sistemul de implantare cu
extremitatea din amonte (capatul marginii exterioare) a valvei catre
capatul proximal al sistemului de implantare.

10. Pliati valva pana cand aceasta ajunge la opritorul Qualcrimp, aflat
pe opritorul de pliere din 2 piese.

11.  Scoateti cu grija accesoriul de pliere Qualcrimp din valva. Scoateti
opritorul Qualcrimp din blocajul final, Idsand blocajul final in
pozitie.

12.  Pliati complet valva pana cand aceasta ajunge la blocajul final.

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

13. Repetati de inca doua ori operatia de pliere completa a valvei, astfel
incat sa realizati, in total, trei plieri complete.

14. Trageti de tija balonului si blocati-o in pozitia implicita.
15. Spalati cateterul cu ser fiziologic heparinizat.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a cuspidelor,
valva nu trebuie mentinuta complet pliata si/sau in dispozitivul
de incarcare mai mult de 15 minute.

16. Inchideti robinetul de inchidere de pe sistemul de implantare.

ATENTIE: pastrati valva hidratata pana cand este gata de
implantare.

ATENTIE: inainte de implantare, medicul trebuie sa verifice
orientarea corecta a valvei.

17. Initiati alinierea valvei prin decuplarea opritorului balonului si
retragerea in linie dreaptd a cateterului cu balon pand 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.

18. Deschideti robinetul de inchidere si spalati cateterul flexibil
utilizand ser fiziologic heparinizat. Inchideti robinetul de inchidere.

19. Cuplati opritorul balonului.

20. Sub ghidaj fluoroscopic, utilizati rotita de reglare find pentru a
pozitiona valva intre marcajele de aliniere a valvei.

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

AVERTISMENT: nu pozitionati valva dupa marcajul distal de
aliniere a valvei. Aceasta operatiune va impiedica implantarea
corecta a valvei.

21. Scoateti stiletul si spalati lumenul pentru firul de ghidaj al
sistemului de implantare.

8.3 Pre-dilatarea spatiului de manevre si implantarea valvei

Pre-dilatarea spatiului de manevre inainte de implantare este optionala,
dupa cum considera medicul.

Pre-dilatarea spatiului de manevre si implantarea valvei 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.

In timpul procedurii, administrati heparind pentru a mentine ACT la o
valoare = 250 de secunde.

ATENTIE: administrarea excesiva a substantelor de contrast poate
duce la disfunctie renala. Masurati concentratia de creatinina a
pacientului inainte de procedura. Utilizarea substantelor de contrast
trebuie monitorizata.

8.3.1 Pre-dilatarea spatiului de manevre

Pre-dilatati spatiul de manevre, dupd cum considera medicul, conform
instructiunilor de utilizare a cateterului cu balon selectat.

ATENTIE: pentru a minimiza riscul de rupere a canalului, procedati cu
atentie atunci cand utilizati un balon cu un diametru mai mare decat
diametrul nominal (marimea initiala a implantului) al canalului
pentru pre-dilatarea locului de implantare stabilit.
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8.3.2 Implantarea THV
8.3.2.1 Procedura pentru teaca furnizata de Edwards

1. Obtineti acces utilizand tehnicile standard de cateterizare.

2. Pregatiti teaca Edwards. Consultati instructiunile de utilizare a tecii
Edwards pentru informatii privind pregatirea si manipularea
dispozitivului.

Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

4. Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acesteia.

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

6. Avansati sistemul de implantare, cu sigla Edwards orientata corect
(sistemul de implantare se articuleaza intr-o directie opusa fatd de
portul de spalare), prin teacd, pana cand valva iese din teaca.
Retrageti dispozitivul de incarcare la capétul proximal al sistemului
de implantare.

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

ATENTIE: valva nu trebuie introdusa prin teaca daca varful tecii
nu a trecut de bifurcatia VCI, pentru a minimiza riscul
deteriorarii vasului sau vaselor iliace.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a cuspidelor,
valva nu trebuie sa ramana in teaca mai mult de 5 minute.

7. Tnvena cavj, initiati alinierea valvei prin decuplarea opritorului
balonului si retragerea in linie dreaptd a cateterului cu balon pand 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.

Cuplati opritorul balonului.

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

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

AVERTISMENT: nu pozitionati valva dupa marcajul distal de
aliniere a valvei. Aceasta operatiune va impiedica implantarea
corecta a valvei.

ATENTIE: in timpul procedurii de aliniere a valvei, mentineti
pozitia firului de ghidaj.

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 venei
cave si eliberarea compresiei (sau tensiunii) din sistem.

8. Avansati cateterul, utilizati rotita de control al flexibilitatii, daca este
nevoie, si traversati spatiul de manevre.

Nota: verificati orientarea siglei Edwards pentru a asigura
articularea corespunzatoare. Sistemul de implantare se
articuleaza intr-o directie opusa fata de portul de spalare.

9. Daca este necesard o lungime suplimentara de lucru, indepartati
dispozitivul de incdrcare desuruband capacul dispozitivului de
ncdrcare si desprinzand tubulatura dispozitivului de incdrcare de la
sistemul de implantare.

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

11.  Verificati pozitionarea corectd a valvei in raport cu spatiul de
manevre.

12. Dupa caz, utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a regla
orientarea coaxiala a valvei, respectiv rotita de reglare fina pentru a
regla pozitia valvei.

13. Tnainte de implantare, asigurati-va ci valva este corect pozitionata
intre marcajele de aliniere a valvei si ca varful cateterului flexibil
este blocat deasupra marcajului triplu.

14. Incepeti implantarea valvei:



+ Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

+ Folosind o umflare lentd, controlatd, implantati valva prin
umflarea balonului cu intregul volum din dispozitivul de umflare
furnizat de Edwards Lifesciences, mentineti-o in pozitie timp de 3
secunde si asigurati-va cd cilindrul dispozitivului de umflare este
gol, pentru a asigura umflarea completd a balonului.

+ Dezumflati balonul.

8.3.2.2 Procedura pentru teaca de introducere flexibila GORE
DrySeal

1. Obtineti acces utilizand tehnicile standard de cateterizare.

2. Pregatiti teaca de introducere flexibila GORE DrySeal. Consultati
instructiunile de utilizare a tecii de introducere flexibile GORE
DrySeal pentru informatii privind pregatirea si manipularea
dispozitivului.

3. Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acesteia.

Introduceti sistemul de implantare in teacd.

Avansati sistemul de implantare, cu sigla Edwards orientata corect
(sistemul de implantare se articuleaza intr-o directie opusa fata de
portul de spdlare), prin teaca.

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

ATENTIE: valva nu trebuie introdusa prin teaca daca varful tecii
nu a trecut de bifurcatia VCI, pentru a minimiza riscul
deteriorarii vasului sau vaselor iliace.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a cuspidelor,
valva nu trebuie sa ramana in teaca mai mult de 5 minute.

Avansati cateterul in spatiul de manevre.

Expuneti valva retrdgand varful tecii de introducere flexibile GORE
DrySeal dincolo de marcajul triplu.

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

10. Verificati pozitionarea corectd a valvei in raport cu spatiul de
manevre.

11.  Dupa caz, utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a regla
orientarea coaxiala a valvei, respectiv rotita de reglare find pentru a
regla pozitia valvei.

12. Tnainte de implantare, asigurati-va c valva este corect pozitionata
intre marcajele de aliniere a valvei si ca varful cateterului flexibil
este blocat deasupra marcajului triplu.

13. Incepeti implantarea valvei:

« Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

+ Folosind o umflare lentd, controlatd, implantati valva prin
umflarea balonului cu intregul volum din dispozitivul de umflare
furnizat de Edwards Lifesciences, mentineti-o in pozitie timp de 3
secunde si asigurati-va ca cilindrul dispozitivului de umflare este
gol, pentru a asigura umflarea completa a balonului.

+ Dezumflati balonul.

8.3.3 Scoaterea sistemului

1. Deflexati sistemul de implantare. Verificati daca varful cateterului
flexibil este blocat deasupra marcajului triplu.

Daca utilizati teaca furnizata de Edwards, scoateti sistemul de
implantare din teaca.

Daca utilizati teaca de introducere flexibilda GORE DrySeal, retrageti
teaca si sistemul de implantare in vena cava, apoi scoateti sistemul
de implantare din teaca.

ATENTIE: este posibila vatamarea pacientului daca sistemul de
implantare nu este deflexat inainte de scoatere.

2. Indepartati toate dispozitivele in momentul in care nivelul ACT este
corespunzator.

Pentru informatii despre indepdrtarea dispozitivului, consultati
instructiunile de utilizare a tecii Edwards sau a tecii de introducere
flexibile GORE DrySeal.

3. Inchideti zona de acces.
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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
etilend 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 incapsulata in
spuma de polistiren inainte de expediere.

9.1 Depozitare

Valva 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 la temperaturi extreme.

Sistemul de implantare si accesoriile trebuie stocate intr-un loc rece si
uscat.

10.0 Siguranta RM

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca valva cardiaca transcateter
Edwards SAPIEN 3 este Conditionatd 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 maxim al cdmpului de 2.500 Gauss/cm (25 T/m) sau
mai mic

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

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

Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv
se extinde pand la 14,5 mm de la implant, pentru imaginile cu ecou de
spin si pand la 30 mm pentru imaginile cu ecou de gradient, atunci cand
scanarea are 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
3,0T.

Tn cazul implantérii valva-in-valvé sau cand sunt prezente alte implanturi,
consultati informatiile privind siguranta IRM pentru valva chirurgicala 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
intr-o concentratie de peste 0,1% masa pe masa:

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

Dovezile 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 reproducator.

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




Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)
Colageni, substanta 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
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 121-65-3 0,000286-0,000430
4-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
silung 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.

Urmatorul tabel contine UDI-DI de baza:

Tabelul 7
Model
Sistem | Sistem | Sistem | Sistem
de 20 de 23 de 26 de 29 UDI-DIl de
Produs mm mm mm mm baza
Valva
:g:;i;"t"eter 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX |0690103D00
Edwards (20mm) | 23 mm) | 26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
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Model
Sistem | Sistem | Sistem | Sistem
de 20 de 23 de 26 de 29 UDI-Dl de
Produs mm mm mm mm baza

Sistem de
implantare 0690103D00
Edwards 9610TF20|9610TF23 |9610TF26 |9610TF29 3COMO0OTC
COMMANDER
Set dispozitiv
de 0690103D00
introducere 9610ES14 9610ES16 3S3E000NT
Edwards
eSheath
Dispozitiv de 0690103D00
umflare 96402 96406 3INDO00TG
DIIiSeF;:mtlv e 9600CR 0690103000
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 dupd punerea pe piata. Valvele au fost
testate cu succes la o uzura simulatd de 5 ani. In plus, datele clinice arata
durabilitatea cu urmarire de pana la 2 ani. Performanta reala pe durata de
functionare continua 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.
Dupa 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
solicita asistenta medicala.

16.0 Valva THV recuperata si eliminarea dispozitivelor

Valva THV explantatd trebuie sa fie introdusa intr-o solutie de fixare
histologica adecvatd, cum ar fi formalina 10% sau glutaraldehida 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.



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
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Kevtpikog Seiktng ® LieHTpaneH mapkep ® Marcaj central

2. Tunpa mtuxwong BaABidag ® YacT 3a KpumnupaHe Ha Knanata ® Sectiune de pliere a valvei
3. EUkauntog kabetrpac ® MBKaB KaTeTbp B Cateter flexibil
4. 'Evdel€n eukauyiac ™ MiHankaTop 3a roBKkaBocT ® Indicator de flexibilitate
5. OUpa ékmAuong B MopT 3a NnpomrBaHe B Port de spdlare
6. AVOKOU®IOTIKO Katamovnong ® KomneHcaTop 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@aliong pmaloviol ® 3aksntouBaHe Ha 6anoHa ® Opritorul balonului
14. KaBetripag umaAovioU ® banoHeH KaTeTbp ® Cateter cu balon
15. ©Upa Si1dykwong pmaloviov ® MopT 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa ® Port pentru umflarea balonului
16. AUAOG 0Onyou cUpuaToG ® JlymeH Ha TeneHua Bogay ® Lumen pentru firul de ghidaj

Eikdva 2: ZVotnpa tomoBétnonc Edwards COMMANDER B Qurypa 2: Cucrema 3a sloctaBaHe Edwards COMMANDER
B Figura 2: Sistem de implantare Edwards COMMANDER

Eikéva 3: BonOntiko e§aptnpa nrtoxwong Qualcrimp
® Qurypa 3: Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp
® Figura 3: Accesoriu de pliere Qualcrimp

]

Ewkéva 4: 'Opyavo @optwaong ® Gurypa 4: 3apexaalLlo ycTpoiicTBo
® Figura 4: Dispozitiv de incarcare

2

Ewkéva 5: ‘Opyavo ntoxwon Edwards kat avactoléag ntuxwaong
2 TUNpATWV
= Qurypa 5: Kpumnep n ctonep 3a KpuMmnupaHe ot gse yactn Edwards
® Figura 5: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese Edwards

~
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Ynopvnua cupBoAwyv B JlereHpa Ha cumBonuTe 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

n3nons3ea, 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 cbxpaHsBa

Stocati intr-un loc

//l\? 5 K Ha XN1afiHO, CyX .
’.\\ 6poq&p? a @ XNafiHo, Cyxo rece si uscat
&Npo xwpo MACTO >
a
L ‘4‘4 B
Awatnpeite <
ne . [a ce nasu cyxo | Ase pastra uscat
OTEYVO
\/ Quldooete
>.< Hakptd amd v fia ce nasw or A se feri de
/ I\ . h CNbHYeBa ) L
/.\ Aaueon n)ua}(n CBETAHA lumina solara
aktivof3ohia
Movadikéd YHuKaner . .
U DI avayvwploTikoé | naeHTndmKaTop Identificator unic
. al dispozitivului
OUOKEUNG Ha nsgenveTto
Oplo TemnepaTypHoO Limitd de
Beppokpaaiag orpaHuyeHue temperatura
STERILE ATIOOTEIPWUEVO CrepunHo Steril

srenideo

ATOOTEIPWHEVO
HE xprion
o&e1diov Tou
alBuleviou

CrepunmsunpaHo ¢
eTUNEeHOB OKCUp

Sterilizat cu oxid
de etilena
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EAAnvika

Bvarapckun

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 | CeBmectumocT Ha| Compatibilitate
eSheath eSheath eSheath
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nha p . cTepunHa Sistem cu bariera
OTTOOTEIPWUEVOU S «
. 6apuepHa sterila individuala
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. BbTpeLlHa protector la
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S N ApBudC oelpdc CepuvieH Homep Numadr de serie
Kataokeuaotng MpownssoawnTen Producator
Hpepoan}a fara ra 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
Supatétnta | CoBmectmocT Ha | Compatibilitatea

GW(

obnyou cUpuaTog

TeneHus Bogay

firului de ghidaj

N P OvopaoTIKA HomuHanHo Presiune
mieon HanAraHe nominald
. HomunanHo Presiune
OvopaoTikA Sk
nigon PRENC HanAraHe Ha nominald de
CryKBaHe spargere
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umaAoviov 6anoHa




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
nepIBAaAov BesonacHo npu
ﬁ HayVRTIKTIC MR npy Conditionat RM
Topoypagiag onpegenexHn
(MR) umé ycnosua
mpoUmoBéoelg
Mepilexdpevo CbabprkaHme Cuprins

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

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 N
1 y KaiTn temperatura
Vovorros " . nBpeme
Beppokpaoia
MNepiéxet ChIbOKE ORACHM Contine
€MKivOuveg ABp substante
f BellecTBa -
ouoieg periculoase
SZ MéyeBog Pasmep Mérime

Inpeiwon: Evoéxetal va punv cupmepdapdvovtal OAa Ta cUMBOAA 0T CUAvon 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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