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EAAnvika
Odnyieg xpriong

H epguTeUoN TNG Slakabetnplaknig kapSiaknig PaABidag mpémet va
exTeAeiTal pdvo amo 1aTpoug mou Exouv ekmaideutei amd tnv Edwards
Lifesciences. O 1atpdg mou Slevepyei TV EPPUTEVON TIPETEL VA S1aOETEL
EUTTELPIA OTIG TUTTIKEG TEXVIKEG KABeTNpLacpoU. Eival otn Siakpitikn
EUXEPELD TOU 1ATPOU av Ba emAEEEL TNV KATAAMNAN Stadpopr mpdoBaong
yla v gueuteuon tng BaiBidag THV avaloya pe Tnv avatopia Tou
a0HevoUG Kal TOUG CUCXETIOUEVOUG KIVOUVOUG.

1.0 Meprypar OUGKEVRG

Tuotnua Stakabetnprakn kapdiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3

To ovotnua Siakabetnplakrig kapdiakng BaiBidag (THV) Edwards
SAPIEN 3 amoteleital amé tn StakaBetnplakn kapdiakr Baipida Edwards
SAPIEN 3 kat Ta ouoTripata Tomofétnong.

- AwakaBetnprakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 (Eikéva 1)

H SiakaBetnpiaxn kapdiakr BaiBida (THV) Edwards SAPIEN 3
ATOTEAEITAL ATIO €V EKMTTUCGOOEVO HIE UITAAOVL, OKTIVOOKIEPO TIAAICIO
KPApaTog KoPBaAtiou-xpwuiou, pia TptyAdwytva BaiBida Bogiou
TIEPIKAPSIAKOU 10TOU, KABWE Kal £€va E0WTEPIKO Kal éva eWTEPIKO
nepifwpa tepe@Balikol moAvatBuleviou (PET). Ot yAwyiveg £xouv
urtofAnBei oe eme€epyaoia pe Tn Stadikaoia Carpentier-Edwards
ThermaFix.

H BaABida THV mpoopiletal yia eppuTEUON OF éva EVPOG HEYEOWV
@UOIkoUL SakTuAiou avTioTolxo Tou TpIodidoTtatou euBadol Tou aopTIKoU
Saktuliou ou petplétal otov Bactkd SAKTUAIO KATA TN CUGTOA, OTIWG
napéyovtal otov Mivaka 1:

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Turmonoinuévo
Aoyoturno E, kaBwg kat ot emwvupieg Carpentier-Edwards, Certitude,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix kau VFit amotehouv
gUMopIKA orfjpata tng eTaipeiag Edwards Lifesciences. OAa ta d\\a
EUTTOPIKA OMATA ATTOTEAOVV ISIOKTNGIO TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

Mivakag 1
Méye0og Méye0Bog SakTuliou PUGIKAG
Saktuliov BaABidag (Bacel CT)
(PUOIKAG
BaABidag
(Bacet
Stolcopayeiov
nxwkapdioypa- Méye0og¢
@Rparog Awapetpog Bacel | BaABidag
(TEE))* Eppadov eppadov THV
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

Ot ouoTdoelq yia 1o péyebog Tng BaiBidag THV Baciovtal oto péyebog
ToU §AKTUAIOU TN UOIKAG BaABidag, dTwG auTd PETPLETAL PE
Sloloo@dyelo nxwkapdloypagnua (TEE) i afovikr topoypagia (CT). Katd
Vv emoyn peyéboug BarBidag THY, Ba mpémet va AapfBdvovtal umoyn
TTAPAYOVTEG OXETIKOI JE TNV AVATOUIa TOU aoBEVOUG Kal TTOANNATIAEG
pébodol ameikdviong.

Inueiwon: Ot Kivduvol mou oxeti{ovtat pe TNV emMAoyn HIKPOTEPOU 1y
HEYAAUTEPOU MEYEOOUG Oa TTPETTEL VA EKTIMWVTAL, TIPOKEINEVOU VA
g\ayioTomotgitat o Kivéuvog mapaBaABiSikig Siapuyng,
HeETAvAoTELVONG N/Kat pr&NG Tou Saktuliou.

" ANOyw TwV TMEPIOPIoHMY TwV S1I0810TATWV EIKOVWY, N SieSidotatn
aneikévion péow Stolco@ayelov nxwkapdioypagripatoc (TEE) Oa mpémel
VA CUUTTANPWVETAL PE TPLOSIACTATES HETPHOELG TOU £UBadou.

Z1ov Mivaka 2 mapéxovtal CUCTACELG TIPOOSIOPIoHOU peyEBouG yla Tnv
gueUTEVON TNG BaABidag THV og avenapkouoa BlompdBeon:

Mivakag 2
Mpaypatikn EowTePIKN SIApETPOC Méye0o¢ BaABidag THV
(ID) xe1poupyiknig BaABisag [
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 mpaypatiki eowtepikn Stapetpog (ID) TG XEIPOUPYIKIG
BaABidag pmopei va gival pikpoTEPN amo To péyedog Tng BaiBidag
TIOU avaypAa@EeTal oTnV €TIKETA. MNa avemapkovoa acTHPIKTN
(stentless) Blomp66eon, AaBeTe UMTOYN TIC GUGTAGELG TPOGSI0PIGHOU
HEYEOOUG Yia @UGIKO SakTUALo. MNa tnv pputeuon THV kataAAniou
pey€6oug Oa pémel va MpocS1oploTouV ot S1a0TACEIG TNG
avemapkouaag BlompoOeong Kat o BEATIGTOC TPOTTOG TPOGSI0PIGHOU
givat pe T Xprion a§ovikng Topoypagiag, Hayvntikng Topoypapiag
i/kai So1copayeiov nYwKapdioypag@nparog.

S1ov mapakdatw MNivaka 3 mapéxovtal CUCTACELG TTPOGSI0PIoHOU
pey€Boug yla tnv epeutevon Baipidwv THV og avemapkoloa



XELPOULPYIKNA aopTIKN BlompoBeon INSPIRIS RESILIA o€ peyédn 19-25 mm,
Bdoet Sokiung os otaBepn Béon:

Mivakag 3
AopTtikn) BaABida INSPIRIS Méye0og BaABidag THV
RESILIA (povtélo 11500A)* Ava-
yYpa@opevo péyeog
19 mm 20mmn 23 mm
21 mm 23 mmn 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

*H BalBiSa INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A, peyébn 19-25 mm
S1a6étel texvoloyia VFit Tou amoTeleital amd EKMTUCOOUEVEG TAIVIEG Kal
SeikTeg peyéBoug opatoug S1d aKTIVOOKATINONG, OXESIAOUEVOUG YIa
mBavég peNovTikéC Stadikaoieg BarBidag og BarBida. KAvika dedopéva
Sev ival mi Tou mapdvTog Slabéoipa oxetika pe tn Stadikacia BarBidag
o€ BaABida Tng aopTikig BarBidag INSPIRIS RESILIA, povtého 11500A 1y
OXETIKA PE TN AetToupyia eméktaong. H emidpaon Tng e0wTePIKAG
avanTtuéng 1oTou oTn A&lToupyia eMEKTAONG TNG A0PTIKAC BaABidag
INSPIRIS RESILIA S¢ev €xel aflohoynOei.

MPOEIAOMOIHXH: Agv emTtpénetal n EKTEAECH AUTOVOMNG
Sradikaciag BaABiSomAacTIKAG aopTIKAG BaABidag pe prralovi otnv
aopTiki BaABida INSPIRIS RESILIA yia ta pey£On 19-25 mm. Katt
TETOI10 MITOpPEi va eMEKTEIVEL TN BaABida pe amoTéAeCHA AOPTIKNA
Avemapkela, otepaviaia eufoAn i pRREN Tou SakTtuliov.

Inueiwon: H aoptikn BaABida INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A,
HEYEON 27-29 mm Sev Sabitel rexvoloyia VFit kal, w¢ €k TouTov,
aKO\OUBNOTE TIC GUGTACEIG TPOGSI0PIGHOU HEYEOOUG TTOU
napéxovrat otov Mivaka 2 «Mpaypatiki eowtepiKn Stapetpog (ID)
XElPoupyIKNG BaABidacy».

Inueiwon: O akpifrig 6yKo¢ mou amatteitat yia tTnv EKntuén tng
BaABidag THV umopsi va Stagépel avaloya e TRV ECWTEPIKN
Siapetpo NG BlonmpoOeonc. Mapdayovteg OMwG n acPectomoinon Kat
n avantuén @Aeypovwdoug 1I0Tou evéxeTal va pnv angikovi{ovrat
HE aKpifela KaTd TNV amelkovIon Kal EMiong eVEEXETaAl va HEIWOOUV
TNV MPAYHATIKI) ECWTEPIKN SIAUETPO TN AVETAPKOVGAG
Blompo60eong o€ péyeOOC HIKPOTEPO TNG MPAYUATIKIG ECWTEPIKNG
Siapérpov (ID). O mapdyovteg autoi Oa mpémel va AngBouv unmopn
Kat va a§lohoynBouv, wote va mpocdiopiotei To mAéov KataAAnAo
Héye0o¢ NG BaABidag THV yia tnv emiteuén ovopacTiKnG EKMTuEng
™G BaABidag THV kat emapkoUg ayKiotpwong. Mnv vriepBaivete Tnv
OVOUAOTIKN igon pRENG. Agite TIC MapapETpouC S1I0YKWONG oToV
MNivaka 4.

« Tuotnua tomoBétnong Edwards Certitude (Eikéva 2)

To ovoTnua tomoBétnong Edwards Certitude SieukoAUvel TV
TomoBétnon Tng BlompdBeong. To cLOTNHA TOMTOBETNONG amoTeEAETAL Ao
évav eUKaUTTo KaBeTpa ou BonBd otnv mapakoAovBnon Kat TV
Tomobétnon tng BarBidac. To cUoTNUa TomoBETnoNG S1aB€TEl €éva KwVIKO
akpo yia tn SieukdAuvon tng Siéhevong amd tn ParBida. H Aafr mepiéxel
wa podéha pUBUIONG EVKAUYIAG Yia TOV EAEYXO TNG KAPWYNG TOU
KaOeTrpa pmaloviov. Evag OTEINEOG EUMEPIEXETAL OTOV AUAG 06nyou
oUPUATOC TOU CUCTAUATOC TOoBETNONG. EVAG OKTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG
SeiKTNG 0TO PMANOVL TTapEXETal yia T SIEUKOAUVON TNG TomoBETnong TNG
BaABidag. H cwAvwon mpoéKTaong XPnNOIOTTOLEITAL KATA TNV EKTTTUEN
™¢ BaiBidag THV.

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

Mivakag 4

OVOMAOoTIKA OVOMAOTIKA

Siapetrpog OVOMAOTIKOG migon pRéng
Movtého Hmaloviov OyKog S1oykwong (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

« XeT OnKaplov eicaywyéa Edwards Certitude (Eikova 3)

To oeT OnkaploL elcaywyéa Edwards Certitude SieukoAUvel T el0aywyn
KOl 0paipECN GUOKEUWV TIOU XPNOIUOTIOOUVTAL HE TNV SIAKABETNPIOKH

kapdiakn BaABida SAPIEN 3. To Onkapt SiabEtel évav akTIVOOKIEPO
SEIKTN YO OTITIKOTIOINON TOU AKPOU TOU BNKAPIOU Kal N AKTIVOOKIEPEC
onuavoelg BaBoug 0To MEPIPEPIKO AKPO TOU CWHATOG Tou Bnkaplov. To
£YYUG dKkpo Tou Bnkaplov epAapPBavel évav cwhrva EKIMAUoNG Kal TPEIG
alpootatikég BaABideq. Mapéxetal évag el0aywyEéag Ue To Onkapt.
OAOKANPOG O EI0AYWYEAS EivVaL OKTIVOOKIEPDG.

Mivakag 5

MAnpo@opiec ot Bnkaplov elcaywyéa

Movtého 96201518 96201521

EowTtepikn Siapetpog Onkaplov 18 F (6,1 mm) 21 F (6,9 mm)

Q@éNipo prikog Bnkaptov 21cm 21cm
MéyeBog eloaywyéa E€wtepikn 81d- | EEwtepikn S1d-
petpog (OD): uetpog (OD):
6,3mm 7,0 mm
Q@éNpo YNKog eloaywyéa 33cm

AIGUETPOG TOU PEYAAUTEPOU 0ON-
YyoU GUpHATOG TTOU UTTOPEL va Xpn-
olpomoinBei

0,035" (0,89 mm)

+ BonOntiko e§aptnpa ntuxwong Qualcrimp

To BonBnTikd e€dptnua mTuxwong Qualcrimp xpnotpomnoleital katd tnv
nmtoxwon tng BarBidag THV (Ewova 4).

- '‘Opyavo poépTwong

To dpyavo dpTwaong xpnotpomoleital yia tn SieukdAuvon TG eloaywyng
TOU CUCTAUATOC TormoBéTnong oto Bnkdapt (Eikéva 5).

+ 'Opyavo mTuXwaong Kat avactoléag mtuxwong Edwards (Eikéva 6)

To 6pyavo mtuxwong Edwards peiwvel tn Sidpetpo tng BaABidag wote
auth va eopTwBei 0To cuoTnua TomoBétnong. To dpyavo mtuxwong
amnote)eital and éva mePiBAnUaA Kat £vav UNXaviopo CUTiEonG Tou
kAeivel pe pia Aapr n omoia Bpioketal oto mepifAnua. Evag avactoréag
TTUXWONG 2 TUNRATWY XPNOIMOTIOLETAL yIa TNV TITUXWOoN TG BaABidag
£w¢ TNV emBuuNTr SidpeTpo.

- TuoKeun Sloykwong

Mia cuokeur} S10yKwong PE PNXAVIOHO Ao0@AANIONG XPNOLOTOLETaL KATA
v ékmtuén g BaiBidag.

Inueiwon: MNa Tov owoTto UMTOAOYIOHO TOU GYKOU, TO GUCTNHA
Tomo0£TNONG IPETEL VA XPNOGIHOTOLEITAL ME T CUOKELH S10ykwaong
mov napéxetat amé tnv Edwards Lifesciences.

2.0 NpofAemdpevn Xprion

H BlompodBeon mpoopiletal yia xprion o€ acBeveig mou xpetdlovtal
avTikatdotaon kapdiakrig farfidag. To cuoTnUa TomoBETNONG KAl T
BonBnTtikd e€aptripata mpoopifovtat yia Tn SlEUKOAUVON TNG
TomoBétnong g Blompobeong péow g Stakopuaiag kat tng Sia-
QOPTIKNG TIPOCEYYIONG TTPOCTIEAAONG.

3.0 Evécsieic

1. To oUotnua diakabetnpiakng kapdiakng Baipidag Edwards SAPIEN 3
evdeikvutal yia xprion o€ aoBeveig pe copapr, CUUMTWUATIKE,
aofeoTomoInTIK 0Tévwon aopTiki BaiBidag ot omoiol, Bdaoel
a&loAéynong amod opdda kapSIoAGYwv/KapSIOXEIPOUPYWY,
Slatpéxouv evolapeco 1 peyalUtepo kivduvo yla Bepaneia pe
XELPOUPYIKNA eméuBaon avolxTrig kapdidg [dnA., mpoPAemopevog
Kivéuvog XelpoupyIkrg Bvnolpdtntag = 3% otig 30 nuépeG, oUPPWVA
pe TN Babuoloyia kivduvou Tng Etaipeiag Owpakoxelpoupywv
(Society of Thoracic Surgeons, STS) kat GAEG KAWVIKEG
ouvvoonpotnTeG mou Sev AauBdavovtal umdyn oTov UTTOAOYIOUO
kvdUvou tng STS].

2. To ovotnua dakabetnplakng kapdiaknig BaABidag Edwards SAPIEN 3
evSeikvuTal yla Xpron o€ aoOEeVEiG UE CUMMTWHATIKNA KapSIaKr vOoo
e€altiog avemapKoUuoag XELPOUPYIKNAG A0PTIKAG BIOMPOCOETIKNAG
BaABidag 1 avemapkoUoag XEPOUPYIKAG BlompooBeTIKNG
pTpogidoug BaABidag (mou mapoucidlel oTévwon ) aveTTApKELa 1 Kal
Ta 8V0), ot omoiol, Bacel a§loAdynong amod opdda kapSloAdywv/
kapSloxelpoupywy, Slatpéxouv uPnAO 1 peyalutepo Kivouvo yia
Oepamneia pe avolxTr Xelpoupyikn eméppaon [SnA., mpoBAemOUEVOS
Kivouvog XelpoupyIKig Bvnolpudtntag = 8% oTig 30 nuéPEG, cUPPWVA
pe Tn Babuoloyia kivduvou Tng Etaipeiag Owpakoxeipoupywv
(Society of Thoracic Surgeons, STS) kat GAEG KAWVIKEG




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

4.0 Avtevéeilelg

H xprion tou cuotrpatog Siakabetnplakig kapdiaknig BarBidag Edwards
SAPIEN 3 avtevdeikvutal o€ aoBeveiq pe:

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

5.0 Mposidomnoinoeig

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

O owoTd¢ MPOOSIOPIoUAG TOU peYEBOUG TNG OLUOKeUNG THY gival
amapaitnToq yia va ehaytotomotndei o kivduvog mapaBaipiSikig
Slapuyng, petavdoTeuong fi/kat pr&ng Tou Saktuhiou.

O 10tpd¢ mpémel va emMPBERAWOEL TOV OWOTO TTPOTAVATOMOMS TNG
BaABidag THV mpiv and tnv EUPUTEVOR TNG.

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

Katd tn xprion SiagAéBiag fnuatoddtnong, ivat amapaitntn n
mapakoAoVOnon Tou nAektpodiou PnuatoddTnong kad' oAn tn
Siapkela tng dtadikaciag, WoTe va amo@euxOei mOavog Kivouvog
Siatpnong kapdiakou ayyeiou amé 1o NAekTPOSIo PnuatoddTnoNg.

H BaABida THV mpémnel va mapapével Slapkwg evudatwpévn Kat dgv
nipémel va ektedei og SIOAUMATA, avTIBIOTIKA, XNUIKEG OUGTES K.ATT.,
e€alpoupévou Tou SIaAUATOC GUAAENG KATA TNV ATOCTOAN Kal TOU
OTE(POU PUGIONOYIKOU AAATOUXOU SIAAUUATOC, WOTE VA PNV TTPOKANBE(
BAGBN YAwyivag pe evoexdpevn MmTwon ot AEITOVPYIKOTNTA TNG
BaABidag. Eav ot yAwyiveg Tng BaiBidag THV umooTtolv AavBacpévo
XEPIOPO 1 {npid o omotodnmote otadio ¢ Sadikaciag, Ba xpelaoTei
avtikataotaon TnG BarBidag THV.

Ol aoBeveig pe umepevalodnaoia 6To KOBAATIO, TO VIKENO, TO XPWHIO, TO
poAuBSaivio, To TITAVIO, TO HayYAvIo, TO TIUPITIO, TOV BOELO IOTO H/Kal
Ta TTOAUHEPT UAIKA EVOEXETAL VA TTAPOUCIACOUV AAEPYIKN avtidpaon
oTa UAIKG auTd.

Mn xpnotporoteite Tn BaABida THV gdav n oppdylon acealeiag éxel
omndoel, KaBwG evOEXETAL VA €XEL ETTNPEAOTEL N OTELPOTNTA.

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

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

Mn xpnotpomnoteite Tnv THV €dv 1o StdAupa @UAagNG Sev KaNUTTTEL
mANPwG TN BaABida r edv n BalBida éxel umootei {nuid.

OpeileTe va €I0TE TPOOEKTIKO{ PIE TOV XEIPIOUO TOU CUCTHHATOG
TOTOBETNONG KAl VA N XPNOIUOTIOLEITE TO CUOTNUA TOTTOBETNONG KAl
Tov BonOnTikS EEOMAIOUO €AV Ol ATTOCTEIPWUEVOL PPAYUOL TNG
ouokevaoiag ) omolodrimote amd ta e§apTpATa £X0UV avolxOei fy
€xouv urrooTei {nuig, €dv Sev pmopouv va ekmuBolv 1 €dv n
nuepounvia Ajéng éxet mapéNBeL.

O Aqmteg TnG PalBidag mpémel va Aapdvouv ouvtnpnTikh
QAVTUTNKTIKN/QVTIAUOTIETOAIOKH BEQATTEVUTIKY aywyr, EKTOG €AV
avtevSeikvuTal, yla TV eAaxioTomoinon Tou kivduvou Bpoppwong Tng
BaABidag 1 BpopPoeuBolikwv emelcodiwy, KATA TNV KPion Tou
Bepamovtog latpou. H cuokeun autr Sev éxel eheyxBOei yia xprion xwpig
QVTITTNKTIKA aywyn.

H Siadikacia mPETeL va eKTENECTE( UTTO OKTIVOOKOTTIKI KaBodriynon.
Oplopéveg akTIVOOKOTIIKA KaBodnyouueveg Stadikaoieg oxeti{ovtal pe
Kivbuvo kdkwong oto Séppa Aoyw ékBeong oe aktivoBolia. AuTéG ol
KOKWOELG EVOEXETAL VA Eival EMTWSUVEC, VA TIPOKOAOUV TTAPALOPPWOELS
Kat va €xouv peydin Stapkela.

Mpénel va Sivetat mpoooyr katd Tnv epputevon BarBidag oe aoBeveig
UE KAVIKA onuavTiKh vOoo oTepaviaiag aptnpiag.

O1 aoBeveiq pe mpoumdapyouoeg Blompobéoelg mpémel va a§lohoyouvtal
TIPOCEKTIKA TIPLV aTT6 TNV EUQUTEVON TNG BaABidag, wote va
e€ao@aliletal n opOn TomoBETnon kat ékmTuén g BaABidag.

H BaABiSomAaoTikn e umalovt Ba mpémel va amo@eUyeTal 0T
Bepamneia TnG avemapkoLoag BlompdBeon, KaBw pumopei va odnynoet
o€ gyfBoMopd Tou UKo BlompdBeong Kat pnxavikn dtdomacn Twv
YAwxivwv TnG BaABidag.

6.0 NMpogulageig

H pakpornp6Beoun avOektikotnta TNG BaiBidag THV Sev éxel
emPBePaiwdei. TuvioTaTal TAKTIKOG LATPIKOC EMAVEAEYXOG YIa TNV
alohoynon tng anodoong tne BarBidag.

H yhoutapahSeiidn evdéxetal va mpokaléoel epebiopd oto Sépua, ota
pdTia, otn pUTN Kat oTtov @Aapuyya. ATTOQUYETE TNV MAPATETAMEVN 1
emavelAnupévn ékBeon oto SidAupa rj Tnv elomvor) Tou. Na
Xpnotporoleitat uovo pe Emapkr agpiopd. Eav épBel o€ emaen) pe 1o
S8épua, EeMUvete apéowe TV TPooPePAnpEVN TTEPLOXN LE VEPO. X€
TIEPITITWON EMAPNG KE TA PATIa, {NTHOTE apéowg TN PpovTida latpou.
lNa mePIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TNV €KOEON OTN
yAoutapaldeidn, avatpé€te oto SeAtio dedopévwv ao@alelag UAIKoU
Tou apéxeTal and tnv Edwards Lifesciences.

H ao@dalela kat n amoTEAECUATIKOTNTA TNG ERPUTELONG TNG BaABidag
THV Sev éxel emPBePawbdei og aobeveic pe:

+ Mn acfeotomoinuévo aopTikd SakTUALO

+ Yuyyevr povoyAwyxiva aopTikn BoaABida

« lNpoumdpyovta mpooBeTikd SakTuhio og omoladnmote Béon

« YoPBapr Suohettoupyia Kolhiag pe kKAdopa e§wbnong < 20%

+ YnepTpo@ikr) puokapdlomdOela pe 1 xwpig amdepadn

+ AOPTIKA O0TéVwon TToU XapakTtnpiletal amd ouvduacud xaunAnig
pon¢ Kat XapnAng khiong mieong tg aopTikng BaiBidag

« Yuvodo6 mapafaipidikn Stagpuyn dmou n avemapkouoa BlompdBeon
Sev éxel oTEPEWDEI A0PANWG OTOV PUOIKO SAKTUAIO 1| Sev gival
Sopikd d0ikTn (m.x. Bpavon meypatogidoug maiciou)

+ Mepikwg amoomaopévn y\wyiva Tng avemapkoluaoag BlompoBeong
mou oTn B€on NG aopTIKNG BaABidag evdéxetal va amo@patel éva
OTEPAVIAIO OTOMIO

» Oykwdelg aoBeotomoinuéveg YAwyiveg aoptikng BaABidag og kovTivi
améoTaon and Ta oTEPaviaia oTéHIa.

Y& aoBeveig mou Slatpéxouv Kiveuvo Aoidwéng TnG TPOoHETIKNG

BaABidag kat evéokapditidag, ouviotatal va xopnyeital KatdAAnin

UETEYXEPNTIKN AVTIBLOTIKN TPOQUAAEN.

I181aitepn MPOCOXH AMAITEITAL KATA TNV AVTIKATAOTACN HITPOEISOUG

BaABidag edv katd TV MPWTN EUPUTEVON EiXaV XPNOIOTOINOE

TEXVIKEG S1ATAPNONG TWV TEVOVTIWV X0pSWV, WOTE va amoeuxOei o

eYKAWPIOUOG TNG UTTORAABISIKNAG CUOKEUNG.

Me BAon Tn CUVEKTIUNON TWV KIVEUVWYV Kal TwV 0OQEAWV amd Tov

Bepamovta 1atpd, n Parida pmopei va eppuTEVTEL 0 A0OEVEIG OXETIKA

VEAPNG NAIKIAG, TTAPOTL N LOKPOTIPOOECUN avOEKTIKOTNTA £§aKOAOUOET

VO OTTOTEAEL AVTIKEIPEVO CUVEKICOUEVNG KAWVIKIG £PELVAC.

Mnv unEPSIOYKWVETE TO PUImaAdVL EKTITUENG, KABWG AUTO UropEi va

eumodioel Tnv 0pOr) cuvappoyn Twv YAwyivwy tng BaABidag kat

OUVETIWG Va €MTNPEACEL TN AElTOUPYIKOTNTA TNG BarBidac.

O AAmTeg TNG BarBidag THV mpémet va AapfBdvouv cuvtnpntikn

QAVTUTNKTIKN/QVTICIHOTIETOAIOKH BEQATIEVUTIKN aywyr yld TV

ehayiotomnoinon Tou Kivduvou BpopBwong tng BaABidag iy

OpopPoeppolikwv emelcodiwv, KATd TNV Kpion Tou BepdmovTog latpou.

H umoAelppatikn péon kAion umopei va givat upnAdtepn oTn

Slapdpewon «THV-og-avemapkovoa BlompdBeon» CUYKPITIKA HE auTh

IOV TTaPATNPEITAL LETA TNV EUPUTEVON TNG BaABiSAg EVTOG YUOIKOU

Q0PTIKOU SAKTUAIOU HE TN XPrion OUOKEUNG idlou peyéboug. Ot

aoBeveic pe auénuévn péon KANion UeTeEYXElPNTIKA Ba TIpEMeL va

napakoAouBouvTal pe mpoooxH. Eival onuavtikdg o mpoodloplopnog

TOU KOTAOKEUAOTH, TOU HOVTEAOU Kal TOU HEYEBOUG TNG

npoUndpyouoag BLompooBeTIKAG BaABidag, WOoTe va eUPUTEVDEL n

KATAANAN BaABida kat va amo@euyBei n Sucavaloyia mpobeong-

aoBevouc. EmmAéoy, mpiv amé tn Siadikacia mpémel va

Xpnotpomolovvtal pébodot amelkdviong yla Tov akpiBéotepo duvatd

TPOOSIOPIOUO TNG ECWTEPIKNG SIAPETPOU.

7.0 MOava avemBupunta cuppavta

MBavoi kivbuvol ou oxetiCovtal pe TNV eméupaon v yével,
ouumnepINauBavopévwy TG TPOoTTEAACNC, TOU KapSlakoU
KODETNPIACHOU Kal TNG YEVIKNAG avalonaoiag:

Oavarog

AYYELOKS EYKEPANIKO ETEIOOSIO/TAPOSIKO IOXAUIKO EMTEICOSIO,
ouvdpopo Cluster i veupoloyikd ENEIA

MapdAuon

Méviun avammpia

AvamveuoTIKr) SUCAEITOUPYIA 1) AVATIVEUOTIKY) OVETIAPKELD
Kapdiayyetakn kdkwon, cupmepihappavopévwy Sidtpnong i
SlaxwplopoL ota ayyeia, otnv Kothia, oTov KOATIO, 0To Sidppayua, oto



Huokdpdio r ot BarBidikég Sopég, ou evéxetal va amartei
napéuPaon

MepikapSiakod e€idpwua n KapSIaKOG EMMWUATIONOS

OwpakKIKA alpoppayia

EuPoAn amo aépa, acBeotomoinuévo LAk BaAfidag i Opdupo
Noipwén, cupmephapBavopévng Tng onYaipiag Kat tng evdokapditidag
Kapdiakn avendpkela

loxauwpia rj éuepayua Touv puokapsdiou

‘EKTITWON TNG VEQPIKAG AEIToupYiag fj VEQPIKK aVEMAPKELD

BAGPBN Tou epeblopataywyol CUCTANATOC, TTOU UITOPE( VOl OTTUTEL
pévipo Bnuatodotn

Appubpieg, oupmephapBavouévng Tng KOINAKAG pappapuync (VF) kat
NG KoINlaKNG Taxukapdiag (VT)

OmoBomepitovaikn aigoppayia

AptnplopAeBwdeg oupiyylo i Yeudoavelpuopa

Emaveyxeipnon

loxapia f k&kwon velPOU A KAKWON TOU BPaxIOVIOU TTAEYMATOG i
oUvSpopo SlapeplopaTonoinong

Emavaotévwon

Mveupoviké oibnpa

MAeupitikn cUN\OYN

Awoppayia, alpoppayia mou anattei petdyylon f mapéupacn
Avaiuia

Ayyelakn 6pdéppwon/andéepadn

Mn @UOLONOYIKEC TILEG EPYAOTNPIOKWY EEETACEWV
(oupmephapBavopévwy NAEKTPOAUTIKWY SlaTapayxwv)

Ynéptaon fj umdTacn

AN\EPYIKA avTidpaon oTnv avalenoia, 6To oKlaypaPIkd HECo, O
UAIKA TNG OUOKeUN( 1 oTov BOELo TTEPIKAPSIAKO 10TO

Apdtwpa

Juykomn

Mévog i aAoWoELS (T1.X. Aoipwén TPALHATOG, APATWHA KOt GANEG
EMITAOKEG aTd TIEPITOINON TPAUHATOG) OTO ONUEID TPOOTIEAAONG
Avoaveia otnv doknon 1 aduvapia yia doknon

DAeypovn

ZmnBayxn

AYYEIOTIVEUHOVOYOOTPLKN avTidpaon

®oonpa kapdiég

Mupetog

S1oug mpoabetoug mMBavoug kivduvoug mou oxeti(ovtal pe ) dtadikaoia
SlakaBeTNPLOKAC avTIKatdotaon aopTikng BaiBidag (TAVR), Tn
BlompdBeon Kal TN XPrIoN TWV OXETIKWY CUCKEUWVY KOl TWV OXETIKWV
BondnTikwv e€aptnudTtwy TG, mephapPavovtal ot e€AG:

Kapdiakn avakomn

Kapb&ioyevng kataminéia

Eneiyouoa kapSloxelpoupyikn emépaon

Kapdiakn avemdpkela i xaunAr kapSiakn mapoxn

Amogpagn pon¢ otepaviaiwy ayyeiwv/Satapaxéc StaBoaAPBISIKNAG porg
OpoéuBwon CUCKEUNG, TTOU amaltei mTapéupaon

BaABiSikr BpdéuPwon

EpPoAn amo ) cuokeun

MetavdoTeuon 1 e0@alpévn TOmOBETNON CUCKEUNG, TTOU ATAITE
mapépfBaon

Amo@pa&n Tou xwpou £€660u TNG aploTEPNG KOG

‘Ekmrtuén BaABidag o€ pn mpoBAemopevn Béon

T1évwon Balidag

Aopikn ek@UAon ™ BarBidag (¢Bopd, Bpavon, acBeotonoinon,
oxiotpo/amokoANon yAwxivwv amé Tig pafdoug tng evdonpoBeong
(stent), pikvwon yAwxivwy, S1dppnén ypapung cuppa@ng e€aptnudtwy
mpooBetikng BarBidag, maxuvon, otévwon)

Ek@UAION CUOKEUNC

MNapapaAfidikn r StapaApidikn Staguyn

BaABi6ikn makvdpounon

Alpohuon

Ek@uTeVoEIG CUOKEUNG

MeooBwpakitida

MeooBwpakikr aipgoppayia

Mn Sopikr) Suchettoupyia

Mnxavikr) BAABN Tou cuoTAATOG TOMOBETNONG 1)/Kal TwV BoNnBNTIKWY
e€apTnuatwy, émou mephapBdavetal n prién Tou Ymaioviou Kal n
AmOOTIA0H TOU AKPOU

« Mn engiyovoa emaveyxeipnon

« AN\epyIKn/avoooloyIKr avtidpacon 0To epUTELUA

« TpaupaTIopoC TNG UITpoeldolc BaAfidag

MNa acBevri/xprotn/tpito pépog otov Eupwmaikd Okovouikd Xwpo: av,
KOTA TN XPrion autol TOoU LaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1) WG
amoTé\eopa TNG XPriong Tou, MpokUYel coBapod ocupPav, Ba mpénel va to
AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia eBVIKH apxr, TV omoia
pmopeite va avalnToETe 0TOV IOTOTOTIO
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 O6nyiec xpriong

8.1 ZupBatoTnTd TOU CUGTHHATOG

Mivakag 6

Tootnpua | Xvotnpa | Xvotnpa | Tvotnua

. 20mm 23 mm 26 mm 29 mm
‘Ovopa mpoio-
vTO(G MovTtélo
AlakaBetnplakn
kapdilakn 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX

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

JUoTnua
TomoBéTnoNg 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards Certitude

T €T OnKaplov

eloaywya 96201521
Edwards 96201S18 (18 F) 21F)

Certitude

Juokeun S16yKw-
ong

96402 96406

‘Opyavo
nToxwong 9600CR
Edwards

To BonBnTikd e€dptnpa mTuxwong Qualcrimp, 0 avaoToAéag MTUXWONG
KAl TO OpYAVO GOPTWONG KAl N CWANVWON TTPOEKTACNG TTAPEXOVTAL ATTd
Tnv Edwards Lifesciences

Mpo6oBetog e€omMopdc:

« KaBetpag prmaloviol Katd tnv Kpion Tou lotpou

« Y0ptyya 20 cm?® A ueyalutepn

« Y0ptyya 50 cm?® A peyalutepn

« Tpiodn otpo®Lyya UWNAAG TiEoNG

« Tumkdg eE0MAIOUAG Kal aVOAWGCIUA EpYacTnpiou KapSlakoU
KaBeTnplacpou Kat mpoofacn o€ TUTTIKSO €OTTAIGHO KAl AVAAWGIA
XElpoupyeiou emepPacewv kapSiakng BarBidag

« AkTivookdmnon (0taBepd, KivnTd i} NUIKIVNTA CUCTAATA
OKTIVOOKOTINONG, KATAANAA Yia Xprion o€ SIaOEPUIKEG OTEPAVITIES
napepPacelq)

« Avvatotnrta dievépyetag Slolco@ayetag fi SlabwpaKIKRG
nxwkapdloypagiog

« Beldva Seldinger 18 gauge (yla Sia-aopTtikr)

+ 145 cm x 0,035" (0,89 mm) palakd 0dnyod cuppa

« Ymepakapmta odnyd oclpuata 180 cm 1y 260 cm x 0,035" (0,89 mm) &
urkoug avtailayrig 0,035" (0,89 mm)

« Mpoowpvédg Bnpatodotng (PM) kat nAektpodio Bnpatodotnong

+ ATIOOTEIPWUEVEG AEKAVES EKTTAUCNG, PUCLONOYIKO ahatoUxo SidAupa,

nmapwviopévo alatouxo SidAupa, apalwpévo 15% aKTIVOOKIEPS

OKIAYPAPIKO HECO

AnooTelpwpévn Baon otrping yia mpoetolyacia tTng cuokeuric THV

Kat Twv Bondntikwv e§aptnuaTwv

8.2 Xeiplopog kai mpogtolpacia tng Baipidag THV

AKoAoUBROTE OTEIpa TEXVIKN KATA TN SIAPKELA TNG TIPOETOIMACIAG KAl TNG
EUPUTEVONG TNG CUOKEUNG.

8.2.1 Awadikacia ékmAuong tng BaABidag THV

Mpiwv avoiete To Soxeio TN BarBidag, eEeTAOTE TO MPOCEKTIKA yia
evdeielq {nuiag (m.y. pwypég oto doxeio ) oto Mwpa, Stappor),
OQPAYIOELG TTOU €XOUV OTTACEL 1) AgiTouV).




MPOXOXH: Eav o mepiéktng £Xel umootei {npd, mapouotalet
Slappor), Sev SlaBétel eMapKn MOGOTNTA AMTOCTEIPWTIKOU 1} EQV Ol
o@payioelg dev gival adikteg, n BaABida THV dev mpémel va
XpnotpononOsi yia EppUTeVoN, KABWG EVEEXETAL VA £XEL EMNPEACTEI
n oteipoTNTA.

1.

Etolpdote 600 (2) amooTelpwpéveg AeKAVEG e ToUAAxIoTov 500 ml
ATTOOTEIPWHEVOU PUCIOAOYIKOU OAATOUXOU SIAAUHATOG Yia va
EKTTAUVETE OXONAOTIKA TN BaABida THV.

Agaipéote mPooeKTIKA T Sidataén BaABidac/cuykpatntripa amnd to
Soxeio, xwpig va ayyi€ete Tov 10TO. AlaoTaupwoTe Tov aplBud oelpdg
avayvwplong tng BaiBidag pe Tov aplBud oto mwpa Tou doxeiou Kat
KOATAYPAYTE TOV OTOV LATPIKO PAKENO TOU aoBevouc. EmBewprote Tn
BaABida yia Tuxov evdeifelg (nuidg oto mMAAioLo 1) OToV IOTO.

ExmAUvete Tn BaABida THV we e€ng:

a) TomoBetriote Tn BaABida THV péoa otnv mpwtn AekAvn pe
ATOOTEIPWHEVO PUGLONOYIKS alatouyo Sdidhupa. BeBawwbeite ot
T0 ahatouxo StaAupa kaAUmTel MARPwWG TN BaABida THV kat tov
ouykpatntipa.

B) Evw n BaABida kat o cuykpatnTipag £Xouv EUPRANTIOTEl 0TO
alatouyo StdAupa, avakiviioTe apyd (yla va avadeloete eEhagpa
™ BaABida kal Tov cuyKpaTNTAPA) EUMPAC-TIOW Yla TOUAAXIOTOV
1 Aemto.

y) Metagépete ™ BaiBida THV kat Tov cuykpatntripa otn SeUTePn
Aekdvn €KMAUONG UE OTEIPO PUOIOAOYIKO aAaToUXO StdAupa Kat
QVAKIVIOTE Ta apYd V1o TOUNAXIOTOV £va AETTO aKOUA.
BeBaiwbeite 011 TO SidAupa €kmAuong oTnv mpwtn Aekdvn dev
XPNolUoToIE(Tal.

&) H BaABida mpémel va mapapeivel 0To SIGAUA TENIKAG EKTTAUONG
£w¢ OTOU TN XPEIAOTEITE, WOTE Va amoevyxOei n Rpavon tou
10T0U.

MPOZOXH: Mnv agryvete Tn BaABida va épBel o€ emagn pe Tov
muBpéva i} Ta MAEUPIKA TOIXWHATA TNG AEKAVN G EKITAUGHC KATA
TNV avakivnon 1 Tnv avadevon tn¢ BaiBidag oto Siahupa
ékmAuonc. H angvBeiag ema@n peragy Tng ETIKETAG avayvwpiong
Kat TG BaABidag mpémel emiong va amo@eUyeTal Katd Tn
Siapkela ¢ Siadikaciag ékmAuong. Mnv tomoBeteite GAa
avTIKEipeva oTig Aekaveg ékmluong. H BalBida mpémel va
Siatnpeital evudarwpévn wote va amopevxOei n ERpavon Tov
1oT0U.

8.2.2 MNposToipacia Tov GUCTHHATOG

1.

EmBewpnote ontikd 6Aa ta e€aptrpata yia {nuiég. BeBawwBeite 6Tt
To oVoTNHA gival MARPWG eVBELOOUEVO.

ATIOEPWOTE KAl EKTTAUVETE TOV E100YWYEQ Kal To OnkApL pe
nmapwiopévo alatouxo SidAuua. EvudatwoTe To prikog Tou
£l00yWYEQ Kal Tou Bnkaplov.

MpowBroTe Tov eloaywyéa MRpwe péoa oto mepifAnua Tou
Onkaptov.

=Z€B16WOTE TO MWHA TOU OPYAVOU POPTWONG Ao To OPYAvVo
POPTWONG KAl EKTTAUVETE TO TIWHA UE NTTAPIVICUEVO AAATOUXO
SidAupa.

TomOBETAGTE TO MWKA TOU OPYAVOU POPTWONG EMAVW OTO CUCTNUA
TOMOB£TNONG UE TO EOWTEPIKO TOU TTWUATOG OTPAUUEVO TTPOG TO
KWVIKO AKPO.

EKTTAUVETE TN CWAVWON TIPOEKTAONG KAl CUVOECTE TNV 0TO cUOTNHA
TomoBéTnong.

lepioTe pePIKWCE Wi oLptyya 50 ml f peyaAlTtepn He apalwpévo
OKLOYPAQPIKO HECO Kal CUVEECTE TNV OTN CWARVWON TIPOEKTACNG.
lepioTe TN ouokeun d1oykwong pe 20 ml apaiwpévou oKIaypa@ikoy
Uéoou, ao@alioTe Tn ouokeur S1OYKwoNG Kalt CUVOECTE TNV 0TN
owAnvwon npoéktaong. KAeiote v tpiodn otpdetyya mpog
OUOKeUN S10yKwonG.
AmagpwaTte To 6UOTNUA TOTTOBETNONG XPNOIMOTIOIWVTAG TN cUPLYyYa
luer-lock. Apriote undevikn mieon oto cvotnua. Kheiote Tnv Tpiodn
otpd@lyya pog tn ouplyya luer-lock.
Apaipéote 3 ml uypd and to cuoTNUA TOTTOBETNONG
TIEPIOTPEPOVTAG TO KOUUTTi TNG A0PANOUEVNG CUOKEUNG SIOYKWONG.
Al0TnPOoTE TN cUoKeLN S10YKWOoNG ao@alopévn yia Ta fripata
mtoxwong g BaABidag THV.

8.2.3 PopTwon kKat mruxwon tng BaiBidag THV oto cvoTnpa
TomoBétnong

1.

Bubiote mA\npw¢ To BondnTikd e€dptnua mTuxwong Qualcrimp og pia
Aekdvn pe 100 ml @uotoloyikol aAatoUxou SIAAUHATOG. SUUTIECTE
anmald péxpt va dtamotioTei MARPwG. AvadeloTe yid TOUNAXIOTOV

10.

11.

12.

13.

1 Aemté. Emavaldfete autn tn Sadikacia péoa og pia Seutepn
Aekavn.

MeploTPéWTe TO OPYAVO TTUXWONG £WG OTOU AVOI&EL EVIEAWG TO
AGvotypd tou. MpocapToTe TOV avaoTohéa MTUXWOoNG 2 TUNUATWY
OTO OPYAVO TITUXWONG.

Agaipéote T BalBida THV amd Tov cuykpatnTAPa Kal a@alpéoTe
TNV aVayVWPLOTIKA ETIKETA.

Edav xpeialetal, nTuxwoTe Peplkwg tn Baipida THV oto dpyavo
TITUXWONG MEXPL VA EQAPUOOEL KAAA péoa oTo BondnTiko e€aptnua
nmtuxwong Qualcrimp.

Inueiwon: H pepikn mroxwon Sev gival amapaitntn yia tn
BaABida 20 mm.

TomoBetriote To BondnTtikd e§dptnua ntuxwong Qualcrimp mavw
and ) BarBida THV.

O npooavatoMoudg g Barpidag THV oto cuotnua TomoBétnong
TEPLYPAPETAL TTAPAKATW:

0OpB6dpopn mpoonéhaon:

H m\eupad eloporig (e§wtepikd mepilwpa) Tng BarBidag THV mpog o
£YYUG AKPO TOU CUOTAHATOG TOTOBETNONG.

Avadpopn npoomélaon:

H m\eupad elopoiig (e€wtepikd mepilwpa) Tng BarBidag THV mpog o
TEPIPEPIKO AKPO TOU CUOTAKATOG TOOBETNONG.

TomoBetriote Tn BalBida THV kat to BondnTikd e€dpTnua mtuxwong
Qualcrimp oto 6pyavo ntuxwong. Eloaydyete 1o cuotnua
TonmoBétnong opoa&ovikda otn BarBida THV.

Mruxwote TN BarBida THV petay Twv S0 ECWTEPIKWY WHWV TOU
OUOTAUATOC TOTTOBETNONG UEXPL VO PTACEL OTOV AVAOTONEQ
Qualcrimp.

Agaipéote 1o BondnTikd e€dptnua mTuxwong Qualcrimp amd
Sidtaén THV/umaloviol kat Tov avaoctohéa Qualcrimp amé tov
avAOTOAéa TITUXWONG, APrVOVTAG TOV TEAIKO avaoToAéa otn Béon
Tou.

Inueiwon: BeBawwOeite 6ti n BarBida THV mapapével
KEVTPAPICHEVN KAl OMOAEOVIKK EVTOG TWV U0 ECWTEPIKWV
WHWV.

TonoBetrote {avd Tn Siatagn BaiBidag THV/umaioviov oto dvotypa
Tou opydvou MTUXWoNG, MTUXWoTe T BaABida THV péxpt va @Taoel
OTOV TEAIKO AVAOTOAEA KAl KOATAOTE TN yld

5 Seutepdhenta.

Emavoldpete tnv mAnpn mtuxwon tng BaiBidag THV Suo gopég,
WOTE VA TTPAYMATOTOINB0UV GUVOAIKA 3 TITUXWOELG.

ExmAUveTE TO Opyavo pOPTWAONG PE NTTAPIVIOUEVO aAATOUXO
SidAupa. NMpowbnoTe apéows To 6pyavo eOPTWONG MAVW amo TN
BaABida THV oto dpyavo pépTwong £wg 6Tou amokahugbei To
KWVIKO AKPO TOU cuoThpatog TomoBétnong kat n Baipida THV
BpioKeTal EVTOC TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU CWARVA TOU 0pyAvou
@opTWONG.

MPOZOXH: H BaABida THV S&v mpémel va mapapével mApwg
MTUXWHEVN /Kal HECa GTO 6PYAVO POPTWONG Yid TTEPIGGOTEPO
amd 15 Aemtd, KaBwg prmopei va mpokAnOei BAaPn yAwyivag kat
va EMNPEACTEL N AeITOUPYIKOTNTA TNG BaABidac.

TomoBETAOTE TO WA OPYAVOU POPTWONG OTO OPYAVO GOPTWONG
Kal EKMAUVETE péoa amd Tn BUpa €KMAUONG TOU OPYAVOU POPTWONG.
A@aip£oTe Tov OTEINED Kal EKITAUVETE TOV AUAG 0SnyoU cUPUATOC
TOU GUOTHUATOC TOTTOBETNONG.

MPOXOXH: Awatnpeite tn BaABida THV evudatwpévn péxpt va
€I0TE £TOIPOL VA TNV ENPUTEVCETE, WOTE Va amoPpevyOei o



Kivduvog {npiag oTig yAwyiveg, mov pmopEi va eMnpedcel tTn
A&erToupyikoTnTa TNG BaApidag.

MPOEIAOMNOIHIH: O 1atpd¢ mpémnel va emPBeRaIICE TOV GWOTO
nPocavatoAiouo Tn¢ BaABidag THV mpiv anmd tnv ep@uTeVoN
TNG Yla TNV AIOTPOTH Tou KivéUvou cofapnig BAaBng ctov
acBeviy.

14.  Me v tpiodn otpd@iyya akopa KAELOTH oTn ouplyya luer-lock,
anac@aliote Tn oUOKeLr S1OyKwonG. AQroTe To cUOTNUA
TomoB£TNONG va YTACEL O UNSEVIK TTiEDN.

15.  Kheiote TNV 1piodn oTpd@Lyya PO TO 6UOTNUA TOTTIOBETNONG.
Xpnotpomolote tn ouplyya luer-lock yia va amagpwoete T
OUOKEUN S10yKwaong eav xpetadetat.

16. TMpooapudote Tn cuokeur S1dykwong otov dyko S1dykwong mou
anaiteitat yia tnv ékntuén tng Baipidag THV, cuppwva pe tov
mivaka 4.

Acahiote avd Tn ouokeur S1oykwong. KAeioTe Tnv tpiodn
oTPOGLYYa TIPOG TN ouptyya luer-lock kat agaipéote Tn oUpPLyya.

MPOXOXH: AlaTnPrioTE T CUOKEUN S10YKWwonG o€ Béon
agpaliong péxpt tnv Ekntuén e BaApidag THV yia va
AMOPUYETE MPOWPN S10YKWGON Tou Pimaloviov Kat emakoAoudn
akataAAnAn ékntuén tng BaiBidag THV.

8.3 MpodiactoAn euaoikn¢ BaAiBidag kal TomoBétnon tng BaABidag
THV

H mpodiaotoAn TG puoikri¢ BarBidag kat n TomoBEtnon tng

BaApidag THV mpémel va mpaypatomolouvTal UTo YEVIKY avaiodnoia pe
alpoSuvapIKn apakoAouBnon, o€ aloSUVAUIKO epyaoTrplo/uBpPISiko
XELPOUPYEio pe SuvatdTnTa SIEVEPYELONG OKTIVOOKOTTIKIG KAl
NXWKaAPSI0YPaAPIKIG AMEIKOVIONG.

O ak6AouBog mivakag Seixvel TIG ENAXIOTEG AMAITOUHEVEG ATTOCTACELG ATTd
70 BaABidiko emimedo péxpt To TEPIPEPIKS AKPO TOU BnKaplov yia va
EMTPATIEI OTO UMAAOVI TOU cUOTRATOC TomoBétnong Edwards Certitude
va SloykwBei owoTd katd tnv ékntuén Tng BaABidag THV. Autég ot
amootaceig dev mepihappavouv to Babog elcaywyng Tov Onkapilov,
10 omoio Ba mpémel va AapBdvetatl umdyn Katd tn SlaaopTiKA
TPOOTENAON KATA TNV EMAOYN TG 60N MpooméAaong otnv aviovoa
aopTh.

Mivakag 7
EAaytotn amartovpevn anoota-
TUoTNHa TOMOOETN- on ano To Akpo Tou OnKapiov
ong THV €w¢ To BaABiSIKO emimedSo
MovTtého 9620TA20 20 mm 3,5cm
Movtélo 9620TA23 23 mm 3,5cm
Movtélo 9620TA26 26 mm 3,5cm
Movtého 9620TA29 29 mm 4,0cm

XopnynoTe nmapivn yia va S1atnprioeTe TOV EVEPYOTIOINHUEVO XPOVO
méng (ACT) o iR = 250 Seut.

MPOZOXH: H xprion oKlaypa@ikou pécou mpEmel va
mapakoAovBeital WOTE va TEPLOPLOTEI 0 Kivouvog mpoKAnang
ve@PIKNG BAGPNG.

8.3.1 MNapapetpot avapopag

1. TMpowbdriote évav kabetripa Tumou pigtail 5 F (1,67 mm) i 6 F
(2,0 mm) kat SievepyrioTe ayyeloypagia pe TNV mPoBoAn Tng
BaABidag kaBeta otnv OYnN.

2. AlohoynoTe TIC amooTAoElg Tou Se€IoU Kal TOL aploTeEPOL
oTEPAVIAioU OTOM{OU armod Tov aopTIkO SAKTUAIO O Ox£on HE TO UYOG
Tou mhaiciou tnG BarBidag THV.

3. Eiocaydyete éva nhektpodio Bnpatodotn (PM) kat TomoBeTnoTe To
KOTAAAAWG.

4. PuBpioTte TIg mapap€Tpoug SlEyepong yla va eMITUXETE CUAANYN 1:1
kal dokipdote T Bnuatodétnon.

8.3.2 Npoomélaon

MPOZOXH: Oa mpémel va Aapaveral péPIUva WOTE VA ATTOPEVXOouv

BAGBeG o€ pAAAKOUG IOTOUG, TEVOVTIEG XOPSEC, 0TN PUOIKN YAwXiva i

TO KOIMAKO TOiXWHA KATA TNV EI0aywyr, TOMoO£Tnon Kat apaipeon

TWV CUCKEVWV.

8.3.2.1 Aiakopu@aia MpocoméAaon

1. MpoomeAdoTE TNV KOPUPN HECW UIAG TTPAGBIAG UIKPHG BwPAKOTOUNG
oToV 50 1} 60 YUECOTIAEUPLO XWPO. AlEVEPYROTE TOMr] OTO TIEPIKAPSIO
yla va ekTeDei n kopuer TN aplotepng Kothiag (LV).

2. XuvdéoTe Ta NAekTPOSIa emKapSIaKNG Pnpatodotnong otnv
aploTepn Kolhia i TomoBetriote nAektpodia StapAéRlag
BnuatodoTNoNng Kat ac@aNioTe Ta yyUC AKPA TWV NAEKTPOSIWV oToV
Bnuatodotn. Pubpiote Tig mapapétpoug Siéyepong, SOKILAOTE TNV
Tayeia fnuatodotnon.

3. TomoBetroTe €va evioxupévo SIS pappa TEPIMaPONG 0TNV KOpuUPn
LV yia va amoktroete mpoofacn oTnv aploTePr Kothia.

4, ATOKTAOTE MPOORACH HECW TUTTIIKWY SIAKOPUQAIWY TEXVIKWV.

5. Xpnotpomolwvtag Toug SeikTeg faBoug Tou Bnkaplov, mpowbroTe
TOV €lo0aywYyé£a Kal To Onkdpt mavw amé 1o 0dnyd clpua 6To
€mBUUNTO BAB0¢ evw mapakohouBeite Tnv MopEeia Tou UTTd
QKTIVOOKOTINON.

6. AMOOCUPETE apyd TOV EI0AYWYEQ, KPATWVTAG TO BNKApL 0Tn B€on Tou.
AwatnproTe Tn B€on Tou 08nNyoUL CUPHATOC KATA prKog TG BaABidac.

8.3.2.2 A1a-a0pTIKN TIpocTENACN

1. MpoomeAdoTe TNV AVioVoa 0OPTH HE TN XPrON TUTTIKAG XELPOUPYIKIAG
TEXVIKNAG (T.X. LEPIKT) OTEPVOTOMN OXAMATOG J 1) S€€1d TOPACTEPVIKN
Mikpr Bwpakotoun).

2. TomoBetote SV evioxupéva pdupata mepinapong otnv
npoPAendpevn Béon mpooméhaong otnv avioload aopPTH.

Inpeiwon: H emAeypévn 0éon npoonmélaong Oa mpémet va givat
Halakn pe SakTulikn YnAdagnon.

3. Eloaydyete éva nAekTpddio Bnuatodotn €wg OTOU TO TTEPIPEPIKO
Adkpo tou va tomoBetnBei oTn Se€1d Kothia. Pubuiote Tig
mapapétpoug Siéyepong Kat SoKIMAoTe Tn nuatodotnon.

4. Anoktriote mpdofaocn otnv aoptikn BaiBiba péow Tumkwv Sia-
QOPTIKWY TEXVIKWV.

5. Eloaydyete 1o 0T Onkaptov elocaywyéa Edwards Certitude 1y To
€MOLUNTO BNKApPL El0aywyéa yia BAV oTnv aoptr mepimou 2 cm.
ATIOCUPETE aPYd TOV EI0AYWYEQ, KPATWVTAG TO BnKApL 0Tn B€on Tou.
AwtnproTe Tn B€on Tou 08NyoL CUPHATOC KATA MAKOG TNG AOPTIKAG
BaABidac.

8.3.3 BaABidomhacTtikn

Mpodlaoteilete TN YUOIKA aopTIKA BaiBida, KATd Tnv Kpion Tou latpoy,
olpYwva pE TIG 08nyieg XPrioNG Tou EMAEYUEVOU KABETHPA UTAAOVIOU
yia BaABidomhaoTikr aopTikng BarBidag.

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

8.3.4 TomoBétnon tng BaABidag THV

MPOZOXH: Oa mpémel va Aapaveral HEPIUVA WOTE VA ATTOPEVYO0UV
BAaBeg o€ paAakoUG IOTOUG, TEVOVTIEG XOpSEC, 0T YUOIKN YAwXiva i
TO KOIAIAKO TOiXWHA KATA TNV El0aywyr), TOmoB£tnon Kai apaipeon
TWV CUCKEVWV.

1. BeBaiwbeite 6Tt n BaABida THV gival cwoTtd mpocavatoMopévn Kat
11 0 GyKOG 0TNn CUOKELT S1OYKWONC TAPLALEL pe ToV
UTTOSEIKVUOEVO OYKO.

2. MpowBriote tn Siataén BaiBidag THV/umaloviol pe to 6pyavo
POpTWONG MAvw armé To 0dnyd cupua.

3. XuvdéoTe To Opyavo POPTWONG 0To TEPIPANMA Tou Bnkaplov
Slatnpwvtag otabepd KpAtnua.

4. MpowBriote ™ BalBida é€w amd To 6PYavo YOPTWONG OTO PEYANO
TURMA Tou Bnkaptov. XTunmoTe To epiBAnua Onkaplov yia va
aneAeuBepwOoETE PUOONISEC OTO EYYUG AKPO TOU OPYAVOU POPTWONG.
Miéote 10 Kouuni otn BalBida oto dpyavo PépTWONG yia va
e€aeploTei.

5. MpowBnote tn Siataén Paipidag THV/umadoviov péoa and 1o
OnKApP! Kal TOMTOBETHOTE TNV EVTAG TNG OTOXELOUEVNG BaABiSag.
Edv xpetaletal, meplotpéPte TN podéla puBUIoNG EVKapYIag oTn
AapBn ya va apBpwoete tn Siataén BaiBidag THV/pmaloviol otn
0éon Tng.

MPOZOXH: H BaABida THV dev mpémel va mapapével 6To Onkapt
Yla TEPICOOTEPO Ao 5 AemTd, KABWG pmopei va mpokAnOei
BAGPRN yAwyivag mou evEéxeTal va EMMMPEAGEL TN AEITOUPYIKOTNTA
¢ BaiBidag.



6. BePaiwBeite 6Ti n BaApida THV gival owotd tomoBetnuévn petagy
TwV SU0 ECWTEPIKWY WHWV TOU OUOTHHATOC TOTTOBETNONG.

7. Zekwvnote TNV ékmtuén g BarBidag THV:

a) Amac@alioTe Tn CUOKEUN SIOYKWONG TTOU TTAPEXETAL Ao TNV
Edwards Lifesciences.

B) Zekwnote taxeia fnpatoddtnon. MOAIG n CUCTOAIKN TiEon
pewdei ota 50 mmHg A Alydtepo, Umopeite va EEKIVAOETE TN
S16ykwon tou praAoviou.

y) Exkmti€re tn BaABida Sloykwvovtag To PImaAovL e OAOKANPO Tov
GYKO TNG OUOKEUNG S16yKkwang mou mapéxetat amd tnv Edwards
Lifesciences. Mepiuévete 3 deutepdAenta Kal eMPBeRAOTE OTI O
KUAMVSPOC TNG OUOKELNC S1OYKWONG gival KEVOE, yia va
Slao@alioete 611 To purmaAdvi €xel SloykwOei MANpwG.

8) AmobdloykwoTe To prmaiovt. Otav 1o pmoAdvi amoSloykwOe(
EVTEAWG, ATIEVEQYOTIOIOTE TOV BNUaToddTN.

8.3.5 A@aipeon TOV GUCTIHATOG

1. Edv xpnoipomolrifnke apBpwon, eUBEIAOTE EVIEAWG TO cUOTNUA
TomoBETnNoNG.

AmooUpeTe To 0UOTNUA TOTTOBETNONG Kal TO 08Nnyo cUpHaA Péca 0To
Onkdpl. AQalp£oTe TO GPyavo GOPTWONG KAl TO CUCTNHA
TomoBETnong amo To Onkapt.

MPOXOXH: AmoS10yKWOTE CWOTA TO PIMAAOVL Kl EVOEIAOTE TO
ovoTNHa TOTTOBETNONG MPLV Ao TNV Aaaipeon.

2. A@aipéoTe ONEC TIG CUOKEUEG OTAV TO ETTTESO TOU EVEPYOTTOLNEVOU
Xpovou &G Kp1Bei kKatdAAnAo.

3.  Agaipéote 1o OnkdpL amo tn Béon mpooméNaong, CUYKAEioTE T Béon
npooméhaong Kat emPBeRalwoTe TNV aipdotaon.

8.4 EmaAni®guon tn¢ 0éong tng BaABidag THV Kal Twv HETPHOEWV
MEeTPAROTE Kal KATAYPAYTE TIC AUOSUVALKEG TTAPAETPOUG,.

1. AlevepynoTte ayyeloypaia yia va a§lohoynoete tnv andédoon tng
OUOKEUNG Kal TN BatotnTa TwV 0TEQAVIAiWY ayyEiwy, 6TTou
anarteital.

2. MetpnoTe Kal Kataypayte Ti¢g TIEG StaBarBidikng khiong mieong.

AQaIp£0TE ONEC TIC CUOKEVEC OTAV TO EMIMESO TOU EVEPYOTIOINUEVOU
Xpovou &g kp1Bei KataAnho (m.x. Bdoel og <150 Seut.).

Ma TNV agaipeocn TNG CUOKEUNG, avatpéETe oTIC 0dnYieg Xpriong Tou
OnkaploL slcaywyéa.

4. Yuykheiote TO onpeio mpooméAaong.

9.0 Tpomog d1aBsong

AMOZTEIPOMENO: H BaABida mapéxetal amootelpwuévn pe SidAupa
yhouTtaparSelidng.

To o0oTnUa TomoBETNoNG Kat 0 FondnTikog eEOMAICUOG TTapéxovTal
AMOOTEIPWHEVA UE aéplo 0eidlo Tou alBuleviou.

H BaABida THV mapéxeTal pn MUPETOYOVOG, CUCKEUAOUEVN O€ PUBUIOTIKO
SidAupa yhouTtapaldelidng, péoa o MAaoTIkO Soxeio To omoio Slabétel
oppayton ac@aheiag. KaBe doxeio amooTéANNETAL H€OA OE KOUTI
amoBrkeuong mou mepapBdvel deiktn Bepokpaciag, o omoiog
avixveLel av n BalBida THV éxel ekteBei og akpaieg Beppokpaaieg. Mpwv
TNV amooToAr, To KoUTi amoBrKeuong TomoBEeTEITAL O€ CUOKELATIA ATTO
@ENCON.

9.1 ®VAaén

H BaABida THV mpémel va puldcoetal og Beppokpacia 10 °C éwg 25 °C
(50 °F éwg 77 °F). KaBe doxeio amooTéNAeTAL H€OA OE CUOKELATIA TTOU
nepAapBavel Seiktn Beppokpaciag, o omoiog avixvevel av n BarBida THV
£xel ekTeDel o€ akpaieg Bepuokpaoieg.

To ovoTnua TomoBéTnong Kat Ta BondnTika e§apTrpata mpémel va
@uNacoovTal o SPooEPO Kal ENPO XWPO.

10.0 Acgpaleila payvnrikig Topoypagiag (MR)

Ac@alég o mePIBANAOV HAYVNTIKAG TOHOYPO-
@iag (MR) urté mpoimoBéoeig

Mn kA\vikég Sokipég éde&av o1 n Siakabetnplakn kapdiakn BaApida
Edwards SAPIEN 3 givat ac@aAig o€ mepIBAAOV HayvnTIKIG Topoypagiag
(MR) und mpoumoBéoelg. Evag aoOeviig TTOu PEPEL TN GUYKEKPIUEVN
OUOKEUN umopei va umoBAnBei e ao@dalela o€ 6dpwon auéowe JETA TNV
TOTmoBETNON TNG OCUCKEUNG, UTIO TIG AKOAOUBEG TTPOoUTOBEDELG:

« ZTatiké payvntikéd medio 1,5 Tesla (T) ry 3,0 Tesla (T)

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

« Méyiotog, avapepduevog amod To cUCTNUA HAYVNTIKAG TOpoypagiag,
pPUBUOG 181KNG amoppdPnong (SAR) HeCOTIUNUEVOC Yia OAOKANPO TO
owpa 2,0 W/kg (Kavovikog Tpomog Aettoupyiag)

3116 ouvOnKeg odpwaong mou opilovtal mapandvw, n Stakabetnplakn
kapdiakn BaiBida avapévetal va mpokaléoel péylotn avénon
Beppokpaciag 3,0 °C émeita ano 15 Aenmtd ouvexoUG odpwong.

T € pn KAVIKEG SOKIPEG, TO TTAAOHATIKSG 0PN ATTEIKOVIONG TIOU
mpoKaAeitat amd Tn CUOKEUN EKTEIVETAL €wg Kat 14,5 mm amd To
EUPUTEVHA YIa EIKOVEG spin echo kal 30 mm yla amneikovioelg Babuidwtng
nXoug Katd tn capwon Pe cUOTNUA HayvNTIKAG Topoypapiag 3,0 T. To
TAAOHATIKO EUPNUA OKIACEL TOV AUAS TNG OUOKEUNG O€ QTTEIKOVIOELG
Babudwtng nxouLc.

To epUTeLpa Sev éxel a&lohoynBei oe cuoTANATA PHAYVNTIKAG
Topoypa@iag ektégTwv 1,5TA3,0T.

Na epgpuTevon BarBidag o BarBida ri mapouasia AANWVY EUPUTEUPATWY,
avatpE€Te OTIC TANPOPOPIEC AOPANELNG HAYVNTIKAG Topoypa®iag (MRI)
yla T Xelpoupyikr BaABida i AANEC CUOKEUEC, TIPIV TNV EKTENEDN
HayvnTIKAG Topoypagiag.

11.0 MoloTIKEG KAl MOGOTIKEG MANPOPOPIEG CXETIKA HUE
™ BaABida THV

H ouokeun autr mepiéxel Tig akdAoubeg ouaieg mou opifovtal wg
KOPKIVOYOVEC, LETANNAIYOVEC Kal TOEIKEG Yia TNV avamapaywyr (CMR)
Katnyopiag 1B og ouykévipwon mavw amo 0,1% Bdapog katd Bapoc:

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

Ta TpéxovTa EMOTNHOVIKA oTolXEia uooTnpifouv 0T Ta
LOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TIOU €ival KATACKEVAOHEVA ATTO KPAUATA
kofaAtiou i kpapata avoéeidwTtou xaAufBa mou mepiéxouv KoBdakTio Sev
TPOKAAOUV auénuévo Kivouvo KapKivou i avemBUUNTwV EVEPYEIWV OTNV
avamapaywyn.

lMNa ™ BaABida THV, otov mapakdtw mivaka divovTtal ol TTOIOTIKEG Kal
TTOOOTIKEG TTANPOYOPIEC Yia TA UAIKA KAl TIG OUGIEC:

MNivakag 8

Ovoia CAS EUpoc Bapoug povté-

Aou (mg)
KoBdAtio 7440-48-4 131-427
Nikéhio 7440-02-0 148-405
Xpwpio 7440-47-3 85,2-230
Tepe@Oalikd moAvalbBuAévio 25038-59-9 102-170
KoAhayoévo, Boelo uhiko, mo- | 2370819-60-4 58,3-141
Aupepn pe YAoutapardelidn
MoAuB&aivio 7439-98-7 40,3-115
MoAutetpagBopoaiBulévio 9002-84-0 17,5-25,5
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 14,2-19,7
Tidnpoc 7439-89-6 0-10,9
Titdvio 7440-32-6 0-10,9
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
Geio 7704-34-9 0-0,109
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Aio&eidlo mupritiou 7631-86-9 0,00422-0,00592
Epoukauibio 112-84-5 0,000683-0,00128




Ovgcia CAS EUpog Bapoug povté-

Mov (mg)
4-AwbekuloBev{OAIO GOUA- 121-65-3 0,000286-0,000430
POVIKO 08U

12.0 ZOvoyn ac@dalsiag Kat KAviKiG anodoang (SSCP)

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

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

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

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

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

13.0 Bacikn amoKAEIGTIKI) TAUTOMOINGN TEXVOAOYIKOU
MPOIOVTOG - AvayVwpPIoTIKO TEXVOAOYIKOU MPOoIoVTOg
(UDI-DI)

To Baocikéd UDI-DI gival to kAelSi mpoofaong yia mANpo@opieg OXETIKA pe
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £XOUV KATAXWPIOTEL OTNV EVPWTIAIKN
Bdon dedSopévwy yia ta laTtpoTeXVoAoyIKA poidvta (Eudamed). To
Baoikd UDI-DI yia tn BaiBiba, To cuotnpa tomofétnong kat To Onkapt
Umopei va xpnotpomnolnBei yia Tov EVTOMoHO TnG oUvoYng ac@ANELOg Kal
KAWVIKAG amodoong (SSCP).

O mapakdtw mivakag mepiéxel to Baoikd UDI-DI:

Mivakag 9
MovTého Baoiko
Mpoiov UDI-DI
Tootnua | ZVotnpa | Zvotnua | ZvoTnpa
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

Aokabetnpla-
Eg;&gﬁ'“m 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX g%%?sfp
Edwards (20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) 000VP
SAPIEN 3
Zvotnua 0690103
TomoBEMNONG | 5e507a20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA20 | D003 CER
Edwards 000QZ
Certitude
S €T OnKaplov 0690103
glodywyea 96201518 96201521 | Do03CISO
Edwards 00SL
Certitude
SUGKELT 0690103

, n 96402 96406 | DO03IND
S1dykwong 000TG
‘Opyavo 0690103
ntoxwong 9600CR DO003CRIO
Edwards 00TH

14.0 Avapevopuevn Siapketa {wnRg Tou
laTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

H Siakabetnpiakn kapdiakr BalBida Edwards umofArOnke oe Sie€odikn
TTPOKAWVIKY SOKIUAGia AVOEKTIKOTNTAG CUHPWVA UE TIG OTTAITHOELG
Sokipaociag Tng BoABiSag Kal o€ KAIVIKEG MENETEG KAl ENETEC META TNV
KUKAo@opia otnv ayopd. Ot BalBideg umoPAnROnkav emTuxws o
Sokipaoia pe mpooopoiwon eOopdg 5 etwv. EmmAéov, Ta KAVIKA
Sedopéva katadelkviouv avOeKTIKOTNTA YE TTapakoAoUBnon £wg Kal

5 xpovia. H mpaypatikr amodoon katd tn Sidpkeia Tng {wng ouveyilel va
peAeTdaTal kat Slapépel and acBevry og aobevr).

15.0 MAnpoyopisg yia Toug acOeveic

Me kaBe BaiBida THV, mapéxetal pia KAPTa EPPUTELUATOG AoBEVOUG.
MEeTA TNV EUPUTEVON, CUUTTANPWOTE OAEG TIC AMTAITOUEVES TTANPOPOPIES
Kal SWOTE TNV KAPTA EUPUTEVMATOC 0ToV aoBevr. O aplBuog oelpdg
QAVAYPAPETAL OTN CUOKEUATIA. AUTH N KAPTA EUPUTEVUATOC ETTITPETTEL
oTouG aoBeveig mou {NTouV MEPIBANYN Va EVNIEPWVOUV TOUG TTAPAOXOUG
UYELOVOUIKAG TTEPIBAAYNG YLa TOV TUTTO TOU EUPUTEVUATOC TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnpévn BaiBida THV kat anéppiyn
GUOKEUNG

H ekputeupévn BaABida THV Ba mpémel va TomoBeTnOei o€ katdAAnAo
LOTONOYIKO OTEPEWTIKO, OTIWG POPUOAN 10% 1} YAouTapaASelidn 2%, Kat
va emMotpagei otnv etaipeia. H Yuén Sev gival amapaitntn og auTtég TIg
ouvOrikec. Emkotwvwvriote pe Tnv Edwards Lifesciences yla va {ntrioete
€Va KIT EKPUTEVONG.

O XEIPIOUOG Kal N armoppPn TwWV XPNOIUOTIOINUEVWY CUCKEUWY UITOPOUV
va Yivouv HE Tov id10 TpOTTo TTou IXUEL KAl YIA TO VOGOKOUEIOKA
améBAnTa Kat ta BloAoyikwg mikivéuva UNKA. Agv umrdpyxouv €181Koi
kivéuvol mou va oxeTiCovtal Pe TNV amdppiPn AUTWY TwWV CUCKEUWV.

17.0 KAviKéG peNéTeg
Avatpé€te otn ouvoyn SSCP yia Ta KAIVIKA o@éNn.

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.



Bbvarapckn

WHcTpyKuun 3a ynoTpeba

MMnnaHTUpaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knarna TpsAbsa aa ce
M3BbPLUBaA Camo OT JleKapu, KOMTO ca npemMuHanm obyyeHne Ha Edwards
Lifesciences. IMnnaHTipawuaT nekap TpsA6sa Aa vma onuT B
CTaHAapTHUTE TEXHMKM 3a KaTeTepu3aums. o npeleHKa Ha nekapsa e fa
n36epe NoAxoAALMA MbT 3a JOCTHM 3a UMMNIaHTUpaHe Ha THV Bb3
OCHOBa Ha aHaTOMVATa Ha NaLneHTa 1 CBbP3aHnTe PUCKOBeE.

1.0 OnucaHve Ha yCTPOMCTBOTO

Cuctema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3

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

- TpaHckaTeTbpHa cbppaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (Qurypa 1)

TpaHckaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana (THV) Edwards SAPIEN 3 ce cbcTon
OT pa3LwmpsAema oT 6anoH, PeHTTeHOKOHTPACTHa, KObaNT-XPOMOBa PamMKa,
Knana oT roBeXAa nepvikapAaHa TbKaH C TpU MiaTHa U BbTPELLEH U
BbHLUIEH MaHLLeT oT nonueTtuneH Tepedtanart (PET). MnaTHaTa ca
o6paboTeHn no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npepgHa3HayeHa 3a MMNNaHTMpaHe B AMana3oH Ha pasmepa Ha
HaTVMBHMWA aHyJyC, CBbP3aH C TpUM3MepHaTa 061acT Ha aOPTHUA aHynyc,
n3mepeHa npv 6asanHua NPbCTEH MO BPeMe Ha CUCTONa, KaKTo e
npegncraBeHo B Tabnuua 1:

Ta6bnuua 1
Pasmep Ha aHynyca Ha HaTMBHaTa
knana (CT)

Pasmep Ha

aHynyca Ha U3BepeH ot

HaTMBHaTa nnouwra Pasmep Ha
knana (TEE)* Mnowy AnameTbp THV
16-19mm 273 - 345 mm?2 18,6 -21,0mm 20 mm
18 -22mm 338 - 430 mm?2 20,7 - 23,4Amm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm? 23,4-26,4mm 26 mm
24 -28 mm 540 — 683 mm? 26,2 -29,5mm 29 mm

Mpenopbkute 3a pasmepa Ha THV ce 6a3mpat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTMBHaTa KNana, n3mepeH upes TpaHcesodareanHa exokapguorpadus
(TEE) nnn kommioTbpHa Tomorpadus (CT). AHaTOMUYHKTE daKkTopy Ha
naLmveHTa 1 MHOXeCTBOTO MeToAV 3a 06pa3Ha iMarHoCcT1Ka TpabBa Aa ce
B3eMart npeABuf npuv nsbupaHe Ha pasmepa Ha THV.

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

*
Mopaam orpaHnyeHnATa B AByM3MepHUTe n3obpaxeHuns 2-D TEE
n3obpasaBaHeTo TPA6Ba Aa 6bAe AoNbiHeHO ¢ 3-D n3mepBaHna Ha

obnactTa.

MpenopbKku 3a opasmepaBaHe 3a UMNIaHTMpaHe Ha THV npu HeycnewHa
6uonpoTesa ca npepgocTaBeHn B Tabnuua 2:

Ta6bnuua 2
[leiicTBUTENEH BbTpeLUeH Aname- Pasmep Ha THV
Tbp (ID) Ha xupypruyHata knana [V
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0mm 26 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusumpanoto noro E,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
ThermaFix n VFit ca Tbproecku Mapku Ha KopriopauusaTa

Edwards Lifesciences. Bcvuku octaHanu TbproBcku MapKu ca
COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE VM MpUTEXaTENN.

JenicTBUTENEH BbTpeLleH Aname- Pasmep Ha THV
Tbp (ID) Ha xnpypruuyHarta knana [
25,0-28,5mm 29 mm

3a6enexka: ,[eiictButenHuaTt ID” Ha xupypruyHata Knana moxe ga
€ No-MaTbK OT NOCOYEHMA Ha eTUKeTa pasmep Ha Knanara. 3a
HeycnelHa 6uonpoTesa 6e3 cTeHT o6MucIieTe NpenopbKUTe 3a
opasmepsBaHe 3a HaTMBEH aHynyc. PasmepuTe Ha HeycneluHaTa
6uonporesa TpAGBa Aa ce onpeAenaT, Taka vye fJa MOXKe fia ce
uMnnaHTupa nogxoasu pasmep THV, n ToBa ctaBa Hali-go6pe upes
KOMNIOTbpHa ToMmorpaédus, AApeHo-MmarHuTeH pesoHaHc (AMP)
u/unmn TpaHcesodareanHa exokapauorpadus.

Mpenopbkuy 3a opa3mepasaHe 3a UMNNaHTMpaHe Ha THV npu HeycnewHa
aopTHa xupypruyHa 6rnonpotesa INSPIRIS RESILIA B pasmepu 19 - 25 mm
Ha 6a3aTta Ha nabopaTopHu TecToBe ca NpefocTaBeHu B Tabnumua 3:

Ta6bnuuya 3
AoptHa knana INSPIRIS RESILIA Pasmep Ha THV
(mopen 11500A)%, pasmep Ha
eTuKera
19 mm 20 mm mnm 23 mm
21T mm 23 mm vnm 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29 mm

* AoptHata knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A c pasmepu 19 - 25 mm
BKJ/louBa TexHonorua VFit, KoATo ce CbCTOM OT pasLUNpPABALLY Ce IEHTU 1
$NyopoCKoNcKy BUAMMU MapKepy 3a pasmMepy, NpefHasHauyeHun 3a
noTeHUManHu 6baeLwm npoueAypy Knana-s-knana. Kbm MomeHTa HAMa
Ha/lMYHM KNMHUYHM AaHHK 3a Npoleaypata Knana-B-Kknana uim
XapaKTepucTmKaTa Ha paslmpsaBaHe c aopTtHata knana INSPIRIS RESILIA
mopen 11500A. BnuaHmeTo Ha HapacTBaHETO Ha TbKaHUTE BbPXy
XapaKTepucTmKaTa Ha paslimpsaBaHe Ha aopTHaTa knana INSPIRIS RESILIA
He e OL|eHeHO.

NPEAYNPEXAEHUE: He nssbpluBanTe caMoCTOATENHM NpoLeaypu €
6anoHHa aopTHa BanBysonnacTuka B aoptHata knana INSPIRIS
RESILIA 3a pasamepu 19 - 25 mm. ToBa Moxe Aa paswupu Knanara,
NPUYMHABaKA aOPTHa HeAOCTaTbYHOCT, KOPpOHapHa eM6onua unu
pa3sKbcBaHe Ha aHynyca.

3abenexka: Pasmepute aoptHa knana INSPIRIS RESILIA

mopgen 11500A 27 - 29 mm He BKnouBaT TexHonoruAaTta VFit n Taka
cnepBaT opasmepsiBaHeTO Ha AeiictBuTenHusA ID Ha xupypruyHara
Knana, npepoctaBeHo B Tabnuua 2.

3a6enexka: ToUHUAT 06em, Heo6xoanMm 3a pasrpbiyaHe Ha THY,
MOXe fja Bapupa B 3aBMCMOCT OT BbTPELUHMA ANaMeTbp Ha
6uonporesara. PakTopu, KaTo KanundunKaumsa n paspactsaHe Ha
naHyc TbKaH, MOXKe fla He ce BM3yanusunpar TOYHO npu o6pa3HoTo
n3cnefBaHe U MOXKe la HaManAT epeKTNBHUA BbTPelleH AnaMmeTbp
Ha HeycneluHaTa 6uonporesa o pasmep, NO-MaabK OT
»AeincreutenHus ID” Tesn pakropm TpAGBa fa ce B3emaT npeasua u
OLIEHAT, 3a Aja ce onpeaeny Hal-noaxoaAWMAT pasmep THV 3a
nocTuraHe Ha HOMUHasNHo pasrpbilyaHe Ha THV n goctaTbuHO
3aKoTBsAiHe. [la He ce NpeBMLIaBa HOMUHANIHOTO HanAraHe Ha
cnykBaHe. BmkTe napamertpure 3a pasgysaHe B Tabnuua 4.

« Cucrema 3a gocraBsHe Edwards Certitude (Purypa 2)

Cuncremara 3a goctaBsaHe Edwards Certitude ynecHaBa noctaBaHeTo Ha
6unonpoTtesata. Cuctemarta 3a JOCTaBAHE Ce CbCTOM OT FbBKaB KaTeTbp 3a
nopgnomaraHe Ha NpocieAABaHETO 1 NO3MLMOHNPaHETOo Ha Knanara.
Cuctemara 3a JOCTaBAHE BK/IOYBA 3a0CTPEH BPbX 3a yNecHABaHe Ha
npecmnyaHeTo Ha Knanarta. [lpbxKaTta CbAbpa KOneno 3a 13BrBaHe 3a
KOHTPON BbPXY CrbBaHeTo Ha 6anoHHUA KaTeTbp. KbM nymeHa Ha
TeneHWA BOAay Ha CMCTeMaTa 3a JocTaBsAHe e npubaseH CTUNET.
PeHTreHoKOHTpacTeH LieHTpaneH Mapkep B 6anoHa nomara 3a
nosnuUMoHNpaHe Ha KnanaTta. YabxuTenHata Tpbba ce nsnonssa npu
pasrpbLiaHeTo Ha THV.

MapameTpuTe 3a pa3gyBaHe 3a pasrpbliaHe Ha KfanaTa ca:




Ta6bnuua 4

HomuHaneHn HomuHanHo
AnameTbp Ha HomuHaneH o6em | HansraHe Ha
Mopen 6anoHa Ha pa3gyBaHe | cnykBaHe (RBP)
9620TA20 20 mm 12 ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

« Ha6op untpogiocepHo aesune Edwards Certitude (QOurypa 3)

HabopbT nHTpoatocepHo fesnne Edwards Certitude ynecHsBa
BbBEXJAHETO 1 OTCTPAHABAHETO Ha YCTPOICTBA, N3MOJ3BaHM C
TpaHCcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana SAPIEN 3. le3mneto pasnonara ¢
PEHTTeHOKOHTPaCTeH MapKep 3a Br3yanu3auus Ha Bbpxa Ha Ae3UeTo u
HepPeHTreHOKOHTPACTHU AbA6OUNHHY MapKepw B ANCTaNHKA Kpal Ha
Kopnyca Ha ge3uneTo. IpoKCUManHNAT Kpal Ha Ae3UneTo BKYBa
Tpbba 3a NpoMMBaHe 1 TpY XxeMocTasHu Knanu. C ae3nneTo ce fOCTaBs
nHTpopatocep. LilennaT nHTpoatocep e peHTreHOKOHTPaCTeH.

Ta6bnuua 5

NHdopmauwma 3a Habop MHTPOAIOCEPHO Ae3une

Mogpen 96201518 96201521
BbTpelueH gnameTbp Ha Ae3unneto 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
EdexTuBHa Ab/IKMHA Ha Ae3uneTo 21cm 21cm

BbHWweH aname-
Tbp: 7,0 mm

BbHWweH aname-
Tbp: 6,3 mm

Pa3mep Ha nHTpogatocepa

EdekTBHa AbMKUHA HA UHTPOAIO- 33cm

cepa

[nameTbp Ha Han-ronemus TeneH
BOAaY, KONTO MOXe fia ce U3nons-
Ba

0,89 mm (0,035 in)

- AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp

AKcecoapbT 3a Kpumnupaxe Qualcrimp ce n3nonsea no Bpeme Ha
KpumnupaHe Ha THV (Ourypa 4).

+ 3apexpallo ycTpoicTBo

3apexaalloTo YCTPOMCTBO Ce M3MO0N3Ba 3a CNOMaraHe Ha BbBEXAAHETO
Ha cucTemarta 3a gocTtaBsHe B gesuneto (Ourypa 5).

+ Kpumnep un ctonep 3a kpumnupaHe Edwards (®urypa 6)

Kpvmnepst Edwards HamanABa ArameTbpa Ha KanaTta 3a NoCTaBAHETO 1
B C1CTeMaTa 3a JoCTaBAHe. KpuMnepsT ce CbCTon OT KOpryc 1
KOMMpPeCMOHeH MeXaHn3bM, KOMTO ce 3aTBapsA C IPbxKa, Pa3nonoxeHa
Ha kopnyca. CTonep 3a KpMMupaHe OT ABe YacTu Ce 13MoM3Ba 3a
KpUMNupaHe Ha Knanata o NpeaBuieHna i suameTbp.

« YcTponcTBO 3a pasgyBaHe

YcTpoicTBoTo 3a pa3fyBaHe CbC 3aKno4vBal, MeXaHU3bM Cce N3nonsea no
Bpeme Ha pa3rpbllaHeTo Ha Knanarta.

3a6enexkKa: 3a NpaBUNHO OpasMepsABaHe Ha o6eMa cucTemara 3a
AocTaBsAHe TpA6GBa fja ce 3nonsBa ¢ npegocraBeHoTo oT Edwards
Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pa3fyBaHe.

2.0 NMpepgHasHavyeHune

BmonpOTesaTa € npeaHa3sHa4vyeHa 3a yn0Tpe6a npu NnauneHTn, KOUTo Cce
HYXAaAT OT 3aMAHa Ha CbpAeydHa Knana. Cuctemara 3a focTaBsAHe 1
aKkcecoapuTe Ca npeaHasHayeHn fa ynecHAT NoCTaBAHETO Ha

6|/|onp0Te3aTa ype3 TpaHcanmnkaneH U TpaHcaopTasieH NnogXxo4 3a 4OCTbIM.

3.0 Nokasaumna

1. Cuctemata Ha TpaHCKaTeTbpHa CbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 e
npefHa3HayeHa 3a ynotpeba npv naumeHTu C Texka,
CMMNTOMaTUYHa, KanunduympaHa cTeHo3a Ha aopTHaTa Knana, 3a
KOWTO MMa NpeLieHKa OT KapAMOIOTMUYHNA eKUM, Ye Ca U3MI0XKEeHN Ha
CcpefieH v NOBULLEH PUCK MPU OTBOPEHa XUpypruyecka tTepanua
(T.e. NPOrHO3MpPaH PUCK 3a XMpypruyecka CMbPTHOCT = 3% cnep
30 AHU Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a pucka Ha O6LeCcTBOTO Ha FpbAHUTE
xumpyp3u (Society of Thoracic Surgeons, STS) 1 Apyrv KMMHNYHN
KOMOPOUAHOCTY, HeM3MepeHu OT KaslKynaTopa Ha prcka Ha STS).
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2. Cuctemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 e
nokasaHa 3a ynotpeba npu naumeHTV CbC CUMNTOMATAYHO
CbpAeyHo 3abonsaBaHe Nopafmn Heycnex (cTeHo3mpana,
VHCY$VLIMEHTHA U KOMOMHALWA OT IBETE) Ha XUPYpPruyHa
6rionpoTe3Ha aopTHa Knana uim xmpypriyHa buonpoTesHa
MWTpanHa Knana, 3a KouTo UMa npeLieHka OT KapAMOoorNYHIA eKum,
BKJIIOUMTENTHO CbPAEYEH XMPYPT, Y€ Ca U3NOXKEHW Ha BUCOK 1N
MOBWLLEH PUCK NMPU OTBOPEHA XMPYypriyecka tepanus (T.e.
NPOrHO3MpaH PUCK 3a XMpypruyecka CMbpPTHOCT = 8% cnep 30 fHK
Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a pucka Ha O6LLeCcTBOTO Ha rPbAHUTE
xupyp3u (Society of Thoracic Surgeons, STS) 1 Apyrv KNMHNYHN
KOMOPO6UAHOCTU, HeM3MepPEeHM OT KasiKynaTopa Ha pucka Ha STS).

4.0 NMpoTtnBOnNoOKasaHunA

M3non3saHeTo Ha cMCTeMaTa 3a TPaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 e npoTvBOMNOKa3aHoO Npu NayneHTy, KouTo:

« He morar ga Tonepupat aHTI/IKoaryﬂaHTeH/aHTI/ITpOM6OTI/I'~IeH pexnm
NN KOUTO MMaT aKTUBEH 6aKTep|/|aJ1eH eHAoKapauT unn gpyru
AKTUBHA I/IHd)eKLl,I/II/I.

5.0 NMpepynpexpeHuna

« YcTpoiicTBaTa ca NPOEKTUPaHW, NpeHasHayeHn n ce
pa3npoctpaHasat CTEPUJTHW camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. He
cTepunusnpanTe NOBTOPHO 1 He N3Non3BaliTe NOBTOPHO
ycTpoiicTBaTta. HAama fJaHHU B MoAKpena Ha CTepUSTHOCTTa,
HenMporeHHoOCTTa 1 GyHKLMOHANIHOCTTA Ha YCTPOCTBaTa Clieq,
NoBTOpHa 06paboTKa.

«+ MpasunHoTo opa3mepsBaHe Ha THV e BaXkHO, 3a fia ce cBefe Ao
MWUHUMYM PUCKBT OT NapaBasiByNapHO N3TUYaHe, MUrpauma n/vnm
pasKkbcBaHe Ha aHysnyca.

« JlekapAaT TpabBa ga NnpoBepu nNpasuiHaTa opueHTauus Ha THV npegmn
MMMNIAHTUPAHETO M.

« Moxe fa Bb3HUKHe YCKOpeHO n3HocBaHe Ha THV npu nauymeHTu ¢
NPOMEeHeH KanumesB MeTabonmsbm.

« Korato n3nonssate BEHO3HO NeNCUpaHe, € CbLIeCTBEHO BaXHO Aa
HabrnofaBaTe OTBEXAAHETO 3a NeficrpaHe No BpeMe Ha npolefypara,
3a la n3berHeTe NoTeHUMANHUA PUCK OT KapAMOBacKynapHa
nepdopaums, NpryYMHEeHa OT OTBEXJAHETO 3a NnecupaHe.

« 3apace npepoTBpaTy NOBPEAa Ha NAaTHOTO, KOATO MOXe Aia noBnvsAe
Ha dyHKLMOHaNHOCTTa Ha Knanata, THV TpabBa Aa octaHe
XvapaTupaHa npes LAnoTo BPEME 1 He MOXe Ja ce U3fara Ha
Bb3AeNCTBUETO Ha PasTBOPU, aHTMOMOTULM, XUMUKANN 1 AP., Pa3NnyHN
OT pa3TBOpa 3a CbXPaHEHME NPU TPAHCNOPTUPAHE N CTEPUSIEH
¢dusnonornyeH pasrteop. MNpu HenpasunHo 6opaBeHe UM NoBpeaa Ha
nnaTtHaTa Ha THV no Bpeme Ha KOATO 1 fja e YacT OT npoLefypaTa ce
MN3NCKBa CMAHa Ha THV.

« [MaumeHTN CbC CBPBXUYBCTBUTENTHOCT KbM KOBAnNT, HUKES, XPOM,
MONMOAEH, TUTAH, MaHraH, CUANLMIA, FOBEXAA TbKaH U/Un NONMMEPHN
MaTepvany morart fia noslyyat anepruyHa peakuma Kbm Tesmn
maTtepuanu.

« He n3nonsgaiite THV, ako nnombata e cuyneHa, Tbil KaTo CTEPUSTHOCTTA
MOXe Aia € HapyLueHa.

« He n3nonsgaiite THV, ako TemnepaTtypHUAT MHAMKaTOP e 6un
aKTVBMPaH, Tbil KaTo GYHKLMATA Ha KflanaTta MoXe [1a e HapyLleHa.

« He nsnonssante THV, ako CPOKBT Ha FOAHOCT € N3TeKbJ, Tbil KaTo
CTepUNIHOCTTa UK GYyHKLMATA Ha KnanaTa MoXe Jia e HapyLueHa.

« He nsnonssarte THV, ako pa3TBOPBT 3a CbXpaHeHMe He MoKprBa
HanMbAHO KnanaTa uan Knanata e NnoBpeAeHa.

- M3non3sante npaBunHO cmctemaTta 3a AOCTaBAHE 1 He U3nos3BanTe
cmcTemata 3a AOCTaBAHe U JOMbAHUTENTHUTE YCTPONCTBA, ako
OMaKOBbYHWTE CTEPUITHI Gapurepy UM KOMMOHEHTY ca 6unm OTBapsAHU
UV NOBPEAEHN, He MOraT Aia Ce MPOMUAT WM CPOKBT Ha FOAHOCT e
N3TEKbI.

« [MonyuaTennte Ha KnanaTta Tpsi6Ba fa 6bAaT NOAAbPXKaHM Ha
AHTUKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTIYHa Tepanus, OCBEH ako TOBA He e
NPOTMBOMOKa3aHo, 3a a C& MUHMMM3MPA PUCKBT OT TPOM603a Ha
Krnamnarta unm TpoM60emOb0oIMYHY CbOWTUS, KaKTO e onpefeneHo oT
TexHuTe nekapu. ToBa YCTPOMCTBO He e M3NUTBaHO 3a yrnoTpeba 6e3
aHTVKOarynaHTu.

- [Mpouepypata TpA6Ba Aa ce N3BbPLIBA NOA P/TYOPOCKOMNCKN KOHTPOS.
Hakoun HacouBaHM OT GnyopocKonua npoLeypwu ca CBbpP3aHn C pUCK
OT paAVaLMoHHO yBpeXAaHe Ha KoxaTa. Tesn yBpeXXaaHuAa Moxe Aa ca
60ne3HeHn, 06e306pazaBaLlLy 1 SbArOTPaANHN.

- TpabBa fa ce BHUMAaBa NPV UMNAAHTUPAHE HA Kfana npu naumneHT ¢
KNMHWYHO 3HaYMMa KOpOHapHa apTepuanHa 6onecr.



- TMaumeHTU CbC CblecTByBawm 6ronpoTesn TpA6Ba Aa 6baat
BHVIMATESTHO OLEHEHM NPean UMMMAHTALUA Ha KanaTa, 3a aa ce
OCUTypPU NPaBUIHO NO3MLMOHMPAHE 1 Pa3rpblLyaHe Ha Knanara.

- Tpab6Ba pa ce n36sArea 6anoHHa BanBynoONIACTMKA B IEYEHNETO HA
HeycrewwHy 6nonpoTesn, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa AoBede 40
embonM3auna Ha MaTepurasna Ha 6rionpoTesaTa  MeXaHUYHO
YBPEXAaHe Ha nnaTtHaTa Ha Knanara.

6.0 NMpeanasHn mepKun

« 3aTHV He e ycTaHOBEHa AbArOCPOYHa TpanHocT. [penopbysa ce
pefoBHO MEAMLIMHCKO NpociefaBaHe 3a oLeHKa Ha paboTaTa Ha
Knanara.

[nyTapangexuabT Moxe Aa npen3BUKa Apa3HeHe Ha KoxaTa, ouuTe,
Hoca 1 rbpnoTo. M36areaiiTe NPpoOAbMKUTENHA MW MHOTOKPaTHa
eKcno3muma unv BaMlLBaHe Ha pasTeopa. Msnonssante camo npu
Hanmuue Ha noaxoAdlla BeHTunauma. lMpu KOHTaKT ¢ KoXaTa BefHara
npomMuiiTe 3acerHatata 061acT € BOAa; B CJlyyail Ha KOHTaKT C ounTe
He3abaBHO NOTbpceTe MeANLIMHCKa NomoLy. 3a noseye nHdopmauma
OTHOCHO M3M1araHeTo Ha Bb3[A€NCTBMETO Ha rnyTapanfexug BuxTe
MHPOPMALIMOHHMA INCT 3a 6€30MacHOCT Ha MaTepurana, NpeAoCcTaBeH
ot Edwards Lifesciences.

BesonacHocTTa 1 edpeKTMBHOCTTA Ha MMMNaHTMpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHW MPpu NaLMeHTH C:

HekanunduumpaH aopteH aHynyc

BpopeHa yHUKycnmaanHa aopTHa Knana

MpenBapuTeNHO CbLLECTBYBALL NPOTE3eH NPBbCTEH B KAKBATO U fia e
nosuuus

Texxka kamepHa ANCPYHKLMA C ppakuma Ha n3TnackeaHe < 20%
XunepTtpodnyHa KapaMomMmonaTua cbC Unm 6e3 o6cTpyKums
AopTHa CTEHO3a, KOATO Ce XapaKTepur3npa C KOMOVHALMSA OT HUCBK
AV 0ebuTt, HUCHK rpagueHT

CbnbTCTBALLO NapaBanBynapHO U3TMYaHe, KbAeTo HeycrneluHaTa
6ronpoTesa He e HaaeXaHO GprKCMpaHa B HAaTUBHUA aHYNyC UK He e
CTPYKTYPHO HenoKbTHaTa (Hanp. ppakTypa Ha TenieHaTa pamKa)
YacTMuHo oTfeneHo NnaTHO Ha HeycnelHaTa 6nonpoTesa, KoeTo B
aopTHaTa No3nLUMA MOXe a NONPeYn Ha KOPOHAPHMA OCTUYM
O6emMHM KanunduLMpaHy NaaTHa Ha aOpTHa Knana B 6/1M30CT Jo
KOPOHapPHMW OCTUYMW.

Mpwr NauneHT C prUCcK OT MHPEKLMSA Ha KanHa npoTe3a 1 eHOoKapauT
ce npenopbyBa NOAXOASALLA aHTUOMOTUYHA NpodUNaKTKa.
CneuwnanHo BHMaHe TpsbBa Aa ce 06bpHe Npu 3amMsAHa Ha
MUTPAHaTa Knarna, ako ca 6uim n3nonssaHy TEXHUKM 3a XOpAanHO
CbXpaHeHe B MbPBUYHOTO MMMIAHTUPAHE, 3a Aa ce n3berHe
3aKsielyBaHe Ha cy6BanBynapHuA anapar.

Ha 6a3ata Ha 06CbXAaHETO Ha PUCKOBETE 1 MON3KTE OT NeKyBalma
neKap Knanata Moxe fa 6be UMNAaHTUPaHa NPy OTHOCUTENHO MNaawn
nayneHTn, Makap ye No-gbArocpoyHaTa N3gpbKANBOCT BCE OLle e
06€eKT Ha TeKyLM KNMMHUYHW N3CnefBaHnA.

He pa3pyBaiite npekomepHo 6asioHa 3a pa3rpbluaHe, Tbil KaTo ToBa
MOXe [ia MonpeYn Ha NpaBuHaTa KoanTaumaA Ha niaTHaTa Ha KnanaTta
1 10 TO3M HauuH Aa noBnvse Ha GyHKLMOHANHOCTTa 1.

Monyyatenute Ha THV Tpsa6Ba fa 6baT NoaABbPXKaHN Ha
aHTUKOAarynaHTHa/aHTUTPOMOOTMYHa Tepanus, 3a Aa C€ MUHUMK3KPa
PUCKBT OT TPOM6G03a Ha KnanaTa nnm TpomMb0oeMO0INYHN CbOUTNS,
KaKTo e onpeneneHo oOT TexHUTe NneKkapu.

OCTaTbUYHUAT CpefieH rpafieHT MoXe Aa e No-BUCOK B KOHPUrypauma
,THV B HeycnelwHa 6ronpoTesa”, OTKONKOTO HabnoaaBaHuA cneg
MMNNaHTpaHe Ha Kfanata B HaTVIBEH aOPTEH aHyIyC Ype3 YCTPONCTBO
CbC CblymMTe pazmepu. MaumeHT C NOBULLEH CpefileH FPafueHT cnep
npoueaypata TpsA6Ba Aa 6baaT NpocneAeHn BHUMaTENHO. BaxHo e aa
6baaT onpegeneHn NPou3BOLMTENAT, MOAENBT 1 Pa3MepbT Ha
cblyecTByBallaTa 6ronpoTesHa Knana, Taka ye Aa Moxe fa 6bae
MMMAaHTYPaHa NoAXoAALLa Knana 1 Aa ce nsberHe HecbBnageHme
npotesa-nayneHT. B fonbnHeHne TpabBa fa 6baaTt BbBeAeH
MOJAJIHOCTM 3a 06Ppa3HOo M3CefBaHe Npeau NpoLenypara, 3a aa ce
HanpaBW Bb3MOXXHO Hal-TOYHO OnpefenaHe Ha BbTPELIHUA ANAMETBP.

7.0 MoTeHUMaNHN HeXXeNaHn cbouTna

MoTeHUmanHn prckoBe, CBbP3aHu C LIANIOCTHATa NpoLeaypa,

BKJ/IIOUMTESTHO JOCTBM, CbpAeYHa KaTeTepr3aums 1 obLiya aHecTesus:

« CMmbpT

+ WHCynT/TpaH3MTOpHa MCXEMUYHA aTaKa, KNbCTbPeH nnm
HeBposornyeH geduuyut

- MNapanusa
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« TpalHa nHBanngHoOCT
- benoapo6bHa HepOCTaTBUHOCT MK 6enofPOBHO yBpexaaHe

« KappavioBackynapHo HapaHsiBaHe, BK/IIOUMTENHO nepdopauus nnm
JMceKaums Ha CbOBe, Kamepa, Npeacbpamne, CENTyM, MOKapaa unm
KfarnHU CTPYKTYpU, KOETO MOXe Aa N3NCKBA UHTEPBEHLMS

« [epuKapheH U3nmB UM CbpAeyHa TamnoHaaa

+ TopaKanHo KbpBeHe

« Em60nun3auma, BKNOUMTENHO OT Bb3AyX, KanundurkaLoHeH KnaneH
MaTepuan unm Tpomo

+ VHdeKums, BKNIOUMTENTHO CENTULIEMUA U €HJOKAPANT

« CbppeyHa HeJoCTaTbYHOCT

+ MwuokapgHa ncxemus unv nHGapKT Ha MMoKapaa

« BbbbpeyHa HelOCTaTbUHOCT UM 6BOPEUHO YBpeXXaaHe

« [edekT Ha NpoBoAHaTa CUCTEMA, KOWTO MOXKe i N3MNCKBa NOCTOAHEH
nencMenkbp

« ApuTMUN, BKITIOUNTENHO KamepHo mbxgeHe (VF) n kamepHa
Taxukapauma (VT)

« PeTponeputoHeanHo KbpBeHe

« ApTeprioBeHo3Ha (AV) ductyna unm nceBgoaHeBpusma

- [NoBTOpHa onepauusa

+ Vicxemus unm yBpexxpaHe Ha HepB UNu yBpexzaHe Ha bpaxuanHus
NNeKcyc UM KOMNapTMEHT CUHAPOM

« [MoBTOpHa cTeHO3a

« BbenoppobeH oTok

« [neBpaneH nsnms

+ KbpBeHe, KbpBeHe, M3MCKBALLO TPaHChY3UA UM NHTEPBEHLMSA
« AHemus

+ Tpombo3a/3anyLiBaHe Ha CbA

« OTK/IOHEHUA OT HOpMaTa B 1abOPATOPHUN CTONHOCTM (BKITOUUTENHO
eNeKTPONNTEH AncOanaHc)

« XvinepToHUs Unn XMNoToHWA

« AnepruyHa peakumsa KbM aHeCTe3nATa, KOHTPACTHOTO BELLECTBO,
MaTepranuTe Ha N3LENNETO UM TbKaHTa OT FOBeXAN NepuKaps

« Xematom

« CuHkon

« Bornka unu npomenu (Hanpumep NHGEKUMA Ha paHaTa, XeMaToM 1
LPYTU YCIIOXKHEHUA MPY FpUKa 3a paHaTa) Ha MACTOTO Ha AOCTbN

+ HenoHOCMMOCT KbM $U3NYECKM YNpaxKHEHNA nnn cnabocT

+ Bb3nanenue

« CreHoKapgus

- BasosaraneH otroBop

« CbppeyeH Wwym

« Tpecka

JlombAHUTENHNTE NOTEHLMANTHN PUCKOBE, CBbP3aHu C nNpoLieaypata no

TpaHCKaTeTbpHa 3amMsAHa Ha aopTHaTa knana (TAVR), bronpoTtesarta u

M3MON3BaHETO Ha CBbP3aHNTe U3JeNna 1 akcecoapu, BKIOYBAT:

« CbppeueH apect

« KappnoreHeH ok

« CrewHa cbpAeyHa XMpypruyHa HTepBeHUMA

+ CbpaeyHa HeAOCTaTbUYHOCT MAN HUCHK CbpAeyeH febut

+ O6CTPYKLUMA Ha KOPOHAPHNA NOTOK/CMYLLEHNA B TPAHCKNAMNHWA NMOTOK

+ Tpomb03a Ha 13fenneTo, U3NCKBalla UHTEPBEHLMSA

« KnanHa Tpomb6o3a

+ Embonusauva Ha nsgenneto

« Mwurpauua nnmn HenpasuIHa NO3NLMA Ha U3AeNNeTo, N3KNCKBaLLa
NHTepBeHLNA

+ O6CTPYKUMA Ha NeBOKaMepPHUA N3XOAEH TPaKT

- PasrpbluaHe Ha Knanata Ha HeniaHNPaHoO MACTO

« CTeHo3a Ha Knanata

- CTpyKTYpHO BnolaBaHe Ha Knanara (U3HOCBaHe, cuynBaHe,
Kanumdurkauma, CKbCBaHe Ha NNaTHO/CKbCBaHe OT WndToBeTe Ha
CTeHTa, peTpaKkLUMA Ha NNaTHO, yBpexaaHe Ha CyTypHaTta JIMHUA OT
KOMMOHEHTWTE Ha KnanHa npoTesa, 3agebenaBaHe, CTeHO3a)

- [JlereHepauua Ha nsgenueTo

- [MapaBanBynapHo UM TpaHCBaNBYIapHO N3TUYaHe
« KnanHa peryprutauus

« Xemonusa

« ExcnnaHTupaHe Ha nsgenveto

« MepgunactnHut

« MepgmnacTMHanHO KbpBeHe

« HectpykTypHa gncoyHKuma



« MexaHnuHa noBpefa Ha cucTeMata 3a JOCTaBAHE U/UK akcecoapute,
BKJ/IIOUMTESTHO Pa3KbCBaHe Ha 6anioHa 1 OTAeNsHe Ha Bbpxa

+ HecnewHa peonepauua

« AnepruyHa/vMMyHONOrMYHa peakuma KbM MMMIaHTa

« YBpexZ[aHe Ha MMTpasiHaTa Knana

3a naumeHT/noTpebuten/TpeTa cTpaHa B EBponeickata MKoHOMUYeCKa

30Ha. AKO NO Bpeme Ha M3MOoN3BaHEeTO Ha TOBA YCTPOWCTBO MU KaTo

pe3ynTat oT ynotpebaTa My e Bb3HUKHA CEPUO3EH MHLMAEHT, CbobLleTe

ro Ha NPOV3BOANTENA U HA CBOA HALIMOHANEH KOMMETEHTEH OpraH, KONTo

MoXe fia 6bAie HamepeH Ha agpec

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

8.0 YkazaHus 3a ynotpe6a

8.1 CbBMeCcTMMOCT Ha cucTemaTa

Ta6bnuua 6

20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
cuctema cuctema cuctema cuctema

Wme Ha npopyKT Mopgen

TpaHckaTeTbpHa
cbpheyHa Knana 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
SAPIEN 3

Cuctema 3a
focTaBsAHe
Edwards
Certitude

9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29

Habop
NHTPOAIOCEPHO 96201521
nesune Edwards 96201518 (18F) (21F)

Certitude

YcTpoiicTBO 3a
pasfyBaHe

96402 96406

Kpumnep

Edwards 9600CR

Akcecoap 3a kpumnupare Qualcrimp, ctonep 3a KpumnupaHe,
3apEeXAallo YCTPOWCTBO 1 YAb/IKUTENHA TPbba, NpeaocTaBeHn ot
Edwards Lifesciences

[LonmbaHuTenHo obopynBaHe:

+ banoHeH KaTeTbp No npeLieHKa Ha Nekapa

« CnpuHuoBKa oT 20 cC unn no-ronama

« CnpwuHuoBKa oT 50 cc unn no-ronama

3-MBbTHO CMMPATENTHO KPaHYe 3a BUCOKO HanAraHe

CraHpapTHO nabopaTopHo 0bopyABaHe 1 KOHCYMaT/BM 3a CbpAeyHa
KaTeTepusauma 1 JOCTbM A0 CTaHAAPTHO 06opyfBaHe N KOHCYMATUBU
3a onepauuoHHa 3ana 3a onepauma Ha CbpAeyHa Knana
®nyopockonus (bukcupaHu, MOGUAHN U NOTYMOOWITHU
bnyopocKoncKkn cuctemu, NOAXOAALLM 3a M3NON3BaHe B NEPKyTaHHU
KOPOHApPHW NHTEpPBEHLUI)

TpaHce3sodareanHu nny TpaHCTOpaKaHU exokapamorpadckm
Bb3MOXHOCTU

Wrna Ha Seldinger 18 G (3a TpaHcaopTHO)
145 cm x 0,035 in (0,89 mm) mMeK TefieH Bogay

180 cm unun 260 cm x 0,035 in (0,89 mm) 1 o6meHHa abnxuHa 0,035 in
(0,89 mm) foNbAHUTENHO TBbPAN TENEHN BOAAYN

BpemeHeH nencmerikbp (PM) 1 oTBexaaHe 3a necmpaHe

CTepunHu Kynu 3a nsnnakeaHe, G13nonornyeH pastsop,
XenaprHusmpaH ¢usmonornyeH pasrsop, 15% paspeneHo
PEHTrEHOKOHTPACTHO BELLECTBO

« CrepunHa maca 3a nogrotoBka Ha THV 1 akcecoapute

8.2 bopaBeHe n nogroTeaHe Ha THV

CnasBaiiTe CTepusiHa TeXHMKa MO BPeMe Ha MOAroTOBKa U MMMaHTaLma
Ha YCTPOMCTBOTO.

8.2.1 MNpouepypa 3a usnnaksaHe Ha THV

MNpepwn pa otBopuTe BypKaHa Ha KnanaTta, BHMATENIHO orfefaiTe 3a
cnieav oT noBpeaa (Hanp. NyKHaT 6ypKaH Wau Kanak, Ted, CYyrneHu unm
NMNCBaLWM NIomom).
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BHMMAHUE: AKo ce ycTaHOBW, 4e KOHTEIHEPLT e NOBpeAeH, Teue,
HAMa afieKBaTHO KOJINYeCcTBO cTepuaunsaTop unu nnoméure ca
HapyweHu, THV He TpA6Ba Aa ce n3nonssa 3a UMNAaHTaUVA, Tbid
KaTo CTEPUIHOCTTa MOXKe fia e HapyLlueHa.

1.

2.

3.

MoproTeeTe ABa (2) cTepunHM cbia ¢ Ha-manko 500 ml ctepuneH
dur3nonornyeH pasTeop 3a WaTtesiHo n3nnakeBaHe Ha THV.

BHuMaTenHo oTcTpaHeTe KOMIMEKTa Knana/Abpxay ot 6ypkaHa, 6e3
[la foKocBaTe TbKaHTa. CBepeTe cepuiiHnA MAEHTUOMKALVIOHEH
HOMep Ha KnanaTa ¢ Homepa BbpXy Kanaka Ha bypkaHa v ro
3anuwieTe B AOKyMeHTUTe C MH$OpMaLmA Ha naumeHTa. [poBepeTe
Kflanata 3a Npu3HaLu Ha NoBpeja Ha paMKaTa Wi TbKaHTa.

M3nnakHeTe THV, kKakTo cnepBa:

a) [ocTtaBete THV B MbpBKA Cbf, CbC CTepUiEH GUBUONOTMYEH
pasTBop. YBepeTe ce, Ye GU3NONOMMYHMAT PasTBOP HAMbIHO
nokpusa THV n gbpkaya.

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

B) [Mpexebpnete THV 1 AbpKaua BbB BTOPMA Cbf 3a U3MNNaKBaHe
CbC cTepuneH GpusnonornyeH pasTeop 1 6aBHO 3aBbpTeTe 3a
olLe Hai-Masiko eiHa M1HYTa. YBepeTe ce, e pa3TBOPbT 3a
n3nnakeBaHe B MbPBUA Cbf HE Ce N3MOoN3Ba.

r) Knanara Tpsa6Ba fa ocTaHe B MOCNeAHUA Pa3TBOP 3a U3N/aKBaHe
[0 MOMEHTA, B KOWTO CTaHe HeobxoA1Ma 3a UMMIaHTUpaHe, 3a
[la ce npefoTBPaTN N3CbXBaHe Ha TbKaHTa.

BHUMAHMUE: He ponyckaiiTe Knanarta Aa Bjie3e B KOHTaKT C
ABHOTO AN CTPAHWUTE Ha CbAa 3a U3NNaKBaHe No Bpeme Ha
pa3sKnawaHeTo Uy BbpPTEHETO I B pa3TBOpa 3a U3nnakBaHe.
MpAK KOHTaAKT MeXXAYy NAeHTNGUKALMOHHUNA eTUKET 1 K/lanaTa
cbuyo TpAGBa Aa ce 36aArsa nNo Bpeme Ha npoueaypara 3a
mnsnnaksaHe. Hukakeu apyru npeameTu He Tpsa6Ba Aa ce
NOCTaBAT B CbAoOBeTe 3a u3nnakBaHe. Knanara tpsa6ea ga ce
noaAbpIKa XnapaTnpaHa, 3a ja ce NpefoTBpaTN U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

8.2.2 NMogrorBsAHe Ha cucTemarta

1.

2.

4.

5.

Bu3syanHo orneparite BCMYK/ KOMMNOHEHTU 3a NoBpeaa. YBepeTe ce,
Ye cucTeMaTa e Hamb/IHO HepasrbHarTa.

MoproTeete n NpoMuUTe NHTPOAOCEPA U [e3MNeTo C
xenapuHusmpaH GpusmonornyeH pasteop. Xnapatnpante gbIpKUHaTa
Ha MHTpoflocepa 1 Ae3nneTo.

MpuaBMXKeTE Hanpe[ MHTPOLIOCEPA HAMbB/IHO B KOPMyca Ha
nesunero.

Pa3BuiTe Kanaukara Ha 3apeXaaLyoTo YCTPOMCTBO OT 3apexaalloTo
YCTPOWCTBO 1 A MPOMUIATE C XenapuHu3npaH ¢ramonornyeH
pasTBop.

MocTaBeTe KanaykaTa Ha 3apPexAalloTo YCTPONCTBO BbPXY
cucTemarta 3a fJocTaBsAHe, KaTo BbTpellHaTa CTpaHa € opyeHT1paHa
KbM 3a0CTPEHNA BPDBX.

MpomuiiTe yabmkuTenHaTta Tpbba 1 CBbpKeTe KbM CcTeMaTa 3a
[OCTaBsHe.

HanbnHeTe yactnyHo 50 ml unm no-ronAma CNpUHLOBKa C
pa3pefeHo KOHTPACTHO BELLECTBO M CBbPXKETE KbM YAB/IKMUTENHATA
Tpbba.

HanmbnHeTte ycTpoincTeoTo 3a pasgysaHe ¢ 20 ml oT paspeaeHoTo
KOHTPACTHO BeLLEeCTBO, 3aKTI0UETE YCTPOMCTBOTO 3a pa3fyBaHe v ro
CBbPKETE KbM YAb/IKUTENHATA TPb6a. 3aTBOpETE 3-MbTHOTO
CMMpaTenHo KpaHue KbM YCTPOMCTBOTO 3a pasayBaHe.

O6e3Bb3ayLIeTe CYCTEMATA 33 JOCTABAHE Ype3 Nyep foK
cnpuHUoBKa. OCTaBeTe HyNeBO HansiraHe B cUCTemara. 3aTBopere
3-MbTHOTO CNMPATENHO KpaHue KbM Jlyep NIOK CMPUHLIOBKaTa.

10. U3Ternete 3 ml TeYHOCT OT CMCTEMATA 3a JOCTABAHE, KaTo 3aBbpTUTE

KOMYeTOo Ha 3aKNIoYeHOTO YCTPONCTBO 3a pa3ayBaHe. [lpbxTe
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe 3aK/Nio4eHO 3a CTbMNKNTe 3a
KpumnupaHe Ha THV.

8.2.3 MoHTupaHe n KpumnupaHe Ha THV Kbm cucremara 3a
AocTaBAHe

1.

HanbnHo noTtonete akcecoapa 3a kKpumnupaHe Qualcrimp B cbg cbe
100 ml ¢pr3nonorunyeH pasteop. HaTncHeTe BHUMATENHO 4O MbJIHO
HacuwaHe. Pa3knawarite B npoAbKeHne Ha Han-manko 1 MuHyTa.
MoBTOpeTe Ta3n Npoueaypa BbB BTOPU CbA,.

3aBpreTe KpumMmnepa, ,OKaToO OTBOPDBT € HaNb/IHO OTBOPEH.
I'IpMerneTe cTonepa 3a KpuMmnumpaHe oT ABe YacTh KbM KpumMmnepa.



OtcTpaHeTe THV oT Abprkaya 1 oTcTpaHeTe naeHTUGKaLMOHHNA
eTuKeT.

AKo e HeobxoanMo, KpumnupaiiTe yactnyHo THV B Kpumnepa,
ZokKaTo Bnese fobpe B akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp.

3abenexka: YacTUYHO KpuMnupaHe He e Heo6xoAMMO 3a Kiana
20 mm.

MocTaBeTe akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp Hag THV.
OpweHTaumaTta Ha THV Bbpxy cncTemaTta 3a JOCTaBAHE € onucaHa no-
nony:

AHTerpapeH nopxopn:

BxoabT (Kpait Ha BbHWHMA MaHWweT) Ha THY KbM npoKcumanHus
KpaWm Ha cuctemarta 3a AoCTaBsHe.

PeTporpapeH nogxon:

BxoabT (Kpait Ha BbHLWHMA MaHwWweT) Ha THV Kbm gucTanHuA Kpaii Ha
cucTeMaTa 3a JoCTaBAHE.

MocraBete THV 1 akcecoapa 3a kpumnupaHe Qualcrimp B Kpumnepa.
BbBepeTe cuctemara 3a joctaBaHe KoakcuanHo B THV.

KpumnupaiTte THV mexay ABeTe BbTPELLUHN paMeHe Ha cuctemata 3a
[0CTaBAHe, AOKATO AOCTUIHe cTona Ha Qualcrimp.

OTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnuvpaHe Qualcrimp ot THV/6anoHHua
MexaHM3bM U cTona Ha Qualcrimp oT cTonepa 3a KpUMMNMpaHe, KaTo
OCTaBUTE KpalHMWA CTOM Ha MACTO.

3ab6enexka: YBepere ce, ue THV ocraBa LeHTpupaHa u
KOaKcunasiHa B ABeTe BbTPEeLWHN pameHa.

. Mocrasete THV/6anoHHWA MexaHM3bM 06paTHO B OTBOPa Ha

Kprmnepa, KpuMmnupaiiTe HambHo THV, gokaTo AoCTUrHe KpaiHua
CTOM U 3a[lpbKTe 3a 5 CeKyHAW.

. MNoBTOpeTe NbiHOTO KpuMnUpaHe Ha THV gBa NbTu 3a 06140

3 KpUMnupaHua.

. NpomuinTe 3apexaaLloTo YyCTPONCTBO C XenapuHU3nMpaH

dusmonornyeH pasteop. HezabaBHO NpuaBmKeTe Hanpen
3apexpaaLoTo yCTponcTso Hag THV, AoKaTo 3a0CTPeHUAT BPbX Ha
crucTemaTa 3a focTaBAHe ce oTKpue 1 THV e B pamknte Ha ANCTanHuA
Kpal Ha TpbbaTa Ha 3apeXAaLloTo YyCTPOWCTBO.

BHUMAHME: THV He TpsA6Ba Aa ocTaBa HaMbJ/IHO KpMMnupaHa u/
NNn B 3apeXxAaLloTo YCTPONCTBO HaA 15 MUHYTH, T KaTo
NNaTHOTO MOXe fia ce NOBpeAMn U TOBa fla NoBANAe Ha
$yHKUMOHanHOCTTa Ha Knanara.

. MpurKpeneTe KanaukaTa Ha 3apeXKAaLLoTo yCTpOI;ICTBO KbM

3apeXalloTo YCTPOWCTBO U MPOMMITE Npe3 nopTa 3a NPoMM1BaHe
Ha 3apeXAaaLloTo ycTponcTBo. OTCTpaHeTe cTuneTa n npomuinTe
NyMeHa Ha TefleHMA BoJay Ha cuctemaTa 3a JOCTaBsHe.
BHUMAHMUE: ApbxTe THV xuapaTtnpaHa, oKaTo HacTbnun
MOMEHTDBT 3a MMNAaHTaUMATa, 3a fia ce NpeAoTBpaTu NnoBpeaa
Ha NN1aTHaTa, KOeTO MoXe ia OKaXke BNINAHNE BbpXy
$pyHKUMOHanHOCTTa Ha Knanara.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a pa ce npeaoTBpaTy pUCKbT OT TEXKKa
BpeAa Ha NayueHTa, IeKapAT TpAGBa Aa NOTBbPAN NpaBUIHaTa
opuneHtauma Ha THV npean HeliHOTO MMNnaHTMpaHe.

. [lokaTto 3-NbTHOTO CNUpaTeNIHO KpaHye e BCe OLLe 3aTBOPEHO KbM

Niyep NoK CnpuHUOBKaTa, OTKNYyeTe yCTpOVICTBOTO 3a pa3gyBaHe.
OcTaBeTe cucTemaTa 3a 4OCTaBsHE a JOCTUTHE HYNeBO HanAraHe.

. 3aTBOpeTe 3-NbTHOTO CNMPATENHOTO KpaHye KbM crcTeMaTa 3a

focTaBaHe. Mi3nonsgariTe nyep fIOK CNPUYHLOBKaTa, 3a Aa
06e3Bb3ayLINTE YCTPONCTBOTO 3a pa3fyBaHe, ako € He0OXOANMO.

. Perynupaiite ycTpoiicTBOTO 3a pa3gysaHe o o6ema 3a pasayBaHe,

HeobxoauM 3a pa3rbBaHe Ha THV, cnopep Tabnuua 4.

13

3akntoyeTe OTHOBO YCTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe. 3aTBopeTe
3-MbTHOTO CNMPATENHO KpaHye KbM Nlyep fIOK CNPUHLIOBKaTa 1
13BageTe CNpUHLIOBKaTA.

BHMMAHUE: NopabpxaiTe ycTPONCTBOTO 3a pasfgyBaHe B
3aK/I04YeHO NoJIoXKeHe A0 pasrpbliaHeTo Ha THV, 3a pa ce
npepoTBpaTN NpeXxaeBpeMeHHO pa3ayBaHe Ha 6anoHa n
nocneaBaLlo HenpaBuWaHO pasrpbiljaHe Ha THV.

8.3 NpeaBapuTenHa gnnaTayua Ha HaTUBHaTa Klana 1 NOCTaBAHe Ha
THV

MpepBaputenHaTa gunatauma Ha HaTUBHaTa Knana 1 NoCcTaBAHETO Ha
THV Tpsa6Ba aa ce n3BbpLIaT Nog obLya aHecTe3ns ¢ XeMogUHAMUYEH
MOHUTOPUHT B KaTeTepu3aunoHHa abopatopursa/xmbpraHa
onepawMoHHa 3aa C Bb3MOXKHOCTU 3a $pJTyOPOCKOMNCKO 1
exoKapaunorpadcko nsobpasapaHe.

CnepgHata Tabnua NokKassa MUHUMANHUTE HEOOXOAMMM PA3CTOSAHNA OT
KnanHaTa paBHUHA 4O AUCTaNHWSA BPbX Ha Ae31eTo, 3a Aa NO3BOM Ha
6anoHa Ha cucTemarta 3a fjocTtaBsaHe Edwards Certitude pa ce pa3agye
npaBuWIHO NO BpeMe Ha pa3srpbuiaHeTo Ha THV. Tesn pascTtoAaHmna He
BK/IIOUBAT Ab/IGOYMHATa Ha BbBeXAaHe Ha [le311eTo, KOATo TpsAbBa
[a ce Ma npeaBuA No BpeMe Ha TPaHCaopTHWA NOAXOA Npu usbopa Ha
MSACTOTO Ha JOCTbI Ha Bb3XoAsLlaTa aopTa.

Ta6bnuuya 7
MuHuManHo Heob6xoauMo pas-
Cucrema 3a focTaBA- CTOsIHME OT BbpXa Ha fie3uneTo
He THV A0 KNnanHaTa paBHUHa

Mopen 9620TA20 20mm 3,5cm
Mopen 9620TA23 23 mm 3,5cm
Mopen 9620TA26 26 mm 3,5cm
Mopaen 9620TA29 29 mm 4,0cm

MpunoxeTe xenapuH, 3a Aa nogabpxate ACT (aKTUBMpPaHO BpeMe Ha
cbcmpBaHe) = 250 cek.

BHUMAHWUE: U3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BeLLeCcTBO TPA6GBa Aa ce
Ha6niopaBa, 3a a ce HaManm pUCKbT OT 6b6peyHO yBpeXaaHe.

8.3.1 U3xoaHn napameTpu

1. MNpuasuxete Hanpeg 5F (1,67 mm) unu 6F (2,0 mm) KateTbp TN
Lpigtail” n n3nbnHeTe aHrMorpama c NpoekumMaA Ha KnanaTa,
nepneHAnKynApHO Ha n3rnepa.

2. OueHeTe pa3CTOAHUATA Ha IECHUA U JIEBUSA KOPOHAPHU OCTUYMU OT
A0PTHMA aHyNyC CNPAMO BUCOYMHATa Ha pamkaTa Ha THV.

3. BwbBepete oTBEXAAHE Ha Nelicmenkbp (PM) 1 ro no3numnoHnpanTe
npasuHoO.

4. HactpoliiTe napameTpuTe 3a CTUMynaLua 3a nosiyyaBaHe Ha ynaBsaHe
1:1 n uscnepBanTe NnencnpaHeTo.

8.3.2 floctbn

BHMMAHMUE: Mo Bpeme Ha nocTaBAHe, NO3NLMOHNPaHe N
OTCTpaHABaHe Ha ycTpoiicTBaTa TpsAAGBa fja ce BHUMaBa, 3a fia ce
n3berHe yBpexxaaHe Ha MeKUTe TbKaHU, XOpAuTe, aopTara,
HaTUBHOTO MJIaTHO NN KamepHaTa cTeHa.

8.3.2.1 TpaHcanuKaneH pocTbn

1. OcurypeTe BOCTHM [0 aNeKca Ypes npegHa MUHUTOPAKOTOMYS Ha
5-To unu 6-To Mexxaypebpue. Hanpasete paspes Ha nepukapaa, 3a
[la pasKpmeTe aneKkca Ha nasaTta kamepa (LV).

2. [puKkpeneTe envKapananHuTe OTBEXAAHUA 3a NENCMENKbP KbM
nAiBaTa KaMepa UK nocTaBeTe OTBEXAAHWA 3a TPAaHCBEHO3HO
nericupaHe 1 3aKpeneTe NPOKCUMANTHUTE KpauLla Ha OTBEXAAHUATA
KbM nencmerikbpa. Hactporite napameTpuTe 3a CTUMynaums,
n3cnefBaiite 6bpP30TO NecmpaHe.

3. TocTaBeTe noacuneH ABOEH KeCUEH LLEB Ha anekca Ha JIK 3a goctbn
[0 nABaTa Kamepa.

4. I'IoncmrypeTe [OCTbN Ype3 CTaHAaPTHU TPaHCaNUKaNHN TEXHUKWN.

KaTo nsnonsearte mapkepuTe 3a Ab60UMHa Ha fe3nneTo,
NpUABMXKETE Hanpes MHTPOACEPa U Ae3UNETO Haf TENeHNsA Bofay
[10 XKenaHata 4bnbouriHa, KaTo cleguTte HanpeaBaHeTo My npu
dnyopockonus.

6. W3Ternete uHTpoplocepa 6aBHO, KaTo NoAAbPXKaTE AE3NNETO Ha
mAcTo. [loaabpKariTe MONOXKEHNETO Ha TeNneHnA BoAay npes
KnanaTa.




8.3.2.2 TpaHcaopTeH focTbn

1.

OcurypeTe JOCTBN 10 Bb3XOAALLaTa aOpTa Ype3 CTaHAapTHa
XMPYPrMyHa TeXHMKa (Hanp. 4acTnyHa J-CTepHOTOMMA NN AACHA
napacTtepHanHa MMHUTOPaKOTOMNS).

HanpaBeTe ABa NoACUNeHN KeCUAHW LWeBa Ha NpeAHa3HaYeHoTo
MACTO Ha 40CTHbN BbB Bb3XOoAALaTa aopTa.

3a6enexka: U36paHOTO MACTO Ha AOCTBN TPA6GBa Aa 6bAe Meko
npu aurntasiHa nannayua.

BbBegeTe oTBeXXAaHETO Ha NeNCMeNnKbpa, [OKATO ANCTANHUAT Kpan
6bAe NO3MUMOHMPaH B AACHaTa Kamepa. HacTpoiTe napameTpuTe 3a
CTMMYRnaumMa N n3cneapaiTe necupaHeTo.

MoacurypeTe JOCTBN O aOPTHaTa Kana ypes CTaHAapTHU
TPaHCAOPTHU TEXHUKU.

BbBepete Habopa UHTpogtocepHo aesnne Edwards Certitude nnn
XKeNaHoTo NHTPoAtoCepPHO Ae3wnne 3a BAV B aopTaTa fo
npubnusutenHo 2 cm. M3ternete nHTpoglocepa 6aBHoO, Kato
nopabpKaTte fe3nNeTo Ha MACTO. MoagbpKalTe NONOXKEHMETO Ha
TeneHuWs BoAay Npes aopTHaTa Knana.

8.3.3 BansBynonnactuka

M3BbplueTe NpeABapuTeiHa AUnaTauma Ha HaTMBHaTa aopTHa Kiana no
npeLeHKa Ha flekapa CbracHO MHCTPYKLMMTe 3a ynotpeba 3a usbpaHus
6anoHeH KaTeTbp 3a aOPTHa BasiBynonnacTmKa.

BHUMAHUE: UMmnnaHTupaHeTo Ha Knana He TpsA6Ba fa ce
N3BbPLUBA, aKo 6aNIOHLT He MOXKe Aa ce pa3aye U3LANO NO Bpeme Ha
BanBynonnacTuka.

8.3.4 NMocTaBsAHe Ha THV

BHMMAHMUE: Mo Bpeme Ha nocTaBAHe, NO3ULIMIOHMPaHe N
OTCTpaHABaHe Ha ycTpolicTBaTa TpsabBa fa ce BHUMAaBa, 3a Aa ce
nsberHe yBpexpaHe Ha MeKuTe TbKaHW, XOpAWUTe, aopTarta,
HaTMBHOTO NNIAaTHO WM KaMepHaTa CTeHa.

1.

6.

7.

MoTtebpaeTe, Ye THV e opreHTUpPaHa NPaBUIHO 1 06EMBT B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe OTroBapsA Ha MOCOYeHNA obem.

MpuasmxeTe Hanpeg THV/6anoHHNA MexaH3bM CbC 3apPEXKAALLOTO
YCTPOWCTBO Hap TeneHns BOAau.

AHraXvpanTe 3apexaalloTo YCTPOMCTBO B KOPMyca 3a Ae3UNeTo,
[lOKaTo noaabp»KaTe 34paso.

MpuaBmxeTe KnanaTa U3BbH 3apeXAalloTo YCTPOWCTBO B roniAimaTa
4acT Ha Ae3uneTto. HaTucHeTe BbpXy Kopryca Ha Ae3uneTo, 3a Aa
ocBoboauTe Bb3AYLLHM MeXypUeTa KbM NPOKCMMATHWA Kpaii Ha
3apeXAaLloTo YCTPOMCTBO. HaTncHeTe 6yTOHHMA KnanaH BbpXy
3apexpalloTo YCTPONCTBO, 3a Aa ro 06e3Bb3ayLmTe.

MpuaswxeTe Hanpen THV/6anoHHWA MexaHN3bM Npe3 Ae3nneTo n
A/ro No3nuMoHMpanTe B paMKuTe Ha Lienesata Knana.

AKO e Heo6X0AMMO, 3aBbpTETE KOENOTO 3a N3BUBaHE BbPXY
OpbXKKaTa, 3a Aa nssnete THV/6anoHHMA MEXaHM3bM Ha MACTO.

BHUMAHME: 3a fa ce n36erHe Bb3MoXHa NoBpefa Ha NnaTHo,
KOeTo MoX<e fla noBnuse Ha GYHKLMOHANHOCTTa Ha Knanara,
THV He TpA6Ba Aa ocTaBa B Ae3nneTo noBeye oT 5 MUHYTH.

YBepeTe ce, ye THV e npaBuiiHO NO3ULMOHMPaHa MeXAay ABeTe
BBTPELUHN paMeHa Ha cMcTemaTa 3a JOCTaBsHe.

3anoyHeTe pasrpbliaHe Ha THV:

a) OrtknoyeTe yCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe, NpefoCTaBeHo OT
Edwards Lifesciences.

6) 3anouHeTe 6bP30 NencrpaHe. Cnep KaTo CUCTOMHOTO KPbBHO
HansiraHe nagHe Jo 50 mmHg unm No-HUCKo, pa3gyBaHETO Ha
6anoHa Moxe [1a 3arnouHe.

B) Pa3rbpHeTe Knanata upes pasgyBaHe Ha 6anoHa c uenua obem B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe, npepocTaBeHo oT Edwards
Lifesciences, 3appbxTe 3a 3 cekyHAW U NOTBbPAETE, e
LMAMHABPBT Ha YCTPOMCTBOTO 3a pa3fyBaHe e npaseH, 3a fia ce
oCurypm MbHoO pasgyBaHe Ha 6anoHa.

r) W3nycHeTe 6anoHa. Korato 6anoHbT e HaMmbJIHO U3MYCHaT,
n3KnloyeTe necMenkbpa.

8.3.5 OTcTpaHABaHe Ha cucTemara

1.

AKO e 13M013BaHO U3BMBaHe, HaMb/IHO pPa3rbHeTe c1ucTemaTa 3a
[OCTaBsAHe.

M3TerneTe cuctemara 3a fJOCTaBAHE 1 TefleHNA BOAaY B Ae3unneTo.
OTcTpaHeTe 3apeXxaaLloTo yCTpOVICTBO N cncTemata 3a 4oCTaBAHE OT
Ae3nneTo.
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BHMMAHME: U3nycHeTe NnpaBwiHO 6anoHa 1 pasrbHeTe
cncTemara 3a OCTaBAHe Npean NpemaxBaHe.

2. OTcTpaHeTe BCMYKM YCTPONCTBA, KOrato H1BOTO Ha ACT e
noaxomALLo.

3. [lpemaxHeTe ge3nneTo OT MACTOTO Ha AOCTbM, 3aTBOpeTe MACTOTO 3a
A0CTHN N NOTBbPAETE XeMOCTa3aTa.

8.4 MNoTBbpKAABaHE Ha MecTononoxeHneto Ha THV n nsmepsauna
M3mepeTe 1 3anuLieTe xeMoANHaMUYHUTE NapaMeTpu.

1. HanpaseTe aHrrorpama, 3a ja oLeHnTe GyHKLVOHMPAHETO Ha
YCTPOMCTBOTO U KOPOHapHaTa NPOXOAUMOCT, KbAETO € MPUSIOKUMO.

2. l3mepeTe 1 3anuiueTe rpagneHTUTe Ha TPaHCBaNBYyNnapHOTO
HanAraHe.

3. OTcTpaHeTe BCMYKM YCTPONCTBA, KOrato H1BOTO Ha ACT e
noaxoaAwo (Hanp. gocturHe < 150 cek).
BuKTe MHCTpyKUUKMTE 3a yroTpeba Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nsie 3a
OTCTpaHABaHe Ha YCTPOWNCTBOTO.

4. 3aTBOpeTe MACTOTO Ha AOCTbI.

9.0 Kak ce goctaBAa

CTEPWJTHO: Knanata ce goctasA cTepuivsnpaHa ¢ rytapangexvaeH
pasTBop.

Cnctemarta 3a JOCTaBAHE 1 aKkcecoapuTe ce [oCTaBAT CTEPUNN3NPAHN C
ras eTnneHoB oKkcnAa.

THV ce pocTaBA anmporeHHa, onakoBaHa B pa3TBop Ha bydepupaH
rnyTapangexug, B nnacTMacoB 6ypKaH, Ha KOMTO e NocTaBeHa 3aliuTHa
nnomb6a. Bceku BypkaH ce ekcnegmpa B KyTus,, CbabpKalia
TemnepaTypeH NHANKATOP, KONTO fa pa3no3Hae n3naraHe Ha THV Ha
Bb3/ENCTBNETO Ha eKCTPeMHU TemnepaTypu. [Npean nsnpatlaxe KytnaTta
ce nocTaBA B CTMPONop.

9.1 CbxpaHeHune

THV Tpa6ea fa ce cbxpaHasa npu 10°C go 25°C (50°F go 77°F). Bcekn
6ypKaH ce n3npatia B 06BMNBKa, CbAbpKallia TeMnepaTypeH MHAUKaTop,
KOWTO fla pa3no3Hae n3naraHe Ha THV Ha Bb3eCTBUETO Ha EKCTPEMHM
TemnepaTypw.

Cuctemarta 3a JOCTaBsiHe 1 aKcecoapuTe TPAGBa Aa Ce CbXPaHsABaT Ha
XNafHO, CYXO MACTO.

10.0 besonacHoct npu MR

BesonacHo npu MR npu onpepenenn ycnosus

HeknrHMYHO M3NMTBaHE NOKa3a, Ye TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 e 6e3onacHa npu MR npwv onpegeneHun ycnosus.
MaLmeHT C ToBa YCTPOMCTBO MOXe fia Ce CKaHupa 6e3onacHo
HernocpefCcTBEHO Crlef NOCTaBAHETO Ha YCTPONCTBOTO NpW CliefHuTe
ycnosus:

« CTaTnMyHO MarHuUTHO none ot 1,5 Tesla (T) nnm 3,0 Tesla (T)

- MakcmmaneH NpocTpaHCTBEH FpajneHT Ha none ot 2500 gauss/cm
(25 T/m) unu no-manko

- MakcumanHa, goknagsaHa 3a MR cuctemara, ycpeHeHa 3a uano Tano
cneumdunyHa cteneH Ha abcopbuua (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexum
Ha paboTa)

Mpw ycnosuaTa Ha CKaHMpPaHe, MOCOYEHN NO-Tope, 3a TPaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeyHa Knana ce o4yaksa Aa AoBefe A0 MaKCUMAsHO yBeNNYeHNe Ha
Temnepatypata ot 3,0°C cnep 15 MUHY TN HENPEKBCHATO CKaHMpaHe.
ApTedaKTbT B M306paxKeHNETO, NPUUYMHEH OT YCTPOWCTBOTO, Ce
npocTrpa Ha Ao 14,5 mm OT UMNaHTa 3a CNH-eX0 N306pakeHUA 1 Ha
110 30 mMm 3a rpagneHT-exo N306paxeHNa NPV CKaHNpPaHe B HEKJTMHUYHO
nscnepBaHe B IMP cuctema 3,0 T. ApTedakTbT 3aKpmBa TlyMeHa Ha
YCTPOWCTBOTO B rPafNEHT-exo 1N306pakeHUs.

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

3a UMNNaHTUpaHe Knana-B-Knana uim B NpUCbCTBYE Ha APYT UMMAHTY
BUXTE UHOPMaLuATa 3a 6esonacHocT npu AMP 3a xupypruyHata Knana
nnn apyrv ngenus npeam obpasHo nscnegsade ¢ MR.

11.0 KauecTBeHa n KonnyecreeHa MH$opmauus,
cBbp3aHa c THV

ToBa yCTPOWCTBO CbAbpKa cnefHoTo(UTe) BewecTso(a), onpeaeneHo(n)
kaTo CMR 1B B KoHueHTpauwusa Hag 0,1% TernoBeH KoebULMeHT:



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

HacToswuTe HayuHM foKa3aTencTBa NnoaKpensT dakTa, Ye MegULMHCKITE
V3[enus, NPon3BefeHn OT KOOaNToOBM CNaBy WY CNaBu oT
HepbXJaemMa CTOMaHa, CbAbpXKallyy KOb6anT, He MPUUYNHABAT NOBULLIEH
PUCK OT paK Un HebnaronpuaTHY PeNPOAYKTUBHMN edeKTu.

CrepBauata Tabnuua BKIKOUBA KAYECTBEHA 1 KONNYECTBEHA
nHOPMaLMA OTHOCHO MaTepranuTe 1 BelecTeaTa 3a THV:

Ta6bnuuya 8

BewectBo CAS JAunanasoH Ha macaTta
B Mmopena (mg)

Kobant 7440-48-4 131-427
Huken 7440-02-0 148 - 405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonuetuneHos TepedTanat 25038-59-9 102-170
KonareHu, roBexxau, nonu- 2370819-60-4 58,3 -141
Mepwu C rnyTapanfexvg
Monunbpaen 7439-98-7 403-115
Monutetpadnyopetnnex 9002-84-0 17,5-255
Monunetunexn 9002-88-4 14,2-19,7
Xensazo 7439-89-6 0-109
TutaH 7440-32-6 0-109
MaHraH 7439-96-5 0-1,64
Cunnuyun 7440-21-3 0-1,64
TuTaHOB gMoKCMA 13463-67-7 0,219-0,752
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273 -0,383
Bbrnepoa 7440-44-0 0-0,274
AHTVIMOHOB TPUOKCUL, 1309-64-4 0,112-0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
®ocdop 7723-14-0 0-0,164
Capa 7704-34-9 0-0,109
D&C 3eneHo N2 6 128-80-3 0,0394 - 0,0578
Cununuues anokcua 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Epykamung 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4- 121-65-3 0,000286 - 0,000430
popeunnbeHseHcyndpoHoBa
KncenuHa

12.0 Pe3iome Ha 6e30MacHOCTTa N KNINHUYHATa
dyHKumnoHanHocT (SSCP)

SSCP e apanTrpaHo B CbOTBETCTBUE C KNMHMYHATA OLleHKa Ha
HOTUOULMPAHUA OpraH, Ha 6a3aTa Ha KOATO e NPefoCTaBeHO
ceptudurumpaHeto no CE. SSCP cbabpxKa CbOTBETHO pe3toMe Ha CbliaTa
NHpopMaLus.

HoTtnduumpaHumat opraH e HasCHO 1 ce e Cbracui ¢ 060CHOBKUTE
OTHOCHO CbOTHOLLUEHWETO MoM3a-PUCK 3a KpaTKOCpPOYHaTa 1
ObArocpoyHata 6e3onacHoCT 1 epeKTUBHOCT Ha nnatdopmata SAPIEN 3.

CboTBeTCTBMETO Ha UanaTta nnatpopma SAPIEN 3 ¢ nsnckeaHuata
OTHOCHO edeKTBHOCTTa (GSPR) 3a 6e3onacHocTTa (MDR GSPR1),
dyHKuMoHanHocTTa (MDR GSPR1), npremMnnBoCTTa Ha CTPaHNYHU epeKTn
(MDR GSPRS8), nsnonssaemoctta (MDR GSPR5), ekcnnoaTaumoHHuA
KMBOT Ha ycTponcteoTo (MDR GSPR6) 1 npuemnusuma npodun nonsa-
puck (MDR GSPR8) e ycTaHOBEHO 3a eTUKeTMpaHuTe NoKasaHuA.

HanpageTe cnpaska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MEAULIVHCKO v3genue.

Cnep cTapTupaHeTo Ha EBponelickaTta 6a3a faHHU 32 MeAULUHCKN
nspgenua/Eudamed HanpaBeTe cnpaBska ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha TOBa MeaANUMNHCKO nsgenue.
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13.0 bazoBa yHuKanHa npeHTndrKayuns Ha nsgenmerto
- npeHTudukatop Ha nusgenuerto (UDI-DI)

Bbazosata UDI-DI e kntoy 3a 4OCTbN 3a CBbp3aHa C YCTPONCTBOTO
nHbopmauus, BbBegeHa B Eudamed. basosata UDI-DI 3a knanurte,

cucTemata 3a AOCTaBAHE 1 1e3NSIETO MOXe Aa Ce U3MOon3Ba 3a
nokanusupaHe Ha SSCP.

CnepHata Tabnuua cbabprka 6azosata UDI-DI:

Ta6bnuuya 9
Mopgen basoBa
MpoaykTt UDI-DI
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
caicTema | cuctema |cuctema | cuctema
TpaHckaTe-
TbpHa
cbpaeyHa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX 0690103
DO03SAP
Knana 20mm) | 23 mm) | 26 mm) | (29 mm)
000VP
Edwards
SAPIEN 3
o
A 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29 | DOO3CER
Edwards 000QZ
Certitude
Habop
NHTpOAI0- 0690103
CcepHo aesunne 96201518 96201521 | DO03CISO
Edwards 00SL
Certitude
YcTponcTtBo 0690103
3a pa3 BaHe 96402 96406 |DO03IND
pasay 000TG
Koumne 0690103
ngar dsp 9600CR DO03CRIO
00TH

14.0 OyaKBaH eKCnnoaTalioOHeH XNBOT Ha
YyCTPONCTBOTO

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpAedHa knana Edwards e 6una nognoxeHa Ha
CTPOro NPeaKIMHNYHO TECTBAHE 3a M3APBKINBOCT CbIMAaCHO
M31CKBAHUATA 33 TECTBAHE Ha KNanu 1 B KIMHUYHUTE 1
MOCTMApKETMHIOBU NPOYyYBaHUA. Knanute ca ycnewwHo TecTBaHmu 4o

5 roAVHN CUMYNIMPAHO N3HOCBaHe. OCBEH TOBA KIIMHUYHUTE fJaHHN
roKas3BaT TPaNHOCT Npy NpocnesaBaHe Jo 5 roanHW. JeicTBuTenHUAT
€KCMI0aTaLMOHEH XIMBOT MPOAbIIKABA [4a Ce NPOoyyBa U Bapupa ot
MaLVEHT Ha NaUVeHT.

15.0 UHpopmauma 3a NayMeHTa

C BcAka THV ce npefioctaBsa KapTa 3a MMMaHTa Ha nauuvexTa. Cnep
VIMNNaHTUPAHETO NMOMbJIHETE LAnaTa Heobxoarma MHGopMaLua n pante
KapTaTa 3a MMMnaHTa Ha nauuneHTa. CepunHUAT HOMEpP Ce HamMpa BbpPXY
onakoBKaTa. Ta3u KapTa 3a MMMaHTa No3BoJisiBa Ha NauueHTHTe aa
yBeOMAT MEAULIMHCKUTE CMELNANNCT/ KaKbB UMMJIAHT MaT, Korato
NOTBHPCAT MeANLMHCKA MOMOLL,.

16.0 Bb3ctaHoBeHa THV n nsxsvpnsaHe Ha nsgenneto

EkcnnaHTmpanata THV TpsibBa aa 6bfe NocTaBeHa B MOAXOASALL,
XMCTONOrMuYeH prKkcaTop, Kato Hanpumep 10% dopmanvH unm

2% rnyTapangexuvg, v ga 6bae BbpHaTta Ha KomnaHusTa. [pu TaknBa
06CTOATENCTBA HE € HeoOX0AMMO oxnaxaaHe. CBbprkeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a fa nopbyaTe Habop 3a eKCNaHTauus.

Vi3non3BaHnTe ycTporicTBa MoraT Aa 6bAat TPeTPaHU 1 3XBbPIIEHN MO
CbLUMA HAUYMH KaTo BOHUYHUTE OTNaAbLM 1 GBMONOTMYHO OnacHUTe
maTepuanu. Hama cneumanHm prckoBe, CBbp3aHi C U3XBbPJIAHETO Ha
Te3M ycTponcTBa.

17.0 KnuHn4YHM NnpoyyYBaHnA

Buxkte SSCP 3a KNMHWUYHM Non3u.




18.0 bubnuorpadun

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

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

1.0 Descrierea dispozitivului

Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

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

- Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

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

Valva THV este conceputa pentru a fi implantata in inelul valvei native, cu
un interval de marimi asociat cu aria tridimensionala a inelului aortic,
masurata la inelul bazal in timpul sistolei, asa cum este prezentat in
Tabelul 1:

Tabelul 1
Marimea Marimea anulusului valvei native
anulusului (TC - tomografie computerizata)
valvei native
(ETE -
ecocardiografie Diametrul
transesofagia- derivat pe baza Marimea
na)” Aria ariei valvei THV

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

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

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

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

Mdrimile recomandate pentru implantarea valvei THV intr-o bioproteza
deteriorata sunt precizate in Tabelul 2:

Tabelul 2

Diametrul interior (DI) real al valvei Marimea valvei THV

chirurgicale [

16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
ThermaFix si VFit sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor respectivi.




Diametrul interior (DI) real al valvei Marimea valvei THV

chirurgicale !

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

Tn Tabelul 3 de mai jos sunt prezentate marimile recomandate pentru
implantarea valvelor THV intr-o bioproteza aortica chirurgicald INSPIRIS
RESILIA deterioratd, cu marimi de 19-25 mm, pe baza testarii pe banc:

Tabelul 3

Marimea indicata pe eticheta a Marimea valvei THV
valvei aortice INSPIRIS RESILIA

(modelul 11500A)*

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

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

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

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

Nota: volumul exact necesar pentru implantarea valvei 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 valvei
THV cea mai adecvata, astfel incat sa se obtina o implantare
nominala a valvei THV si o fixare suficienta. Nu depasiti presiunea
nominala de spargere. Consultati parametrii de umflare din Tabelul
4.

- Sistem de implantare Edwards Certitude (Figura 2)

Sistemul de implantare Edwards Certitude faciliteaza amplasarea
bioprotezei. Sistemul de implantare este compus dintr-un cateter flexibil
care ajuta la urmadrirea 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 flexarii cateterului cu
balon. In lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului de implantare este
inclus un stilet. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei, balonul este
prevazut cu un marcaj central radioopac. In timpul implantarii valvei THV
este utilizatd tubulatura de extensie.

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

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

- Set teaca de introducere Edwards Certitude (Figura 3)

Setul cu teaca de introducere Edwards Certitude faciliteaza introducerea
si indepartarea dispozitivelor utilizate impreund cu valva cardiaca
transcateter SAPIEN 3. Teaca este prevazuta cu un marcaj radioopac
pentru vizualizarea varfului tecii si marcaje de adancime non-radioopace
la capatul distal al corpului tecii. Capatul proximal al tecii cuprinde un tub
de spalare si trei valve hemostatice. Un dispozitiv de introducere este
furnizat impreuna cu teaca. Intregul dispozitiv de introducere este
radioopac.

Tabelul 5

Informatii privind setul de teaca de introducere

Model 96201518 96201521
Diametru interior teaca 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Lungimea efectivd a tecii 21cm 21cm

Diametru exte-
rior: 7,0 mm

Diametru exte-
rior: 6,3 mm

Marimea dispozitivului de
introducere

Lungime efectiva a dispozitivului 33cm

de introducere

Diametrul celui mai mare fir de

ghidaj care poate fi utilizat 0,035 in (0,89 mm)

« Accesoriu de pliere Qualcrimp

Accesoriul de pliere Qualcrimp este utilizat in timpul plierii valvei THV
(Figura 4).

- Dispozitiv de incarcare

Dispozitivul de incarcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului
de implantare in teaca (Figura 5).

- Dispozitivul de pliere si opritorul de pliere Edwards (Figura 6)

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.

- 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 transapical si transaortic.

3.0 Indicatii

1. Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 este
indicat pentru utilizare la pacientii cu stenoza de valva aortica
simptomatica severa, calcifiatd care sunt expusi, in opinia unei
echipe de cardiologi, unui risc moderat sau mai mare in cazul unei
interventii chirurgicale pe cord deschis (si anume, prezinta un risc
preconizat de mortalitate operatorie > 3% la 30 de zile, pe baza
scorului de risc al Societatii de Chirurgie Toracica (Society of Thoracic
Surgeons - STS) si a altor comorbiditati clinice care nu au fost
masurate de calculatorul de risc al STS).

2. Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 este
indicat pentru pacientii cu afectiune cardiaca simptomatica
determinata de deteriorarea (stenozatd, insuficientd sau combinata)
unei valve bioprotetice chirurgicale aortice sau a unei valve
bioprotetice chirurgicale mitrale, care sunt expusi, in opinia unei



echipe de cardiologi, inclusiv un chirurg cardiovascular, unui risc
ridicat sau mai mare in cazul unei interventii chirurgicale pe cord
deschis (si anume, prezinta un risc preconizat de mortalitate
operatorie = 8% la 30 de zile, pe baza scorului de risc al Societatii de
Chirurgie Toracica (Society of Thoracic Surgeons — STS) si a altor
comorbiditati clinice care nu au fost masurate de calculatorul de risc
al STS).

4.0 Contraindicatii

Utilizarea sistemului de valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3
este contraindicata la pacientii care:

nu pot tolera terapia anticoagulanta/antitrombocitara sau care suferd
de endocarditd bacteriana activa sau altd infectie activa.

5.0 Avertismente

Dispozitivele sunt proiectate, destinate si distribuite numai pentru
unica folosinta, STERILE. A nu se resteriliza sau reutiliza
dispozitivele. Nu exista date care sa confirme ca dispozitivele vor
continua sé fie sterile, non pirogene si functionale dupé reprocesare.
Alegerea marimii corecte a valvei THV este esentiald pentru a minimiza
riscul de scurgere paravalvulard, de migratie si/sau de ruptura a
inelului.

Tnainte de implantare, medicul trebuie sa verifice orientarea corecti a
valvei THV.

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

Cand se utilizeaza stimularea venoasa, este esentiala monitorizarea
electrodului de stimulare pe toata durata procedurii, in vederea evitarii
riscului unei perforari cardiovasculare cauzate de acesta.

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

Persoanelor cérora li se implanteaza valva trebuie sa li se administreze
terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitard, cu exceptia
cazurilor cdnd exista contraindicatii, dupa cum stabilesc medicii
acestora, pentru minimizarea riscului de tromboza valvulara sau de
producere a unor evenimente tromboembolice. Dispozitivul nu a fost
testat pentru utilizarea fara terapie de anticoagulare.

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

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

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

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

6.0 Precautii

Durabilitatea pe termen lung a 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
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acesteia. A se utiliza doar in conditii de ventilare adecvata. In cazul in
care solutia intra in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu
apa; in cazul in care solutia intrd in contact cu ochii, apelati de urgenta
la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la
glutaraldehida, consultati fisa de date privind siguranta materialelor
pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.

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

« inel aortic necalcificat

« valvd aorticd unicuspidd congenitala

- inel protetic preexistent in orice pozitie

« disfunctie ventriculara severa cu fractie de ejectie < 20%

- cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

- stenoza aortica ce se caracterizeaza printr-o combinatie de flux AV

scazut si gradient scazut

o scurgere paravalvulara concomitentd in cazul in care bioproteza

deteriorata nu este fixata bine in inelul valvei native ori nu este

intacta din punct de vedere structural (de ex., rupturd a cadrului sub
forma de fir)
+ 0 cuspida desprinsa partial a bioprotezei deteriorate care in pozitie
aortica ar putea obstructiona un ostium coronarian
« cuspide voluminoase ale valvei aortice calcifiate aflate in apropierea
orstiumurilor coronariene.

- Dupa efectuarea procedurii, se recomanda efectuarea profilaxiei

antibiotice corespunzatoare in cazul pacientilor cu risc de infectare a

valvei protetice si de endocardita.

Procedurile de inlocuire de valva mitrala trebuie efectuate cu atentie

sporita daca in faza de implantare primara s-au utilizat tehnici de

conservare a corzilor, pentru evitarea prinderii aparatului subvalvular.

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

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

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

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

7.0 Reactii adverse potentiale

Riscurile potentiale asociate acestei proceduri in ansamblul ei, inclusiv

cele legate de acces, cateterizare cardiaca si anestezie generala:

« deces

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

- paralizie

- handicap permanent

insuficienta respiratorie

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

- efuziune pericardica sau tamponada cardiaca

« hemoragie toracica

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

- insuficienta cardiaca

« infarct sau ischemie miocardica

insuficienta renala sau disfunctie renala

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

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



sangerare retroperitoneala

fistula arteriovenoasa (FA) sau pseudoanevrism

repetarea operatiei

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

restenoza

edem pulmonar

efuziune pleurala

sangerare, sangerare care necesita transfuzie sau interventie
chirurgicala

anemie

tromboza/ocluzie vasculara

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

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

hematom

sincopa

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

inflamatie

angina

raspuns vasovagal

murmur cardiac

febra

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

stop cardiac

soc cardiogenic

interventie chirurgicala cardiacd de urgentd

insuficientd cardiaca sau debit cardiac scazut

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

tromboza valvulara

embolia dispozitivului

migrarea sau pozitionarea gresita a dispozitivului, necesitand
interventie

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

stenoza de valva

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

degenerarea dispozitivului

scurgere paravalvulard sau transvalvulard
regurgitare valvulara

hemoliza

explantarea dispozitivului

mediastinita

sangerare mediastinald

disfunctionalitate nestructurala

defectiune mecanica a sistemului de implantare si/sau a accesoriilor,
inclusiv ruperea balonului si separarea varfului
reinterventie, insd nu in regim de urgenta
reactie alergica/imunologica la implant
leziune a valvei mitrale

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European;
dacd, in timpul utilizarii 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 gdsite
la adresa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Indicatii de utilizare

H
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8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 6
Sistem de | Sistemde | Sistemde | Sistem de
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Numele produ-
sului Model
Valva cardiaca
transcateter 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
SAPIEN 3
Sistem de
implantare 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards
Certitude
Set teaca de
introducere 96201521
Edwards 96201518 (18F) 21F)
Certitude
Dispozitivde um- 96402 96406
flare
Dispozitiv de
pliere Edwards 9600CR

Accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere, dispozitiv de incarcare
si tubulatura de extensie furnizate de Edwards Lifesciences

Instrumentar suplimentar:

- cateter cu balon conform deciziei medicului

- seringa de 20 cc sau mai mare

- seringa de 50 cc sau mai mare

«+ robinet de inchidere cu 3 cai de inalta presiune

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

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

capacitate de a realiza ecocardiografii transesofagiene sau
transtoracice

« ac Seldinger de calibru 18 (pentru abord transaortic)
fir de ghidaj moale de145 cm x 0,035 in (0,89 mm)

- fire de ghidaj extrarigide de180 cm sau 260 cm x 0,035 in (0,89 mm) si
fire de ghidaj extrarigide de schimb de 0,035 in (0,89 mm)

- stimulator cardiac (SC) temporar si electrod de stimulare

recipiente de clatire sterile, ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat,

substantd de contrast radioopaca diluatd in concentratie de 15%

+ masa sterila pentru pregdtirea valvei 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. Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser fiziologic
steril pentru a cldti foarte bine valva THV.

2. Indepartati cu grija ansamblul valva/suport din recipient fara a
atinge tesutul. Asigurati-va ca numarul de serie pentru identificarea
valvei corespunde cu cel de pe capacul recipientului si notati-l in
documentele cu informatiile pacientului. Inspectati valva pentru a
observa eventuale semne de deteriorare a cadrului sau a tesutului.

3. Clatiti THV dupd cum urmeaza:

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




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

c) Transferati THV si suportul in cel de-al doilea bol de cldtire cu ser
fiziologic steril 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 cltire nu trebuie sa fie amplasate alte
obiecte. Valva trebuie mentinuta hidratata pentru a preveni
deshidratarea tesutului.

8.2.2 Pregatirea sistemului

1.

w

o

9.

Inspectati vizual toate componentele pentru a depista eventualele
deteriorari. Asigurati-va ca sistemul este complet deflexat.

Amorsati si spalati dispozitivul de introducere si teaca cu ser
fiziologic heparinizat. Hidratati lungimea dispozitivului de
introducere si a tecii.

Avansati dispozitivul de introducere complet in carcasa tecii.

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

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

Spalati tubulatura de extensie si conectati-o la sistemul de
implantare.

Umpleti partial o seringa de 50 ml sau mai mare cu substantd de
contrast diluatd, apoi conectati-o la tubulatura de extensie.

Umpleti dispozitivul de umflare cu 20 ml de substanta de contrast
diluatd, blocati dispozitivul de umflare si conectati-l la tubulatura de
extensie. Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cii pe dispozitivul de
umflare.

Eliminati aerul din sistemul de implantare utilizadnd seringa Luer lock.
Lasati o presiune zero in sistem. Inchideti robinetul de inchidere cu
3 cai pe seringa Luer lock.

10. Scoateti 3 ml de lichid din sistemul de implantare rotind butonul

dispozitivului de umflare blocat. Tineti dispozitivul de umflare blocat
pe parcursul pasilor de pliere a valvei THV.

8.2.3 Montarea si plierea valvei THV pe sistemul de implantare

1.
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Imersati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un bol cu

100 ml de ser fiziologic. Comprimati usor pana la saturatia completa.
Tnvartiti timp de minimum 1 minut. Repetati aceasta procedura in cel
de-al doilea bol.

Rotiti dispozitivul de pliere pana cand fanta este complet deschisa.
Atasati opritorul de pliere din 2 piese pe dispozitivul de pliere.

Scoateti valva THV din suport si indepartati eticheta de identificare.

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

Nota: plierea partiala nu este necesara pentru valva de 20 mm.
Puneti accesoriul de pliere Qualcrimp peste valva THV.

Orientarea valvei THV pe sistemul de implantare este descrisa mai
jos:

Abord anterograd:

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

Abord retrograd:

Extremitatea din amonte (marginea exterioara) a valvei THV
indreptata spre capatul distal al sistemului de implantare.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Pozitionati valva THV si accesoriul de pliere Qualcrimp in dispozitivul
de pliere. Introduceti sistemul de implantare coaxial in valva THV.

Pliati valva THV intre cele doua muchii interne ale sistemului de
implantare pana cand ajunge la opritorul Qualcrimp.

Indepértati accesoriul de pliere Qualcrimp de pe ansamblul valva
THV/balon si opritorul Qualcrimp de pe opritorul de pliere,
mentinand in pozitie blocajul final.

Nota: asigurati-va ca valva THV ramane centrata si coaxiala intre
cele doua muchii interne.

Puneti ansamblul valvd THV/balon inapoi in fanta dispozitivului de
pliere, pliati complet valva THV pana cand ajunge la blocajul final si
mentineti timp de 5 secunde.

Repetati de doua ori operatia de pliere completa a valvei THV, astfel
incét sa realizati, in total, 3 plieri.

Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.
Avansati imediat dispozitivul de incarcare peste valva THVY, pana la
expunerea varfului conic al sistemului de implantare si pana cand
valva THV ajunge la capatul distal al tubului dispozitivului de
incdrcare.

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

Atasati capacul dispozitivului de incércare pe dispozitivul de
incarcare si spalati prin portul de spalare de pe dispozitivul de
incarcare. Scoateti stiletul si spalati lumenul pentru firul de ghidaj al
sistemului de implantare.

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

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

Cu robinetul de inchidere cu 3 cai inca inchis pe seringa Luer lock,
deblocati dispozitivul de umflare. Lasati sistemul de implantare sa
ajunga la presiune zero.

Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cii de pe sistemul de
implantare. Utilizati seringa Luer lock pentru a scoate aerul din
dispozitivul de umflare, daca este nevoie.

Reglati dispozitivul de umflare la volumul de umflare necesar
pentru implantarea valvei THV, conform Tabelului 4.

Blocati din nou dispozitivul de umflare. Inchideti robinetul de
inchidere cu 3 cdi pe seringa Luer lock si scoateti seringa.

ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare in pozitia blocat
pana la implantarea THV, pentru a preveni umflarea prematura
a balonului si implantarea ulterioara necorespunzatoare a THV.

8.3 Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV

Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV trebuie efectuate sub
anestezie generald, cu monitorizare hemodinamica, intr-un laborator de

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

Urmatorul tabel prezinta distantele minime necesare de la planul valvular
pana la varful distal al tecii pentru a permite umflarea corespunzatoare a

balonului sistemului de implantare Edwards Certitude in timpul
implantérii valvei THV. Aceste distante nu includ adancimea de
insertie a tecii, care trebuie avuta in vedere in timpul abordului

transaortic atunci cand se selecteaza locul de acces pe aorta ascendenta.

Tabelul 7
Valva Distanta minima necesara de la
Sistem de implantare THV varful tecii la planul valvelor
Model 9620TA20 20 mm 3,5cm
Model 9620TA23 23 mm 3,5cm




Valva Distanta minima necesara de la
Sistem de implantare THV varful tecii la planul valvelor

Model 9620TA26 26 mm 3,5cm

Model 9620TA29 29 mm 4,0cm

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

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

8.3.1 Parametri de referinta

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

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

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

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

8.3.2 Acces

ATENTIE: in timpul introducerii, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor trebuie procedat cu grija pentru a se evita
deteriorarea tesuturilor moi, a cordajelor, aortei, cuspidei valvei
native sau peretelui ventricular.

8.3.2.1 Abord transapical

1. Accesati apexul printr-o minitoracotomie anterioara in al 5-lea sau al
6-lea spatiu intercostal. Incizati pericardul pentru a expune apexul
ventriculului stang (VS).

2. Atasati electrozi de stimulare pentru epicard pe ventriculul stdng sau
introduceti electrozi de stimulare transvenoasa si fixati capetele
proximale ale electrozilor in stimulatorul cardiac. Setati parametrii de
stimulare, testati stimularea rapida.

3. Efectuati o sutura in bursa dubla armata pe apexul VS pentru a
accesa ventriculul stang.

Obtineti acces prin tehnicile transapicale standard.

5. Utilizand marcajele de adancime ale tecii, avansati dispozitivul de
introducere si teaca peste firul de ghidaj, la adancimea dorita,
urmarindu-i traiectoria prin fluoroscopie.

6. Retragetiincet dispozitivul de introducere, mentinand teaca in
pozitie. Mentineti pozitia firului de ghidaj prin valva.

8.3.2.2 Abord transaortic

1. Accesati aorta ascendenta utilizand tehnica chirurgicald standard (de
ex., o sternotomie in J partiala sau o minitoracotomie parasternala
dreapta).

2. Efectuati doua suturi in bursa armate la locul de acces preconizat in
aorta ascendenta.

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

3. Introduceti un electrod al stimulatorului cardiac pana cand capatul
distal al acestuia este pozitionat in ventriculul corect. Setati
parametrii de stimulare si testati stimularea.

Obtineti acces la valva aortica prin tehnicile transaortice standard.

Introduceti in aorta setul cu teacd de introducere Edwards Certitude
sau teaca de introducere doritd pentru VAB, la aproximativ 2 cm.
Retrageti incet dispozitivul de introducere, mentinand teaca in
pozitie. Mentineti pozitia firului de ghidaj prin valva aortica.

8.3.3 Valvuloplastie
Pre-dilatati valva aortica nativa, dupa cum considera medicul, conform

instructiunilor de utilizare a cateterului pentru valvuloplastie aortica cu
balon selectat.

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

8.3.4 Implantarea valvei THV

ATENTIE: in timpul introducerii, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor trebuie procedat cu grija pentru a se evita
deteriorarea tesuturilor moi, a cordajelor, aortei, cuspidei valvei
native sau peretelui ventricular.

1. Confirmati ca valva THV este orientata corespunzator si ca volumul
din dispozitivul de umflare corespunde volumului indicat.

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

Fixati dispozitivul de incarcare in carcasa tecii, tinandu-I ferm.

4. Avansati valva in afara dispozitivului de incércare in sectiunea mare a
tecii. Atingeti carcasa tecii pentru eliberarea bulelor de aer prin
capatul proximal al dispozitivului de incarcare. Apdsati butonul valvei
de pe dispozitivul de incarcare pentru eliberarea aerului.

5. Avansati ansamblul valva THV/balon prin teaca si pozitionati-l in
valva tinta.
Daca este nevoie, invartiti rotita de control al flexibilitatii de pe
maner pentru a fixa ansamblul valva THV/balon in pozitie.

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

6. Asigurati-va ca valva THV este pozitionata corect intre cele doua
muchii interne ale sistemului de implantare.

7. Tncepeti implantarea valvei THV:

a) Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

b) Tncepeti stimularea cardiac rapida; imediat ce presiunea
sangvina sistolica a scazut la 50 mmHg sau la mai putin,
umflarea balonului poate incepe.

c) 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 confirmati ca
cilindrul dispozitivului de umflare este gol, pentru a asigura
umflarea completa a balonului.

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

8.3.5 Scoaterea sistemului

1. Daca a fost utilizata articularea, deflexati complet sistemul de
implantare.

Retrageti sistemul de implantare si firul de ghidaj in teaca. Scoateti
dispozitivul de incdrcare si sistemul de implantare din teaca.

ATENTIE: dezumflati balonul in mod corespunzator si deflexati
sistemul de implantare inainte de indepartare.

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

3. Scoateti teaca din locul de acces, inchideti locul de acces si
confirmati hemostaza.

8.4 Verificarea pozitiei valvei THV si a masuratorilor
Mdsurati si inregistrati parametrii hemodinamici.

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

2. Masurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara.

3. Indepartati toate dispozitivele in momentul in care nivelul ACT este
corespunzator (de ex., atinge o valoare < 150 sec).
Pentru informatii despre indepartarea dispozitivului, consultati
instructiunile de utilizare a tecii de introducere.

4. Inchideti zona de acces.

9.0 Mod de furnizare

STERIL: Valva este livratd sterilizatd 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

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

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



10.0 Siguranta RM

A Conditionat RM

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

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

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

- rata de absorbtie specificda 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 continud.

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

Implantul nu a fost evaluat in alte sisteme RM decat cele de 1,5 T sau
30T.

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

11.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la
valva THV

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

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

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

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

Tabelul 8

Substanta CAS Gama de masa a mo-

delului (mg)
Cobalt 7440-48-4 131-427
Nichel 7440-02-0 148-405
Crom 7440-47-3 85,2-230
Polietilena tereftalata 25038-59-9 102-170
Colageni, 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
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Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)

Fosfor 7723-14-0 0-0,164

Sulf 7704-34-9 0-0,109

Verde D&C nr. 6 128-80-3 0,0394-0,0578

Dioxid de siliciu 7631-86-9 0,00422-0,00592

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

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

dodecilbenzensulfonic

12.0 Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica (SSCP)

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

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

Conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta
(GSPR) pentru siguranta (MDR GSPR 1), performanta (MDR GSPR 1),
acceptabilitatea efectelor secundare (MDR GSPR8), aptitudinea de
utilizare (MDR GSPR5), durata de viata a dispozitivului (VDR GSPR6) si
profilul acceptabil de beneficiu-risc (MDR GSPR8) pentru intreaga
platforma SAPIEN 3 a fost stabilitd 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 Identificator dispozitiv unic de baza-ldentificare
dispozitiv (UDI-DI)
UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv

introduse in Eudamed. UDI-DI de baza pentru valv4, sistemul de
implantare si teaca poate fi utilizat pentru a localiza SSCP.

Urmadtorul tabel contine UDI-DI de baza:

Tabelul 9
Model UDI-DI
Produs de baza
Sistem Sistem Sistem Sistem
de de de de
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Valva
cardiaca 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 2690103
transcateter 20mm | @3mm) | 26mm) | 29 mm) DO03SAP
Edwards 000VP
SAPIEN 3
f’rﬁt?:; g‘ie 0690103
p 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29 | DOO3CER
Edwards 000QZ
Certitude
roducere 0690103
96201518 96201521 | DO03CISO
Edwards 00SL
Certitude
. . 0690103
5:1?122“\/ de 96402 96406 | DOO3IND
000TG
Dispozitiv de 0690103
pliere 9600CR DO003CRIO
Edwards 00TH




14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

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

15.0 Informatii despre pacient

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

16.0 Valva THV recuperata si eliminarea dispozitivelor

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

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

17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.

18.0 Referinte

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

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

Ewkova 1: AlakaBetnprakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3
® Qurypa 1: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyvHa Knana Edwards SAPIEN 3
® Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3
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1. Kwviko dkpo ® 3aocTpeH Bpbx B Varf conic
2. Kevtpikog Seiktng ® LieHTpaneH mapkep ® Marcaj central
3. Asgiktng 6ykou ® MiHanKkaTop 3a o6em ® Indicator de volum
4. Napn ® [pbxka ® Maner
5. Auldg obnyou cUpuatog ® JlymeH Ha TeneHus Bogay ® Lumen pentru firul de ghidaj
6. Xteledc W CTuner W Stilet
7. AKTIVOOKIEPOI WUOL @ PeHTreHOKOHTpacTHM pameHa ® Muchii radioopace
8. Podéha pubuiong eukapypiag ® Koneno 3a n3srBaHe ® Rotitd de control al flexibilitatii
9. OUpa Sldykwong umaAovioL ® MopT 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa ® Port pentru umflarea balonului

Eikéva 2: Z0otnpa romoBétnong Edwards Certitude ® @urypa 2: Cucrema 3a gocraBaHe Edwards Certitude
® Figura 2: Sistem de implantare Edwards Certitude
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1. NepiAnua ® Koprnyc ® Carcasa
2. ZwAnvag ékmAuong Le otpd@tyya ® Tpbba 3a NpoMMBaHe CbC CNUpaTenHo KpaHye ® Tub de spalare cu robinet de inchidere
3. OnkdpL ® le3une ® Teaca
4, AKTIVOOKIEPOG O€IKTNG ® PeHTreHOKOHTpacTeH MapKep ® Marcaj radioopac
5. Mn aktivookliepoi Seikteg BABouC ® HepeHTreHOKOHTPaCcTHM MapKepy 3a A4b/ibouriHa ® Marcaje de adancime care nu sunt radioopace
6. Elcaywyéac ® MiHTpoptocep ® Dispozitiv de introducere

Eikdva 3: ZeT Onkapiov eicaywyéa Edwards Certitude ® Qurypa 3: Ha6op nHtpoatocepHo aesune Edwards Certitude
® Figura 3: Set teaca de introducere Edwards Certitude
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Eikdva 4: BonOntiko e§aptnpa ntoxwong Qualcrimp
B Qurypa 4: Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp
® Figura 4: Accesoriu de pliere Qualcrimp

Ewkéva 5: 'Opyavo ¢poptwong ® durypa 5: 3apexaalo ycTpoicTso
B Figura 5: Dispozitiv de incarcare

-~

2

Eikéva 6: ‘Opyavo ntoxwon¢ Edwards kat avactoAéag ntuxwaong
2 TUNHATWV
® Qurypa 6: Kpumnep n ctonep 3a KpuMmnupaHe ot gse yactn Edwards
® Figura 6: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese Edwards




Ynopvnua cupBoAwyv B JlereHpa Ha cumBonunTe B Legenda de simboluri

EAAnvika Bbnrapckn Romana
R E F Ap|’9u0q KaTanoxeH Numar d?
emavaAnyng comanda
] Homep <
mapayyehiag 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 MapTuaeH Homep Numar de lot
MNpoaooxn BHuMaHue Atentie
JupBouleuteite Hanpasere Consultati
, cnpaBKa C . A
TIg 0dnyieg instructiunile de
fonc WHCTPYKLMUTE 3a utilizare
Xen ynotpeba
JupBouleuteite HanpaseTe
TIg 0dnyieg cnpaBskKa c Consultati
[Iﬂ elfa.cdwards.com Xpriong mou MHCTpyKUumuTe 3a | instructiunile de
HIBESTN6 | qvagpépovTal ynoTpeb6a, utilizare de pe
otnv TonoBecia | Hammpalm ce Ha site-ul web
web yeb caiiTta
Mn [a He ce

XPnolpoToLEiTe
€dv n ouokevaocia

n3non3Ba, ako
OnaKoBKaTa e

A nu se utiliza
daca ambalajul

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

/,
o
\

Quldooete o€

[a ce cbxpaHaBa

Stocati intr-un loc

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

CrepvnmsmupaHo ¢

Sterilizat prin

STERILE He xenon obnbuBaHe iradiere
akTvo3ohiag
Mnv He
% EMOVATIOOTEL- ctepunusmpante | A nu se resteriliza
PWVETE NOBTOPHO
oSheath SupfBatétnta | CoBmectmocT Ha| Compatibilitate
eSheath eSheath eSheath
eSheath™ SupBatétnta | CeBmectmocT Ha| Compatibilitate
eSheath eSheath eSheath
ZUoTnua povou EavHmana
nha p . cTepunHa Sistem cu bariera
OTTOOTEIPWUEVOU S «
. 6apuepHa sterila individuala
Ppaypov cuctema
20UoTnpa povou EavHmana
nHa i . cTepunHa Sistem cu bariera
OTTOOTEIPWUEVOU S «
VLD TTOU 6apuriepHa sterila individuala
epayh . cnctema ¢ cu ambalaj
TIEPIEXEL
. BbTpeLlHa protector la
TIPOCTATEUTIKN S
. 3aWmnTHa interior
OUOKEUAoIa
OnakoBKa
QTY Moootnta Konunuectso Cantitate
Hpepopnvia A se utiliza pana
MEnC CpoK Ha rogHoCT la data de
S N ApBudC oelpdc CepuvieH Homep Numadr de serie
Kataokeuaotng MpownssoanTen Producator
Hpepoan}a fara Ha Data fabricatiei
KOTOOKEUNG Npou3BOACTBO
E€ouciodotnuévog| YnmbnHomoweH Reprezentant
avTimpoownog | npeacTaBuUTEN B autorizat in
otnv Eupwmaikn Esponeiickata Comunitatea
EC ) M
-E Kowdétnta/ obwwHocT/ Europeand/
Evpwmaikn EBponeiickua Uniunea
‘Evwon cblo3 Europeana
SupPatétnta | CoBmectmocT Ha | Compatibilitatea

GW(

obnyou cUpuaTog

TeneHus Bogay

firului de ghidaj

N P OvopaoTIKA HomuHanHo Presiune
mieon HanAraHe nominald
. HomunanHo Presiune
OvopaoTikA Lk
nigon PRENC HanAraHe Ha nominald de
CryKBaHe spargere
JUVIOTWHEVO MNpenopbuntenHa Lungimea
x , -
x MAKOG ObJPKUHA Ha recomandata a

0o8nyou cUPUATOC

TeneHuAa sogad

firului de ghidaj

i , MwuHumaneH - L
EAdyioto péyebog Marime minima a
Sheath . pasmep Ha -
Onkaptov tecii
fe3uneto
MSY,&GOC Pa3mep Ha wadTa Marime a tijei
Catheter OTEAEXOUG .
. Ha KaTeTbpa cateterului
kaBetrpa
Eloaywyéag BHocuTten Importator
OI Alqustpos AvaveTop Ha Diametru balon
umaAoviov 6anoHa
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EAAnvika Bbnrapckn Romana
O Q@éNipo pnkog Pa6otra 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 kapdilakn 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 kapdlakn CbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug29 mm | pasmep 29 mm | marimea 29 mm
Ac@alég oe
nepIBaiov BesonacHo npu
ﬁ HayVRTIKTIC MR npy Conditionat RM
Topoypagiag onpegenexHn
(MR) umé ycnosusa
mpoUmoBéoelg
Mepilexdpevo CbabprkaHme Cuprins

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

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

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

EvaioBnto wg

; ’ . YyBCTBUTENHO L
y_4 ' TTPOG 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 cupmeptdapBdvovtal OAa Ta cUPBoAA 0T CrUavon autol Tou TTPoidVToG. B 3abenexKa: Bb3MoXHO e He BCUUKM CMMBONM Aa ca
BK/IOYEHU B eTMKeTa Ha To3u npoayKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs.
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