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EAAnvika
Odnyieg xpriong

H epuTeUoN TNG Slakabetnplaknig kapSiaknig PoABidag mpémet va
exTeAeiTal pdvo amo 1aTpoug mou £xouv ekmaideutei amd tnv Edwards
Lifesciences. O 1atpdg mou Slevepyei TV EPPUTEVON TIPETEL VA S1AOETEL
EUMELPIA OTIG TUTTIKEG TEXVIKEG KABeTNpLacpoU. Eival otn Siakpitikn
EUXEPELD TOU 1ATPOU av Ba emAEEEL TNV KATAAMNAN Stadpopn mpdoBaong
yla v gueuteuon tng BaiBidag THV avaloya pe Tnv avatopia Tou
a0HevoUG Kal TOUG CUCXETIOUEVOUG KIVOUVOUG.

1.0 Meprypar OUGKEVRG

Tuotnua StakabeTnplakn kapdiakng BaiBidag
Edwards SAPIEN 3 Ultra

To ovotnua Siakabetnplakrig kapdiakng BaiBidag (THV) Edwards
SAPIEN 3 Ultra ammoteAeital amé tn StakaBetnplakn kapdiakn Baipida
Edwards SAPIEN 3 Ultra kat Ta ouotripata tomofétnong.

- AwakaBetnprakni kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Eixkoéva 1)

H SiakaBetnpiaxn kapdiakr BaiBida (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
ATOTEAEITAL ATIO €V EKMTTUCOOWEVO HIE UITAAOVL, OKTIVOOKIEPO TIAAICIO
KPApaTog KoPaAtiou-xpwiou, pia Tptydwyiva BaABida and poeio
TMEPIKAPSIOKS 10TO, KABWG Kal éva ECWTEPLKO Kal éva eEWTEPIKO TePilwpa
Tepe@BalikoL moAuatBuleviou (PET). Ot yAwyiveg €xouv umoAnBei oe
enefepyaoia pe ) Sadikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

H BaABida THV mpoopiletal yia eppuTEUON OF éva EUPOG HEYEOWV
@UOIkoUL SakTuAiou avTioTolxo Tou TpiodidoTtatou eupadol Tou aopTIKoU
Saktuliou mou petpiétal otov Bactkd SAKTUAIO KATA TN CUGTOA, OTIWG
napéyovtal otov Mivaka 1:

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumonoinpévo
MNoyotuno E, kaBwg kat ol emwvupieg Carpentier-Edwards, Certitude,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra,
ThermaFix, kat VFit armoTeA\oUv EUMOPIKA ONHATA TNG ETALPEIRG
Edwards Lifesciences. OAa ta GA\\a UMOPIKA O1)HATA ATTOTEAOUV
1510KTNOia TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG,.

Mivakag 1
MéyeBo¢ &a- Méye0B0o¢ SakTuliou QUCIKAG
KTUAiov uaot- BaABidag (Bacel CT)
KN\G BaABidag
(Baoel Sro100-
PAYEIOU NXW-
Kapdioypapn- Awapetpog Ba- MéyeBog
parvog (TEE))* Eppadov ogLeppadol | BaABidag 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?2 | 23,4-26,4 mm 26 mm

O1 ouoTAoElG yia To péyeBog TnG BaApidag THV BaaiCovtal oto péyebog
Tou SAKTUAIOU TNG PUOIKNG BaABidag, OTwG auTd PETPLETAL PE
Sloloo@dyelo nxwkapdloypapnua (TEE) i aovikn topoypagia (CT). Katd
v emoyn peyéBoug BarBidag THY, Ba mpémel va Aapfdavovtal undyn
TTAPAYOVTEC OXETIKOI E TNV AVATOUIA TOU aoBEVOUG KAl TTOANNATIAEG
péBodol amelkovIonG.

Inueiwon: Ot Kivduvol mou oxeti{ovtat pe TRV EmMAoyN HIKPOTEPOU 1
HEYAAUTEPOU MEYEOOUG Oa TTPETTEL VA EKTIMWVTAL, TIPOKEINEVOUL VA
g\aytoTomolgitat o Kivduvog mapaBaABiSikig Siapuyng,
HeETAvVAoTELVONG H/Kal pENG Tou SakTtuliou.

"AOYW TWV TTEPIOPICHMY TwV SIGSIA0TATWY EIKOVWY, N SledidoTatn
aneikévion péow Stolcopayelou nxwkapdioypaeripatog (TEE) Ba mpémel
VA CUUTTANPWVETAL PE TPLOSIAOTATES HETPAOELG TOU eUBadou.

Z1ov Mivaka 2 mapéyovtal CUCTACELG TTPOOSIOPIGUOU peyEBouG yla TNV
eupuUTevon tnG BaiBidag THV oe avemapkouoa BlompdBeon:

Mivakag 2
Mpayuatikn EcWTEPIKN Sidpe- MéyeBog BaABidag THV
Tpog (ID) xetpoupyikng BaiPi-
50:‘"
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm

Inueiwon: H mpaypatiki eowtepikn Stapetpoc (ID) TG XEIPOUPYIKIG
BaABidag pmopei va gival pikpoTEPN amod To péyedog BaiBidag mov
avaypagetal otnv eTikéta. Na avemapkovoa aoTipIkTn (stentless)
Blomp60eon, AaBeTe UTOYPN TIC CUCTACELC TPOTSIOPIGHOU HEYEOOUG
yla @uotké SaktoAto. Na tnv ep@itevon THV kataAAnlov peyéBoug
BOa pémel va Tpocd1oploToUV o1 SIaCTACELG THG AVEMAPKOUTAG
Bromp60eong Kat o BEATIOTOG TPOTOC MPOCSIOPIGHOU Eival e Th
Xprion afoviki¢ Topoypagiag, HayvnTiKig Topoypagiag ij/kat
So100payeiov nxwkapdioypagprparoc.

>Tov mapakatw MNivaka 3 mapéxovtal cuoTACELS TPOOSI0PIoHOU
pey€Boug yla Tnv epeuTevon Twv BaABidwv THV og avemapkovoa
XELPOUPYIKNA aopTiKN BlompoBeon INSPIRIS RESILIA o€ peyédn 19-25 mm,
Bdoet Sokiung os otabepn Béon:



Mivakag 3

AopTikn BaABida INSPIRIS MéyeBo¢ BaABidag THV
RESILIA (povtélo 11500A) Ava-
YPAPOUEVO péyeOog
19 mm 20mmn 23 mm
21 mm 23 mmn 26 mm
23 mm 26 mm

“H aoptikr BarBiSa INSPIRIS RESILIA, povtého 11500A, peyébn 19—

25 mm S1aBétel texvoloyia VFit Tou amoTeAeiTal amd EKMTUCOOMEVES
Tawieg Kat Seikteg peyéBoug opatolg 1A aKTIVOOKOTTNONG,
oxedlaopévoug yia mbavég peMovtikég Stadikaoieg BoABidag o
BaABida. KAwvika dedopéva Sev gival emi Tou mapovTog SlaBEoipa OXETIKA
ue tn Sadikacia BarBidag og BaABida Tng aoptikng BaABidag INSPIRIS
RESILIA, povtélo 11500A rj OXETIKA e TN Aettoupyia eméktaonc. H
EMOPAON TNG EOWTEPIKNAG AVATITUENG LOTOU OTN AEITOUPYIA EMEKTAONG TNG
aoptikng BaABidag INSPIRIS RESILIA Sev éxel a&loloynOei.

MPOEIAOMOIHXH: Agv emtpéneral n EKTEAECT AUTOVOHUNG
Sradikaciag BaABidomAacTikiG aopTIKAG BaABidag pe pmalévi otnv
aopTikn BaABida INSPIRIS RESILIA yia Ta pey£On 19-25 mm. Katt
TETO10 pIOpEi va emeKTEiVeL TN BalBida pe amoTéAeGHa AOPTIKN
avemapkela, otepaviaia epfoAn i pR&N Tov daktuliov.

Inueiwon: H aoptikr BaABida INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A,
HEYEON 27-29 mm Sev Srabétel texvoloyia VFit kay, wg K TouTov,
AaKOAOUONOTE TIC CUCTACELG TTIPOGSIOPIGHOU peyéBoug mou
napéxovtat gtov Mivaka 2 «MpayHatikn EWTEPIKA Siapetpog (ID)
XEPOUPYIKNAG BaABidag».

Inpeiwon: O akpIBRg OYKOG TTOU amatteital yia tTnv EKnTuén tTng
BaABidag THV pmopei va Stapépel avaloya HE TNV ECWTEPIKA
Siapetpo tn¢ BronpoBeone. Mapdyovteg 6MMWG n acPecTtonmoinon Kat
n avantuén @AeypHovwSouG I6TOU EVEEXETAL Va Unv ameikovi{ovrat
HE akpifela KATA TNV AIMEIKOVION KAl EMMIONG EVOEXETAL VA PHEIWOOUV
TNV MPAYHATIKI) ECWTEPIKN SIAUETPO TG AVEMAPKOUTAG
Bromp60eong o péyeOOC HIKPOTEPO TG TTPAYHATIKNG ECWTEPIKAG
Siapétpou (ID). O mapdayovteg autoi Oa mpémel va Ang@Oouv urréyn
Kat va a§lohoynBouv, wote va mpocodiopiotei To mAéov KatdAAnho
Héye0og TN BaiBidag THV yia tnv emiteuén ovopacTIKAG EKMTLUENG
¢ BaABidag THV kat emapkoUg ayKioTpwong. Mnv unepfBaivete Tnv
OVOMAGCTIKN Tieon pRéNG. A&iTe TIC MTAPANETPOUG S10YKWONG GTOV
MNivaka 4.

« Tootnpa tomoBétnong Edwards Certitude (Eikova 2)

To cuotnua tomoBétnong Edwards Certitude SieukoAUvel Tnv
TomoBétnon ¢ BlompdBeonc. To cuoTnua TomoBETnoNG amoteAeital and
évav eVKkaunTo kabetripa mou BonBd otnv mapakoAouOnon kat Tnv
TomoBétnon ¢ BarBidag. To cuotnua TomoBETnong Slabétel Eva KwVIKO
akpo yla t SteukdAuvon tng SiEhevong amd tn ParBida. H Aafr mepiéxel
Ha podéha pUBUIONG EVKAUYIAG Yo TOV ENEYXO TNG KAPWYNG TOU
kaBetrpa pmaloviov. Evag OTeEINeOG EUMEPIEXETAL OTOV AUAG 05NnyoU
OUPHATOC TOU CUCTAMATOC TOTTOBETNONG. EVAG AKTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG
SeiKTNG 0TO PIMANOVL TTapEXETAl YIa TN SIEUKOAUVON TNG TOoTToBETNONG TNG
BaABidag. H owAvwon mpoéKTaong XPNOIUOTTOLEITAL KATA TNV EKTTTUEN
™¢ Barpidag THV.

Ot mapdpeTpol S1oyKwong yla tnv ékntuén tng BaiBidag ivat ot e§ng:

Mivakag 4
OvopaoTIK OVOHAOTIKOG OVOHaoTIKA
Siapetpog uma- | 6ykog S10ykw- | mieon pRéng
Movtélo Aoviov ong (RBP)
9620TA20 20 mm 12mL 7 atm
9630TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9630TA26 26 mm 23 ml 7 atm

+ XeT OnKaplov eicaywyéa Edwards Certitude (Eikova 3)

To o€t OnkaploL elcaywyéa Edwards Certitude S1eukoAUVEL TNV Elcaywyn
KAl 0paipeC GUGKEUWV TIOU XPNOIUOTTOLOUVTAL HE TNV SIAKABETNPIOKH
kapdiakn BaABida SAPIEN 3 Ultra. To Onkdpt S1a6£Tel évav aKTIVOOKIEPO
SelKTn yla OMTIKOTIOINON TOU AKPOU TOU BNKAPLOU KAl N OKTIVOOKIEPES
onNUAvoelg BaBoug oTo MEPLPePIKS AKPO TOU CWHATOG Tou Bnkaplov. To
£yYUG AKpO Tou BnkaploL TepIAapPBAvEL évav CwARva EKTTAUONG KAl TPEIG
alpootatikég BaABidec. Mapéxetal évag eloaywyag pe To Onkapt.
OAOKANPOG O El0aYWY£QC Eival AKTIVOOKIEPOG.

Mivakag 5

MAnpo@opisc ot OnkaploL sloaywyéa

Movtélo 96201518 96201521

Eowtepikn Siduetpog Onkaptov 18 F (6,1 mm) 21 F (6,9 mm)

Q@éNpo prkog Bnkaplov 21cm 21cm
MéyeBo¢ eloaywyéa E€wtepikn 1a- | E§wtepikn d1a-
petpog (OD): uHetpog (OD):
6,3 mm 7,0mm
Q@éNo HRKOG eloaywyéa 33cm

AGUETPOG TOU HEYAAUTEPOU 08N-
YyoU cUpUATOG TTOU UTTOPEL va Xpn-
olpomnolnBei

0,035 in (0,89 mm)

+ BonOntiko e§aptnua ntoxwong Qualcrimp

To BonBnTiké e€dptnua ntuxwong Qualcrimp xpnotpomnoleital kKatd Tnv
nmToxwon tng BarBidag THV (Ewova 4).

« 'Opyavo poptwong (Eikéva 5)

To 6pyavo eOPTWONG XPNOIMOTOLETAL YIa TN SIEUKOAUVON TNG EIGAYWYNG
Tou ouoThpatog tomoBétnong oto Bnkdpt (Eikdva 5).

+ 'Opyavo mTuXwaon¢ Kat avactoléag mtuxwong Edwards (Eikova 6)

To 6pyavo mtuxwong Edwards peiwvel tn Sidpetpo g BaABidag wote
auTh va eopTwBei 1o cuoTnua TomoBétnong. To dpyavo NTuxwong
anote)eital and éva mepiBAnUa Kat évav UnXaviopo CUTTEoNG Tou
KAgivel pe pa AaPn n omoia Bpioketal oto mepiBAnua. Evag avactoléag
TITUXWONG 2 TUNRATWY XPNOILOTIOLETAL yIa TNV ITUXWon TG BaiBidag
£w¢ TNV emBupunTr SidpeTpo.

« ZuoKeun S16yKwaong

Mia ouokeur S10YKwaong Pe PNXavIoHO ac@AAong XPnOLHOTOoLETal KaTtd
v ékmtuén e BaiBidac.

Inpeiwon: MNa Tov 6woTo UMTOAOYIGHO TOU OYKOU, TO GUCTNHA
TOMOBETNGNC MPETEL VA XPNGIHOTIOIEITAL HE TN CUGKEUT S10YKwoNnG
mou mapéxetat amoé tnv Edwards Lifesciences.

2.0 MpofAenopevn xpron

H BlompoBeon mpoopiletal yia xprion o€ aoBevei mou xpeldlovtal
avTikatdaotaon kapdiakrig Baridac. To cuoTnUa TomoBEéTnong Kat Ta
BonBnTtikd e€aptripata mpoopifovtat yia Tn SleukOAUVON TNG
TomoB£TNONG TNG BlompoBeong Héow TG Stakopuaiag kat Tng Sia-
QOPTIKNG TTPOCEYYIONG TTPOOTIEAAONG,.

3.0 Evécsigelg

1. To oVotnua Siakabetnplakng kapdiakng Baipidag Edwards SAPIEN 3
Ultra evdeikvutal yla xprion o€ aoBeveic pe coPfapr}, CUUMTTWUATIKH,
aofBeoTOMOINTIKN OTéVWOoNn aopTIKAG BaiBidag ot omoiol, Bdoel
a&lohdynong amd opdda kapSiohdywv/kapSloxelpoupywy,
Slatpéxouv evdlapeoo f peyalltepo kivduvo yla Bepaneia pe
XELPOUPYIKNA eMépBacn avolxTig Kapdidg [SnA., mpoPAemopevog
Kiv&uvog XelpoupyIkig Bvnolpndtntag = 3% oTig 30 nuépeg, cUPPWVA
pe TN Babuoloyia kivduvou Tng Etaipeiag Owpakoxelpoupywv
(Society of Thoracic Surgeons, STS) kat GANEG KAIVIKEG
ouvvoonPoTNTeG Mou Sev AauBdavovtal umdyYn oTov UTTOAOYIOUO
KivdUvou tng STS].

2. To ovotnua dtakabetnplakng kapdiaknig BarBidag Edwards SAPIEN 3
Ultra evSeikvuTal yla Xpron o€ 00OEVEiG U CUUMTWHATIKY KapSlakn
VOO0 ££aITiAC AVETAPKOUOAG XEIPOUPYIKAG AOPTIKAG BLOTTIPOCHETIKAG
BaABidag 1y avemapkoloag XEPOUPYIKAG BIOMTPOGOETIKNAG
ptpoeidoug BaABidag (mou mapoucidlel oTévwon ) AVETTAPKELA 1 Kal
Ta 800), ot omoiol, Bdocel aflohdynong amd opdada KapSloAdywv/
KapSIoXEPOLPYWY, Slatpéxouv LPYNAG 1y peyaAUTePO Kivouvo yia
Beparneia pe avolxTn xelpoupyikn eméupaon [SnA., mpoBAemduevog
KivOuvog XeIPOUPYIKNG BVNOIHOTNTAG = 8% OTIG 30 NUEPEC, CUPPWVA
pe ™ Babuoloyia kivduvou Tng ETaipeiag Owpakoxelpoupywv
(Society of Thoracic Surgeons, STS) kat GANEG KAWVIKEG
ouvvoonPOTNTEG Tou Sev AapBavovtal urdYn OToV UTTOAOYIOHO
Kiv&Uvou tng STS].

4.0 Avtevéeielg

H xpron tou cuotpatog Stakabetnplakng kapdiaknig BarBidag Edwards
SAPIEN 3 Ultra avtevéeikvutal og aoBeveic pe:




Avoaveia o€ QVTUTNKTIKA/QVTIOILOTIETANIOKE aywyn 1} LE Evepyd
Baktnplakn evéokapditida 1} AANEG evepyEg AOILWEELC.

5.0 Mposidomomoeig
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O1 ouokevég éxouv oxedlaoTei, mpoopilovtal va givat kat Stavépovtal
AMOZTEIPQOMENEZX yia pia pévo xprion. Mnv emavamooTeIpwWVETE Kal
HNV EMAVaXPNGIMOTIOLEITE TIC CUGKEVEG. AgV UTTAPXOULV OTOIXEID TTOU
va emPBeBalwvouy Tn oTEPASTNTA, TNV AMTOUCia TTUPETOYOVOL §pAong
KaL TN AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWV UETA TNV EMAVENTEEEPYATIA.

O owoTOC MPOOdIOPIGUOG TOU PeyEBouG TG ouokeung THY eivat
amapaitnTog yla va ehaytotomotnBei o kivduvog mapaBaiBidikig
Slapuyng, petavdoteuong ri/katl prigng Tou dakTtuAiou.

O 10tpd¢ mpémel va eMPBERAWOEL TOV OWOTO TTPOSAVATOMOUS TNG
BaABidag THV mpiv and tnv eUeUTEVON TNG.

Y& aoBeveig pe dlatapaypévo petaoliopod aoBeaTtiou pmopei va
mapouolaoTei Taxutepn ekUAon TG BaABidag THV.

Katd tn xprion SiagAéRiag fnuatodotnong, ivat amapaitntn n
mapakoAovOnon Tou nAektpodiou Bnuatoddtnong kad' oAn Tn
Siapkela tng Sladikaociag, WoTe va amo@euxOei mBavog Kivouvog
S1atpnong kapdiakou ayyeiou amé 1o NAekTPdSIo PnuatoddTnong.

H BaABida THV npémel va mapapével Slapkwg evudatwuévn kat dev
nipémel va ektedei o€ SIOAUMATA, AVTIBLOTIKA, XNUIKEG OUGIES K.ATT.,
e&aipoupévou Tou SIaAUHATOG GUAAENG KATA TNV ATTOGTOAN Kal TOU
OTEIPOU PUGIOAOYIKOU AAATOUXOU SIAAUHATOC, WOTE VA PNV TTPOKANBOEL
BA&BN yAwyivag pe evoexdpevn mimTwon otn AEITOVPYIKOTNTA TNG
BaABidag. Eav ot yYAwyiveg tng BaiBidag THV umootolv AavBacuévo
XElptopod i {nua og omolodnmote otddio tng Stadikaciag, Ba xpelaoTei
avtikataotaon TG BaABidag THV.

O1 aoBeveig pe umepevalodnoia 6To kKOBAATIO, TO VIKENO, TO XPWHIO, TO
poAuBsaivio, To TITdvio, To payydavio, To TupiTio, Tov BOElo 10T ry/Kat
Ta TTOAUPEPT UAIKA EVOEXETAL VA TTAPOUGIACOUV AAEPYIKA avTtibpaon
oTa UAIKA auTd.

Mn xpnotponoteite tn BarBida THV edv n opdayion ac@aleiag Exet
OTAOEL, KOBWG EVOEXETAL VA £XEL ETNPEACTEL N OTEIPOTNTA.

Mn xpnotpomnoteite tn BarBida THV edv o deiktng Beppokpaaiag éxel
evepyorolnBei, kKaBw¢ evOEXETal va €XEL EMTNPEACTEL N AEITOUPYIKOTNTA
¢ BaABidag.

Mn xpnotpomnoteite tn BaABida THV €dv n nuepopnvia Ajéng éxet
TaPENDEL, KaBWG evOEXETAL VA €XEL EMTNPEACTEL N OTELPSTNTA N N
Aertoupyia Tng BaABidag.

Mn xpnotpomoleite Tnv THY gav 1o Stdhupa @UAagNng Sev KAAUTITEL
mANPwe TN BaABida n €dv n BaiBida éxel umooTei {nuid.

OpeileTe va €I0TE TPOOEKTIKO{ PIE TOV XEIPIOUO TOU CUCTHHATOG
TOMOBETNONG KAl VA [N XPNOIUOTIOLEITE TO CUOTNUA TOTOBETNONG KAl
Tov BonONnTiko eEOMAIOUO €AV Ol ATTOCTEIPWUEVOL PPAYUOL TNG
ouokevaoiag ) omolodrimote and ta eapTHATa KoLV avolxOei
€xouv uTtooTeil {nu1g, Eav Sev pmopouv va ekmuBoUv 1 €dv n
nuepounvia Ajéng éxet mapéNOel.

O AqmTeg TNG BalBidag mpémel va AapAvouv cuvtnpnTiki
QVTUTNKTIKN/QVTIAUOTIETOAOKH BEQATIEVUTIKY aywyr, EKTOG €AV
avtevSeikvuTal, yla TV EAaxloTomoinon Tou Kivduvou Bpoppwong Tng
BahBidag 1 BpopPoegpuBoAkWY emelc0diwy, KATA TNV KPion Tou
BepamovTtog latpou. H cuokeun autr Sev éxel eheyxOei yia xprion xwpic
QAVTITTNKTIKA aywyn.

H Siadikacia mpémel va ekteAeoTel UMO AKTIVOOKOTIIKN KaBodriynon.
Oplopéveg akTIvookoTika KaBodnyouueveg Stadikaaieg oxeti{ovtal pe
Kiv&uvo kdkwong oto dépua Aoyw €kBeong o€ akTivoPfolia. Autég ol
KOKWOELG eVOEXETAL Va €ival EMWOUVEC, VA TIPOKAAOUV TTAPAHOPPWOELS
Kat va €Xouv peyAAn Stapkela.

Mpémel va Sivetal mpoooyri Katd Tnv epeutevon BaiBidag oe aoBevei
He KAVIKA onuavTikn voéoo otepaviaiag aptnpiag.

O1 aoBeveig pe mpolmdpxouoeg Blompobéoelg mpémel va a§lohoyouvtal
TIPOCEKTIKA TIPLV a6 TNV EUQUTEUON TNG BaABidag, wote va
e€ao@aliletal n opOn TomoBETnon kat EKmTuén g BaiBidag.

H BaABiSomAaoTiKr pe Umalovt Ba PEmel va amo@eUyeTal 0T
Bepaneia TN avemapkoLoag BlompdBeonc, KaBWG umopei va odnynoel
o€ gyfBoAMopd Tou UAIKoU BlompdBeong Kat Pnxavikn didomacn Twv
YAwxivwv TnG BaABidag.

.0 Mpo@ulageig

H pakpomnpoBeoun avBektikotnTa TNG BarBidag THV Sev éxel
emPBePaiwdei. TuVIOTATAL TOKTIKOG LATPIKOC EMAVENEYXOC YIA TNV
a&lohoynon g andédoong tng BarBidac.

H yhoutapahSetidn evdéxetal va mpokaléoel epebiopd oto Sépua, ota
UATIO, OTN PUTN KAl 0ToV @ApuYYa. ATIOQUYETE TNV TTAPATETAUEVN R
enavelAnuuévn ékBeon oto StaAupa j Tnv glomvory tou. Na

Xpnolporoleital Hovo pie EMapKr agplopo. Edv épBel og emagn pe 1o
Sépua, EemUvete apéowd TV MPooRePANpEVN TTEPLOXN LE VEPO. €
TIEPITITWON EMAPNAG UE TA PATIA, {NTHOTE apéowG TN PPOovTIda 1atpoU.
lNa MePIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LIE TNV €KOEON OTN
YAoutapaldelidn, avatpéfte oto SeAtio dedopévwy ao@alelag UAIKOU
mou mapéxetat and tnv Edwards Lifesciences.

H ao@dhela kat n amoteheopatikdTnTa TNG ELPUTEVONG TNG BaABidag
THV Sev €xel emBePaiwOei o aoBeveic pe:

+ Mn aocfeotomoinuévo aopTikd SaKTUAIO

+ Yuyyevr Hovoyhwytva aopTikn BaiBida

+ MNpoiumndpyovta mpooBeTikd SdaktuAIo o€ omoladimoTe Béon

+ YoBapr SuocAettoupyia kolhiag pe kKAaoua e§wbnong < 20%

« YnepTtpo@Ikn puokapSiondbela pe 1 xwpig andepadn

+ AopTIKA 0Tévwon mou Xapaktnpiletat amd cuvéuaoud XaunAng
PONG Kat XapnArig KNiong mieong Tng aopTikng BaiBidag

« Juvod6 mapaBarpidikn Siagpuyry émou n avemapkouoa BlompdBeon
Sev €xel oTEPEWDEI A0PAAWG OTOV PUOIKO SAKTUAIO 1 Sev gival
Sopikd a8ikTn (m.x. Bpavon mieypatogldoug maiciou)

+ Mepikwg amoomacpévn yh\wyiva Tng avemapkoloag Blompobeong

mou oTn Béon g aopTiknG BaiBidag evdéxetal va amopdatel éva

OTEPAVIAIO OTOUIO

Oykwdelg aoBeoTomoinuéveg YAwyiveg aoptikng BaABidag og kovTivi

améoTaon and Ta oTEPaviaia GTOHIA.

Y€ aoBeveic mou Slatpéxouv Kivduvo Noipwéng Tng mMPooBEeTIKAG

BaABidag kat evdokapditidag, ouvioTATal va Xopnyeital KAataAANAn

UETEYXEIPNTIKN avTIBIOTIKN TPOo®UAagN.

181aitepn MPOOOXH AMAITEITAL KATA TNV AVTIKATAGTACN MITPOEISOUG

BaABidag edv katd TV MPWTN EUPUTELON EiXaV XPNOLHoTOINOE

TEXVIKEG S1ATAPNONG TWV TEVOVTIWV X0PSWY, WOTE Va amo@euxOei o

EYKAWBIONSC TNG UTTORANBISIKIC CUOKEUNG.

Me Bdon tn ouvekTiunon Twv KIvSUVWV Kal TwV 0QEAWV Ao Tov

Bepamovta 1atpd, n Parida pmopei va eu@uTEVTEL 0 aoOEeVEIG OXETIKA

VEAPNG NAKIAg, TapoTL N HOKPOTIPOOECHN avOEKTIKOTNTA E§AKONOUOEI

VA aMOTEAEL AVTIKEIUEVO OUVEKILOMEVNG KAWVIKIG £PEUVAC.

Mnv unEPSIOYKWVETE TO UMOAGVI EKTTTUENG, KABWE AUTO UMopEi va

eumodioel TNV 0pOr) cuvappoyn Twv YAwxivwv g BaABidag kat

OUVETIWG Va €MNPEACEL TN AETOUPYIKOTNTA TNG BarBidac.

O AqmTeC TNG BarBidag THV mpémet va AapfBdvouv ouvtnentikn

QVTUTNKTIKN/QVTIAUOTIETOAIOKH BEQATIEVUTIKN aywyn yla TV

ehaylotomnoinon Tou Kivduvou Bpoupwong tng BaABidag iy

OpouPoeupolikwv enelcodiwy, KATd TV Kpion Tou BepdmovTog latpou.

H umoA&elppaTikn péon KAion pmopei va gival upnAotepn otn

Slapdppwon «THV-oe-avemapkovoa BlompdOecn» CUYKPITIKA pE auth

IOV TIAPATNPEITAL LETA TNV EPPUTEVON TNG BAABiSAC EVTOC PUOIKOU

Q0PTIKOU SAKTUAIOU HE TN XPrioN CUOKEUNG idlou peyéBoug. Ot

a0Beveic pe auénuévn péon KAion PeTeyxelpNTIKA Ba TipEmeL va

napakolouBoulvTal pe mpoooxH. Eival onuavtikdg o mpoadloplopog

TOU KATAOKEVAOTH), TOU MOVTEAOU KAl TOU HEYEBOUC TNG

nipoumdpyoucag BlompooBeTiki¢ BarBidag, woTe va eupuTeLDEi N

KaTtdANAN BaABida kat va amoeuyOei n Sucavaloyia mpoBeong-

aoBevouc. EmmAéoy, mptv amo tn Siadikacia mpémel va

xpnotpormolovvtal péfodot amelkdviong yla Tov akpiéotepo Suvatd

TIPOCSIOPIoUO TNE ECWTEPIKNG SlAUETPOU.

7.0 MOava avemBOunTa cuppavta

MBavoi kivbuvol mou oxetiCovtal he TNV eMEPPAON €V YEVeL,
OuUITEPIAAUBAVOUEVWVY TNG TTPOOTIEAAONC, TOU KAPSIaKOU
KaBeTNPLAcHOU Kal TNG YEVIKAE avalobnoiac:

Odvatocg

AyYelakd eYKEPANIKO €TTEICOS10/TTAPOSIKS IOXAIUIKO EMEICOSIO,
ouvdpopo Cluster r) veupoloyikd ENEUA

MNapdhuon

Moéviun avamnpia

AvamVeUOTIKI SUCAEITOUPYIA 1] AVATIVEUOTIKI) OVETIAPKELD
Kapd&iayyelakn kdkwon, cupnephapBavouévwy dilatpnong i
Slaxwptopou ata ayyeia, otnv Kothia, aTov KOATIO, 0To Sidppayua, oTo
Huokdpdio r oTig BalBiSIkEG SOUEG, TTOU EVEEXETAL VA ATTAITEI
napéuBaon

Mepikapdiako e€idpwpa ) KAPSIAKOG EMMWUATIOUOS

OwpakIKA alpgoppayia

EupoAn amo aépa, acBeotomoinuévo LAIKO BalBidag i Bpoupo
Noipwén, cuunephapBavopévng Tng onaipiag kat tng evéokapditidag
Kapdiakn avemdpkeia

loxawpia i éuepayua Tou puokapsdiou



‘EKTITWON TNG VEQPIKAG AEITOLPYIag 1 VEPPIKN aVEMAPKELD

BA&BN tou epebiopataywyol GUOTAUATOG, TTOU PUMTOPEL VA amatTei
UOVIHO BnuatodoTn

Appubpiec, oupmepapavouévng Tng KOINAKNAGS pappapuync (VF) kat
NG Kot\lakn Taxukapdiag (VT)

OmoBomnepitovaikr apoppayia

ApTtnplopAeBwdeg oupiyylo i Yeudoavelpuopa

Emaveyyeipnon

loxapia i kKdkwon velPOU 1 KAKWON TOU BPAxIOVIOU TTAEYMATOG 1y
oUvSpopo SlapeplopaTonoinong

Emavaotévwon

Mveupoviké oidnua

MAguprtikr) cUNOYN

Awoppayia, alpoppayia mou anartei petdyylon i mapéupacn
Avaipia

Ayyelakn 6poupwon/anéepaén

Mn @UGIONOYIKEC TIHEG EPYACTNPIOKWY EEETACEWYV
(oupmephapavopévwy NAEKTPOAUTIKWY SlaTapaxwv)

Ynéptaon i umdTacn

AMepyikn avTidpaon otnv avalonaia, 0To oKlaypapIKo UECOo, O
UAIKA TNG OUOKEUNG 1 0ToV Boglo TIEPIKAPSIAKOS 10T

Alpdtwpa

JUYKOTIA

Mévog i aAowoEelS (T.X. Aoipwén TPALHATOC, APATWHA KOt AANEG
EMTAOKEG a6 TIEPITOINON TPAUHATOG) OTO ONUEIO TPOOTIEAAONG

Avoaveia otnv doknon 1 aduvapia yla doknon
DAeypovn

Zmnbayxn

AYYEIOTIVEUIOVOYQOTPIKN avTidpaon

+ ®uonua kapdidg

« Mupetog

Y1oug mpooBetoug mMBavoug kivduvoug mou oxeti(ovtatl pe ) dtadikacia
SlakaBeTnplakig aviikatdotaong aopTikig BarBidag (TAVR), Tn
BlompoBeon Kal T XProN TWV OXETIKWY CUCKEUWVY KOl TWV OXETIKWV
Bondntikwv e§aptnudtwy NG, mepAauBdavovtat ot €A

Kapdlakn avakomn

Kapdioyevri¢ kataminéia

Eneiyouoa kapSloxelpoupyikn eméuBaon

Kapdiakn avemdpkela 1 xapnAn kapdiakn mapoxn

Amogpa&n porig otepaviaiwv ayyeiwv/Satapaxég StaBaArBidiknig porg
©poppwon cuoKeLnG, Tou amattei mapéuBaon

BaABiSikr BpduPwon

EpBoAn amo ) cuokeun

Metavdoteuon 1) E0@aAUévn TOTTOBETNON CUOKEVNG, TTOU OmAITE(
napéupaon

Amo@pagn Tou xwpou £€660u TNG ApLoTEPNG KOG

‘Ekmrtuén BaABidag o€ pn mpoBAemopevn Béon

Stévwon BalBidag

Aopikn ek@UAIon TG BarBidag (pBopd, Bpauvon, acfeotomoinon,
oxiolpo/amokoAnon yAwxivwv amd Tig pafdoug tng evéonpoBeang
(stent), pikvwon yAwxivwy, S1dppnén ypapung cuppaeng e€aptnudtwy
npoaBetikng BaABidag, mayuvon, otévwon)

Ex@UNION CUOKEUNG

MNapapaAfidikn ry StapaAfidikn Siaguyn

BaABiSiknA makivdpounon

AluoAuon

Ek@puTteVoEIG OUOKEUNG

MeooBwpakitiba

MeooBwpakikr aipgoppayia

Mn douikn SucAertoupyia

Mnyxavikr} BAGfn Tou cuotrpatog TomoBETnong ri/kat Twv BondnTtikwv
e€aptnuatwy, 6mou mepthapPBavetal n pri§n Tou prmaioviol Kat n
AmOOTIACH TOU AKPOU

Mn eneiyouoa emaveyxeipnon

AMEPYIKN/AVOCONOYIKH avTiGpaon 0To EUPUTELUA

Tpaupatiopog TnG Utpoetdoug Baipidag

MNa aoBevr/xprRotn/tpito pépog otov Eupwmaikod OIKOVOUIKO XWPO: €4V,
KOTA TN XPrion auTtoU TOU LlaTPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG 1 WG
AMOTENEOHA TNG XPHIONG Tou, TPoKUYEL coBapd cuppdv, Ba mpémel va To
AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia eBvIKN apxr, Tnv omoia

pmopeite va avalnTAoETE 0TOV IOTOTOTIO
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 O6nyiec xpriong
8.1 ZuppatoTNTA TOU CUGTHHATOG
Mivakag 6
Tootnpa Tootnua Tootnpa
20 mm 23 mm 26 mm
‘Ovopa mpoiovTog Movtého
AlakaBetnplakn
kapbuakn BarBida 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN 3
(20 mm) (23 mm) (26 mm)
Ultra
Jootnua
TtomoBétnong Edwards 9620TA20 9630TA23 9630TA26
Certitude
S €T OnKapLov
eloaywyéa Edwards 96&2?; 8 96201521
Certitude
JUOKeUNR S10yKwong 96402

‘Opyavo nituxwong

Edwards 9600CR

To BonBnTiko e€dptnua mTuxwong Qualcrimp, o avaoTtoAéag MTUXwong
Kal TO OPYAVO POPTWONG KAl N CWANVWON TIPOEKTACNG TAPEXOVTAL AT
v Edwards Lifesciences

MpooBetog e§omMiopde:

« KaBetpag pmaloviou Katd Tnv Kpion Tou laTpou

. T0ptyya 20 cm® A ueyaAiTepn

.« TUptyya 50 cm? A ueyaAiTepn

« Tpiodn oTpo@Iyya UYNAAG TiEaNC

« Tumkdg e€OMAIOUOC KAl avaAWaoIa EpyacTnpiou kapdlakou
KaBeTNPlacpoU Kat TPdoBaocn o€ TUTTIIKO EEOTTAIOMO Kal AVOAWGIA
XElpoupyeiou emepPdoewv kapSlaknig Paridag

« Aktivookdmnon (o1abepd, KivnTd i NUIKIVNTA CUCTAPATA
OKTIVOOKOTINONG, KATAMNAa yia xprion o€ S1adeppIkéG oTe@aviaies
napepPaoeiq)

« Auvatotnta Sievépyelag Slolco@ayelag i Slabwpakikng
nxwkapdloypapiag

- Beldva Seldinger 18 gauge (yla Sia-aopTikn)

« 145 cm x 0,035" (0,89 mm) paAakd odnyd cupua

« Yrepakapmta odnyd ocUpuata 180 cm 1y 260 cm x 0,035" (0,89 mm) &
urkoug avtaiiayrig 0,035" (0,89 mm)

« Mpoowpivog Bnuatoddotng (PM) kat nAektpodio Bnuatoddtnong

+ ATTIOOTEIPWUEVEG AEKAVES EKTTAUONG, PUCLONOYIKO ahatouxo SidAupa,
NMapviopévo alatouxo SIGAUMA, apalwEVO 15% OKTIVOOKIEPO
oKlaypa@Ikéd péco

« Amootelpwpévn BAon oTtAPIENG YA TTPOETOIUACIA TNG CUOKELNG THV
Kal Twv Bondntikwv e§aptnudtwy

8.2 Xe1plopog kKai mpoetolpacia tng Baiidag THV

AkoAoUBOTE OTEIPA TEXVIKN KATA TN SIAPKELD TNG TTPOETOATIAC KAl TNG
£UPUTEVONG TNG OUOKEUNG.

8.2.1 Awadikacia ékmluong tnG BaABidag THV

Mptv avoi&ete To Soxeio TG BarBidag, eEETAOTE TO MPOCEKTIKA yia
evdeielg {nuiag (my. pwyuég oto doxeio ) oto mwpa, Stappon,
oPPAYIoELG TTOU €X0UV OTTACEL 1) AglToLV).

MPOXOXH: Eav o mepiéktng £xet unmootei {npa, mapovactalet
Siappor, Sev S1a0€Tel EMAPKI TTOGOTNTA ATTOGTEIPWTIKOU 1} €AV Ol
o@payioelg Sev gival a0ikteg, n BalBida THV Sev mpémel va
XpnotpomonOsi yia eppUTEVON, KAOWE EVEEXETAL VA £XEL EMNPEACTEL
n oTEIpoOTNTA.

1. Etowpdote 800 (2) amootelpwpéveg AeKAVEC e TOUAAXIoTov 500 ml
ATTOOTEIPWHEVOU PUCIOAOYIKOU OAATOUXOU SIOAUHATOG Yia va
€KMAUVETE OXONAOTIKA TN BaABida THV.

2. Agaipéote mpooekTika Tn Sidtagn BaABidac/cuykpatnTripa amno to
Soyxeio, xwpig va ayyi€ete Tov 10TO. AlaoTaupwoTe Tov aplOud oelpdg
avayvwplong tng BaiBidag pe Tov apBud oto mwpa Tou Soxeiou Kat




KOTAYPAYTE TOV OTOV lATPIKO PAKENO Tou 000evolc. EmBewpnote Inueiwon: H pepikn mroxwon Sev gival amapaitntn yia tn

BaABida yia Tuxov evdeifelg {nuIdg oto mMAaioLo 1) OToV 10TO. BaABida 20 mm.
3. ExkmAOvete Tn BalBida THV w¢ e€nc: 5. TomoBetote to BondnTiko e§dptnua ntuxwong Qualcrimp mévw
a) TomoBetiote T BaABida THV péca oTnv mpwtn AeKavn pe a6 BaABida THY.
ATOOTEIPWHEVO PUOIONOYIKSO alatouxo Sidhupa. BeBawwbeite 6Tt 6. O mpooavatoAiopog g BaABidag THV oto cvoTtnua tomobétnong
To ahatouxo StaAupa KaAUTTel AR PwG TN BaABida THV kat tov TIEQLYPAPETAL TTAPAKATW:
ouykpatntnea. 0p065popun npoonélaon:

B) Evw n BaABida kat o ouykpatnTApag £xouv eMPanTIoTEl 6TO
alatouyo StdAupa, avakivioTe apyd (yla va avadeloete ehagpd
™ BaABida kal Tov ouyKpaTNTAPA) EUMPAC-THOW Yla TOUAGXIOTOV
1 Aemto.

y) Metagépete ™ BarBida THV kat Tov cuykpatntripa otn Seltepn
Aekdvn €kmAuong e OTEIPO PUGIOAOYIKO aAaTtoUxo StdAupa Kat
QAVOKIVAOTE Ta apYyd Y1o TOUNAXIOTOV €va AETTTO aKOUa.
BeBawwOeite 611 To StdAupa ékmAuong otnv mpwtn Aekdvn Sev
XpPnoloToLEiTal.

8) HPaABida mpémel va mapapeivel 0to SidAUpa TENIKNG EKTAUONG
£WG OTOU TN XPEIOOTEITE, WOTE va amoeuxBei n {npavon tou Avadpopn npoonélaon:
10toU.

H m\eupad eloporig (e§wtepikd mepiCwpa) Tng BarBidag THV mpog o
€yyUG AKPO TOU OUOTHHOTOG TOTTOBETNONG.

H m\eupad eloporig (e§wtepikd mepiCwpa) Tng BarBidag THV mpog o
MPOXOXH: Mnv agpnvete tn BaABida va épBel o emapn pe Tov TEPIPEPIKO AKPO TOU CUCTAUATOC TOMOBETNONG.
MUOMEVA I} Ta TTAEUPIKA TOLXWHATA TNG AEKAVN G EKITAUGNG KaTd
™V avakivnon i tTnv avadsvon tng BaABidag oto SiaAvpa
ékmAvong. H anevBsiag emagn petagl tng ETIKETAG avayvwpeiong
Kat TnG BaABidag mpémel emiong va amo@eVyETal KATA T
Siapkela tng Stadikaciag ékmAivong. Mnv tomoBeteite aAha
avTikeipeva oTig Aekaveg ékmivong. H BaABida mpémel va
Swatnpeital evudarwpévn wote va amopevyOei n Rpavon tov
1oToU.

7. TomoBetote tn PBalBida THV kat to Bondntikd e€dpTnua mtuxwong
Qualcrimp oto épyavo ntuxwonc. Elcaydyete 1o cuoTnua

1. EmBewpnote onTikd 6Aa ta e€aptripata ya {npiéc. BeBaiwbdeite 0Tt ToM0B£TNONC OpOoagoviKd ot PaABiSa THV.
To oUoTNHA gival A pw¢ guBelaopévo.

8.2.2 MpoeTolpacia Tov GUGTHHATOG

8. Mtuxwote tn BarBida THV petadt Twv SU0 E0WTEPIKWV WHWV TOU

2.  ATaEPWOTE Kal EKTTAUVETE TOV E10AYWYEA KAl TO ONKAPL pe OUCTAUATOC TOTTOBETNONC HEXP! VA PTACE! OTOV AVACTOMEQ
nrmapwiopévo alatouxo SidAupa. EvudatwoTe To PrKog Tou Qualcrimp.

£l0aywyé£a Kat Tou Bnkaplou.
YOy nkap 9. Agaipéote 10 BondnTiKod e€dpTnua mtuxwong Qualcrimp amod

3. MpowBnote Tov el0aywyéa MNPWE HEca oo MepiAnpa tou S1ataén THV/umaloviov kat Tov avactohéa Qualcrimp amé tov
Bnkaptov. AVOOTONED TITUXWONC, APAVOVTAC TOV TENIKG avacToléa oTh Béon
4, ZeBIOWOTE TO MWHA TOU OPYAVOU POPTWONG améd To dpyavo TouL.
<p(')’pru)0nc Kal EKTTAUVETE TO TTIWHA PE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO Snpeiwon: BeBawBeite 6Tt n BaBida THV mapapéver
Sidhupa. KEVTPAPICHEVN KAl OHOAEOVIK EVTOC TWV U0 ECWTEPIKWV
5. TomoBeTrOTE TO WA TOU OPYAVOU POPTWONG EMAVW OTO CUOTNUA WHWV.
TonoB£IaNG e T0 E0WTEPIKS TOU THUATOC OTPAUHEVO TTPOC TO 10. TomoBetote avd tn didta&n BarBidag THV/pmaloviov oto

KWVIKS dKpo. Avolypa Tou opydvou TUXwong, MTuxwoTe T faABida THV péxpt

6. EKMAUVETE TN CWANRVWON TIPOEKTAONG KAl CUVSEOTE TNV 0TO CUCTNUA Va PTACEL 0TOV TEAIKO avaoTOAEA KAl KPATAOTE TN yid 5
TomoBétnong. SeutepdAenta.

7. Tepiote uepIKWwG pia ouptyya 50 ml fj HeyaAUTEPN PE APAIWHPEVO 11.  EmavaldBete tnv mirpn mtuxwon tng BarBidag THV Suo gopé,
OKIAYPAPIKO UECO Kal CUVOECTE TNV 0TN OWANVWON TTPOEKTAONG. WOTE VA TPAyHaTonolnBolUv GUVONIKA 3 TITUXWOELG.

8. Tepiote n ouokeur Sidykwong pe 20 ml apalwpévou oKlaypa@Ikov 12.  ExmAUveTe 10 Spyavo eOpTwonG e NIAPIVIOUEVO aAATOUXO
Héoou, ao@aioTe Tn ouokeun S1OYKwoNG Kal CUVOECTE TNV 0N SidAupa. MpowbRoTE APECWG TO OPYAVO POPTWONG TTAVW aTo TN
owhrvwon poéktaonc. KA&ioTe tTnv Tpiodn oTpo@Lyya mpog tn BaApida THV oto dpyavo @opTwong éwg 6Tou amokahu@Bei To
OUOKEUN S10yKwong. KWVIKO GKPO TOU OUOTHHATOG TomoBéTnong Kat n BaiBida THV

9.  ATGEPWOTE TO GUOTNUA TOTOBETNONC XPNOIHOTIOIVTAC TH aUptyya BQ(GKSTQI EVTOG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU CWAjva ToU 0pyAvou
luer-lock. ApAoTe pundevikn micon oto ouotnua. KAsioTe Ty Tpiodn popTwonG.

OTPOPIYYa IPOG TN oUptyya luer-lock. MPOZOXH: H BaABiSa THV Sev mpémel va Mapapével mMARpwe
10. Agaipéote 3 ml uypd ané To UGTNUA TOTOBETNONG TTUXwpévn fi/Kat pEca 6To 6pYavo POPTWONG yia TEPIOOOTEPO
TIEPIGTPEPOVTAC TO KOUMTT TNG AOPANGHEVNC CUGKEUNC SIOYKWONG. ané 15 Aentd, kabwc¢ propei va mpokAnBei BAGBNn yAwyivag kat
AlaTNPAOTE TN GUOKEUN SIOYKWONC ao@AMOUEVN Yia Ta BruaTa va ennpeactei n Aetroupyikdtnta g BaABidac.
mtuxwone g BaABidag THV. 13.  TomoBETAOTE TO MWUA 0PYAVOU PAPTWONE OTO dPYAVO PAOPTWONG
8.2.3 D6pTwon kat TTUXWon TG BarBisac THV oTo choTpa KOl EKTTAUVETE Péoa amd T BUpa EKMAUGNG TOU OPYAVOU GOPTWONG.
Tomofétong AQaIpEOTE TOV OTEINES KAl EKTTAUVETE TOV AUAG 08nyoU CUPHATOG

. TOU CUCTAMATOG TOOBETNONG.
1. BuBiote mAfpwc o Bondntikd e€dptnua mTuxwong Qualcrimp og pia

Aekavn pe 100 ml @uaotoloyikoU aAaToUxou SIOAUUATOC. SUMTMECTE H'POZ(')XH: Awatnpeite E"U&"T“’Pé"fl n BaABida THV l"éXP' va
anold péxpt va SramotioTei MARPwE. AvaSeloTe yia TOUNAXIOTOV £i0TE £TOIMOL VA TNV EPPUTEVCETE, WOTE va amo@evxBein
1 Nemt6. EmavahdBete autr tn Sadikaoia péoa oe pia Sevtepn npéxAnon PAGPNG otig YAwiveg, n onoia umopei va emnpedost
AeKavn. ™ AsrtovpylkoTnta ThG BaABidac.

2. MNePIOTPEPTE TO OPYAVO TTITUXWONC £WC OTOU AVOIEEL EVTENWC TO MPOEIAOMNOIHXH: O 1atpé¢ mpémel va emPBePaiioel Tov owoto
Avolypd Tou. MPOGAPTAOTE TOV AVAGTOAED ITUXWONC 2 TUNMATWY nipocavatohiopd g BarBidag THV mpwv ané v eppitevon
OTO OPYAVO TITUXWONC. TNG YA TNV aMoTPOT Tou Kivduvou cofapig BAaBng otov

3. Agaipéote T BarBida THV amd tov ouykpatnTpa Kal apalpéoTe aoBevrj.

TNV QVayVWPIOTIKN ETIKETAL 14.  Me v tpiodn oTpd@lyya akopa KAEIOTH oTn cUplyya luer-lock,
anaoc@alioTe T ouokeur S10ykwong. AroTe To cuoTnua

4, EO ¢ " 1 X ABida THV 5 , . o
Av XPeldleTal, MTUXWOTE UEPIKWGE TN BaABiSa 0TO Opyavo TOMOBETONC Va GTAGE GE UNBEVIKT] TEan,

TITUXWONG HEXPL VA EQAPHOTEL KAAA Péoa 0To BonBnTiko e€dptnua
mtoxwong Qualcrimp.



15.  Kheiote TNV 1piodn oTpO@Iyya P0G TO GUOTNUA TOTTOBETNONG.
Xpnoipomotnote Tn ouptyya luer-lock yia va amagpwoete Tn
OUOKeUN S10yKwong €av xpetaletal.

16. TMpooapuooTe Tn cuokeur S1GYKWOoNG 0Tov OYKo SIOYKwaoNG Tou
amarteitat yia tnv ékmtu€n e BarBidag THV, cupgwva pe tov
mivaka 4.

Ao@ahiote avd Tn cuokeun Sioykwong. KAeioTe Tnv tpiodn
oatpd@lyya pog tn ouplyya luer-lock kat agaipéote Tn cLpLyya.

MPOZOXH: Alatnpr0TE TN GUCGKEVN S10yKwong o€ Béon
ac@aliong péxpt tnv ékntuén tng Baipidag THV yia va
amo@UYETE MPOWPN S10YKWON TOu PIraloviov Kat emakoAoudn
akataAAnAn éknmtuén tn¢ BaAipidag THV.

8.3 MpodiacTtoAn) uaiknG BaABidag kat TomoBétnon tng BaiBidag
THV

H mpodiaoton TG euaolkic BarBidag kat n TomoBEtnon tng

BaABidag THV mpémel va mpaypatomolovvTal UTo YeVIKN avaionoia pe
alpoSuvapikn mapakoAouBnon, og AlLOSUVAUIKO EPYAOTHPLO/URPISIKO
XElPoupYeio pe SuvatdTnTa SIEVEPYELOG OKTIVOOKOTTIKIAG KAl
NXWKAPSI0YPAPIKAC ATTEIKOVIONG.

O akoAouBog mivakag Seixvel TIG ENAXIOTEG AMAITOUUEVES ATIOOTACELG ATTO
70 BalBidiko emimedo péxpt To TEPIPEPIKS AKPO TOU BnKaApLoU yia va
EMTPATEI GTO UTAAOVI TOU cuoThpaTtog Tomobétnong Edwards Certitude
va SloykwOei owoTd katd tnv ékmtuén g BaABidag THV. Autég ot
anmootacelg dev mepthapBavouv to faBog eilcaywyrng Tou Onkaplov,
1o omoio Ba mpémel va AapBAavetal umdYn Katd Tn S1000pTIKN
TPOOTIEAAON KATA TNV emAoyn TnG B€ong mpooméhaong oTnv aviouoa
aopTH.

Mivakag 7
EAaytotn amartovpevn anoota-
TUoTNHa TOMOOETN- on ano To Akpo Tou OnKapiov
ong THV €w¢ To BaABiSIKO emimedo
MovTtého 9620TA20 20 mm 3,5cm
Movtélo 9630TA23 23 mm 3,5cm
Movtélo 9630TA26 26 mm 3,5cm

XopnynoTe nmapivn yia va S1atnprijoeTe ToV EVEPYOTTIOINHUEVO XPOVO
m&n¢ (ACT) o€ Tiun = 250 Seur.

MPOXOXH: H xprion oKiaypa@ikol HEcov mpEMEL va
TapaKoAouBeiTal WOTE va TEPLIOPLOTEL 0 KivSuvog mpoKAnong
VEQPIKIiG BAGBNG.

8.3.1 MNapapetpol avapopag

1. TMpowbdrote évav kabetripa Tumou pigtail 5 F (1,67 mm) i 6 F
(2,0 mm) oTnV Katiovoa aoPTH Kal SIEVEPYNOTE I UTTEPAOPTIKN
ayyeloypagia pe TNV mpoBoAn TG QUOIKAE aopTIKAG BaABidag
kABeta otnv oYn.

2. AloloynoTe TIC amooTAoelg Tou SeEIoU Kal TOU aploTeEPOU
oTEQAVIAiou OTOMIOU armod Tov aopTiko SAKTUANIO O Ox€on HE TO UYOG
Tou mhaioiou TN BarBidag THV.

3. Eloaydyete éva nAektpodio Bnuatodotn (PM) kat TomoBeTrhote To
KOTAAMAAWG.

4. PuBuiote Ti¢ mapapéTpoug SiEyepong yla va eMTUXETE CUAANYN 1:1
kal dokipdote n Bnuatodétnon.

8.3.2 Npoomélaon

MPOXOXH: Oa mpémel va AapBaveratl HEPIUVA WOTE va amo@evxOouv
BAaBeg o€ HAAAKOUG IGTOUG, TEVOVTIEG XOPSEC, GTN PUGIKN YAw)iva i
TO KOIAAKO TOiXWHaA KATA TNV El0aywyr), TOmoB£Tnon Kat apaipeon
TWV GUOKEVWV.

8.3.2.1 Alakopu@aia mpoonélacn

1. TMPoOTENATTE TNV KOPUPN HECW WIOC TTPACBIAC UIKPHS BWPAKOTOUNG
oTOV 50 1] 60 HECOTAEUPIO XWPO. AIEVEPYNOTE TOUN OTO TEPIKAPSI0
yla va eKTeDEi N KOPUEN TNE ApPLOTEPNG KOohiag (LV).

2. Zuvbéote Ta nAektpodia emkapSlaknig fnpatoddtnong otnv
aplotepn Kolhia fj TomoBetriote nAektpodia SlapAéRiag
BnpatodoTNoNG Kal ac@alioTe Ta £yyUg AKkpa Twv NAEKTPoSiwv oTov
Bnuatodotn. Pubuiote Tig mapapétpoug Siéyepong, SOKIHAOTE TNV
Tayeia fnuatoddtnon.

3. TomoBetriote éva evioxupévo SIMd pappa mepimapong otnv Kopuen
LV yia va amokTtroete mpooacn oTnv aploTePr) Kothia.

4. Anoktriote mpdofaocn otnv aopTikn BaiBida péow TumKwv
S10KOPUQAIWV TEXVIKWV.

5.  Xpnoomolwvtag toug deikteg faBouc Tou Bnkaptol, mpowbnote
ToV Eloaywyéa Kal 1o Onkdpt mavw amnd 1o odnyo clpua oTo
emMOLUNTO BABog evw mapakoAouBeite Tnv Mopeia Tou uTO
AKTIVOOKOTINON.

6. ATMOOCUPETE apyd TOV EI0AYWYEQ, KPATWVTAG TO BnKApL 0Tn Béon Tou.
AwtnproTe Tn Béon Tou 08nyol cUPHATOG KATA prKog TNG BaABidag.

8.3.2.2 A1a-a0pTIKI) IpocTENACN

1. MpoomeAdoTE TNV AVIoVOA 0OPTH HE TN XPrON TUTTIKAG XELPOUPYIKAG
TEXVIKAG (T.X. LEPIKN OTEPVOTOMR OXAMATOG J 1) S€€1d TOPACTEPVIKNA
Mikpr Bwpakotopn).

2. TomoBetrote SUo evioxupéva pdupata mepinapong otnv
nmpoPAendpevn Béon mpooméhaong otnv aviolod AopPTH.

Inueiwon: H emAeypévn 0éon npoonélaong Oa mpémet va givat
HRalakn pe SaktuAiki PnAdaepnon.

3. Eloaydyete éva nAekTpodio Bnpatodotn €wg OTOU TO MTEPIPEPIKO
Adkpo tou va tomoBetnOei oTn Se€1d Kothia. PubuioTe Tig
mapapétpoug Siéyepong Kat SokIdoTe Tn npatodotnon.

4. Anoktnote mpdofaon otnv aopTik BaABida péow Tumkwy dia-
QOPTIKWY TEXVIKWV.

5. Eloaydyete 1o o€t Onkaplov elocaywyéa Edwards Certitude 1y To
€MBUUNTO BnKApPL El0aywyéa yia BAV oTnv aoptr mepimou 2 cm.
ATIOCUPETE apyd TOV EI0AYWYEQ, KPATWVTAG TO BnKApL 0Tn Béon Tou.
AwtnproTe Tn B€on Tou 08nNyoL CUPHATOG KATA MAKOG TNG AOPTIKNAG
BaABidac.

8.3.3 BaABiSomAacTikn

Mpodlaoteilete TN YUOIKA aopTIkh BaiBida, Katd Tnv Kpion Tou latpou,
olpYwva pE TIG 08NnYiEg XPrioNG TOU EMAEYUEVOU KABETAPA UTAAOVIOU
yia BaABidomAaoTIKr aopTIKAG BaABidac.

MPOZOXH: H epgputeuon BaABidag Sev mpémel va mpayparomoleitat
€AV 1o umalovi ev pmopei va S1oykwOei mMARpw¢ Katda T
BaABidomAacTiki.

8.3.4 TomoB®étnon tng BaABidag THV

MPOZOXH: Oa mpémel va Aapfaveral HEPIUVA WOTE VA ATOPEVYOoUV
BAaBeg o€ pAAAKOUG I0TOUG, TEVOVTIEG XOPSEC, GTN PUOIKN YAw)iva i
TO KOIAAKO TOiXWHA KATA TNV El0aywyr), TOmoB£tnon Kai apaipeon
TWV GUCKEVWV.

1. BeBaiwbeite 6Tt n BaABida THV gival cwoTtd mpocavatoMopévn Kal
11 0 GYKOG 0T CUOKEUT S1OYKWOoNG TAPLALEL pe Tov
UTTOSEIKVUOEVO OYKO.

2. NpowBnote tn didtaén PaABidag THV/umahoviol pe to dpyavo
POpTWONG MAvw amd To 0dnyo clPUa.

3. XuvdéoTe To Opyavo POPTWONG 0To TEPIPANKA Tou Bnkaplov
Slatnpwvtag oTabepd KpATnua.

4. TNpowdrote ™ BaABida ¢€w amd To dpyavo OPTWOoNG 0To HEYANO
TUAMA Tou Bnkaptol. XTUMOTE To TEPIBANUa Bnkaplou yia va
ameAevBepWOEeTE PUOANISEC OTO €yyUC AKPO TOU 0PYAVOU POPTWONG.
Miéote 1o kouumi otn BaABida oTo dpyavo POPTWONG yia va
e€aeploTel.

5. NpowBnote tn Sidtaén PaArBidag THV/umaloviol péoa améd 1o
ONnKAp!1 Kal TOMOBETHOTE TNV EVTOC TNG OTOXEVOMEVNG BaiBidag.
Edv xpelaletal, meploTpéPte TN podéha puBUIONG EUKaUYiag oTn
AapBn ya va apBpwoete tn Siatagn BaiBidag THV/umaloviol otn
Béon Tng.

MPOZOXH: H BaABida THV dev mpémel va mapapével 6to Onkapt

Yla IEPICCOTEPO Ao 5 AemTd, KABW¢ pmopei va mpokAnOei

BAGBN yAwyxivag mouv evééxeTal va EMNPEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA

™¢ BaiBidag.

6. BePaiwbeite 6T n BaABida THV gival cwotd tomoBetnuévn HeTagy

TwV SU0 ECWTEPIKWY WHWV TOU CUOTHATOC TOTTOBETNONG.

7. Zekwnote Tnv ékntuén tng BaiBidag THV:

a) Amac@alioTe Tn CUOKEUN SIOYKWONG TTOU TTapEXETAL ATTO TNV
Edwards Lifesciences.

B) Zexwvriote Taxeia BnpatodoTnon. MOAIG n CUCTOAIKH Tiieon
pewBei ota 50 mmHg i Miyotepo, pmopeite va EekivijoeTe Tn
S16yKwaon tou pmaAoviou.

y) Exmtoére mn BaiBida dioykwvovtag To umaAdvi pe oAGKANpo Tov
OYKO TNG OUOKeUNG S1dyKwong Tou mapéxetatl anod tnv Edwards
Lifesciences. MNepipévete 3 deutepolemnta kat empPeRaiwote 6TL o



KUAVEPOC TNG CUOKEUNG S10YKWoNG gival KEVOG, yla va
Slao@alioete 611 To pumaAdvL €xel SloykwOei MANRpwG.

) AmnodloykwoTe To umaiévi. Otav 1o pmaidvi amoSloyKwOei
EVTENWG, ATTEVEPYOTIOINOTE TOV BNnpatodoTn.

8.3.5 A@aipeon TOu GUCTHHATOG

1. Edv xpnopomolrifnke apBpwon, euBeldoTe VIEAWG To cUOTNUA
TomobéTnong.

ATIOOUPETE TO oUOTNHA TOTTOBETNONG Kal To 08nyd cupua péca oTo
Onkapt. AQalpéoTe To OPYAVO POPTWONG KAl TO GUOTNHA
TomoBétnong amo to Onkdpl.

MPOXOXH: AMOSI0YKWOTE GWOTA TO HMAAOVI KAt EVOEIAOTE TO
oUCTNHA TOMOBETNONG TPV Ao TNV apaipeon.

2. A@aipéoTe ONEC TIC CUOKEVEC STAV TO EMIMESO TOU EVEPYOTTOINUEVOU
Xpovou &G Kp1Bei kKatdAAno.

3.  Agaipéote 1o Onkdpt amd tn B€on mpooméAaonG, CUYKAEIOTE Tn Béon
mpooméhaong Kal emMPBeRaloTE TV alpodoTaon.

8.4 EmaAni®guon tn¢ 0éong tng BaABidag THV kat Twv HETPIOEWV
MEeTPROTE KAl KATAYPAYTE TIG AUOSUVAUIKES TTOPAUETPOUG.

1. Alevepynote ayyeloypaia yia va a§lohoyrjoete tnv amdédoon tng
OUOKEUNG KAl TN BaTOTNTA TWV OTEQAVIAIWY ayyEiwy, 6TToU
anarteitalt.
MetprioTe kat KataypAyTe Tig TIHES StaBaABISIKAG KAiong mieong.
A@aipéoTe ONEG TIG CUOKEVEC OTAV TO EMTESO TOU EVEPYOTIOINUEVOU
Xpovou &g Kp1Bei katdAAno (m.x. Bdoel og <150 Seut.).
Ma TNV agaipeon TNG CUOKEUNG, avatpe€Te oTIG 0dnyieg Xpriong Tou
Onkaplov slcaywyéa.

4, JuykheioTe To onpeio mpoomélaong.

9.0 Tpomog 81aBeong

AMOZTEIPQOMENO: H BaABida mapéxetal amooTelpwiévn pe SidAhupa
yAouTtapaASelidng.

To ovoTnUa TomoBETnong Kat o BondnTikog eEOMAICUOG TTapéxovTal
AMooTEIPWHEVA PE aépLo 0&eidlo Tou atBuleviou.

H BaABida THV mapéxeTal pn MUPETOYOVOG, GUCKEUAOHEVN OE PUOUIOTIKO
S1éAupa yhouTtapaldelidng, péoa og mhaoTiko doxeio To omoio Slabétel
oppadylon aceaheiog. KaBe doxeio amooTtéANeTal péoa o€ KouTi
amoBrikeuong mou mephapBdavel deiktn Beprokpaciag, o omoiog
avixveLel eav n BarBida THV éxel exteBei o€ akpaieg Beppokpaaieg. Mpiv
TNV amooToAr, To KouTi amoBrikeuong TomoBeTeiTal o€ CUOKEVATia and
@ENCON.

9.1 ®VAaén

H BaABida THV mpémnet va gpuhdcoetat petagyd 10 °C kat 25 °C (50 °F kat
77 °F). KaBe Soxeio amooTéNNeTAL H€OA O CUOKEUAGIA TTOU TTEPINABAVEL
Seiktn Beppokpaaiag, o omoiog avixveLel edv n BaAPida THV éxel exteOei
o€ akpaieg Beppokpaoieg.

To cuoTnua TomoBETnong Kal Ta ondNnTiKA e€apTAiuaTa TPETEL VA
@uNaooovTal og §poaePS Kal ENPO XWPoO.

10.0 AG@AaAsia Kata tn payvntikn topoypagia (MR)

Ao@alég o mepIBAANOV HAYVNTIKIG TOHOYPA-
@iag (MR) umo mpoimoBéoeig

Mn kAviké Sokipég édet&av o1 n SiakaBetnplakn kapdiakn BaiBida

Edwards SAPIEN 3 Ultra eivat ao@alri¢ o€ mepIBANNOV HAYVNTIKAG

Topoypagiag (MR) und mpoumobéoelc. Evag acBevng mou @épel n

OUYKEKPLUEVN OUOKEUN Umopei va urtoPAnOei pe ac@dlela og capwon

AUEOWG PETA TNV TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG, UTTO TIG AKOAOUBEC

mpoUnoBéoelg:

«+ ZT0TIKO payvntiko medio 1,5 Tesla (T) iy 3,0 Tesla (T)

« MNedio péylotng xwptkng abuidwong 2500 gauss/cm (25 T/m)
Aydtepo

« Méylotog, ava@epopevog and To cUCTNUA HAYVNTIKAG TOUOYPaQiag,
PUBUOC EIBIKAG ATOPPOPNONG LECOTIUNUEVOG YIa OAOKANPO TO CWHA
(SAR) 2,0 W/kg (Kavovikog Tpomog Aettoupyiac).

3116 ouvBnkeg oapwong mou opilovtat mapandvw, n Stakabetnplakn

kapdiakn BaiBida avapévetal va mpokaAéoel péylotn avénon

Beppuokpaciag 3,0 °C émeita and 15 Aentd ouvexoUG odpwong.

3 € PN KAVIKEG SOKIUEG, TO TTAACHATIKG €0PNHA AMTEIKOVIONG TTOU
TPOKAAEiTal amd TN CUOKEUN EKTEIVETAL €wC Kat 14,5 mm amd To
EUPUTEVHA YIa EIKOVEG spin echo Kat 30 mm yla aneikovioelg Babuidwtng
NXoUg Katd tn oapwon Je cUOTNUA HAyVNTIKAG Topoypagiag 3,0 T. To
TAQOUATIKO VPN A OKIALEL TOV AUAS TNG OCUOKEUNC O€ QTTEIKOVIOELG
Babudwtng nxouLc.

To epUTeLpa Sev éxel a&lohoynBei o€ cuoTAUATA PHAYVNTIKAG
TopoYypagiag ekTo¢Twv 1,5TR3,0T.

MNa eppuTtevon Baipidag oe BaiBida ry mapouasia AANWVY EUPUTELUATWY,
avatpé€Te oTIC TANPOYOPIEG AoPANELAC LayvnTIKAC Topoypagiag (MRI)
yla T Xelpoupyikr BaiBida rj GANEG CUOKEVEG, TTPIV TNV EKTENEON
HayvnTIKAG Topoypa@iag.

11.0 Mo10TIKEG KAl MOGOTIKEG MANPOPOPIEG CXETIKA HUE
™ BaABida THV

H ouokeun autn mepiéxel Tig akdAoubeg ouaieg mou opilovtatl wg
KOPKIVOYOVEG, LETAANAEIOYOVEG KAl TOEIKEG yia TNV avamapaywyri (CMR)
katnyopiag 1B og ouykévipwon mavw amo 0,1% Bdapog katd Bapog:

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

Ta Tpé€xovTa EMOTNUOVIKA OTOIKEIa umoaTtnpiouv ol Ta
LOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU €ival KATAOKEVOOUEVA ATTO KpAUATA
koPaAtiou i kpapata avo&eidwTtou xaAuBa mou mepLéxouv KoRAATIO Sev
TTPOKAAOUV au&nuévo Kivouvo Kapkivou fj avemBUupNTwy EVEPYEILV 0TV
avamapaywyn.

MNa tn BaABida THV, otov mapakdtw mivaka SivovTal ol TTOIOTIKEG Kal
TTOCOTIKEG TTANPOYOPIEG Yia T UAIKA KAl TIG OUGIEG:

Mivakag 8

Ovoia CAS Evpog Bapoug povré-

Mov (mg)
KoBdAtio 7440-48-4 131-314
NikéAlo 7440-02-0 148-298
TepepBahikd moAvatBulévio 25038-59-9 142-212
Xpwuio 7440-47-3 85,2-169
KoAAayovo, Boglo UAiko, mo- | 2370819-60-4 58,3-97,5
Aupepn pe yYhoutapahSeiidn
MoAuB&aivio 7439-98-7 40,3-84,6
MoAuaiBulévio 9002-88-4 19,4-22,0
MoAutetpagBopoaiBulévio 9002-84-0 12,3-15,1
Zidnpog 7439-89-6 0-8,06
Titdvio 7440-32-6 0-8,06
Mayydvio 7439-96-5 0-1,21
MNupitio 7440-21-3 0-1,21
Ao&egidio Titaviov 13463-67-7 0,307-1,03
MoAuBoutulévio 24936-97-8 0,273-0,340
Tplo&eidlo avtipoviou 1309-64-4 0,161-0,243
AvBpakag 7440-44-0 0-0,201
Boplo 7440-42-8 0-0,121
Dwopopog 7723-14-0 0-0,121
Ocio 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Ao&eidlo mupitiou 7631-86-9 0,00422-0,00525
Epoukapidio 112-84-5 0,00110-0,00178
4-Awdekulofev(OAio GOUA- 121-65-3 0,000330-0,000453
@oVIKS 0&U

12.0 ZuvoyPn ac@alsiag Kat KAvViKnG anédoong (SSCP)

H ouvown SSCP éxel unootei mpooappoyr} cUHEWVA PE TNV afloAdynon
KAIVIKAG EKTIUNONG ATTO TOV KOWVOTIOINUEVO OPYaVIoUO OTTOU EKXWPRONKE
n motomnoinon CE. H cuvoyn SSCP mepidapfdavel pia GXETIKR ouvoyn Twv
61wV MANPoPopPIWV.



O KOWVOTOINUEVOG OPYAVIOUOG €XEL AABEL YVWON KAl CUMPWVOEL
AVAPOPIKA HE TIG OXECELG 0PENOUG-KIVOUVOU Yia Tn BpaxumpoBeoun Kat
HAKPOTIPOBECUN AOPANELD KAl ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG MAATPOPHAS
SAPIEN 3 Ultra.

H ouppdépewaon oAdkAnpng tng mMatedppag SAPIEN 3 Ultra pe tig
Anartrioelg andédoong (GSPR) yia acgdieia (MDR GSPR1), andédoon (MDR
GSPR1), amodekTtikdtnTa mapevepyelwv (MDR GSPRS), xpnotikdtnta
(MDR GSPR5), didpketa {wrig latpotexvoloyikol mpoidvtog (MDR GSPR6)
Kat armodektd mpo@ik o@élouc-kivduvou (MDR GSPRS), éxel emBefaiwOei
Y0 TIG EMIONUACUEVEG EVOEIEELC.

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

Metd v évapén g Aettoupyiag Tng Eupwmnaikric Baong AeSopévwy yia
latpotexvoloyikd mpoiovta/Eudamed, avatpé€te otn SievBuvon https://
ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia autd 1o 1aTpoTEXVONOYIKO
TPOIOV.

13.0 Bacikn amoKAEIGTIKI) TAUTOMOINGN TEXVOAOYIKOU
TMPOIOVTOG - AVayvwpLoTIKO TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG
(UDI-DI)

To Baocikéd UDI-DI gival to kAe1Si mpoofaong yia mANPo@opieg OXETIKA pe
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £XOUV KATAXWPIOTEL OTNV EVPWTIAIKN
Bdon dedopévwy yia Ta laTtpoTeXVoAoYIKA TTpoidvta (Eudamed). To
Baoikd UDI-DI yia tn BaiBiba, To cuotnua tomofétnong kat To Onkapt
Umopei va xpnotpomnolnBei yia Tov EVIOMoHO TnNG oUvoYng ac@ANELOg Kal
KAIVIKAG ammodoong (SSCP).

O mapakdtw mivakag mepiéxel ta Baoikd UDI-DI:

Nivakag 9: Zuotnua StakabeTnplakng Kapdiakng BaiBidag
Edwards SAPIEN 3 Ultra

Movtého
Tootnpa | ZVotnpa | Tvotnua Baoiko

Mpoiév 20 mm 23 mm 26 mm UDI-DI
AlakaBetnplakn
kapdiakn BaABida | 9750TFX 9750TFX 9750TFX 8222::%283
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) p
Ultra
sootnua 0690103D0
TomoBétnong 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26 |03CER000Q
Edwards Certitude z
S €T Onkaplov
eloaywyéa 96201518 96201521 822?51(?0302?_
Edwards Certitude
SUGKEUN 0690103D0

OKEn 96402 03INDO0OT

S1oykwong G
‘Opyavo mTuxwong 0690103D0
Edwards 9600CR 03CRIO00TH

14.0 Avapevopevn Siapketa {wng Tou
1ATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG

H SiakaBetnplakn kapdiakn BaABida Edwards umoPArBnke o Sie€odikn
TPOKAIVIK) SOKIHaoia avOeKTIKOTNTAG CUMPWVA LE TIC ATTAITHOELG
Sokipaaciag Tng BaABidag Kal o€ KAVIKEG MENETEC KAl LENETEG META TNV
Kukho@opia otnv ayopd. Ot BaABideg umofArBnkav emTuxwG o
Sokipacia pe mpooopoiwon @Oopdc 5 etwv. EmmAéov, Ta KAVIKA
Sedopéva Katadelkviouv avOeKTIKOTNTA e TapakoAoUBnon éwg Kal 5
Xpovia. H mpayuatikr anmédoon katd tn Sidpkela tng {wrg ouveyilel va
HeAeTdTal kat Slapépel amd aobevr o aoBevn).

15.0 MAnpo@opisg yia Toug acOeveic

Me kdBe BalBida THV, mapéxetal pia KApTa ePPUTELUATOC AGOEVOUG.
META TV EUPUTEVON, CUPTTANPWOTE OAEG TIG ATTAITOUUEVEG TTANPOPOPIES
Kat SWOTE TNV KAPTA EUPUTELHATOC 0ToV 00Bevr. O aplBudE oelpdg
avaypd@etal otn ouokevaaoia. AuTH N KAPTA EUPUTEVUATOC ETTITPETTEL
oTtoug aoBeveig mou {nToLv TEPIBAAYN va EVNEPWVOULV TOUG TTAPOXOUG
UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAPNG YL TOV TUTIO TOU EUPUTEVHATOG TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnpuévn BaABida THV kat améppiyn
OUOKEUNG

H exputeupévn BaABida THV Ba mpémel va TomoBeTnBei o€ KatdAAnAo
IOTOAOYIKO OTEPEWTIKO, OTIWG OPHUOAN 10% 1} YAoutapaASelidn 2%, kat
va eMoTpagei otnv eTaipeia. H You&n Sev eival amapaitntn o€ autég Tig
ouvOrikec. Emkowvwvriote pe tnv Edwards Lifesciences yia va {ntoete
€va KIT eKQUTEVONG.

O XelpIopOG Kal N andéppipn Twv XPNOLUOTTOINUEVWY CUCKEVWY UITOPOUV
va Yivouv e Tov {810 TpOTo TTou 1oXUEL KAl Y1 TA VOGOKOMELOKA
anéPAnTa kat ta Prodoyikwg emkivéuva VAIKA. Agv umidpyouv 181Koi
kivéuvol mou va oxeti(ovTal e TNV améppuPn AUTWY TWV CUCKEVWV.

17.0 KAivikég peléreg
Avatpéte otn ouvon SSCP yla ta KAVIKA o@éAn.

18.0 Bihoypagia

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



Bbvarapckn

WHcTpyKuun 3a ynoTpeba

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

1.0 OnucaHve Ha yCTPOMCTBOTO

Cuctema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3
Ultra

CncTemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpheyHa knana (THV) Edwards SAPIEN 3
Ultra ce cbcTom oT TpaHcKaTeTbpHa CbpaeuHa knana Edwards SAPIEN 3
Ultra n cuctemm 3a gocTassHe.

- TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
(®urypa 1)

TpaHckaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra ce
CbCTOU OT paslumpsemMa oT 6anoH, PeHTTeHOKOHTPacTHa, KobanT-
XPOMOBa pamKa, Kflana oT roBexja nepukapaHa TbKaH C TPy nnatHa 1
BbTPELLUEH U BbHLUEH MaHLLET OT nonueTuneH Tepedtanar (PET).
MnaTHaTa ca 06paboTeHu no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

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

Ta6bnuua 1
Pa3mep Ha aHynyca Ha HaTUBHa-
Ta Knana (CT)
Pasmep Ha aHy-
nyca Ha HaTuB- U3BepneH ot
HaTa Knana nnouwra guame-

(TEE)” Mnow T™Hp Pasmep Ha THV
16-19mm 273-345mm?2 | 18,6 -21,0 mm 20 mm
18-22mm 338-430mm? | 20,7 -23,4mm 23 mm
21-25mm 430 -546 mm?2 | 23,4-26,4mm 26 mm

MpenopbKkuTe 3a pasmepa Ha THV ce 6a3npat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTMBHaTa Knana, M3MepeH Yypes TpaHcesodareanHa exokapauorpadpusa
(TEE) unn komnioTbpHa Tomorpadua (CT). AHaToMUUHMTe pakTopun Ha
nauueHTa 1 MHOXeCTBOTO METOAU 3a 06pasHa inarHoCTuKa TpsAbaa Aa ce
B3emaT npeaBug nNpuv n3brpaHe Ha pasmepa Ha THV.

3a6enexka: PuckoBete, CBbp3aHu ¢ B3eMaHETO Ha NO-MaJTbK U No-
ronam pasmep, TpA6Ba Aa ce B3emar npeaBup, 3a fa ce cBefie 4o
MUHUMYM PUCKBT OT MapaBanBynapHO U3TU4YaHe, Murpayua n/unn
pa3sKbcBaHe Ha aHynyca.

*
Mopaaw orpaHnyeHnATa B AByM3MepHUTe n3obpaxeHus 2-D TEE
n3obpasaBaHeTo TpabBa fa 6bae AonbiaHeHO ¢ 3-D n3mepBaHUA Ha

obnactTa.

Mpenopbkuy 3a opasmepsasaHe 3a MNNaHTUpaHe Ha THV npu HeycnelwHa
6ronpoTesa ca npepocTaBeHn B Tabnuua 2:

Ta6bnuua 2
[leiicTBUTENEH BbTPeLleH aguna- Pasmep Ha THV
meTbp (ID) Ha xupypruyHata
knanall
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusumpanoto noro E,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA,
SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix 1 VFit ca TbproBckn mapku
Ha KopnopauusaTta Edwards Lifesciences. Bcuky octaHany TbproBcku
MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpPUTEXATENN.

JelicTBUTENEH BbTpelleH Ana- Pasmep Ha THV
meTbp (ID) Ha xupypruyHarta
knanall
22,0-25,0mm 26 mm

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

MpenopbKkuy 3a opa3mepasaHe 3a UMNNaHTMpaHe Ha THV npu HeycnewHa
aopTHa xupypruyHa 6ruonpotesa INSPIRIS RESILIA B pasmepu 19 - 25 mm
Ha 6a3aTa Ha nabopaTopHK TecToBe ca NpefocTaBeHu B Tabnuvua 3:

Ta6bnuuya 3
AoptHa knana INSPIRIS RESILIA Pasmep Ha THV
(mopen 11500A)", pasmep Ha
eTukKera
19 mm 20 mm vnm 23 mm
21T mm 23 mm vnm 26 mm
23 mm 26 mm

“AoptHata knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A c pasmepu 19 - 25 mm
BKJtouBa TexHonoruaA VFit, KoATo ce CbCTOM OT paswWwmpABaLLY Ce NEHTU U
$NyopoCKonCcKM BUAMMI MapKkepw 3a pa3mepu, npeaHasHayeHm 3a
noTeHumanHu 6baewwy npoueaypu Knana-B-knana. KbM MoMeHTa HAMa
Ha/lMYHM KNMHUYHW AaHHK 3a Npoleaypata Knana-B-Kknana uim
XapaKTepucTmKaTa Ha paslwmpsaBaHe ¢ aopTtHata knana INSPIRIS RESILIA
mogen 11500A. BnmAaHneTo Ha HapacTBaHETO Ha TbKaHUTe BbpXy
XapaKTepucTmKaTa Ha paslimpsaBaHe Ha aopTHaTa knana INSPIRIS RESILIA
He e OLieHeHO.

NPEAYNPEXAEHUE: He nssbpluBanTe caMoOCTOATENHM NpoLeaypu C
6anoHHa aopTHa BanByJsoniacTuKa B aopTHata knana INSPIRIS
RESILIA 3a pa3smepu 19 - 25 mm. ToBa moxKe fa paswmpu Knanara,
NPUYMHABAIKN aOPTHA HelOCTaTbYHOCT, KOpOHapHa em6onua unmn
pasKbcBaHe Ha aHynyca.

3abenexka: Pasmepute aoptHa knana INSPIRIS RESILIA

mogen 11500A 27 - 29 mm He BKnlouBaT TexHonoruaTta VFit n Taka
cnepBaT opasmepsiBaHeTO Ha AeiicTBuTenHusA ID Ha xupypruyHara
Knana, npepocraBeHo B Tabnuua 2.

3a6enexka: ToyHUAT 06em, Heo6xoauMm 3a pasrpblyaHe Ha THY,
MoOX<e fja Bapupa B 3aBMCMOCT OT BbTPeLUHNA ANaMeTbp Ha
6uonporesarta. ®akropu, Kato Kanundukauna n paspacrsaHe Ha
naHyc TbKaH, MOXke ia He ce BU3yanu3mpar TO4YHO npu o6pa3HoTo
nscneaBaHe N MOXe fla HaManAaT epeKTUBHNA BbTpelleH AuaMmeTbp
Ha HeycneluHaTa 6uonporesa o pasmep, NO-MaabK OT
»Bencreutenuus ID” Tean pakTopm TpsA6Ba fa ce B3emat npeasuna n
OLIEeHAT, 3a Aja ce onpeaeny Hali-noaxoaAWMAT pasmep THV 3a
nocTuraHe Ha HOMUHaJHO pasrpblyaHe Ha THV n goctaTbuHO
3aKoTBsAiHe. [la He ce NpeBMLIaBa HOMUHANHOTO HanAraHe Ha
cnykBaHe. Bmxre napamerpute 3a paspyBaHe B Tabnuua 4.

« Cucrema 3a gocraBsaHe Edwards Certitude (Purypa 2)

Cuncremara 3a goctaBsaHe Edwards Certitude ynecHaBa noctaBaHeTo Ha
6uonpoTtesata. Cuctemata 3a JOCTaBAHE Ce CbCTOM OT MbBKaB KaTeTbp 3a
nopnomaraHe Ha NpocieAABaHETO 1 NO3MLMOHUPaHEeTOo Ha Knanara.
Cuctemara 3a JOCTaBAHE BK/OYBA 3a0CTPEH BPbX 3a yNecHABaHe Ha
npecmnyaHeTo Ha Knanata. [lpbxKaTta CbAbpKa KONeno 3a 13BrBaHe 3a
KOHTPON BbPXY CrbBaHeTo Ha 6anoHHUA KaTeTbp. KbM nymeHa Ha
TeneHWA BOAay Ha CUCTeMaTa 3a JocTaBsAHe e npubaBeH CTUNET.
PeHTreHOKOHTpacTeH LieHTpaneH Mapkep B 6anoHa nomara 3a
nosnuUMoHUpaHe Ha KnanaTta. YabxuTenHata Tpbba ce nsnonssa npu
pasrpbLiaHeTo Ha THV.

MNMapameTpuTe 3a pa3gyBaHe 3a pa3rpbliaHe Ha KflanaTa ca:




Ta6bnuua 4

HomuHaneHn HomuHaneHn HomuHanHo
AnameTbp Ha |o6em Ha paspy-| HanAraHe Ha
Mopen 6anoHa BaHe cnyksBaHe (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9630TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9630TA26 26 mm 23 ml 7 atm

« Ha6op nHTpopatocepHo ae3sune Edwards Certitude (Qurypa 3)

HabopsT nHTpoatocepHo fesune Edwards Certitude ynecHsBa
BbBEX/JaHETO 1 OTCTPaHABAHETO Ha YCTPONCTBA, M3MOJM3BaHN C
TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa Knana SAPIEN 3 Ultra. lesnneTo pasnonara c
PEeHTreHOKOHTPaCcTeH MapKep 3a BU3yanu3aums Ha Bbpxa Ha e3neTo 1
HEePEHTTeHOKOHTPACTHM AbAGOUMHHY MapKepy B ANCTaIHWA Kpall Ha
Kopryca Ha fe3uneTo. [TpoKCMManHUAT Kpaii Ha Ae3UNeTo BKIoYBa
Tpbba 3a NpomrBaHe 1 TpU xemocTasHu Knanu. C fesnneTo ce gocTaBa
nHTpoatocep. Llennat nHTpopatocep e peHTreHOKOHTPacTeH.

Ta6bnuua 5

NHdopmauwma 3a Habop MHTpPoZIOCepHO Ae3une

Mogaen 96201S18 9620I1S21
BbTpelieH gnameTbp Ha gesuneto 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
EdekTrBHa obmKMHa Ha fe3uneTto 21 cm 21 cm

BbHWweH aname-
Tbp: 7,0 mm

BbHWweH aname-
Tbp: 6,3 mm

Pasmep Ha nHTpoplocepa

EdexTnBHa AbMKMHA Ha UHTPOZIO- 33cm

cepa

[nameTbp Ha Haln-ronemus TeneH
BOJay, KOMTO MOXe fia Ce M3Non3-
Ba

0,89 mm (0,035 in)

« AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp

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

- 3apexpauo ycrpoiicto (Durypa 5)

3apexJalloTo YCTPOMCTBO Ce M3MON3Ba 3a CNMOMaraHe Ha BbBEXAAHETO
Ha cucTemarta 3a AocTaBsHe B gesuneto (Ourypa 5).

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

Kpumnepsbt Edwards Hamansga AnameTbpa Ha KnanaTa 3a NoCTaBAHETO
B CMCTEMaTa 3a focTaBAHe. KpumnepsbT ce CbCTon oT Kopnycu
KOMMNPEeCMOHEH MeXaHN3bM, KOWTO ce 3aTBapA C APbXKKa, pa3nosnoxeHa
Ha Kopnyca. Cronep 3a KpUMnrpaHe OT ABE YacTu Cce U3Mon3Ba 3a
KpMMMMpaHe Ha KnanaTta Jo npeABMAeHNA N aguameTbp.

+ YcTpoWCTBO 3a pasfyBaHe

YCTPOWCTBOTO 3a pa3AyBaHe CbC 3aK/II0YBALY MEXAHV3bM CE M3MON3Ba Mo
BPEMe Ha pa3rpbliaHeTo Ha Knanara.

3a6enexka: 3a npaBUIHO opa3mepsiBaHe Ha o6eMa cncTemara 3a
AocTaBAHe TpAGBa Aa ce n3nonsea c npefocTaBeHoTo ot Edwards
Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pasgyBaHe.

2.0 NMpepgHasHavyeHune

Bbuonpotesara e npegHa3HayeHa 3a yn0Tpe6a npu NauneHTn, KOUTO Cce
HYX[aAT OT 3aMAHa Ha CbpAeydHa Knana. Cuctemara 3a focTaBAHe 1
akcecoapuTe Ca npeaHasHayeHn aa ynecHAT NoCTaBAHETO Ha

6V|onp0Te3aTa ype3 TpaHcannkaneH U TpaHcaopTasieH Nnogxo4 3a 4oCTb.

3.0 NMokasaHua

1. Cuctemata Ha TpaHCKaTeTbpHa CbpheyHa Knana Edwards SAPIEN 3
Ultra e npegHa3HayeHa 3a ynotpeba npu naymeHTy € TeXKa,
CMMNTOMaTUYHA, KanunduuympaHa cTeHo3a Ha aopTHaTa Knana, 3a
KOWTO MMa NpeLieHKa OT KapAMOOMMUYHNA eKIM, Ye Ca U3MI0XKEeHN Ha
CcpefieH v NOBULLEH PUCK MPU OTBOPEHa XUPYpruyecka tTepanua
(T.e. NPOrHO3MpaH PUCK 3a XMpypruyecka CMbpTHOCT = 3% cnep
30 AHU Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a pucka Ha O6LLEeCTBOTO Ha FPbAHUTE
xupyp3n (Society of Thoracic Surgeons, STS) 1 Apyrv KMIMHUYHW
KOMOPOUAHOCTY, HEM3MepeHU OT KaslKynaTopa Ha prcka Ha STS).
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2. Cuctemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3
Ultra e nokasaHa 3a ynoTtpe6a npuv NaumeHT! CbC CUMNTOMaTUYHO
cbpAeyHo 3abonaBaHe Nopagmn Heycnex (CTeHo3mpana,
VHCYVLIMEHTHA U KOMOMHALWA OT IBETE) Ha XUPYpPruuHa
6rionpoTe3Ha aopTHa Knana uim xmpypriyHa buonporesHa
MWUTpPasHa Knana, 3a KOMTO UMa NpeLieHKa OT KapAVNONOrMYHUA eKur,
BKJIOUMTENHO CbpAeUeH XMPYPT, Ye ca U3NI0KeHW Ha BUCOK Uin
MOBULLUEH PUCK MPU OTBOPEHa X1pypruyecka Tepanus (T.e.
NPOrHO3MpaH PUCK 3a XMpypruyecka CMbpPTHOCT = 8% cnep 30 gHK
Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a pucka Ha O6LLeCTBOTO Ha rPbAHUTE
xunpyp3u (Society of Thoracic Surgeons, STS) 1 Apyrv KNMHNYHN
KOMOPO6UAHOCTU, HeM3MepPEeHM OT KasiKyniaTopa Ha pucka Ha STS).

4.0 NMpoTtnBOnNoOKasaHunA

M3non3saHeTo Ha cMCTeMaTa 3a TPaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 Ultra e npoTvBOnoKasaHo Npu NayneHTH, KoMTo:

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

5.0 MpepynpexpeHuna

« YcTpoiicTBaTa ca NPOEKTUPaHW, NpefHasHayeHn n ce
pa3npoctpaHasat CTEPUJIHW camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. He
cTepunnsnpanTe NOBTOPHO 1 He N3Non3BaliTe NOBTOPHO
ycTpoiicTBaTta. HAama fJaHHU B MoAKpena Ha CTepUSTHOCTTa,
HenMporeHHOCTTa 1 GyHKLMOHANIHOCTTA Ha YCTPOWCTBaTa Clieq,
NoBTOpHa 06paboTKa.

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

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

« Moxe fa Bb3HUKHe YCKOpeHO n3HocBaHe Ha THV npu nauymeHTu ¢
NPOMeHeH Kanumes MeTabonmsbm.

« Korato n3non3ssate BEHO3HO NenCcUpaHe, € CbLeCTBEHO BaXHO Aa
HabrnofaBaTe OTBEXAAHETO 3a NeficrpaHe No BpeMe Ha npolenypara,
3a la n3berHeTe NoTeHUMANHUA PUCK OT KapAMOBacKynapHa
nepdopaums, NpryMHeHa OT OTBEXAHETO 3a NnecupaHe.

« 3apace npepoTBpaTy NOBPEAa Ha NIAaTHOTO, KOATO MOXe Aia noBnvsAe
Ha dyHKLMOHaNHOCTTa Ha Knanata, THV TpabBa Aa octaHe
XvapaTUpaHa npes LAnoTo BPEME 1 He MOXe Jla ce u3fara Ha
Bb3AENCTBUETO Ha PasTBOPU, aHTUONOTULMN, XUMUKANN U AP., Pa3NnyHN
OT pa3TBOpa 3a CbXPaHEHME NPU TPAHCNOPTUPAHE U CTEPUIIEH
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 CBPBXUYYBCTBUTENTHOCT 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 TemnepaTypHUAT MHAMKaTOP e 6un
aKTVBMPaH, Tbil KaTo GYHKLMATa Ha KNlanaTta MoXe [1a e HapyLleHa.

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

« He nsnonssarite THV, ako pa3TBOPBT 3a CbXpaHeHMe He MoKprBa
HanMbAHO KnanaTa uax Knanata e noBpeAeHa.

- M3non3sante npaBunHO cnctemaTta 3a AOCTaBAHE 1 He U3Nos3BanTe
cmcTemata 3a 4OCTaBAHe U JOMbAHUTENTHUTE YCTPONCTBA, ako
OMaKOBbYHWTE CTEPUITHI Bapuepy UM KOMMNOHEHTU ca 61U OTBapPSAHU
UV NOBPEAEHN, He MOraT Aia Ce MPOMUAT UM CPOKBT Ha FOAHOCT e
N3TEKbI.

« [MonyuyaTennTte Ha KnanaTta Tpsi6Ba fa 6bAaT NOAAbPXKaHM Ha
AHTUKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTIYHa Tepanus, OCBEH ako TOBA He e
NPOTMBOMOKa3aHo, 3a a C& MUHMMM3MPA PUCKBT OT TPOM603a Ha
Knamnata unm TpoM60emOboIMUYHY CbOWTUS, KaKTO e onpeferneHo oT
TexHuTe nekapw. ToBa YCTPOMCTBO He e M3NUTBaHO 3a ynoTpeba 6e3
aHTVKOarynaHTu.

- [Mpouepypata TpA6Ba Aa ce N3BbPLIBA NOA P/TYOPOCKOMNCKN KOHTPOS.
Hakown HacouBaHM OT GyopocKonua npoLieypwu ca CBbp3aHn C pUCK
OT paAVaLMoHHO yBpeXAaHe Ha KoxaTa. Tesn yBpeXXaaHua Moxe Aa ca
60ne3HeHN, 06e306pazaBaLlLy 1 SbArOTPaANHN.

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



- TMaumeHTU CbC CbluecTByBawm 6ronpoTesn TpA6Ba Aa 6baat
BHVIMATESTHO OLEHEHM NMPean UMMMAHTALUA Ha KanaTa, 3a aa ce
OCMTypU NPaBUIHO NO3MLMOHMPAHE 1 Pa3rpbLyaHe Ha Knanara.

- Tpab6Ba pa ce n36sArea 6anoHHa BanBynoONIACTVKa B IEYEHNETO HA
HeycrewwHy 6nonpoTesn, Thil KaTo TOBa MOXe Aa AoBede [0
embonn3auna Ha MaTeprasna 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.

TnyTapangexuabT Moxe Aa npefn3BuUKa Apa3HeHe Ha KoxaTa, ouuTe,
Hoca 1 rbpnoTo. /36areaiiTe NPOAbMKUTENHA 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[ENCTBMETO Ha ryTapanaexug BuxTe
MHPOPMALIMOHHMA INCT 3a 6e30MacHOCT Ha MaTepurana, NpeAoCcTaBeH
ot Edwards Lifesciences.

BesonacHocTTa 1 edpeKTMBHOCTTa Ha MMMNaHTMpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHW Mpu NaLMeHTH C:

HekanunduumpaH aopteH aHynyc

BpopeHa yHuKycnmaanHa aopTHa Knana

MpenBapuTeNHO CbLLECTBYBALL NPOTE3eH NPBbCTEH B KAKBaToO U fia e
nosunuus

Texxka kamepHa ANCPYHKLMA C ppakuma Ha n3TnackeaHe < 20%
XunepTtpodnyHa KapaMomMmonaTuna cbC Unm 6e3 o6cTpyKuma
AOpTHa CTEHO3a, KOATO Ce XapaKTepur3npa C KOMOVHALMSA OT HUCBK
AV 0ebuTt, HUCHK rpagneHT

CbnbTCTBALLO NapaBanBynapHoO 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 6onpoTesa, KoeTo B
aopTHaTa No3nLUMA MOXe [a NONPeYn Ha KOPOHAPHWA OCTUYM
0O6emMHM KanundurLMpaHy NaaTHa Ha a0pTHa Knana B 6/1M30CT Jo
KOPOHaPHMW OCTUYMW.

Mpwr NaureHTN € prUCcK OT MHPEKLMSA Ha KNanHa npoTe3a 1 eHOoKapauT
ce npenopbyBa NOAXOASALLA aHTUOMOTUYHA NpodUNaKTKa.
CneuwnanHo BHMaHe TpsbBa Aa ce 06bpHe Npy 3amMsAHa Ha
MUTPaHaTa Knana, ako ca 6uin n3non3saHy TEXHUKM 3a XOpAanHO
CbXpaHeHe B MbPBUYHOTO MMMJIAHTUPAHE, 3a Aa ce n3berHe
3aKsielBaHe Ha cy6BanBynapHuA anapar.

Ha 6a3ata Ha 06CbXXAaHETO Ha PUCKOBETE 1 MON3KTE OT NeKyBalma
neKap KnanaTa Moxe fa 6be UMNAaHTUPaHa NPy OTHOCUTENHO MNaan
naymeHTn, Makap Ye No-gbArocpoyHaTa N3gpbKANBOCT BCE OLle e
06€eKT Ha TeKyLM KNMMHUYHW N3CnefBaHnA.

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

Monyyatenute Ha THV Tpsa6Ba fa 6baT NoaAbPXKaHN Ha
aHTUKOAarynaHTHa/aHTUTPOMOOTMYHa Tepanus, 3a Aa Ce MUHUMK3NPa
PUCKBT OT TPOM6G03a Ha KnanaTa nnm TpoMb0oeMOoINYHN CbOUTNS,
KaKTo e onpejeneHo oOT TeXHUTe NeKkapu.

OCTaTbUYHUAT CpefieH rpajieHT MoXe Aa e No-BUCOK B KOHPUrypauuma
,THV B HeycnelHa 6ronpoTesa”, OTKONKOTO HabnoaaBaHwA cneg
MMNNaHTYpaHe Ha Kfianata B HaTVBEH aOPTEH aHyyC Ype3 YCTPONCTBO
CbC CblymTe pasmepu. MaumeHT C NOBULLEH CpefieH FpaneHT cnep
npoueaypata TpsA6Ba Aa 6bAaT NpocnefeHn BHUMaTENHO. BaxHo e aa
6baaT onpegeneHn NPou3BoOAMTENAT, MOAENBT 1 Pa3MepbT Ha
cblyecTByBallaTa 6ronpoTesHa Knana, Taka ye Aa Moxe fa 6bae
MMMAaHTYPaHa NoAXoAALLa Knana u Aa ce nsberHe HecbBnageHme
npotesa-nayneHT. B fonbnHeHne TpabBa fa 6baaTt BbBeAeH
MOJAJIHOCTM 3a 06Ppa3HOo M3CefBaHe Npeau NpoLeaypara, 3a aa ce
HanpasW Bb3MOXXHO Hal-TOYHO OnpeaenaHe Ha BbTPELLHUA ANAMETBP.

7.0 MoTeHUMANHN HeXeNaHn cbouTna

MoTeHUmanHn puckoBe, CBbP3aHu C LIANIOCTHATa NpoLeaypa,

BKJ/IIOUMTESTHO JOCTBM, CbpAeYHa KaTeTepr3auus 1 obLiya aHecTesus:

« CMbpT

+ WHCynT/TpaH3MTOpHa MCXEMUYHA aTaKa, KNbCTbPeH nnn
HeBposormyeH geduuyut

« MNapanusa
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« TpaiiHa nHBanMgHoOCT
- benoapobHa HepOCTaTBUHOCT MK 6enofPO6HO yBpexaaHe

+ KappavioBackynapHo HapaHsiBaHe, BK/TIOUMTENHO nepdopauus nnm
JmceKaums Ha Cb0Be, Kamepa, Npeacbpamne, CENTyM, MOKapaa unm
KfarnHu CTPYKTYpU, KOETO MOXeE Aa N3NCKBA UHTEPBEHLMS

« [epuKapheH U3nmB UM CbpAeyHa TamnoHaaa

+ TopaKanHo KbpBeHe

« Em60nun3auma, BKNIOUMTENTHO OT Bb3AyX, KanundurkaLoHeH KnaneH
MaTepuan unm Tpomé

+ VHdeKums, BKNIOUMTENHO CENTULIEMUA U €HJOKAPANT

« CbppeyHa HeJOCTaTbYHOCT

+ MwuokapgHa ncxemus unv nHGapKT Ha MUOKapaa

« BbbbpeyHa HeOCTaTbUHOCT UM 6BOPEUHO YBpeXXaaHe

« [edekT Ha NpoBofHaTa CUCTEMA, KOWTO MOXKe i N3NCKBa NOCTOAHEH
nencMenkbp

« ApuTMUN, BKNIOUNTENHO KamepHOo mbxgeHe (VF) n kamepHa
Taxukapauma (VT)

« PeTponeputoHeanHo KbpBeHe

« ApTeprioBeHo3Ha (AV) ductyna unm nceBgoaHeBpusma

« [NoBTOpHa onepauusa

+ Vicxemust unm yBpexxpaHe Ha HepB UNu yBpexzaHe Ha bpaxuanHus
NeKcyc UM KOMNapTMEHT CUHAPOM

« [MoBTOpHa cTeHO3a

« BbenogpobeH oTok

« [neBpaneH nsnms

+ KbpBeHe, KbpBeHe, M3MCKBALLO TPaHChY3UA UMM NHTEPBEHLMSA
« AHemusa

+ Tpombo3a/3anyLiBaHe Ha CbA

« OTK/IOHEHUA OT HOpMaTa B 1abOPATOPHUN CTONHOCTM (BKITIOUUTENHO
eNeKTPONUTEH AncbanaHc)

« XvinepToHUs Unn XMNoTOHWA

« AnepruyHa peakuma KbM aHeCTe3nATa, KOHTPACTHOTO BELLECTBO,
MaTepranuTe Ha U3LENNETO UM TbKaHTa OT FOBeXAW NepuKaps

« Xematom

« CuHkon

+ Bornka unu npomeHu (Hanpumep NHGEKUMA Ha paHaTa, XeMaToM 1
LPYTU YCIIOXKHEHUA MPY FpUa 3a paHaTa) Ha MACTOTO Ha AOCTbN

« HenoHOCMMOCT KbM $U3NYECKM YNPaxKHEHNA nnn cnabocT

« Bb3nanenue

« CreHoKapgus

- BasosaraneH otroBop

« CbppeyeH Wwym

« Tpecka

JlombAHUTENHNTE NOTEHLMANTHWN PUCKOBE, CBbP3aHU C NpoLieaypata no

TpaHCKaTeTbpHa 3amMsAHa Ha aopTHaTa knana (TAVR), 6ronpoTtesarta u

M3MON3BaHETO Ha CBbP3aHNTe U3AeNna 1 akcecoapu, BKIOYBAT:

« CbppeueH apect

« KappunoreHeH ok

« CrewHa cbpAeYHa XMpypruyHa NHTepBeHUMA

+ CbpaeyHa HeAOCTaTbUYHOCT MM HUCHK CbpAeyeH febnt

+ O6CTPYKLUMA Ha KOPOHAPHWA NOTOK/CMYLLIEHNA B TPAHCKNAMHWA MOTOK

+ Tpomb603a Ha 13fenneTo, UNCKBalLa UHTEPBEHLMSA

« KnanHa Tpomb6o3a

+ Embonusauva Ha nsgenunerto

« Mwurpauua nnmn HenpasuIHa NO3NLMA Ha U3AeNNeTo, N3MNCKBaLLa
NHTepBeHLMA

+ O6CTPYKUMA Ha NeBOKaMePHUA N3XOAEH TPAKT

- PasrpbluaHe Ha Knanata Ha HenIaHNPaHoO MACTO

« CTeHo3a Ha Knanata

- CTpyKTYpHO BnolaBaHe Ha Knanata (U3HOCBaHe, cuynBaHe,
Kanumdmrkauma, CKbCBaHe Ha NNaTHO/CKbCBaHe OT WndToBeTe Ha
CTeHTa, peTpaKLUMA Ha NNaTHO, yBpexaaHe Ha CyTypHaTta JIMHUA OT
KOMMOHEHTWTE Ha KnanHa npoTesa, 3afebenapaHe, CTeHO3a)

- [JlereHepauua Ha nsgenueTo

- [MapaBanBynapHoO UM TpaHCBaNBYIAPHO N3TUYaHe
« KnanHa peryprutauus

« Xemonusa

« ExcnnaHTupaHe Ha nsgenveto

« MepgunactnHut

« MepgmnacTMHanHO KbpBeHe

« HectpykTypHa gncoyHKuma



« MexaHunuHa noBpefa Ha cucTeMata 3a JOCTaBAHE U/UK akcecoapuTe,
BKJ/IIOUMTESTHO Pa3KbCBaHe Ha 6afioHa 1 OTAeNsHe Ha Bbpxa

+ HecnewHa peonepauua

« AnepruyHa/vMMyHONOrMYHa peakuna KbM MMMIaHTa

« YBpexZ[aHe Ha MMTpasiHaTa Knana

3a nauneHT/noTpebuten/TpeTa cTpaHa B EBponeickata MKkoHOMUYeCKa

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 6bAe HamepeH Ha agpec

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

8.0 YkazaHus 3a ynotpe6ba

8.1 CbBMeCcTMOCT Ha cucTemara

Ta6bnuua 6

20 mm 23 mm 26 mm

cuctema caictema cuctema
Wme Ha npoaykT Mopen
TpaHckaTeTbpHa
CbPActna knana 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN 3

(20 mm) (23 mm) (26 mm)
Ultra
Cuctema 3a focTaBsiHe
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
Habop nHTpoptocepHo
nesune Edwards 96201518 (18F) 96201521
Certitude
YcTponcTBo 3a 96402
pa3gyBaHe
Kpumnep Edwards 9600CR

Akcecoap 3a Kpumnupaxe Qualcrimp, ctonep 3a KpUMnmpaxe,
3apexAallo yCTPONCTBO 1 yabxKuTeNHa Tpbba, NpefocTaBeHn oT
Edwards Lifesciences

[JonbnHutenHo obopyasaHe:

- banoHeH KaTeTbp No NpeLieHKa Ha lekaps

« CnpwvHuoBKa oT 20 cC unn no-ronama

CnpwuHuoBKa ot 50 cc nnm no-ronama

3-MbTHO CNMpPATENTHO KpaHue 3a BUCOKO HanAraHe

CraHpapTHO nabopaTopHO 0bopyABaHe N KOHCYMaTUBH 3a CbpAeYHa
KaTeTepusauusa 1 JOCTbM A0 CTaHAAPTHO 060PYLBaHE N KOHCYMATUBU
3a onepaLvoHHa 3ana 3a onepauua Ha CbpAeyHa Knana
Dnyopockonua (GUKCMpaHu, MOBUIHW UK NONYMOBUIHM
bnyopocKoncky crcTemu, NOAXOAALLM 3a N3MOMN3BaHE B NePKyTaHHU
KOPOHAPHUN UHTEPBEHLN)

TpaHce3odareanHu nnv TpaHcTopakanHu exokapgmorpadckm
Bb3MOXHOCTU

Wrna Ha Seldinger 18 G (3a TpaHcaopTHO)

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

180 cm unm 260 cm x 0,89 mm (0,035 in) 1 06meHHa abnxmHa 0,89 mm
(0,035 in) LOMBAHUTENHO TBBPAYN TENEHUN BOAAUN

BpemeHeH nencmelikbp (PM) 1 oTBeXxaaHe 3a necmpaHe

CTepuniHM Kynu 3a u3nnakBaHe, GU3MonornyeH pasTeop,
xenapuHusmpaH dusmonoruueH pasrsop, 15% paspegeHo
PEeHTreHOKOHTPACTHO BeLLeCTBO

CrepunHa maca 3a nogrotoBka Ha THV n akcecoapute

8.2 bopaBeHe n nogrorBaHe Ha THV

Cna3sBalTe CTepusiHa TEXHMKA NO BpemMe Ha NoAroToBKa 1 UMNAaHTauna
Ha yCTpOl7ICTBOTO.

8.2.1 NMpouepypa 3a nsnnaksaHe Ha THV

Mpenu pa otBopmTe BypKaHa Ha Knanarta, BHUMATeNHO orneaanTe 3a
cnepy ot noepepa (Hanp. NyKHaT 6ypKaH Unun Kanak, ey, cuyneHun unm
nNUNcBaLLy Naoméwm).

BHMMAHMUE: AKo ce ycTaHOBU, Ye KOHTENHEPLT € NoBpefeH, Teue,
HAMAa afileKBaTHO KO/INYeCTBO CTepuansaTop unu nnoméure ca
HapyweHu, THV He TpA6Ba Aa ce U3non3sa 3a UMNIAHTaUVA, Tbil
KaTo CTePUTHOCTTa MOXKe Aa e HapyLueHa.
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1.

2.

3.

MoproTteeTe ABa (2) cTepunHm cbia ¢ Hai-manko 500 ml ctepuneH
dur3nonornyeH pasTeop 3a LWaTtesHo n3nnakesaHe Ha THV.

BHuMaTenHO oTcTpaHeTe KOMMNEKTa Knana/gbpay ot bypkaHa, 6e3
[la loKoCBaTe TbKaHTa. CBepeTe CepuinHma ngeHTnouKaLumnoHeH
HOMep Ha KnanaTa C HoMepa BbpXy Kanaka Ha bypKaHa 1 ro
3anuieTe B JOKyMeHTHTe ¢ MHGopmMaLma Ha nauveHTa. [posepeTe
KnanaTa 3a Npv3Hayy Ha NoBpeaa Ha paMKaTa Unm TbKaHTa.

M3nnakHeTe THV, KakTo cnepBa:

a) MocraBeTe THV B NbpBUA CbA CbC CTepUeH Gr3nonormyeH
pa3TBOp. YBepeTe ce, Ue GU3NONOrMUYHMAT Pa3TBOP HaMbIHO
nokpuea THV n gbpxauva.

6) CHambHO NOTOMEHM Krana 1 Abp)Kay BHUMATESHO pa3KraTteTe
(3a fla OCbLLECTBMTE BHUMATEHO 3aBbpTaHe Ha Knanara u
ObprKaua) Hanpea-Hasag 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.

B) [pexebpnete THV 1 agbpxKaya BbB BTOPMA Cbf 3a U3NNaKBaHe
CbC cTepuneH GpusnonornyeH pasTeop 1 6aBHO 3aBbpTeTe 3a
olle Hai-MaJiko eiHa M1HYTa. YBepeTe ce, Ye pa3TBOpPbT 3a
n3nnakeBaHe B MbPBMA CbA He Ce N3MOoN3Ba.

r) Knanara Tpa6Ba fa ocTaHe B NOCNeAHUA Pa3TBOP 3a U3NaKkBaHe
[10 MOMEHTA, B KOWTO CTaHe HeobxoaumMa 3a MNNaHTpaHe, 3a
[la ce NpefjoTBPaTU M3CbXBaHe Ha TbKaHTa.

BHUMAHME: He ponyckaiiTe knanarta fa Bie3e B KOHTaKT C
ADHOTO UNN CTPAHNTE Ha CbAa 3a U3MJTaKBaHe NO Bpeme Ha
pa3sKnawaHeTo nin BbpTeHeTO Il B pa3TBopa 3a U3nnakBaHe.
MpAK KOHTAKT MeXAy NAEHTNPNKALNOHHNA eTUKET 1 KnanaTa
cbuo TpAGBa Aa ce n36arsa no Bpeme Ha Npoueaypara 3a
nsnnakeaHe. Hukaksu gpyrn npeameTu He Tpsa6Ba aa ce
NoCTaBAT B Cbjj0BeTe 3a u3nnakeaHe. Knanarta tpa6sa pa ce
noaAbpPXKa XNApaTUpPaHa, 3a fa ce NpefoTBPaTN N3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

8.2.2 MogroTBsiHe Ha cucTemaTta

1.

4,

5.

B|/|3yanHo orneparite BCUUYKM KOMMOHEHTN 3a noBpeaa. YBepeTe ce,
Yye cncTtemMaTta € Hanb/IHO Hepa3rbHaTta.

MoproTseTe 1 NPOMUIATE UHTPOAIOCEPA 1 AE3UIETO C
XenapuHusnpaH GpusnonoruyeH pasTeop. XmapatvpaiTe AbK1HaTa
Ha MHTpoAtoCepa 1 Ae3unneTo.

MpuaBmxeTe HanNpeg MHTPOAIOCePa HaMbJTHO B Kopnyca Ha
Aesnneto.

Pa3BuiiTe KanaukaTta Ha 3apeX/aLloTo YCTPOWCTBO OT 3apeXAalloTo
YCTPOWCTBO 1 A NPOMWIATE C XernapvHM3vpaH pr3nonornyeH
pasTBop.

MNocTaBeTe KanaykaTa Ha 3apeXAaLloTo yCTpOVICTBO BbpXy
cncTemarta 3a J0CTaBAHE, KaTo BbTpeLWHaTa CTPpaHa € OpUeHTUPaHa
KbM 3a0CTPEHUA BPDX.

I'Ip0M|/||7|Te yobKUTEeIHaTa pr6a N CBbpXKETE KbM CMCTEMATa 3a
AOoCTaBAHE.

HanbnHeTte yacTyHo 50 ml MM No-ronama CNpUHLIOBKa C
pa3spefeHO KOHTPACTHO BELECTBO 1 CBbPXKETE KbM yAb/IXKMTENHaTa
Tpbba.

HanbnHeTe ycTpoiicTBOTO 3a pasgysaHe ¢ 20 ml oT pa3pefeHOTo
KOHTPACTHO BeLLECTBO, 3aK/loyeTe yCTPOMCTBOTO 3a pasfyBaHe 1 ro
CBbPXKETe KbM yAb/KMTENIHATa Tpbba. 3aTBOpeTe 3-MbTHOTO
CrmpaTesiHo KpaH4e KbM yCTPONCTBOTO 3a pasfyBaHe.

0663Bb3,ﬂyLIJeTe CncTeMaTa 3a fOCTaBAHE Ype3 nyep oK
cnpuHyoBka. OcTtaBeTe HyNneBoO HanAraHe B cuctemara. 3aTBOpeTe 3-
MBTHOTO CNUPATESTHO KpaH4Ye KbM Jlyep JIOK CNPUHLIOBKaTa.

10. W3ternete 3 ml TeYHOCT OT CMCTEMATA 3a AOCTABAHE, KAaToO

3aBbPTHTE KOMYETO Ha 3aKJII0YEHOTO YCTPONCTBO 3a pa3gyBaHe.
[ pbiKTe yCTPONCTBOTO 3a pa3gyBaHe 3aK/II0YeHO 3a CTbIKUTE 3a
KpymnupaHe Ha THV.

8.2.3 MoHTupaHe n KpumnupaHe Ha THV kbm cuctemara 3a
AoCTaBAHe

1.

HanbnHo noTtoneTe akcecoapa 3a kpumnupaxe Qualcrimp B cb cbc
100 ml pusmonornyeH pasteop. HaTucHeTe BHUMATENHO A0 MbJHO
HacvwaHe. PasknalyaiiTe B Npofb/iKeHne Ha Hall-Manko 1 MUHyTa.
MosTopeTe Ta3u NpoLeaypa BbB BTOPU CbA.

3aBbpTeTe KpUMepa, AOKaTO OTBOPBT € HaMb/IHO OTBOPEH.
MpuKkpeneTe cTonepa 3a KpMMNMpPaHe OT AABE YacTU KbM Kprmnepa.
OtcTpaHeTe THV OT Abprkaya 1 oTCTpaHeTe naeHTUGMKALMOHHNA
eTuKeT.

AKO e Heo6xoaMMO, KpuMnuMpanTe YactuuHo THV B Kpumnepa,
[loKaTo BNe3e fobpe B akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.



3abenexka: YacTUYHO KpMnNupaHe He e Heo6XoAMMO 3a Knana
20 mm.

MocTaBeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp Hag THV.
OpweHTaumAaTa Ha THV Bbpxy cncTemaTta 3a JOCTaBAHE € onvcaHa no-
nony:

AHTerpapeH nopxopn:

BxoabT (Kpai Ha BbHLWHMA MaHLWweT) Ha THV Kbm NpoKcumanHusa
Kpali Ha cucTemata 3a JOCTaBsAHe.

PeTporpageH nogxon:

BxoabT (Kpait Ha BbHLWHMA MaHwWweT) Ha THV KbM gucTanHuA Kpai Ha
cucTemaTa 3a JocTaBAHe.

MocTaBeTe THV 1 akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B Kpumnepa.
BbBepgete cuctemara 3a JoCTaBsiHe KoakcmanHo B THV.

Kpumnupaite THV mexay ABeTe BbTPELLHN pamMeHe Ha cuctemata 3a
[loCTaBAHe, JOKaTO JOCTUrHe cTona Ha Qualcrimp.

OTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot THV/6anoHHuaA
MexaHM3bM U1 cTona Ha Qualcrimp oT cTonepa 3a KpUMnupaHe, KaTo
OCTaBUTe KpaHUA CTOM Ha MACTO.

3abenexka: YBepere ce, ye THV octaBa LieHTpupaHa n
KoaKcuanHa B iBeTe BbTpellH paMmeHa.

MocTtaBeTe THV/6anoHHMA MexaHN3bm 06paTHO B OTBOPaA Ha
Kpumnepa, KpumnupanTe HanbnaHo THVY, gokaTo AOCTUrHe KpaHuA
CTOM U 3a[ipbKTe 3a 5 CEKYHAN.

MoBTOpeTe MbAHOTO KpuMnupaHe Ha THV aBa nbTr 3a 06wWo 3
KpUMnupaHus.

MpomuninTe 3apexaaLloTo YCTPONCTBO C XenapuHU3npaH
dusmonoruueH pasresop. HezabaBHO NprABMKETE Hanpes
3apexaloTo ycTponcteo Hag THV, foKaTo 3a0CTpeHnAT BPpbX Ha
cmcTemata 3a focTaBsHe ce oTkpue n THV e B pamkuTte Ha
LOMCTanHVA Kpal Ha TpbbaTa Ha 3apeXKaaLloTo YCTPOMCTBO.

BHUMAHUE: THV He Tpsa6Ba Aa ocTaBa HaMmb/IHO KpUMNupaHa
n/unun B 3apexpAalloTo YCTPOMCTBO Hag 15 MUHYTK, TbIl KaTo
NAaTHOTO MOXKe Aa ce MOBpPeAW 1 TOBa Aa NoBAMsAe Ha
$yHKUMOHaNHOCTTa Ha KnanaTa.

MpriKkpeneTe KanaykaTa Ha 3apexAalloTo YCTPOMCTBO KbM
3apeXAalloTo YCTPOMCTBO U MPOMUIATE Mpe3 nopTa 3a NPOMUBaHe
Ha 3apeXaaLloTo ycTporcTBo. OTCTpaHeTe CTUeTa U NPoOMUnTe
NyMeHa Ha TeJleHUs Bofay Ha crcTemarta 3a AoCTaBsHe.

BHUMAHMUE: 3a ga ce npepoTBpaTu NnoBpeAa Ha NnaTHaTa,
KOSAITO MOXKe ia OKaXKe BNusiHNe BbpXy GYHKLMOHANHOCTTa Ha
Knanara, gpbvxte THV xugparupaHa o MOMeHTa Ha
MMNNaHTUpPaHeTo.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a pna ce npeaoTBpaTy pUCKBT OT TEXKa
Bpefia Ha NaLVeHTa, ieKapAT TpAGBa Aa NOTBbPAN NpaBUHaTa
opueHTauua Ha THV npean HelMHOTO MMNNAHTUPaHe.

JloKaTo 3-MbTHOTO CNMpPaTENHO KpaHye e BCe OLe 3aTBOPEHO KbM
nyep JIOK CNPUHLOBKaTa, OTK/IIoUeTe YCTPONCTBOTO 3a pasayBaHe.
OcTaBeTe cuctemarta 3a OCTaBAHe a JOCTUTHE HYNIEBO HanAraHe.

3aTBOpEeTe 3-NbTHOTO CNNPATENHOTO KpaHye KbM ccTeMaTa 3a
pocTassAHe. M3nonssante Nyep NOK CNpUHLIOBKAaTa, 3a Aa
OﬁeSB'bS,quIJVITe yCTpOVICTBOTO 3a pa3ayBaHe, ako e HeobxoanMmo.

Perynupaiite ycTponcTBoTO 3a pasayBaHe Ao obema 3a pasfyBaHe,
HeobxoauMm 3a pasrbBaHe Ha THVY, cnopep Tabnuua 4.

3aknoueTe OTHOBO YCTPOWCTBOTO 3a pa3ayBaHe. 3aTBoperte 3-
MBTHOTO CMMPATENIHO KpaHye KbM Jiyep JIOK CMPUHLOBKaTa 1
n3BafeTe CNpUHLOBKaTa.
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BHUMAHME: NMopabpKaiTe yCTPONCTBOTO 3a pasayBaHe B
3aK/I04YeHO NoJsIoXKeHVe Ao pasrpbliaHeTo Ha THV, 3a pa ce
npeAoTBpaTh NpeXaeBpeMeHHO pa3ayBaHe Ha 6anoHa n
nocneaBaLlo HenpaBuaHO pasrpbiyaHe Ha THV.

8.3 NpeaBapuTenHa gunatayna Ha HaTUBHaTa Knana M NocTaBsAHe Ha
THV

MpegBapuTenHata AunaTauya Ha HaTUBHATA KNana v NOCTaBAHETO Ha
THV tpsbea aa ce n3BbPLLIAT Nog 06La aHECTE3UA C XEMOAUHAMNYEH
MOHUTOPUHT B KaTeTepusaLmoHHa nabopatopus/xmubpugHa
onepaLyoHHa 3a1a C Bb3MOXHOCTH 33 $plyOPOCKOMCKO 1
exoKapamorpadcko n3obpassasaHe.

CnepgHata Tabnuua Nokassa MUHUMANTHUTE HEOOXOAMMU PA3CTOAHNA OT
KnanHaTa paBHUHA A0 AUCTaNHWA BPbX Ha Ae3WneTo, 3a Aa NO3BOM Ha
6anoHa Ha crcTemarta 3a fjoctaBsAHe Edwards Certitude fa ce paspye
NpaBWIHO MO BpeMe Ha pasrpblyaHeTo Ha THV. Tesn pa3cToAHNA He
BK/IOYBAT AbN6G0oUYMHaTa Ha BbBeXAaHe Ha fie3W1eTo, KOATo TpsAbBa
[a ce Ma npeaBug No Bpeme Ha TPaHCAaoPTHWA NOAXOA Npu nsbopa Ha
MACTOTO Ha JOCTbI HA Bb3X0AALLaTa aopTa.

Ta6bnuua 7
MwuHMManHo Heo6xoA1Mo pas-
Cucrema 3a gocraBs- CTOsiHMe OT BbpXa Ha Ae3uneTo
He THV A0 KNnanHaTa paBHUHa
Mopen 9620TA20 20mm 3,5cm
Mopen 9630TA23 23 mm 3,5cm
Mopen 9630TA26 26 mm 3,5cm

MpunoxeTe xenapuH, 3a ga nogabpxate ACT (aKTMBMpPaHO BpeMe Ha
cbcmpBaHe) > 250 cek.

BHUMAHWME: N3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BelLecTBO TPA6GBa Aa ce
HabniopaBa, 3a ;a ce HaMany pUCKLT OT 6b6pPeyHO yBpexaaHe.

8.3.1 U3xopHn napameTpu

1. MNpuasuxete Hanpeg 5F (1,67 mm) unu 6F (2,0 mm) KateTbp TN
Lpigtail” B HU3X0AAWaTa aopTa 1 U3NbAHETe CynpaaopTHa
aHrmorpama c NPoeKLMA Ha HaTVBHaTa aopPTHa Knana,
neprneHanKynapHO Ha u3rnepaa.

2. OueHeTe pa3CTOAHUATA Ha IECHUA U JIEBUS KOPOHAPHU OCTUYMM OT
OPTHUA aHyNyC CNPAMO BUCOUYMHATA Ha pamKaTa Ha THV.

3. BbBepeTe oTBEXAaHe Ha nericmenkbp (PM) 1 ro no3numoHnpanTe
npasuHo.

4. HacTponTte napameTpuTe 3a CTUMYy/aLua 3a NoslyyaBaHe Ha ynaBaHe
1:1 n uscnepBanTe nencnpaHeTo.

8.3.2 locTtbn

BHUMAHMUE: Mo Bpeme Ha nocTaBsHe, NO3MLNNIOHpPaHe N
OoTCTpaHABaHe Ha ycTpolicTBaTa TpsibBa fa ce BHUMaBa, 3a Aa ce
nsberHe yBpexpaaHe Ha MeKuTe TbKaHW, XOpAWUTe, aopTarta,
HaTMBHOTO N1IaTHO WM KamepHaTa cTeHa.

8.3.2.1 TpaHcanuKaneH focTbN

1. OcurypeTe gocTbn A0 anekca Ypes npeaHa MMHUTOPAKOTOMUA Ha 5-
TO UNn 6-To Mexxaypebpre. HanpaseTe pa3pes Ha nepuKapga, 3a fa
pasKpueTe aneKkca Ha naBata kamepa (LV).

2. [puKpeneTe ennKapananHUTe OTBEXAAHUA 338 NENCMENKbP KbM
nABaTa Kamepa Unu noctaseTe OTBEXJaHUA 3a TPAHCBEHO3HO
nericMpaHe 1 3akpeneTe NPOKCMMaNHNTE Kpaulya Ha OTBeXJaHnATa
KbM nencmernkbpa. Hactporite napametpuTe 3a cTumynaums,
n3cnepBanTe 6bP30TO NencupaHe.

3. TocTaBeTe NoAcuieH ABOEH KeCMeH LWeB Ha anekca Ha JIK 3a goctbn
[10 NsiBaTa Kamepa.

4. ToacurypeTte JOCTHM 4O aOPTHATa Kana upes3 CTaHAapTHU
TPaHCaNMKanHn TEXHNKN.

5. Kato n3snonseate MapkepuTe 3a Ab/iIGOUMNHA Ha Ae3UNETO,
NPpUABUXETE HanNpea UHTPOACePa 1 Ae3UNETO Haj TeneHus Boaay
[10 XKenaHaTa Abi60umnHa, KaTo CieanTe HanpeaBaHeTo My nNpu
dnyopockonus.

6. W3Ternete uHtpopiocepa 6aBHO, KaTo nogabpxarte ge3nneTo Ha
mAcTo. [logabpKariTe MONOXKEHNETO Ha TefleHNA Bofau npes
Knanarta.



8.3.2.2 TpaHcaopTeH focTbn

1. OcwurypeTe fOCTbN O Bb3XOAALLaTa aOpTa Upe3 CTaHAapPTHa
XMPYPrMyHa TeXHMKa (Hanp. YacTnyHa J-CTepHOTOMMA UNK AACHA
napacTtepHasHa MMHUTOPaKOTOMNS).

2. HanpaBeTe aBa NOACUNIEHN KECMIAHM LIEBA Ha NpefHa3Ha4YeHoTo
MACTO Ha 40CTHN BbB Bb3XOoAALaTa aopTa.

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

3. BbBepeTe oTBEXAAHETO Ha NENCMENKbPa, AOKATO ANCTANTHUAT Kpaw
6bAe NO3MUMOHMPaH B AACHaTa Kamepa. HacTpoiTe napameTpuTe 3a
CTMMYRnaumMa N n3cneapaiTe necupaHeTo.

4. TlopcurypeTe 0OCTBN [0 aOpTHATa Kiarna Ypes CTaHJapTHY
TPaHCAOPTHUN TEXHUKU.

5. BwbBepete Habopa UHTpoatocepHo aesnne Edwards Certitude nnn
XKeNaHoTO NHTPoAtCEpPHO Ae3nne 3a BAV B aopTaTa fo
npubnusutenHo 2 cm. M3ternete nHTpogiocepa 6aBHoO, Kato
nopabpKaTte fe3nNEeTo Ha MACTO. MoagbpKaliTe NONOXKEHNETO Ha
TeneHuWs BOAay Npes aopTHaTa Knana.

8.3.3 BanBynonnactuka

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

BHUMAHUE: UMmnnaHTpaHeTo Ha Knana He TpsA6Ba fa ce
N3BbPLUBA, aKo 6aIOHLT He MOXKe Aa ce pa3aye U3LANO MO 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. NotBbppaeTe, ue THV e opueHTMpaHa NpaBUIHO N 06eMbT B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe OTroBapsA Ha MOCOYeHNA obem.

2. Mpugswxete Hanpen THV/6anoHHWsA MeXaHW3bM CbC 3apexaalloTo
YCTPOWCTBO Hap TeneHns BOAau.

3. AHraxupainre 3apexaalyoTo YCTPOMCTBO B KOPMyca 3a 4e3UNeTo,
[OKaTo NoagbpIKaTe 34paso.

4. TpwvABMKeTe KnanaTa N3BbH 3apexAaLloTo yCTPOWCTBO B ronisAiMata
4acT Ha Ae3uneTto. HaTucHeTe BbpXy Kopryca Ha Ae3uneTo, 3a Aa
ocBoboauTe Bb3AYLLHM MeXypUeTa KbM NPOKCMMAHWA Kpaii Ha
3apeXAalloTo YCTPOMCTBO. HaTncHeTe 6yTOHHMA KnanaH BbpXy
3apexpalloTo YCTPONCTBO, 3a Aa ro 06e3Bb3ayLmnTe.

5. MNpwupasuxete Hanpep THV/6anoHHMA MexaHU3bM Npe3 Ae3nneTo u
A/ro No3nUMoHMpanTe B paMKuTe Ha Lienesata Knana.
AKO e Heo6X0AMMO, 3aBbpTETE KOENOTO 3a N3BUBaHE BbPXY
OpbXKKaTa, 3a Aa ussnete THV/6anoHHMA MEXaHM3bM Ha MACTO.

BHUMAHME: 3a ga ce n3berHe Bb3MoXHa NoBpefa Ha NnaTHo,
KOeTo MoXe fia noBnuse Ha GYHKLMOHaNHOCTTa Ha KNanara,
THV He TpsA6Ba faa ocTaBa B A€3W1eTO NOBeYe OT 5 MUHYTH.

6. YBepeTe ce, ye THV e npaBnNHO NO3NLMOHNPaHa Mexay fiBeTe
BBTPELUHN paMeHa Ha cMcTemaTa 3a JOCTaBsHe.

7. 3anouHerte pasrpbliyaHe Ha THV:

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

6) 3anouHeTe 6bP30 NencrpaHe. Cnep KaTo CUCTOMHOTO KPbBHO
HansraHe nagHe Jo 50 mmHg nnm No-HUCKo, pa3gyBaHETO Ha
6anoHa Moxe [ia 3arnouHe.

B) Pa3rbpHeTe Knanata upes pasgyBaHe Ha 6anoHa c uenua obem B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe, npepocTaBeHo oT Edwards
Lifesciences, 3agpbxTe 3a 3 cekyHAW U NOTBbPAETE, e
LMAVHABPBT Ha YCTPOMCTBOTO 3a pa3fyBaHe e NpaseH, 3a fia ce
OoCUrypm MbHO pasgyBaHe Ha 6anoHa.

r) W3nycHeTe 6anoHa. Korato 6anoHbT e HaMmbJIHO 13MYCHAT,
n3KnloyeTe necMenkbpa.

8.3.5 OTcTpaHABaHe Ha cucTemarta

1. AKO e U3Mnon3BaHO M3BMBaHE, HAaMb/IHO pa3rbHeTe cMcTeMaTa 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 HMBOTO Ha ACT e
noaxomALLo.

3. T[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 GPyHKLMOHMPAHETO Ha
YCTPOMCTBOTO U KOPOHapHaTa NPOXOAUMOCT, KbAETO € MPUSIOKUMO.

2. l3mepeTe 1 3anuiueTe rpagneHTUTe Ha TPaHCBaNBYyNapHOTO
HanAraHe.

3. OTcTpaHeTe BCMYKM YCTPONCTBA, KOrato H1BOTO Ha ACT e
noaxopaAwo (Hanp. gocturHe < 150 cek).
BuKTe MHCTPyKUUKMTE 3a yrioTpeba Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nsie 3a
OTCTpaHABaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

4. 3aTBOpeTe MACTOTO Ha JOCTbI.

9.0 Kak ce gocraBAa

CTEPWJTHO: Knanata ce goctasA cTepuivsnpaHa c rnytapangexvaeH
pasTBop.

Cnctemarta 3a JOCTaBAHE U aKkcecoapuTe ce foCTaBAT CTEPUNN3NPAHN C
ras eTnneHoB okcnAa.

THV ce pocTaBA anmporeHHa, onakoBaHa B pa3TBop Ha bydepupaH
rnyTapangexug, B nnactMacoB 6ypKaH, Ha KOMTO e NocTaBeHa 3alluTHa
nnomb6a. Bceku BypkaH ce ekcnegmpa B KyTus,, CbabpKalia
TemnepatypeH NHANKATOP, KOMTO fa pa3no3Hae n3naraHe Ha THV Ha
Bb3/ENCTBNETO Ha eKCTPeMHU TemnepaTypu. [Npean nanpatlaxe KytuaTta
ce nocTaBA B CTUPONop.

9.1 CbxpaHeHune

THV Tpab6ea fa ce cbxpaHasa mexay 10°C n 25°C (50°F n 77°F). Bcekn
6ypKaH ce n3npatyia B 06BMNBKa, CbAbpKallia TeMnepaTypeH MHAUKaTop,
KOWTO fia pa3no3Hae n3naraHe Ha THV Ha Bb3eCTBUETO Ha EKCTPEMHM
TemnepaTypw.

Cuctemata 3a JOCTaBsiHe 1 aKcecoapuTe TPAGBa Aa Ce CbXPaHsBaT Ha
XNafHO, CYXO MACTO.

10.0 besonacHoct npu MR

BesonacHo npu MR npu onpepenenn ycnosus

HeknuHnyHO n3cnepaBaHe Nokasa, Ye TPaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 Ultra e 6e3onacHa npu MR npwv onpegeneHn ycnosus.
MaLmeHT c ToBa yCTPONCTBO MOXKe fia Ce CKaHupa 6e3onacHo
HernocpefCTBEHO cief NOCTaBAHETO Ha YCTPONCTBOTO NP CefHNTe
ycnosus:

« CratmuHo marHuTHO none ot 1,5 Tesla (T) vnu 3,0 Tesla (T)

« lNone ¢ MakcmaneH NPocTpaHCTBeH rpaaneHT 2500 Gauss/cm (25 T/m)
VNN NO-MaJiko

- MakcumanHa, goknageaHa 3a MR cuctemata, ycpefiHeHa 3a LiAno Tano
cneumdunyHa cteneH Ha abcopbuuma (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexum
Ha paboTa).

Mpun ycnosmATa Ha CKaHMpPaHe, NOCOYeH No-rope, 3a TpaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeyHa Kfana ce o4Yaksa Aja Aosefe 0 MaKCUMAsHO yBeNYeHne Ha
Temnepatypata ot 3,0°C cnep 15 MUHYTU HENPEKbCHATO CKaHMpaHe.

ApTedaKTbT B U306pakeHNETO, NPUYMHEH OT YCTPOICTBOTO, Ce
npocTnpa Ha Ao 14,5 mm OT MMN/IaHTa 3a CMH-EXO N300PaXKeHNA 1 Ha
10 30 mm 3a rpaguneHT-exo N306pakeHna NPy CKaHMpPaHe B HEKJTIMHUYHO
n3cnengaHe B AMP cuctema 3,0 T. ApTedaKkTbT 3aKpMBa IymeHa Ha
YCTPOWCTBOTO B rPafjNeHT-exo n306pakeHus.

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

3a MNnaHTUpaHe Knana-B-Kiana uiv B NpUcbCTBrE Ha APYTU NMMIaHTW
BMXKTe NHdopMaLuATa 3a 6e3onacHocT npu AMP 3a xvpypruyHata Knana
VNN Bpyrv n3penna npeau obpasHo nscnepsaHe ¢ MR.



11.0 KauecTBeHa n KonnyecrseHa MHopmauus,
cBbp3aHa ¢ THV

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

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

HacToAwuTe HayuHn foKa3aTencTBa NoaKpenaT pakTa, Ye MegULMHCKITe
n3genuna, npounsseeHn oT KO6anToBY CNaBK UK CNnasu oT

HepbXAaema CToMaHa, CbAbpKalyy KOGAnT, He NPUUYKNHABAT NOBULIEH
PYCK OT paK Unu HebNaronpPUATHY PenpogyKTUBHU ebeKTu.

CnenBamaTa Ta6n|/|ua BKJIlOUBa KayeCTBeHa 1 KonnyecTteeHa
I/IHCI)OpMaLl,I/IFl OTHOCHO MaTepunannTe 1 BellecTBaTa 3a THV:

Ta6bnuua 8

BewecrBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B mogena (mg)

Kob6ant 7440-48-4 131-314
Huken 7440-02-0 148 - 298
MonuetuneHos TepedTanat 25038-59-9 142 -212
Xpom 7440-47-3 85,2-169
KonareHwu, roexgu, nonm- 2370819-60-4 58,3-97,5
MepWw C FyTapanfexug
Monn6aeH 7439-98-7 40,3 -84,6
Monunetnnen 9002-88-4 194 -22,0
MonuteTpadnyopetuneH 9002-84-0 12,3-151
Kensaso 7439-89-6 0-28,06
TutaH 7440-32-6 0-8,06
MaHraH 7439-96-5 0-1,21
Cunnuun 7440-21-3 0-1,21
TuTaHOB ANOKCMA, 13463-67-7 0,307 -1,03
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273 -0,340
AHTMMOHOB TPUOKCNA 1309-64-4 0,161 -0,243
Bbrnepop 7440-44-0 0-0,201
Bbop 7440-42-8 0-0,121
®ocdop 7723-14-0 0-0,121
Capa 7704-34-9 0-0,0806
D&C 3eneHo N2 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Cununuymes gnokcug 7631-86-9 0,00422 - 0,00525
Epykamng 112-84-5 0,00110-0,00178
4- 121-65-3 0,000330 - 0,000453
poneunnbeHseHcyndoHoBa
KuncenuHa

12.0 Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa M KIIMHNYHATA
dyHKumoHanHocT (SSCP)

SSCP e apanTnpaHo B CbOTBETCTBME C KNMHMYHATa OLEHKa Ha
HOTUOULMPAHUA OpraH, Ha 6a3aTa Ha KOATO e NPefoCTaBeHO
ceptndurympareto no CE. SSCP cbabpika CbOTBETHO pe3toMe Ha CbluyaTa
nHbopmMaLumA.

HotnduumpaHmat opraH e HascHO 1 ce e Cbriacui ¢ 060CHOBKUTE
OTHOCHO CbOTHOLLIEHNETO NOJ3a-PUCK 3a KPaTKOCPOYHaTa 1
ObirocpoyHata 6e3onacHocT 1 epeKTMBHOCT Ha nnatdopmata SAPIEN 3
Ultra.

CboTBeTCTBMETO Ha uanaTa nnatpopma SAPIEN 3 Ultra c nanckeaHmaTta
OTHOCHO edekTnBHOCTTA (GSPR) 3a 6e3onacHocTTa (MDR GSPR1),
dyHKumMoHanHocTTa (MDR GSPR1), npremMnvBOCTTa Ha CTPaHUYHN epeKTn
(MDR GSPRS8), n3nonssaemoctta (MDR GSPR5), ekcnnoaTaumoHHuA
XKMBOT Ha ycTpoictBoTo (MDR GSPR6) n npuemnusumsa npodun nonsa-
puck (MDR GSPR8) e ycTaHOBEHO 3a eTUKETMPaHWTE NOKa3aHuA.

HanpageTe cnpaska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MeANLIVHCKO V3fenue.
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Cnep cTtapTupaHeTo Ha EBponerickaTta 6a3a faHHW 32 MEAULUHCKN
nsgenuna/Eudamed HanpageTe cnpaskKa c https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha ToBa MeaNLNHCKO nsgenue.

13.0 ba3oBa yHuKanHa ugeHTnpuKayna Ha nspenneTo
- npeHTnduKkatop Ha nsgenuerto (UDI-DI)

basosata UDI-DI e kntou 3a 4OCTbN 3a CBbP3aHa C yCTPONCTBOTO
nHpopmauus, BbBeaeHa B Eudamed. baszosata UDI-DI 3a knanuTe,

cucTemaTa 3a JOCTaBsAHe U ie3nNeTo MoXe [a ce M3MNon3Ba 3a
nokanusupaHe Ha SSCP.

CnepHata Tabnuua cbabprka 6asosute UDI-DI:

Ta6nuua 9: Cucrema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards
SAPIEN 3 Ultra

Mopgen
20 mm 23 mm 26 mm basoBa
MpoaykTr cuctema | cuctema | cuctema UDI-DI
TpaHckaTeTbpHa
CbpAeyHa Knana 9750TFX 9750TFX 9750TFX 8222;%328
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) P
Ultra
Cucrema 3a 0690103D0
focTaBAHe 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26 |03CER000Q
Edwards Certitude z
Habop
NHTPOAIOCEPHO 0690103D0
nesune Edwards 96201518 96201521 03CIS000SL
Certitude
YcTponcTBo 3a 0690103D0
p 96402 03INDO0OT
pasgyBaHe G
0690103D0
Kpumnep Edwards 9600CR 03CRI000TH

14.0 OyakBaH eKcnioaTaLOHeH XUBOT Ha
YCTPONCTBOTO

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpAeyHa knana Edwards e 6una nognoxeHa Ha
CTPOro NPeAKIVHUYHO TECTBAHE 33 N3LPBXKANBOCT CbIAacHO
M3MCKBAHUATA 33 TECTBAHE Ha KNanu 1 B KNMHUYHUTE 1
NOCTMapKETMHIOBY NPOYUYBaHKA. Knanute ca ycnewHo TecTBaHu Ao 5
FOAVHU CUMYAPAHO M3HOCBaHe. OCBEH TOBa KNMHNYHUTE AaHHY
roKa3BaT TPaNHOCT Npy NpocnesaBaHe Jo 5 roavHW. JeicTBuTenHuaT
€KCMoaTaLVoHeH XMBOT NPOABIIXKABa fa ce NPoyyBa 1 Bapupa ot
NaLWeHT Ha NaLMeHT.

15.0 UHpopmaumsa 3a NaymneHTa

C Bcaka THV ce npepocTaBa KapTa 3a MMNIaHTa Ha nauuenTa. Cnep,
VIMNNaHTUPAHETO NMOMbJIHETE LAnaTa Heobxoama MHPopMaLmna n pante
KapTaTa 3a MMnnaHTa Ha nauuneHTa. CepunHUAT HOMEpP Ce HamMpa BbpPXY
onakoBKaTa. Ta3u KapTa 3a MMNaHTa NO3BOMIABA HA NAaLUMEHTUTE a
YyBEeOMAT MEAULIMHCKUTE CNELNANNCTM KaKbB UMMIAHT MaT, KoraTo
NOTBHPCAT MeANLMHCKA MOMOLL,.

16.0 Bb3ctaHoBeHa THV n nsxsbpnsaHe Ha nspgenneto

EkcnnaHtupaHata THV Tpabea fa 6bae noctaBeHa B NoaxoaaLy
xucTonormyeH purkcatop, kato Hanpumep 10% dopmanuH unm 2%
rnyTapangexva, u fa 6bae BbpHaTta Ha KomnaHuATa. Mpu TakuBa
06CTOATENCTBA HE € HeobXoAMMO oxnaxaaHe. CebprkeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a ;a nopbyaTe Habop 3a eKChMaHTaumA.

M3non3BaHuTe yCTPOCTBa MoraT Aa 6bAaT TpeTupaHu 1 U3XBBbPJIEHUN NO
CbLUMA HAYMH KaTO BONTHNYHUTE OTNAABLM 1 BMONOrMYHO OnacHUTe
MaTepuanu. Hama cneuuanHy puckoBe, CBbP3aHU C U3XBbPJIAHETO Ha
Te3n yCTpoWncTBa.

17.0 KnuHn4YHM npoyy4BaHuA

BuxTte SSCP 3a KNMHWYHM 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.

16

Instructiuni de utilizare

Implantarea valvei cardiace transcateter trebuie efectuata numai de catre
medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeaza
implantarea trebuie sé 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 Ultra

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

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

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

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 anulusului valvei nati-
ve (TC - tomografie computeri-
zata)

Marimea anu-
lusului valvei
native (ETE -

ecocardiografie Diametrul deri-
transesofagia- vatpebaza | Marimea valvei
na)”* Aria ariei THV
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm

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 Marimea valvei THV

valvei 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,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA,
SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix si VFit sunt marci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor respectivi.



Nota: ,,Diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi mai
mic decat mirimea 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.

In 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 etichetd a Marimea valvei THV
valvei aortice INSPIRIS RESILIA

(modelul 11500A)"

19 mm 20 mm sau 23 mm
2T mm 23 mm sau 26 mm
23 mm 26 mm

*Valvele aortice INSPIRIS RESILIA, modelul 11500A, marimile 19-25 mm
incorporeaza tehnologia VFit care consta in benzi expandabile si marcaje
de marime vizibile fluoroscopic, proiectate pentru potentiale proceduri
valva-in-valva viitoare. In prezent nu exista date clinice disponibile cu
privire la procedura valvé-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 urmarirea si pozitionarea valvei. Sistemul de implantare
include un varf conic pentru a facilita traversarea valvei. Manerul contine
o rotitd 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
prevézut cu un marcaj central radioopac. In timpul implantérii valvei THV
este utilizata tubulatura de extensie.

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 4
Diametrul no- Presiune nomi-
minal al balo- | Volumul nomi- | nala de sparge-
Model nului nal de umflare re (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9630TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9630TA26 26 mm 23 ml 7 atm

« Set teaca de introducere Edwards Certitude (Figura 3)

Setul cu teaca de introducere Edwards Certitude faciliteaza introducerea
si indepartarea dispozitivelor utilizate impreuna cu valva cardiaca

transcateter SAPIEN 3 Ultra. Teaca este prevazutd 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
Mdrimea dispozitivului de introdu- | Diametru exte- | Diametru exte-
cere rior: 6,3 mm rior: 7,0 mm
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).

- Dispozitivul de incarcare (Figura 5)

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 Ultra 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 Ultra 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 Societétii de
Chirurgie Toracica (Society of Thoracic Surgeons — STS) si a altor
comorbiditati clinice care nu au fost mdsurate de calculatorul de risc
al STS).

4.0 Contraindicatii

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



« nu pot tolera terapia anticoagulantd/antitrombocitara sau care sufera
de endocarditd bacteriana activa sau alta 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 sa fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.
Alegerea marimii corecte a valvei THV este esentiala pentru a minimiza
riscul de scurgere paravalvulara, de migratie si/sau de ruptura a
inelului.

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

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

Cand se utilizeaza stimularea venoasa, este esentiala monitorizarea
electrodului de stimulare pe toatd durata procedurii, in vederea evitdrii
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 oricdrei 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 depdsita data de expirare, deoarece
sterilitatea ori functionalitatea valvei pot fi compromise.

Nu utilizati valva THV daca 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 dacd barierele sterile de ambalare
si orice componenta au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spalate
sau au data de expirare depasita.

Persoanelor carora li se implanteaza valva trebuie sa li se administreze
terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitara, cu exceptia
cazurilor cand 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
coronariana arteriala clinic semnificativa.

Pacientii cu bioproteze preexistente trebuie evaluati cu atentie inainte
de implantarea valvei, pentru a asigura pozitionarea si implantarea
corespunzdtoare 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 medicald regulata.
Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.
Evitati expunerea prelungita sau repetata la solutie sau inhalarea
acesteia. A se utiliza doar in conditii de ventilare adecvata. in cazul in
care solutia intra in contact cu pielea, spdlati imediat zona afectata cu
apa; in cazul in care solutia intra in contact cu ochii, apelati de urgenta
la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la
glutaraldehidd, consultati fisa de date privind siguranta materialelor
pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.

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

- inel aortic necalcificat

« valvd aortica unicuspida congenitald

« inel protetic preexistent in orice pozitie

- disfunctie ventriculara severd cu fractie de ejectie < 20%
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- cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie
« stenoza aorticd ce se caracterizeaza printr-o combinatie de flux AV
scazut si gradient scazut
o scurgere paravalvulara concomitentad 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
aorticd ar putea obstructiona un ostium coronarian
» cuspide voluminoase ale valvei aortice calcifiate aflate in apropierea
ostiumurilor coronariene.
« Dupa efectuarea procedurii, se recomanda efectuarea profilaxiei
antibiotice corespunzétoare 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-bioproteza deteriorata” decat cel observat

dupa implantarea valvei in interiorul inelului aortic al valvei native
utilizadnd 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
implantata valva corespunzatoare si sa se evite nepotrivirea dintre
pacient si proteza. In plus, trebuie utilizate modalitatile imagistice
anterior procedurii, pentru a determina diametrul interior cat mai
exact.

7.0 Reactii adverse potentiale

Riscurile potentiale asociate 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

- insuficientd cardiaca

« infarct sau ischemie miocardica
- insuficientd 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



« trombozd/ocluzie vasculara
valori de laborator anormale (inclusiv dezechilibru de electroliti)
« hipertensiune sau hipotensiune

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

« hematom

« sincopa

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

- intoleranta la efort sau slabiciune

« inflamatie

- angina

« raspuns vasovagal

« murmur cardiac

. febra

Printre riscurile potentiale suplimentare asociate procedurii TAVR (de

inlocuire a valvei aortice transcateter), bioprotezei si utilizarii

dispozitivelor si accesoriilor asociate acesteia se numara:

« stop cardiac

« soc cardiogenic

« interventie chirurgicala cardiacé de urgenta

« insuficienta cardiaca sau debit cardiac scazut

obstructia fluxului coronarian/dereglarea fluxului transvalvular

-+ tromboza dispozitivului, necesitand interventie

« tromboza valvulara

- embolia dispozitivului

+ migrarea sau pozitionarea gresitd a dispozitivului, necesitand
interventie

« obstructia tractului de ejectie al ventriculului stang

- implantarea valvei in pozitie nedorita

« stenoza de valva

« deteriorarea structurala a valvei (uzurd, fractura, calcifiere, ruperea
cuspidei de pe suporturile stentului, retractia cuspidei, dislocarea

componentelor unei valve protetice pe linia suturii, ingrosare, stenoza)

- degenerarea dispozitivului

- scurgere paravalvulara sau transvalvulara
- 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, insa nu in regim de urgenta
- reactie alergicad/imunologicd la implant
« leziune a valvei mitrale

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European;

dacad, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-l producatorului si

autoritatii dvs. nationale competente, datele de contact putand fi gasite

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

8.0 Indicatii de utilizare

8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 6
Sistem de Sistem de Sistem de
20 mm 23 mm 26 mm

Numele produsului Model
Valva cardiaca
transcateter Edwards 9750TFX 9750TFX 9750TFX
SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Sistem de implantare
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
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Set teaca de
introducere Edwards
Certitude

96201518 (18F) 96201521

Dispozitivde umflare

96402

Dispozitiv de pliere
Edwards

9600CR

Accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere, dispozitiv de incarcare

si tubulaturd de extensie furnizate de Edwards Lifesciences

Instrumentar suplimentar:

cateter cu balon conform deciziei medicului
seringa de 20 cc sau mai mare

seringd de 50 cc sau mai mare

robinet de inchidere cu 3 cdi de inalta presiune

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

fluoroscopie (sisteme de fluoroscopie fixe, mobile sau semimobile,
adecvate utilizarii in cadrul interventiilor coronariene percutanate)
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 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 sterild pentru pregatirea valvei THV si a accesoriilor

8.2 Manevrarea si pregatirea THV

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

8.2.1 Procedura de clatire a THV

Tnainte de a deschide recipientul valvei, examinati-l 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 clati foarte bine valva THV.

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

Clatiti THV dupa cum urmeaza:

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

b) Cuvalva si suportul scufundate in solutie, agitati incet (pentru a
invarti usor valva si suportul) intr-un sens si in 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 clitire nu trebuie sa fie amplasate alte
obiecte. Valva trebuie mentinuta hidratata pentru a preveni
deshidratarea tesutului.

8.2.2 Pregatirea sistemului

1.

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 substanta de
contrast diluata, 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 cdi pe dispozitivul de
umflare.

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

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.

10.

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 aceastd 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.

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.

Indepartati 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 valva THV/balon inapoi in fanta dispozitivului de
pliere, pliati complet valva THV pana cand ajunge la blocajul final si
mentineti timp de 5 secunde.
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11. Repetati de doua ori operatia de pliere completa a valvei THV, astfel
incat sa realizati, in total, 3 plieri.

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

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.

13. Atasati capacul dispozitivului de incarcare pe dispozitivul de
incdrcare 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 valva THV hidratata pana cand este gata
pentru implantare, pentru a preveni deteriorarea cuspidelor si,
astfel, afectarea functionalitatii valvei.

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

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

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

16. 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 hemodinamicg, intr-un laborator de
cateterizare/intr-o sald de operatie hibrida cu dotdri 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 corespunzétoare a
balonului sistemului de implantare Edwards Certitude in timpul
implantdrii 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 9630TA23 23 mm 3,5¢cm
Model 9630TA26 26 mm 3,5cm

Administrati heparind 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) in aorta
descendentd si efectuati o angiograma supraaortica cu proiectia
valvei aortice native 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-|
corespunzator.

4. Setati parametrii de stimulare pentru a obtine o captura 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 anterioard 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 armatd pe apexul VS pentru a
accesa ventriculul stang.

Obtineti acces la valva aortica prin tehnicile transapicale standard.

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

6. Retrageti incet 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
dreaptad).

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 aortd setul cu teaca 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.

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

4. Avansati valva in afara dispozitivului de incdrcare 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 cd valva THV este pozitionata corect intre cele doud
muchii interne ale sistemului de implantare.
7. Incepeti implantarea valvei THV:
a) Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

b) Tncepeti stimularea cardiaca rapida; imediat ce presiunea
sangvina sistolica a scazut la 50 mmHg sau la mai putin,
umflarea balonului poate incepe.
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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 utilizatd 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
Masurati si inregistrati parametrii hemodinamici.

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

2. Masurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara.

3. Indepartati toate dispozitivele in momentul in care nivelul ACT este
corespunzator (de ex., atinge o valoare < 150 sec).
Pentru informatii despre 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
etilena gazos.

Valva THV este furnizatd in ambalaj non pirogen, in glutaraldehida
tamponata, intr-un recipient din plastic pe care a fost aplicat un sigiliu de
originalitate. Fiecare recipient este livrat intr-o cutie protectoare ce
contine un indicator de temperatura, pentru a detecta daca THV a fost
expusa la temperaturi extreme. Cutia protectoare este incapsulatd in
spuma de polistiren inainte de expediere.

9.1 Depozitare

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

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

10.0 Siguranta RM

Conditionat RM

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

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

- gradient spatial maxim al cdmpului de 2500 Gauss/cm (25 T/m) sau mai
mic

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

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

In cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv
se extinde pana la 14,5 mm de la implant, pentru imaginile cu ecou de
spin si pand la 30 mm pentru imaginile cu ecou de gradient, atunci cand



scanarea are loc intr-un sistem IRM de 3,0 T. Artefactul umbreste lumenul
dispozitivului in imaginile cu ecou de gradient.

Implantul nu a fost evaluat in alte sisteme RM decat cele de 1,5 T sau
3,0T.

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

11.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la
valva THV

Acest dispozitiv contine urmatoarele substante definite drept CMR 1B
intr-o concentratie de peste 0,1% fractie masica:

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 valva THV, tabelul urmdtor prezintd informatiile calitative si
cantitative privind materialele si substantele:

Tabelul 8

Substanta CAS Gama de masa a mo-

delului (mg)
Cobalt 7440-48-4 131-314
Nichel 7440-02-0 148-298
Polietilend tereftalata 25038-59-9 142-212
Crom 7440-47-3 85,2-169
Colageni, substanta bovina, | 2370819-60-4 58,3-97,5
polimeri cu glutaraldehida
Molibden 7439-98-7 40,3-84,6
Polietilena 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafluoretilena 9002-84-0 12,3-15,1
Fier 7439-89-6 0-8,06
Titaniu 7440-32-6 0-8,06
Mangan 7439-96-5 0-1,21
Silicon 7440-21-3 0-1,21
Dioxid de titan 13463-67-7 0,307-1,03
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,340
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,161-0,243
Carbon 7440-44-0 0-0,201
Bor 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Sulf 7704-34-9 0-0,0806
Verde D&C nr. 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Dioxid de siliciu 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erucamida 112-84-5 0,00110-0,00178
Acid 4- 121-65-3 0,000330-0,000453
dodecilbenzensulfonic

12.0 Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica (SSCP)

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

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

Conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta
(GSPR) pentru siguranta (VDR GSPR 1), performanta (MDR GSPR 1),
acceptabilitatea efectelor secundare (MDR GSPR8), aptitudinea de
utilizare (MDR GSPR5), durata de viata a dispozitivului (MDR GSPR6) si
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profilul acceptabil de beneficiu-risc (MDR GSPR8) pentru intreaga
platforma SAPIEN 3 Ultra a fost stabilita pentru indicatiile etichetate.

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

Dupad 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 valva, sistemul de
implantare si teaca poate fi utilizat pentru a localiza SSCP.

Urmatorul tabel contine UDI-DI de baza:

Tabelul 9: Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Ultra
Model
Sistem de | Sistem de | Sistem de | UDI-DIde
Produs 20 mm 23 mm 26 mm baza
Valva cardiaca
transcateter 9750TFX 9750TFX 9750TFX 8222;%2'88
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) p
Ultra
Sistem de 0690103D0
implantare 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26 | 03CER000Q
Edwards Certitude Z
Set teaca de
introducere 96201518 96201521 822?51(?0302?
Edwards Certitude
. . 0690103D0

Dispozitiv de 96402 03IND0OOT
umflare

G
Dispozitiv de pliere 0690103D0
Edwards 9600CR 03CRIO00TH

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 piata. Valvele au fost
testate cu succes la o uzura simulata de 5 ani. In plus, datele clinice arata
durabilitatea cu urmarire de pana la 5 ani. Performanta reald pe durata de
functionare continua sd fie studiatd si variaza de la un pacient la altul.

15.0 Informatii despre pacient

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

16.0 Valva THV recuperata si eliminarea dispozitivelor

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

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

17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.
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Ewkovec ® Ourypu ® Figuri

9750TFX
Mivakag 10
MéyeBoc¢ BaABidag "YPog BaABidag
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
m 9750TFX
Ta6bnuuya 10
Pasmep Ha Knanara BucounHa Ha Knanara
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
m 9750TFX
Tabelul 10

Marime valva

Inaltime valva

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

Ekdva 1: AlakaBetnprakn kapdiakn BaiBida Edwards SAPIEN 3 Ultra
® Qurypa 1: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyvHa Knana Edwards SAPIEN 3
Ultra ® Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra
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® Figura 2: Sistem de implantare Edwards Certitude
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1. NepiBAnua ® 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

Ekéva 5:'Opyavo poptwonc ® durypa 5: 3apexaallo ycTpoicTso
B Figura 5: Dispozitiv de incarcare
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Eikdva 6: ‘Opyavo mruxwon¢ Edwards kat avactoléag mtoxwong 2 THNHATWY
® Qurypa 6: Kpumnep u ctonep 3a KpumnupaHe ot e yactu Edwards ® Figura 6: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese Edwards
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