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H eppuTeuon Tng dlakabeTnpiakng kapdiakng BaABidag TTpémel va
eKTEAEITAI HOVO aTTd 1ATPOUG TTOU £X0OUV EKTTAIOEUTEI OTTO TNV Edwards
Lifesciences. O 10TpdG TTOU BiEVEPYEi TNV EPPUTEUCT) TTIPETTEI VA

O100€Tel EPTTEIPia OTIG TUTTIKEG TEXVIKEG KaBeTNpIaopou. Eival aTn
SIAKPITIKA EUXEPEIQ TOU 1aTPOU av Ba eTTIAEEEI TNV KATAAANAN Siadpoun
TPOcRaoNg yia TNV eueuTeucn NG BaABidag THV avaAoya pe Tnv
avaTopia Tou agBevolg Kal TOUG GUOXETICOUEVOUG KIVOUVOUG.

1.0 MNeprypagr CUOKEUNG

XuoTtnpa diakadeTnpiakig kapdiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3

To ouoTnpa diakaBeTnpiokng kapdiaknig BaABidag (THV) Edwards
SAPIEN 3 atroTteAeital ammd tn diakabeTnplakn kapdiaknA BaABida
Edwards SAPIEN 3 kal To GUGTAUOTA TOTTOBETNONG.

- AlakaBeTnpiakn kapdiakn BaABidSa Edwards SAPIEN 3 (Eikéva 1)

H diakaBetnpiaknA kapdiakn BaABida (THV) Edwards SAPIEN 3
aTtroTeAEiTal ATTO £va EKTITUGOONEVO JE UTTAAGVI, OKTIVOOKIEPO
TTAQiCI0 KPAUOTOG KOBAATIOU-XpwHiou, pia TpiyAwxiva BaABida Bogiou
TEPIKapdIakoU I0ToU, KABWG Kal £€va ETWTEPIKS Kal £va EEWTEPIKO
epifwpa Tepe@BaAikou TToAualBuAeviou (PET). O1 yAwyiveg €xouv

O1 emmwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tutrotroinuévo
AoyoTuTro E, kaBwg kai o1 eTwvuieg, Carpentier-Edwards, Commander,
Edwards Commander, Edwards eSheath, Edwards eSheath+,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix,

Kai VFit atroTeAoUV ePTTOPIKG OApaTa TNG Edwards Lifesciences
Corporation. OAa Ta GAAQG EUTTOPIKA GHPATA ATTOTEAOUV I1I0KTN OO TWV
QVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

uTToPBANBei o€ emegepyaaia pe Tn diadikacia Carpentier-Edwards
ThermaFix.

H BaABida THV TpoopileTal yia eupUTEUCH O€ €va £UPOG HEYEBWV
@UOIKOU BakKTUAiOU avTiOTOIXO TOU TPIGOIACTATOU EURAdOU TOU
aopPTIKOU SAKTUAIOU TTOU PETPIETAI OTOV BacIKO SOKTUAIO KOTA Tn
ouaToAR, 6TTWG TTapExovTal oTov lMivaka 1:

Mivakag 1
MéyeBog SakTu- MéyeBog SakTuliou QUOIKAG
Aiou @uOIKAg BaABidag (Baoel CT)

BaABidag (Baoel

Slol00@paysgiou Méye@og

nxwkapdioypa- AidpeTpog Ba- | BaABidag

@Ruarog (TEE))” EpBadov o€l eufadou THV
16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm? 26,2-29,5 mm 29 mm

O1 ouoTdoeig yia 1o uéyebog Tng BaABidag THV Bacifovral oTo
pEyeBOG Tou BakTUAIOU TNG PUOIKAG BAABIBAG, OTTWG aUTSO PETPIETAI
pe Slo100@ayeio nxwkapdioypdenua (TEE) f agovikr Topoypagia (CT).
Kard Tnv emAoyr| peyéBoug BaABidag THY, Ba Trpétrel va AapBavovTal
uTTOWN TTaPAYOVTEG OXETIKOI UE TNV avaTopia Tou acBevolg Kal
TTOAATTAEG HEBOBOI ATTEIKOVIONG.

Znueiwon: O1 kivduvol TTou oxeTifovTal PE TNV ETTIAOYR
HIKPOTEPOU 1 HEYOAUTEPOU EYEBOUG B TTPETTEI VA EKTIHWVTAI,
TIPOKEIPNEVOU VO EAAXIOTOTTOIEITAI O Kiviuvog TTapaBaABISikAg
BIAPUYNG, HETAVAOTEUONG /KAl PENG TOU dakTUAiou.

"AOYW TWV TTEPIOPITHWV TWV BICBIACTATWY EIKOVWY, N SIodIGoTATN
arreikévion géow dioico@dyeiou nxwkapdioypaeruarog (TEE) Ba
TIPETTEI VO GUUTTANPWVETAI JE TPIODIACTATEG UETPATEIG TOU EPPBadOU.

>1ov Mivaka 2 TTapéXovTal CUOTATEIG TTPOCdIOPITUOU PEYEBOUG yIa
TNV epPUTEUCN TNG BaABidag THV o avetrapkouoa BiorpdBeon:




Mivakag 2
MpaypaTikn ecwTe- | THV-0&e-THV (MéyeBog Sa- MéyeBog
pikn S1aueTpog (ID) | kTUAiou @uoiking BaABidag) | BaABidag
XEIPOUPYIKAG BAABI- THV
Sag M
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Inueiwon: H mpayuaTiki eowTepIkN SidpeTpog (ID) Tng
X€E1poupyIKAG BaABidag prropei va gival pIKPOTEPN ATTO TO
HéyeBog BaABidag TTou avaypdgeTal oTnV €TIKETA. Mo THV-o¢-
THV, 8a rpétrel va AapBdveral utroyn 1o péyebog SakTuAiou
@uoikng BaABidag woTe va kaBopioTei To KATAAANAO péyebog
THV yia eg@uTeuon. MNa averapkoloa aoTHPIKTN (stentless)
Blomrpo60eon, AGReTe UTTOYN TIG CUOTACEIG TTPOCGS10PICHOU
Hey€Boug yia @uaiké dakTUAlo. Mo TNV eupuTeUon THV
KaTtdAAnAou peyéBoug Ba TrpéTrel va TpoodiopioTouV ol

8100 TACEIG TNG AVETTAPKOUCAG BIOTTpOBeoNG Kal 0 BEATIOTOG
TPO6TTOG TTPOadIopIouoU gival ue Tn XpARon afovikng
TOHOYPO@iaG, HayVNTIKAG TOPOYpa®iag 1j/Kal S10ic0@dyEiou
nXwKapdioypa@nuaToG.

2T1ov TTapakdTw MNivaka 3 TTapéxovral GUGTATEIG TTPOGSIOPICHOU
pey€Boug yia TNV eppuTeuon BaABidwyv THV og averapkoloa
XEIPOUPYIKA a0pTIKN BIoTTpdBean INSPIRIS RESILIA o€ peyéon
19-25 mm, Baoel dokIung o€ oTabepn BEon:

Mivakag 3
Avaypa@popevo péyebog aoprti- MéyeBog BaABidag THV
KNG BaABiSag INSPIRIS RESILIA
(MovTéAo 11500A)*
19 mm 20 mmr 23 mm
21 mm 23 mmr 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

*H aopTikr BaABida INSPIRIS RESILIA, povtého 115004, Yeyé6n

19-25 mm S1aBéTel TexvoAoyia VFit TTou atroTeAeiTal atréd
EKTITUOOOMEVEG TaIVieG Kal OeiKTEG peyEBoUG opaToug did
QAKTIVOOKOTINGNG, oXedIaapévoug yia TBavEG HEANOVTIKEG DIadIKaaieg
BaABidag oe BaABida. KAviké dedopéva dev gival £TTi TOU TTAPOVTOG
S108éo1pa oXeTIKG pe T diadikaoia BaABidag o€ BaABida TG AOPTIKAG
BaABidag INSPIRIS RESILIA, povtéAo 11500A 1} OXETIKG PE TN AgiToupyia
EKTITUENG. H eTTi®paon TNG EOWTEPIKAG avATITUENG IGTOU OTN AsIToupyia
€kTITUENG TNG opPTIKNAG BaABidag INSPIRIS RESILIA dev éxel agioAoynOei.

MPOEIAOMOIHZH: Agv emITPETETAI ) EKTEAECT QUTOVOUNG
diadikagiag BaABISOTTAAOTIKNG aopTIKAG BAABidAG pe HTTAASVI
oTnv aopTikA BaABida INSPIRIS RESILIA yia Ta pey£6n 19-25 mm.
KarTi TéTolo propei va ekrTugel Tn BaABida pe atroTéAeopa
QOPTIKN AVETTAPKEIQ, oTEQaviaia euBoAn f pARgN Tou SakTuAiou.

Inueiwon: H aoptikA BaABida INSPIRIS RESILIA, povTéAo 11500A,
HEYEBN 27-29 mm Sev S1a0éTel TeXvoAoyia VFit Kal, wg ek ToUTOU,
aKOAOUBNOTE TIG CUCTACEIG TTPOOBIOPIGHOU HEYEBOUG TTOU
mapéxovral oTov lMivaka 2 «[paypaTiki ECWTEPIKN SIGUETPOG
(ID) xe1poupyikng BaABidag».

Inpeiwon: O akpIBAG 6YKOG TTOU ATTAITEITAI YIA TNV EKTITUEN TNG
BaABidag THV ptropei va dia@épel avaAoya PE TNV ECWTEPIKN
Si1apeTpo TnG Blopb0eong. NMapdyovTeg 6TTWG N acgBegToToinon
Kal n avamTugn @Aeypoviwdoug 1I0ToU eVvEEXETAI VO PNV
aTreIkovijovral ME aKPiBEIa KATA TNV ATTEIKOVION KAl ETTIONG
EVOEXETAI VO HEIWOOUV TNV TTPAYHATIKH) ECWTEPIKA BIGUETPO
TNG aveTrapkoUuoag BIoTTPoBeang oe HEYEDOG MIKPOTEPO TNG
TPAYHOATIKAG ECWTEPIKAG BlapéTpou (ID).

O1 TapdyovTeg autoi Ba Tpétrel va AngBouv utréyn Kai va
agioAoynBouv, woTe va TpoodiopioTei TO TTAéoV KaTAAANnAo
HéyeBog TnG BaABidag THV yia Tnv TTiTEUEN OVOMAOTIKAG
€kTrTUgNG TNG BaABidag THV kai eTTapkoUg ayKupwong.

Mnv utrepBaiveTe TNV OVOPOOTIKA TTiEOT PAENG. AEITE TIG
mapapéTpoug diIdykwong otov Mivaka 4.

« XuoTtnupa tomroférnong Edwards Commander (Eikéva 3)

To ouoTnpa ToTroBéTnong Edwards Commander 81EUKOAUVEI TNV
TOTT00€TNON TNG BIOTTPOBEDNG.

AtroteAeital atré £vav eUKAPTITO KABETHpa TTou BonBd oTnv
euBuypdpupion Tng BaABidag TTpog To UTTaAGVI, OTnV TTapakoAoudnon
Kol otV ToTToB€TNON TG BaABidag THV. To oUaTnpa ToTroBéTNOoNG
S100€Te1 éva KWwVIKOG Akpo yia Tn dieukdAuvon Tng diEAeuang atéd

N BaABida. H Aafr) mepidapBavel pia podéAa pUuBUIoNG EUKapWiag
yla Tov €AEYX0 TNG KAPWNG TOU EUKAUTITOU KOBETAPA, KABWG Kal

pia didTagn aoc@dAiong prraAoviou Kal hia podEAa TTIPOCAPHOYAG
akpifeiag yia mn dieukdAuvon TG euBuypdupiong TnG BaABidag kai
TNG TOTTOBETNONG TNG BaABidag evidg TNG OTOXEUOUEVNG BEONG. Evag
OTEINEOG EPTTEPIEXETAI OTOV AQUAS 0BNYoU GUPHATOG TOU GUCGTAUATOG
TommoBétnong. O kabeTrpag praAoviol diaBETel aKTIVOOKIEPOUG
O¢ikTeG eUBUYpAupIong BaABidag TTou opiCouv TO WPEAIO PRKOG
TOU pTTaAoviou. Evag akTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG OEIKTNG OTO PTTAAGVI
TTapéxeTal yia Tn dieukdAuvon Tng TormroB£Tnang TnG BaABidag. Evag
QAKTIVOOKIEPOG TPITTAGG SEIKTNG £YYUG TOU PTTAAOVIOU UTTODEIKVUEI TN
B€on Tou EUKAUTITOU KOBETAPA KATA TNV EKTTTUEN.

O1 TapdueTpol BIOYKWONG yia Thv EKTITUEN TNG BaABidag eival o1 €€ G:

Mivakag 4

OvopaoTIKA OvopaoTIKOG OvopaoTikA

Si1dueTpOg puTra- | 6ykog d1oykw- | Trieon pAgng
MovTtéAo AovioU ong (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

« Onkdpi Edwards

[a Tnv TepIypa@n TNG GUCKEUNG, avaTpEéETe OTIG 0dNyieg xpong Tou
Onkapiou Edwards.

- Bon@nmkoé e§dpTnua mTUXwong Qualcrimp (Eikéva 2)

To BonBdnTikd e€dpTNUA TITUXWONG Qualcrimp XPNCIUOTTOIEITAl KATA
TNV ITUXWaonN TNG BaABidag THV.

« 'Opyavo @6pTwong (Eikéva 4)

To 6pyavo pépTWaANG XPNOIYOTIoIEITal yIa TNV uTToRonenan Tng
€l00YWYAG TOU GUOTAPATOG TOTTOBETNONG OTO BNKAPI.

« ‘Opyavo TTTUXwaong Kai avacToAéag TTixwong Edwards
(Eikéva 5)

To 6pyavo TITUxwong Edwards peiwver Tn dIGUETPO TNG BaABidag woTe
auTr va gopTwBei aTo oUoTNa TOTTOBETNONG. To dpyavo TITUXwaong
aTroTeAgiTal atrd éva TePIBANUA Kal évav nxaviouo GUuTTieong

10U KA€givel ye pia Aafr n otroia BpiokeTal oTo TrepiAnua. Evag
avaoToAéag TITUXWONG 2 TUNUATWY XPNOIPOTIOIEITAI IO TNV TITUXWOoN
NG BaABidag £wg Tnv emBuunTr SIAUETPO.

. Zuokeun didykwong

Mia cuokeur dIGyKwaong YE UNXAVIGUS aa@AAIoNG XPNOIUOTTOIEITal
KATG TNV €KTITUEN TNG BaABidaG.

Znueiwon: MNa Tov owoTé UTTOAOYIOHO TOU OYKOU, TO CUCTNHA
TOTTOBETNONG TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI HE T CUOKEUN
S10ykwong rou rapéxeral amd tnv Edwards Lifesciences.

2.0 MpoBAerépevn xpRon

H BiomrpéBeon TrpoopileTal yia xprion o€ aaBeveig Trou xpeidgovTal
avTikataoTaon Kapdiakng BaABidag. To cuoTnua TOTTOBETNONG KAl

Ta BondnTIKG €€apTrMATA TTPOOPiovTal yia Tn dIEUKOAUVON TNG
TOTT00£TNONG TNG BIOTTPOBEONG PECW TWV TTPOCEYYIoEWY BIAUNPICIAG,
d10d1appaypaTiKig, UTTOKAEIBIaG/paoxaMiaiag TTpooTTéAaonG.

3.0 Evdsigeig

1. ToouoTtnua diakabeTnplakig kapdiakng BaABidag Edwards
SAPIEN 3 gvdeikvuTal yia Xprion o€ aoBeveig pe kapdiakn
v600 AOyw aoBECTOTTOINTIKAG OTEVWANG TNG PUCIKNG AOPTIKAG




BaABidag o€ oTToI08TTOTE | € OAQ TA ETTITTEdA XEIPOUPYIKOU
KIVOUVOU YIa XEIPOUPYIKK ETTEURAC avoIXTAG KapdIAg.

2. Toouotnua diakaBeTnpiakng kapdiakng BaABidag Edwards
SAPIEN 3 gvdeikvuTal yia Xprion € 00BEVEIG HE GUUTITWHATIKN
KapdIOKr vOoOo eCaITIAG AVETTAPKOUCOG QOPTIKNG SIAKABETNPIOKNG
BioTpooBeTIKAG BaABidag i aveETTaPKOUTAG XEIPOUPYIKAG
Q0PTIKAG N HITPoEIdoUG BIOTTPOOBETIKAG BaABidag (TTou
TTAPOUCIAdel OTEVWOT ) AVETTAPKEIA A Kal Ta dU0), 01 OTTOIOl,
Bdaoer agloAdynong atré opada KapdIoAGYwV/KapdIOXEIPOUPYWY,
Slarpéxouv uwnAd i ueyaAUTePO KivOuvo yia Bepartreia pe
QVOIXTA XEIPOUPYIKA eTTEURaan [OnA., TTpoBAeTTOEVOG KivOUVOG
XEIPOUPYIKAG BVNOIUOTNTAG = 8% OTIG 30 NUEPEG, CUPPWVA PE TN
BaBuoAoyia kivdUvou TnG ETaipeiag Owpakoxeipoupywv (Society
of Thoracic Surgeons, STS) kal GAAEG KAIVIKEG OUVVOONPATNTEG TTOU
Sev AapBdavovTal utréyn oTov uTtoAoyIoué KiveUvou Tng STS].

4.0 AvTevoeigeig

H xprion Tou cuoTparog diakaBeTnpiakAg kKapdiakng BaABidag
Edwards SAPIEN 3 avTtevdeikvuTtal o€ aoBeVEig Ye:

« Augavegia gg avTITTNKTIKA/QVTIQIMOTTETAAIOKK AywYR 1 ME EVEPYO
Baktnpiakr) evookapdiTida r) AAAEG EVEPYEG AOINWEEIG.

5.0 Mposidomroioeig

« O1 OUOKEUEG £X0UV OXEDIOOTEI, TTPOOpPICovTal va gival Kal
diavépovtal ANIOZTEIPQMENEZX yia pia pévo xprion. Mnv
ETMAVATTOOTEIPWVETE KAl UNV ETTOVAXPNCIMOTIOIEITE TIG
OUOKEUEG. Agv UTTAPYOUV OTOIXEIO TTOU va €TTIRERaIWVOUV
Tn oTEIPATNTA, TNV ATTOUCIa TTUPETOYOVOU dpAaang Kai Tn
AEITOUPYIKOTNTA TWV GUCKEUWV ETTEITA OTTO ETTAVETTECEPYATIAL.

+ O owaTég TTPOCdIOPICHAG TOU pEYEBOUG TNG BaABidag THY eival
aTTaPAiTNTOG YIa Va eEAaXICTOTTOINBEI 0 Kivouvog TTapaBaABIdIKnig
SI0QUYNAG, HETOTOTTIONG fi/Kal PAENG Tou SAKTUAIOU.

« O10TpoG TTPETTEN VA ETTIRERAIWOEI TOV CWOTO TTPOCAVATONIGHO TNG
BaABidag THV Tpiv a1rd TNV EUPUTEUCT) TNG.

« g 00Beveig pe dlatapayuévo HETABOAICUO aaBeoTiou PTTOPE va
TrapouciaoTei TaxUTepn eKQUAIoN TNG BaABidag THV.

« Hmapatipnan Tou nAektpodiou Bnuatoddtnong o€ 6An Tn didpkeia
NG eTéPPBAONG €ival ATTOPAiTNTN TTPOKEINEVOU VO ATTOPEUYDEI
mOavog Kivouvog SIdTpnong Tou nAekTpodiou BnuatodoTnong.

« HBaABida THV mpétrel va Trapapével SIapKwGg eVUdATWHEVN Kal
Oev TTpETTel va ekTeBET o€ dlaAUpaTa, avTiBIOTIKE, XNMIKEG OUTieg
K.ATT,, e§aipoupévou Tou SIaAUpaTog UAAENG KATA TNV ATTOGTOAR
KQI TOU OTEIPOU QUOIOAOYIKOU aAaTOUXOU SIGAUNATOG, WOTE VA
unv TTpokAnBei BAGRN yAwyxivag pe evoexdpevn ETTITITWAON GTN
AeiToupyikdTnTa TNG BaABidag. Edv ol yAwyiveg TnG BaABidag THV
uTTOOTOUV AavBaopévo XeIpIopd A {nuid o€ otrolodnTToTE OTAdIO TNG
diadikaaiag, Ba xpelaaTei avTikardoTaon TngG BaABidag THV.

« O1a00eveig pe utrepeuaiodnoia aTo KOBAATIO, TO VIKEAIO, TO XPWHIO,
TO HOAUBdaivIo, TO TITAVIO, TO payyAavio, TO TTUPITIO, ToV BOEIO I0TO
r)/Kail Ta TTOAUPEPH UAIKG EVOEXETOI VO TTOPOUCIACOUV OAAEPYIKA
avTidpaon oTa UAIKG auTd.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV edv n o@pdyion ac@aAeiag EXEl
OTIAOEl, KOBWG EVOEXETAI VA £XEI ETTNPEACTEI N ATEIPOTNTA.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV edv o deikTng Beppokpaaiag
£XEl EvEPYOTTOINOE], KOBWG EVOEXETAI VA £XEI ETTNPEQTTEI N
AeiToupyikéTnTa TNG BaABidag.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV eav n nuepopnvia ARENG €xel
TTapEABEI, KaBWG EVOEXETAI VO EXEI ETTNPEATTEI N OTEIPOTNTA A N
Aeitoupyia TG BaABidag.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV edv 10 diGAupa eUAagng dev
KOAUTITEI TTARPWG TN BaABida THV A edv n BaABida THV €xel utrooTei
gnuia.

« O@eileTe va €i0TE TIPOTEKTIKOI UE TOV XEIPIGUO TOU CUCTAKATOG
TOTTOBETNONG KAl VA N XPNOIUOTIOIEITE TO 0UOTNUA TOTTOBETNANG
Kal Tov BondnTIKO EOTTAICHO €AV OI ATTOOTEIPWHEVOI PPAYHOI TNG
OuOKeuaaiag | OTTOI0dATTOTE aTTO Ta EEAPTHANATA £XOUV AVOIXOEi
1 éxouv uTTooTEl {NUId, €AV gV UTTOPOUV Va EKTTAUBOUV A €4V N
nuepopnvia ARENG Exel TTaPENBEL.

- Edv 10 oUoTnua toroBétnong dev eubelaoTei TTpiv atré TNV
agpaipeon, UTTAPYEl Kivduvog TpaupaTiopou Tou aoBevoug.

« Ta xapakTnpPIoTIKA TTPOCTTEAACNG, OTTWG CORAPH ATTOPPAKTIKI
1 TTEPIMETPIKA aoBeaToTToinan, golapr) eAikwan, SIGUETPOI
ayyeiwv PIKpOTEPES aTTd 5,5 mm (yia dlakaBeTnpiakn kapdiakn

BaABida SAPIEN 3 pey£éBoug 20, 23 kai 26 mm) ) 6,0 mm (yia
diakaBeTnpiakA kapdiakn BaABida SAPIEN 3 29 mm), evdéxeTal va
TTapeUTTOdicOUV TNV aoPaAAr TOTTOBETNON TOU BNKapiou Kal Ba
TIPETTEI VA EKTIWVTAI TIPOCEKTIKA TTPIV aT1rd TN diadikaagia.

« O1AqTITEG TNG BaABidag TTpéTTel va AauBavouv ocuvTnpnTikA
QVTITTINKTIKA/QVTIQIMOTTETAAIAKNA BEPATTEUTIKY aywyr, EKTOG GV
avTevoeikvuTal, yia TNV EAAYIOTOTTOINGON TOU KIvoUvou Bpdéupwaong
NG BaABidag i BpopuRoeuPOAIKWY ETTEICOBIWY, KOTA TNV KPion Tou
BepdrrovTog 1aTpou. H cuokeur) auTh dev €xel eEAeyxBei yia xprion
XWPIG AVTITINKTIKA aywyn.

« H di0dikacia TPETTEl va EKTEAEOTET UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodAynan.
OpIoPEVEG OKTIVOTKOTTIKA KaBodnyoUueveg d1adIKaoieg axeTICovTal
pe KivOuvo kakwaong aTo déppa Adyw £kBeong o€ akTIivoBoAia.
AUTEG Ol KOKWOEIG EVOEXETAI VA EiVOI ETTWOUVEG, VA TTPOKAAOUV
TIAPAPOPPWOEIG KAl VA £X0UV JeYAAN SIAPKEIQ.

« [péTrel va divetal TTpoooyr KaTa TNV eeuTeucn BaABidag ae
aoBeveig pe KAIVIKG onuavTiKr oTe@aviaia voao.

« O1a06eveig pe TpoUTTdpyoucEeg BIOTTPOBECEIG TTPETTEI VO
a&loAoyouvTal TIPOGEKTIKA TTPIV aTTd TNV ePpUTEUON TNG BaABidag,
waoTe va egao@alileTal n opBr) TOTToBETNON Kal EKTITUEN TNG
BaABidag.

« H BaABIBOTTAQCTIKA pE UTTAAOVI Ba TIPETTEI VO OTTOQPEUYETAI
o0Tn BepaTreia AvETTAPKOUCWY BIOTTPOBETEWY, KABWG UTTOPET va
odnynoel o€ euBoAIouS Tou UAIKOU BIOTTpOBEDTNG KAl NYavikn
didoTTacn Twv YAwxivwy Tng BaABidag.

6.0 Mpog@uAageig

« H pokpotrpdBeopun avBekTIKOTNTA TNG BaABidag THV dev €xel
emReBaiwOei. ZuvioTATAI TOKTIKH 1ATPIKA TTapakoAouBnon yia Tnv
agloAoynon Tng amédoong Tng BaABidag.

« H yAoutapaAdelidn evdéxeTal va TTpoKaAEéael EpeBIOUO OTO
Oépua, oTa PATIQ, OTN MUTN Kal OTOV @ApUyya. ATTOQUYETE TNV
TrapareTapévn A emaveiAnuuévn €kBean oto didAupa i TNV EI0TTVONR
Tou. Na xpnoiyoTroigital uévo Je ETTapKr agpiouo. Edv épBel
o€ eTTaQn Pe 1o 8épua, EETTAUVETE apEéowg TNV TTPOoREBANEVN
TTEPIOXA ME VEPOS. ZE TTEPITITWON ETTAPNG ME TA PATIA, {NTAOTE
auéowg Tn gpovTida 1aTpou. [Na TTEPICTOTEPEG TTANPOPOPIEG
OXETIKG e TNV €kBean oTn YAouTapaAdelidn, avatpégte aTo OeATio
dedopévwv aoPaAeiag UAIKoU TTou TTapéxeTal atrd Tnv Edwards
Lifesciences.

+ HaogedAeia kal n aroTeAeoPaTIKOTNTA TNG EUPUTEUONG TNG
BaABidag THV dev éxel emiReBaiwdei og agbeveig ue:

« Mn aoBeoTotroinuévo aopTikd SaKTUAIO

+ ZUYYEVHA HOVOYAWXIVa aOPTIKN BaABida

« MpoutrapyovTa TPpoaBeTikd SakTUAIO O€ OTToIadATTOTE BEON

+ ZoBapn duaAeitoupyia KolAiag pe KAAopa e€wBnong < 20%

« YTTEPTPOQPIKA HUOKAPBIOTTABEIQ PE R XWPIG aTTdPpagn

+ AOPTIKA OTEVWON TTOU XAPOKTNPIZETal atrd uVOUAo O XauNANg
pong kai xaunAng kAiong trieong Tng aopTikAg BaABidag

« 2Zuvodo TrapaBaABIdikr dlaguyr) 6TTou N aveTTapkoUuoa
BioTrpdBean dev £xel 0TEPEWOEI AOPAAWG GTOV PUOIKS BAKTUAIO
1 Ogv gival SopIkda ABIKTN (T1.X. Bpavon TAeyuaTogidoUg TTAaigiou)

+ MepIKWG atTooTTacPEVN YAwXiva TNG aVETTAPKOUOOG
BloTpdBeang TTou 0Tn BE€0N TNG a0PTIKAG BaABidag evdExeTal va
ammo@pddel éva oTEQAVIQio GTOUIO

+ OykwdeIg aoBeoTOTTOINUEVES YAWYXIVEG QOPTIKNG BaABidag oe
KOVTIVI] aTré0Ta0nN aTrd Ta oTePaviaia oTopIa.

+ XnNUavTikA 0opTIKA VOOOG, SUPTTEPIAGUBAvOUEVOU TOU
aveupUoPaTog KOIAIAKNG AoPTAG ) Tou BwpakikoU aveupUoUaTog
TTOU OPIZeTaI WG N PEYIOTN SIAPETPOG TOU AUAOU 5 cm
1 HEYOAUTEPN, EKOECNUACTHEVN EAIKWON (UTTEPOEEIT KAUTTH),
abripwa aopTikou T6EouU (e101KA av gival TraxU [> 5 mm],
mpoegExov N e¢eAkwpévo) A aTévwon (1IB1aiTepa pE
aoBEeOTOTTOINON KAl ETMPAVEIOKEG AVWHAAIES) TNG KOIAIOKIG
1 BwPaKIKAG A0PTAG, EVTOVO «EESITTAWPON KAl ENIKWON TNG
BwPaKIKAG 00pTAG

- Edv rpokuyel onuavTikr adgnon tng avtiotaong katd tnv

TTpowenon Tou kabeTrpa SlIaPéTou ToU ayyeIoKoU GUOTHUATOG,

OTAPATACTE TNV TTPOWONON Kal BIEPEVUVHOTE TNV QITiA TNG

avTioTaong TpIv ouveyioete. Mnv aokeite triean yia mn di€Aeuon,

KaBwWG auTtd PTTopEi va aUEATEl TOV KiVOUVO ayYEIOKWY ETTITTAOKWV.



« Y& 00Beveig TTou dIaTPEXOUV KivOUuVo AoipwéEnG TNG TTPOCBETIKAG
BaABidag kal evdokapdiTidag, cuvioTaTal va Xopnyeital KATAAANAn
UETEYXEIPNTIKA AVTIRIOTIKA TTPOQUAQEN.

« 2TIG TTPOOOETEG TIPOPUAGEEIG DIadIaPPAYUATIKAG AVTIKATAOTAONG
aveTTapkouoag BIoTrpdBeang pITpoeidoug BaABidag
TrePIAaUBAvOVTal: TTapouaia CUCKEUWY R BpouRou ) GAAwvV
avwHaAIWY aTnV KoiAn @AERa TTou aTToKAEIOUV TNV ACPAAr
SI0@AEBIKN pnpiaia TTpooTTéAaa, TTapoudia CUGKEURG aTTé@pagng
KOATTIKOU B1a¢ppdyuaTog ) TTapoudia aoBECTIOU TTOU ATTOTPETTOUV
TNV ac@ain diadiagpayuaTikr TTPocTTéAACT.

- |diaiTepn TTPOCOXN aTTAITEITAI KATA TNV AVTIKATACTACH PITPOEIBOUG
BaABidag edv katd TNV TPWTN EUPUTEUOT EiXav XpNoidoTToInBEi
TEXVIKEG dIATAPNONG TWV TEVOVTIWY XOPOWYV, WOTE VO ATTOPEUXOET
0 eYKAWPBIOPOG TNG UTTORAABISIKAG CUCKEURAG.

+ Mg Bdon Tn GuVeKTiINON TWV KIVOUVWYV Kal TwV OQPEAWV OTTO TOV
BepdrovTa 1aTpd, N BaABida uTTopEi va ep@uTEUTE 0€ 00BEVEIG
OXETIKA VEApNG NAIKIAg, TTapoTI N HOKPOTTPOBET N aVOEKTIKOTNTA
e€akoAouBei va atroTeAei avTIKEiNEVO ouVEXICOUEVNG KAIVIKNG
£PEUVOG.

« Mnv utrePdIOYKWVETE TO PTTAAGVI EKTITUENG, KABWG aUTO EVOEXETAI
va gutrodioel TNV opBr) cuvappoyn Twv YAwxivwy Tng BaABidag kai
OUVETTWG VA ETTNPEATEI TN AEITOUPYIKOTNTA TNG BaABidag.

« O1a00¢eveig pe TTPOUTTAPXOUCEG TUOKEUEG HITPOEIBOUG BaABidag
TIPETTEN VA agIoAOYOUVTAl TIPOCEKTIKA TTPIV AT TNV EUPUTEUCN

NG BaABidag THV, woTe va eEac@alideTal n 0pBA TOTTOBETNON KAl
€KkTITUEN TNG BaABiIdag THV.

« O Kivduvog TTpooTTéAaONG HEoW UTTOKAEIBIag/pacyaAiaiag AERag
€ival XaunAdg kal atrodekTOg, aAAG N TTPOCTTEAQCN HEoW
utTokAegidlag/paayahiaiag QAEBag TTpéTel va eEeTAETaI OTAV O
1ATPOG KPIiVEl OTI UTTAPXEI AUENUEVOG KiVOUVOG TTOU OXETICETAI PE TN
diapnpiaia TTpocTTéAaacn.

« [MNa paoyoAiaia TpoaTréAacn atd Tnv apioTepr TTAEUPd, o€
TTEPITITWON TTOU N Ywvia avodou atrd TNV apioTePR UTTOKAEISIa
apTnpia gival ~ >90° atrd 1o aopTIKS TOEO, dnUIoUPYOUVTal ATTOTOUES
YWVieg, KATI TTou evOEXETAI VA 00Ny OEl o€ OTPERAWGT TOU
Bnkapioy, diaxwpioud TnG UTToKAEISiou/paayaAiaiag apTnpiag Kai
BAGBN Tou aopTIKOU TOEOU.

« Ta paoyahigia TpooTréAaan atd TNV aploTepr)/degId TTAEUPA,
BeBaiwBeiTe OTI UTTAPYXEI PON OTNV APICTEPH £0W PACTIKA apTNPia
(LIMA) / oTn 8€€1a éow paoTikr aptnpia (RIMA), avtioToixa, Katd

Tn S1dpKeIa TNG dIadIKAGIAg Kal TTAPAKOAOUBEITE TNV TTiEoN 0TV
OUOTTAEUPN KEPKIBIKA apTnpia.

« H utroAeippatikn péon kAion utropei va givar uynAoTepn aTn
Slau6pwan «THV-og-aveTtapkolaa BIoTTPdBecN» GUYKPITIKA UE
QUTA TTOU TTOPATNPEITAI HETA TNV EPPUTEUCN TNG BaABidag

EVTOG QUGIKOU a0PpTIKOU SAKTUAIOU PE TN XPrON CUCKEURG idlou
uey€Boug. O1 aoBeveig pe augnuévn pé€an KAion JETEYXEIPNTIKA

Ba TpéTTel va TTapakoAouBouvTal ue TTpocoxn. Eival onuavTikag

0 TTPOCBIOPICUOG TOU KATAOKEUAOTH, TOU HOVTEAOU KO TOU
uey€Boug TN TTpoUTTdpyoucag BIOTTPooBEeTIKNG BaABidag, woTe va
€PEUTEUBEI N KATAAANAN BaABida kal va atrogeuxBei n ducavaloyia
TP6Beong-aaBevolg. EmiTAéov, Trpiv a1Td Tn diadikagia TTPETTel va
XpnoigoTtrolouvTal uEBodoI aTTeEIKGVIONG yia TOV aKPIBECTEPO duvaTo
TTPOCdIOPIoUS TNG ECWTEPIKAG SIAPETPOU.

7.0 MBavd avemBounTa cuppavra

MBavoi kivduvol TTou oxeTigovTal he TNV ETTEPROON €V

yével, oupTTEpIAaUBavopévwy TNG TTPOCTTEAACNG, TOU KapdIakou

KOBeTNPIaCPOU KaI TNG TOTTIKAG f/Kal YEVIKAG avaliodnaiag:

« ©davaTog

+ Ayyelako eyKeQAAIKO eTTEITODI0/TTAPODIKS IGXAIMIKO ETTEITOBIO,
ouvdpopo Cluster A veupoAoyikd EAAEIUPT

« MapdAuon

« Méviun avarnpia

« AvarveuoTikf) SUCAEITOUpPYia ) AVaTIVEUCTIKI AVETTAPKEIQ

- Alpoppayia Trou atraiTei peTdyyion A Tapéupacn

- Kapdiayyeiokn kakwaon, cuptrepiAapuBavopévwy didtpnong

dlaxwpIoUoU aTa ayyEia, aTNV KOIAIQ, GTOV KOATTO, OTO JIdppayua,

OTO JUOKAPBIO ) aTIG BaABIBIKEG BOUEG, TTOU EVOEXETAI VO OTTAITET
Tapéupaon

« MNepikapdiako e€idpwpa i KAPSIOKOG ETITTWUATIONOG

« OWPAKIKM aloppayia

- EpBoAn ammd aépa, aoBeaTtotroinuévo uAiké BaABidag i Bpoufo

« Noipwén, cuptrepiAayfavopévng TnG onyaidiag Kkai 1ng
evOoKapdIiTIdag

« Kapdiokr) aveTTapKeia

« loxaiyia n épepayua Tou puokapdiou

« 'EKTITWON TNG VEPPIKNAG AEITOUPYIaG A VEPPIKI) AVETTAPKEIX

« BAGBN Tou epeBiopaTaywyol GUCTAPATOG, TTOU PTTOPEI VO OTTAITET
HOVIO BNpaTodoTn

« Appubuieg, cupTrepiAapBavopévng TngG KOIAIOKAG papuapuyng (VF)
KalI TNG KOINIOKNG Taxukapdiag (VT)

- OmaoBoTrepiTovaikn aigoppayia

« ApTnplo@AeBWIdES GUpiyyIo i Weudoavelpuaua

- Emaveyxeipnon

- loxaipia A kdkwon vedpou A KAKwaon Tou BPaxIoviou TTAEYUOTOG 1
OUVOPONO BIaPEPIOUATOTTOINONG

- Emavaotévwon

« Mveupoviké oidnua

« TMAgupITiKA CUAOYR

- Alpgoppayia, aigoppayia TTou aTTaITel HETAYYION A TTapéuBacn

- Avaipia

- Ayyeiakn Bpoupwon/atTéepagn

« Mn @uaI0AOYIKEG TIHEG EPYAOTNPIOKWY ECETAOEWV
(oupTtrepIAapBavopévwy NAEKTPOAUTIKWYV SIATAPAXWV)

- Yméptaon r urétaon

« AMepyIkA avTidpaon oTnv avaiodnaia, 0To oKIayPa@IKO HECO, OE
UAIKG TNG OUOKEUNG 1} oToV BAEIO TTEPIKAPBIaKS 10TO

« Alpydrwpa

+ 2UYKOTTA

« Moévog A aAAOIWCEIG (TT.X. Aoipwén TpaUpATOG, AINATWHA Kal GAANEG
ETTITTAOKEG ATTO TTEPITTOINON TPAUUATOG) GTO ONMEIO TTPOCTTEAACNG

« Augavetia aTnv doknon A aduvapia yia doknan

« OAeypovn

« 21n6dyxn

« AyYEIOTIVEUHOVOYQOTPIKA avTidpacn

« Quonua kapdidg

« MupeTog

>T10UG TTPGCBETOUG TIBAVOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI UE TN

Siadikacia dIakaBeTNPIAKAG avTIKaTAaTaong aopTiKAG BaABidag

(TAVR), Tn BioTTpdOeon Kail TN XPAGN TWV OXETIKWY CUOKEUWY KOl TWV

OXETIKWVY BondnTIKWYV §apTNUATWY TNG, TTEPIAaBAvovTal 01 EEAG:

« Kapdiakn avakoTr)

- KapdioyevAg katammAngia

- Emeiyouoa kapdioxeipoupyikA eTEPRacn

- Kapdiakn avetrapkela f xapunAn kapdiakA rapoxn

« ATToppagn porg atepaviaiwy ayyeiwv/diatapaxég d1aBaABIdIKAG
porig

+ OpbuBwon CUCKEUNG, TTOU aTTaITEl TTapEURaan

- BaABidikr Bpoppwon

« EpBoAn amé n ouokeun

« MetavdoTeuon A eE0QaAUEVN TOTTOBETNON GUGKEUNG, TTOU ATTQUTET
TapéuBaon

« ATTO@pagn Tou Xwpou ££6d0U TNG apIoTEPNG KOIAIag

- 'EkTrTUén BaABidag o€ pun poBAeréuevn B€on

« Z1évwon BaABidag

« Ayyelakdg oTTaouog

« AopikA ek@UAIoN TN BaABidag (pBopd, Bpalon, acBeoToTroinon,

oxioipo/atmokOAANGN YAwXivwy atro Tig paRdoug TN
evOOTTPOBEDNG (stent), pikvwaon yAwxivwy, 81dppnén YPauUng
ouppPaPNG eEapTNUATWY TNG TTPOCBETIKAG BaABidag, Trayuvan,
oTévwan)

- Ek@UNion ouokeung

- MapaBaABidikn r) diaBaABIdIkr diaguyn

« BaABidikn TaAivopdunon

« AipéAuon

- Eko@uTeuoeig ouokeung

« Mn douikr) ducAeitoupyia

« Mnxavikr) BA&GBN Tou cuoTAPATOG TOTTOBETNONG /KAl TWV

BonénTikWwv e§apTnudTwy, 6TTou TTEPIAaPBAveTal n prRgn Tou
uTTaAoviIoU Kai n aTTé0TTach ToU GKPOoU

- Mn emreiyouoa Taveyxeipnon



« ANEPYIKA/aVOOOAOYIKN) avTidPaoT OTO EPPUTEUND
« Tpaupamiopdg TNG HITPoEIdoUg BaABidag

Ma aoBeviy/xpnoTn/Tpito pépog oTov Eupwtraikéd OiKovopuiko Xwpo:
€dv, KaTA TN XPAoN auToU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1

WG aTTOTEAET A TNG XPAONG Tou, TIpoKUWel aoBapd aupBay, Ba
TTPETTEI VO TO AVAQEPETE OTOV KATOOKEUAOTH KOI GTNV apuodia
€BVIKRA apxrn), TNV OTTOia UTTOPEITE VA AvVACNTHOETE OTOV IOTOTOTIO
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Odnyieg xpnong
8.1 ZupBaréTnTa TOU GUGTHHATOG
Mivakag 5
X0otnua | Zootnua | Zvotnua | Z0oTnua
. 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Ovopa
TPOoiGVTOg MovTtéAo
AlakaBeTNPIOK
KapdIakn 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
BaABida Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
SAPIEN 3
ZuoTnua
Tomodémang 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards
Commander

2T €lI0QywWyéa
Edwards eSheath

n
SET eloaywyéa

Edwards
eSheath+

9610ES14 9610ES16
n n
914ESP 916ESP

2UOKEUR

3 96402 96406
dI6yKwong

‘Opyavo
TToXwong 9600CR
Edwards

To BonBnTiké e€apTnua TITUXwaong Qualcrimp, o avaoToAéag
TITUXWONG Kal To 6pyavo GopTwaong Trapéxovtal atro Tnv Edwards
Lifesciences

MpdoBetog e€otTAIoNOG:

« KaBetrpag ptraloviol Katd Tnv Kpion Tou 1aTpou

« Z0piyya 20 cm® A ueyahlTepn

« Z0piyya 50 cm?® i peYoAUTEPN

« Tpiodn oTpd@Iyya uWnAQG TTiEaNg

« Tutmk6G €€0TTAICPOG KAl aVOAWOIUG EPYOOTNPioU Kapdiakou
KaBeTNPIOTPOU Kal TTPOCRacn O€ TUTTIKO EEO0TTAICUO KOl aVAAWOCIUO
XElpoupyeiou emePRacewv kapdiakAig BaABidag

« AKTIVOOKOTINGN (0TaBEP, KIVNTA ) NUIKIVNTA CUCTAPATA
QKTIVOOKOTTNONG, KATAAANAQ yia xprion o€ S1adepUIKEG OTEPAVIAIEG
TTapeUPRAaceq)

« AuvatotnTa dievépyelag dloigo@ayeiag ) S1aBwPaKIKAG
nxwkapdioypagiag

« YTepAKauTITo 00NYyo6 oUpua, urkoug aviaAAayrg 0,89 mm (0,035")

« Mpoowpivég BNuaToddTnG Kal NAEKTPOSIO BnuaToddTnong

« ATTooTEIpWPEVEG AEKAVEG EKTTAUCNG, PUTIOAOYIKO aAATOUXO
S1dAupa, NTTapIviguévo aAaToUyo dIGAUNQ, apalwpévo 15%
QKTIVOOKIEPO OKIAYPAPIKO HEGO

- AmrooTeipwpévn Bdon oTApIENG yia TTposToidaaia TG BaABidag THV
Kal Twv BondnTikwv e§apTnUATWY

8.2 XeIpIopog kail TpoeToipacia TG BaABidag THV

AkOAOUBAOTE OTEIPA TEXVIKN KATA TN JIAPKEIQ TNG TIPOETOIPNATIAG KAl
TNG EPPUTEUONG TNG CUCKEUNG.

8.2.1 Aladikacia éKrAuong Tng BaABidag THV

Mpiv avoiteTe To doxeio TNG BaABidOG, EEETAOTE TO TIPOTEKTIKG YIO
evOEigeIG CNUIAG (TT.X. pWYHEG OTO BOYEIO 1) OTO TTWHA, dlappon,
oQPayioeIg TTou £Xouv oTTdoel A AgiTTouv).

MPOXZOXH: Edv o TrepIEKTNG £XEI UTTOCTEI {NMIC, TTOPOUCIALEI
Slappon, dev 3100£TEl ETTAPKI TTOCOTNTA ATTOCTEIPWTIKOU N €AV
ol oppayioeig dev gival a0iIkTeg, N BaABida THV dev pétrel

va XPnoigoTroIinBei yia EppUTEUON, KOBWG EVOEXETAI VA EXEI

ETMNPEACTEI N OTEIPOTNTA.

1. ETtoiydote dUo (2) atmooTeIpwUEVEG AEKAVEG PE TOUAGXIOTOV 500 ml
ATTOOTEIPWHEVOU PUOIOAOYIKOU aAaToUxou SIGAUMATOG yia va
eKTTAUVETE OXOAAOTIKA TN BaABida THV.

2. Ag@aipéoTe TTpooekTIKG TN didTagn BaABidag/cuykpaTtnTripa atd
T0 BOXEIO, XWPIG va ayyiteTe ToV I0T6. AlaoTAUPWATE TOV aApIBUo
oglpdg avayvwplong TG BaABidag pe Tov apiBud oTo TTWHA TOU
OOXEiOU Kal KATAYPAYTE TOV GTOV I0TPIKO PAKEAO TOU a0BEVOUG.
EmBewpnoTe Tn BaABida yia Tuxov evdeielg {nuidg oTo TTAaicio f
oToV I0TO.

3. ExmAUvete Tn BaABida THV wg €€AG:

a) TomoBetRoTe T BaABida THV péoa oTnv TTPWTN AeKAvn PE
ATTOO0TEIPWHEVO PUOIOAOYIKO aAaTouxo didAupa. BeBaiwbeite
671 T0 aAaToUyo SIGAUpA KOAUTITEl TIARPWG TN BaABida THV kai
TOV OUYKPATNTAPA.

B) Evw n BaABida kal 0 cuykpaTNTAPAG £XOUV EUPATITIOTEI
07O aAaToUX0 SIAAUMA, AVAKIVACTE apyd (YIa va avadeUoETe
eAappd tn BaABida kal TOV CUYKPATNTAPA) EPTTPOG-TTIOW YIX
TOUAGXIOTOV 1 AETTTO.

y) Metagépete Tn BaABida THV Kal TOV CuyKpaTtnTAPaA 0Tn
OeUTEPN AekAvn EKTTAUGNG UE OTEIPO PUGIOAOYIKO aAATOUXO
OIGAUNA KOI AVAKIVAOTE TO YA YIa TOUAGXIOTOV éva AeTTTO
akopa. BeBaiwBeite 611 To S1IGAUA EKTTAUGNG OTNV TTPWTN
Aekdvn dev XpNOIYOTTOIEITA.

8) HBaABida mpérrel va TTapapeivel 0To SIGAUPA TEAIKAG
€KTTAUONG £WG OTOU TN XPEIQOTEITE, WOTE VA ATTOPEUXOEI N
&npavon Tou I0TOU.

MPOZOXH: Mnv apnvere Tn BaABida va épBel o€ eTTapn

ME TOV TTUBPEVA i} T TTAEUPIKG TOIXWHOTA TNG AEKAVNG
€KTTAUONG KATA TNV avaKivnon A TNV avadsuon Tng BaABidag
oTo SidAupa ékrAuong. H atreuBeiog eragn peTagu Tng
ETIKETAG avayvwpiong Kai TnG BaABidag pérel emiong va
amro@eUyeTal KATd TN didpkela Tng diadikaciag EKrAuong.
Mnv TotroBeTeiTe AAAQ AVTIKEIPEVA OTIG AEKAVEG EKTTAUCNG.

H BaABida mpétrel va Siatnpeital EVUSATWHEVN WOTE VO
atmro@eux0ei n ERpavon Tou 10T00.

8.2.2 [poeTOINdoTE TO CUCTHHA

1. EmBewpnroTe oTmiKG 6Aa Ta e€apTApaTa yia {nuiEg. BeBaiwBeite
611 70 oUOTNUA TOTTOBETNONG €ival TIANPWG EUBEIACUEVO KAl
4TI 0 KaBeTAPAG uTTaAOVIOU £xeEl TTPOWBNBEI TTANPWG EVTOG TOU
€UKAUTITOU KOBETAPA.

MPOEIAOMNOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T TO £yyUG GKPO TOU
oTEAEXOUG TOU UTTaAOVIOU SV u@QioTaTAl KAUWN, ETO1 WOTE
va pnv TpokAnO&i {nuid oTo 0TéAEXOG TOU PTTaAOVIOU.

2. Ex1mAUveTte To oUOTNHA TOTTOBETNONG PE NTTOPIVIOUEVO AAATOUXO
S1dAupa péow TNG BUPAG EKTTAUCNG.

3. AQaipéoTe TO TTEPIPEPIKO KAAUPA TOU UTTAAOVIOU aTTO TO
oUoTNUa TOTTOBETNONG. AQaIPEDTE TOV OTEIAES ATTO TO TTEPIPEPIKO
Gkpo Tou auhou odnyou cUPPATOG KAl APAROTE TOV OTNV AKEN.

4. EktrAUveTe TOV aUAS 00NYyoU GUPUATOG PE NTTAPIVIOUEVO
ahaTouxo didAupa. Eicaydyete Eavd Tov oTeIAeS GTOV QUAS
0dnyou oUpUaTOG.

Znueiwon: Edv o oTelAedg Sev eTTavaToroBeTnOei oTOV AUAS
odnyou oUppaTog, evOEXETAI va TTPOKANBEi {nMId oTOV AUAO
KaTd Tn S1adikacia mTuxwong Tng BaABidag THV.

5. TomoBeTACTE TO CUCTNUA TOTTOBETNONG GTNV TTPOETTIAEYUEVN
B¢aon (To Gkpo TOU AVAKOUPICTIKOU KATATTOVNONG Eival
€uBUypapPMIoPEVO avAPETT OTOUG OU0 AeukoUg DEIKTEG OTO
OTEAEXOG TOU UTTaAOVIOU) Kal BERaIwOEITE OTI TO AKPO TOU
€UKAUTITOU KOBETAPO KOAUTITETAI OTTO TO £YYUG KAAUUUA TOU
uTTaAovioU.

6. Z=ERIBWOTE TO TTWUA TOU OPYAVOU QOPTWONG OTTO TO OPYAVO
POPTWONG KOI EKTTAUVETE TO TTWHA PE NTTOPIVICHEVO AAATOUXO
S1dAupa.

7. ToTroBeTAOTE TO TTWHA TOU OPYAVOU POPTWONG ETTAVW OTO
oUoTNPa TOTTOBETNONG PE TO ECWTEPIKO TOU TIWHPATOG OTPAUUEVO
TTPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO.



MpowBnaoTe TTARPWG TOoV KABETAPA PTTaAOVIOU EVTOG TOU
€UKAUTITOU KOBETAPA.

ATTOKOANAOTE TO £yYUG KAAUP A TOU PTTOAOVIOU TTAVW OTTO TO
MTTAE TUAPQ TOU OTEAEXOUG TOU UTTOAOVIOU.

8. ZuvdéoTe pia Tpiodn oTpdPIyya oTn BUpa S10YyKwong Tou
uTTaloviou. MeyioTe pia oUplyya 50 cm?® A MEYaAUTEPN pE
15-20 ml apaiwuévou oKIaypa@IKou HECOU Kal TIPOCAPTACTE TN
aTnv TPiodN oTPOPIYYA.

9. TlepioTe TN ouokeun S1GYKWONG PE ETTITTAEOV OYKO PAIWPEVOU
OKIQYPOQIKOU HEGOU O€ OXEDN HE TOV EVOEDEIYUEVO OYKO
O16yKwaong. ACQaAIoTE KOl TTPOCAPTACTE OTNV TPIOdN OTPOPIYYO.
KAgioTe Tn oTpOQIYYQ TTPOG TN cUCKEUN B16YKWONG.

10. TpaPAgte To éuBoAo TNG AUPIYYOG yIa va APaIPECETE AEPQ.
EAeuBepwroTe apyd 10 £UPBoAO yia va BeBaiwbeiTe 6T TO
OKIQYPOQPIKO HECO EICEPKETAI OTOV QUAG TOU CUGTAUOTOG
TOTT00€TNONG. ETTavaAdReTe £wg Tou OAEG O QUOAAIDES aépa
agaipebolV a1od To cUoTNUaA. AQACTE UNJEVIKN TTiECN OTO
oloTnua.

MPOEIAONMOIHZH: BeBaiwOeite 6TI eV UTTAPXEI
UTTOAEITTOPEVO UYPO OTO HTTOAOVI TTPOG ATTOPUYI TIBAVAg
duokoAiag pe TNV euBuypdppion Tng BaABidag katd Tn
diadikaaia.

KAeiaTe Tn oTpd@Iyya TTpog To UG TNHA TOTTOBETNONG.

11. ZTPEYTE TO TTEPICTPEPOUEVO KOUUTTI TNG CUOKEUNG SIOYKWONG yia
VA HETOPEPETE TO OKIAYPAPIKO PEOO EVTOG TNG CUPIYYAG Kal VO
ETMITUXETE TOV KATAAANAO GYKO TTOU OTTAITEITAI YIO TNV EKTITUEN TNG
BaABidag THV.

KAgioTe TN 0TPOQIYYQ TTPOG TN GUPIYYQ KAl QAIPECTE TN GUPIYYA.

12. BeBaiwBeite 611 0 dykog d16yKwaong 0Tn cuokeun 810ykwang gival
OWwOoTOG.

MPOZOXH: AlaTnprioTE TN CUCKEUR B10YKWONG oTn 80N
aoc@aliong pEXPI TNV EKrTuén Tng BaABidag THV yia va
€AAXIOTOTTOINOETE TOV KivOuvo TTpowpng S16ykwong Tou
HITaAoviou Kal eTToKOAoudng akatdAANANG EKTTTUENG TNG
BaABidag THV.

8.2.3 PopTwOonN kal TTUXwon Tng BaABidag THV oTo ouoTNHA
TotroféTnong

1. BuBioTe TApwG TO BonBNTIKS €€GPTNHA TITUXWONG Qualcrimp
o€ pia Aekdavn pe 100 ml @uoioAoyikoU aAaToUuyxou dIGAUNATOG.
SupTméaTe atraAd péxpl va diatroTioTel TARPwG. AvadeloTe yia
TOUAGXIOTOV 1 AeTTTO. ETTavaAdBeTe auTr T diadikaoia péca o€
Mia &eUTEPN AeKAvN.

2. AgaipéoTe Tn BaABida THV atré Tov GuyKpaTnTAPA Kal aQaIpéCTE
TNV QVAYVWPICTIKH ETIKETA.

3. MepiaTpéwTe TN AafA Tou opydvou TITUXWonG £Ewg GTOU AVOigel
€VTEAWG TO Avolypd Tou. NPpocapTACTE TOV AVACTOAED TITUXWONG
2 TUNUATWY OTN B&on Tou 0pyAvou TITUXWONG KOl KOUPTIWOTE TOV
oTn B€on Tou.

4. Edv xpeialetal, TTuXwoTe JePIKWG TN BaABida THV aTo 6pyavo
TITUXWONG PEXPI VO EQAaPUOTEl KAAG H€Ta OTO BondNTIKO
€¢apTnua TITUxwaong Qualcrimp.

Inueiwon: H pepikA TToXwon dev gival amrapaitnTn yia tn
BaABida 20 mm.

5. TomoBetraTe 10 BondNTIKG £§ApTNHA TITUXWONG Qualcrimp TTavw
atré TN BaABida THV, euBuypappifovtag To AGkpo Tou FondnTikou
eCaptipaTog TTUxwong Qualcrimp pe TNV TTAEUPA EKPONG TNG
BaABidag THV.

6. TomoBetnoTe TN BaABida THY kai To BondnTikod e§dpTnUa
TTUXwong Qualcrimp aTo Gvolyua Tou opydvou TITUXWONG.
Eicaydyete T0 oUOTNPa TOTTOBETNONG OPOAEOVIKG EVTOG TNG
BaABidag THV 2-3 mm TTEPIPEPIKG TOU PITTAE OTEAEXOUG TOU
pTTaAovIoU (OTO THAUA TITUXWOoNG BaABidag) Tou CUCTAUATOG
TOTTOB£TNONG, pE TTPocavaToAioud TNG BaABidag aTo cuoTnua
TOTTOBETNONG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPOKATW:

OpB6dpoun TpooTréAaon:

H 1mAeupd e16pong (eEwTepIkd TrePiwpa) TNG BaABidag THV Tpog
T0 £YYUG GAKPO TOU GUCGTAPATOG TOTTOBETNONG.
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Avadpopun mpooméAaon:

H mAeupd €10ponAg (eEwTePIKS TTEPICWHA) TNG BaABidag THV TTpog
TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU CUCTAUATOG TOTTOBETNONG.

7. Kevipdpete 10 0TEAEXOG TOU HTTAAOVIOU OPOAEOVIKA EVTOG TNG
BaABidag THV. MruxwoTe Tn BaABida THV £wg 6Tou TACEI GTOV
avaoToAéa Tou opydvou TITUXwaong Qualcrimp.

8. AgaipéaTe 10 BondNTIKO £§ApTNA TITUXWONG Qualcrimp aTd TN
BaABida THV kai Tov avacToAéa Qualcrimp aTré Tov avaoToAéa
TTUXWOoNG, aprivovtag Tov TEAIKO avaaToAéa aTn BEan Tou.

9. Kevtpdpete T BaABida THV péca oTo dvolyua Tou opyavou
TTUxwongG. MNruxwoTte TARPWG TN BaABida THV péxpl va TacEl
oTov TEAIKO avaoTOAED KAl KPATAOTE TN 0Tn B€0n auTh yia 5
OeutepoAeTtTa. ETravaAdpete autd 1o BApa ITixwaong duo (2)
AKOMN POPEG, WAOTE VA TTPAYUATOTTOINBOUV GUVOAIKA 3 TITUXWOEIG.

Inueiwon: BeBaiwBeite 0TI TO TUAPA TITUXWONG BaABidag
ToTroBETEITA OMOASOVIKG EVTOG TNG BaABiSag THV.

10. TpaPngte To oTéAEXOG TOU UTTAAOVIOU KOl KAEIOTE TN BIATAEN
ag@daAiong ptraloviou €101 WOTE To 0UOTNUA TOTTOBETNONG VO
€ival oTnVv TTPOETTIAEYHEVN BEDN.

11.  EKTAUvVETE TO OpYyavo GOPTWONG PE NTTAPIVIOPEVO AAQTOUXO
S1dAupa. MpowbnoTe apéowg Tn BaABida THV aTo 6pyavo
POPTWONG £WG OTOU aTTOKAAUPOET TO KWVIKG GKPO TOU
OUCTAPATOG TOTTOBETNONG.

MPOZOXH: H BaABida THV dev TTpéTrel va TTAPAMEVE]
TARPWG TTTUXWHEVN /KAl JECO OTO 6pYAVO POPTWONG YIA
MEPIOCOOTEPO ATTO 15 AETITA, KABWG pTTOPEi VA TTPOKANBEi
BAABN oTIg YAWXiVEG KAl VO ETTNPEACTEI N AEITOUPYIKOTNTA
NG BaABidag.

12. TpocapTAOTE TO TIWHA TOU OPYAVOU GOPTWONG GTO OPYavo
POPTWONG, EKTTAUVETE Eava TOV EUKAUTITO KABETAPA KOl KAEIOTE
TN oTPOPIYYa TTPOG TO GUCTAUA TOTTOBETNONG. AQAIPEDTE
TOV OTEIAES KAl EKTTAUVETE TOV AUAS 08nyoU GUPUATOG TOU
OUCTANATOG TOTTOBETNONG.

MPOZOXH: Alatnpeite evudatwpévn Tn BaABida THV péxpi
Va €i0TE £TOIMOI VA TNV EPPUTEUCETE, WOTE VA OTTOPEUXOET
n wpokAnon BAABNG oTIg YAWYXiVEG, N oTToia pTTopEi va
€TNPedcoel TN AeIToupyikoTnTa TNG BAABidag.

MPOEIAONMOIHZH: O 1a1pog rpétrel va emIRERAIOEI TOV

owoTo6 TpooavaToAiouo TnG BaABidag THV wpiv amd Tnv
E£UPUTEUCH TNG YIO TNV ATTOTPOTTH TOU KIVEUVoU cofapig
BAGBNg oTOoV 0I0BEVA.

8.3 MpodiacToAn Quoikig BaABidag kal TOTTOBETNON TG
BaABidag THV

H mpodiaaToAR TNG QUOIKNG BaABidag kail n TOTTOBETNON

NG BaABidag THV TTpETTel va TTpayuaToTroloUvTal UTTO TOTTIKN
f)/Kal YeVIKr avaigBnaoia ye aipoduvapiki TTapakoAoubnon, o
aipoduvapikéd epyacTrplo/uBpIdiKé XeIpoupyeio pe duvatoTnTa
BIEVEPYEIAG OKTIVOOKOTTIKAG KAI NXWKAPBIOYPAPIKIG ATTEIKOVIONG.

XopnyAoTe nTrapivn yia va diatnpoETE TOV EVEPYOTTOINUEVO XPOVO
mENG (ACT) o€ TP = 250 SeuT.

MPOZOXH: H xprion okiaypa@IikoU JEGOU TTPETTEI VO
TTapakoAouBeiTal WOTE va TTEPIOPICTEI O Kiviuvog TTpOKAnong
ve@pIkng BAGBNg.

H BaABISOTTAACTIKA ME UTTAAOVI Ba TTPETTEI VO ATTOQEUYETAI OTN
Bepartreia TNG aveTTapkouoag BIoTp60eong, KaBwWS uTropei va
odnynoel o€ eBoAIouO Tou UAIKOU BIOTTp60EOoNG KOl INXAVIKA
didoTraon Twv yAwyivwv Tng BaABidag.



8.3.1 MapdpueTpol avapopdg

1. AievepynoTe ayyeioypagia ye Tnv TpoBoAn TG BaABidag kaBeTa
aTnV €IKOVa.

2. Tia gpputeuon aopTikng BaABidag, aglohoynaTe TNV aréoTacn Tou
apioTepoU Kal Tou degloU OTEPAVIAioU GTOUIOU aTTO TOV OOPTIKO
BSaKTUAIO O€ oX£on pE To UWog Tou TTAaioiou TnNG BaABidag THV.

3. Eioaydyete £va nAekTpddIo BnuatodoTtn (PM) Kal TOTTOBETHOTE TO
KaTaAAAAWG.

4. PuBpioTe TIg TTAPAPETPOUG BIEYEPONG YIA VA ETTITUXETE CUAANWN
1:1 kau dokipdoTe TN BnuaToddTnon.

8.3.2 MpodiaoToAn uUoIkAG BaABidag

MpodiaoTeileTe TN QUOIKA aoPTIKA BaABida, kaTa TNV Kpion Tou
1aTPOU, CUP@WVA WE TIG 00NYiEG XProNG Tou ETTIAEYUEVOU KABETHpa
ptraloviou yia BaABISOTTAACTIKN aopTIKAG BaABidag.

MPOZOXH: H epputeuon BaABidag Sev pétmel va
TTPOYMATOTTOIEITAI €AV TO UTTAAOVI BEV HTTOPEI VA SloyKWOEi
TARPWG KaTd TN BaABISOTTAACTIKA.

8.3.3 TomoBéTnon Tng BaABidag THV

1. TpogToiudoTe T0 O€T BnKapiol eI0aywyrg Edwards cUp@wva pe
TIG 0dnyieg XpPriong Tou.

2. Edav xpeiddetal, rpodiacTeileTe TO ayyeio.
EioaydyeTte 10 OnKkdpl cUp@wva pe TIG odnyieg xprong Tou.

4. EioayayeTe TO CUYKPOTNHA OPYAVOU pOPTWANG GTO BNKAPI Ewg
GTOU OTOPATHOEN TO OPYAVO POPTWONG.

5. MpowBnoTe To oUCTNHA TOTTOBETNONG £wg 6TOU N BaABida THV
€€€EABeI aTTO TO BNKAPI.

MPOZOXH: Na Aayovounpiaia rpooTtréAaon, n BaABida THV
dev péTTel va TTpowdeiTal pEow Tou BnKapioy, EdvV TO AKPO
TOU BnKapIoU Bev £xel TTEPACEI ATTO TOV OOPTIKO diXaT S, yia
TNV eAayxioTotroinon Tou KivdUuvou rpékAnong BAdBng oto
ayyeio.

MPOZOXH: H BaABida THV dev pETTEl VO TTAPAMEVEI OTO
OnKap1 yia TTEPICOOTEPO ATTO 5 AETITd, KABWG pTTOPE|

va TTPOKANOei {nMId oTIG YAWXIVEG KAl VO ETTNPEACTEI N
AeiToupyikéTnTa TNG BaABidag.

6. g éva €uBU TUAPA Tou ayyeiakoU CUOTAPATOG, EEKIVATTE ThV
euBuypdppuion TG BaABidag avoiyovTtag Tn didTagn aoediiong
pTTaAovioU Kal TpaBwvTag Tov KaBeTApa YTTaAoviol eubeia TTpog
Ta TIOW, £WG OTOU EPPAVIOTEI £va HEPOG TOU TTPOEIBOTTOINTIKOU
O¢ikTn. Mnv Tpapdre Tépa atrd Tov TTPOEIBOTTOINTIKO OEIKTN.

MPOEIAOMNOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T TO £YyUG GKPO TOU
oTeAéXoug Tou utralovioU dev ugicTartal KAPYn, £T01 WOTE
va unv TpokAnBei {nuid oTo oTEAEXOG TOU JTTaAOVIoU.

MPOEIAONMOIHZH: Edv n euBuypdppion Tng BaABidag
Sev TpaypaToTroindsi oe euBU THAHA, EVEEXETAI VO
uTTdpouv SUoKOAieg OTNV EKTEAEDT auTOU TOU BAHATOG,
KATI TTOU pPTropEi va odnynoel o€ {nUid TOU CUGTAHATOG
ToTrof£éTnOoNng Kal aduvapia S16ykwong Tou prraAoviou. H
XPNON EVOAAAGGOPEVWV OKTIVOGKOTTIKWYV ATTEIKOVIOEWV
HTTopei va BonBnoel oTnv agioAdynon Tng KaPTTUASTNTOG
NG avaropiag. Eav kard Tnv euBuypdppion Tng

BaABidag rapouoiaoTei uTTEPBOAIKNA TAON, Ba TTPETTEl VA
€TavarorofeTnBei To cUCTNHA TOTTOBETNONG O€E BIAPOPETIKO
€UBU TUAPO TNG OOPTHAG KAl VO METPIACTEI N cupTrieon (A n
TdON) TOU GUGTAUATOG.

KAgioTe Tn di16Tagn ac@daAiong ptraioviou.

XpnoipotroinaTe Tn podéAa TTpocapuoyng akpiBeiag, yia

va TorroBeTAoETE TN BaABida THV avaueoa oToug deikTeg
eubuypdpupiong BaABidag.

Inueiwon: Mn oTpépeTe TN podEAA TTPOCAPHOYAG aKpPIfEiag
€dv dev £xeTe KAgioel T SidTagn aoc@daAiong praloviou.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TotroBeTeite TN BaABida THV wépa
a1ré TOV TEPIPEPIKO BEiKTN EVBUYpPAUUIoNg BaABidag, woTe
va eAaxI0TOTTOIEITaI O KivEUVOGg akaTAAANANG EKTTTUSNG TNG
BaABidag THV 1 egBoAiocpou Tng BaABidag THV.

MPOZOXH: AiatnprioTe T B0 TOU 08NYOU CUPHATOG KATA
TNV eubuypdppion TnG BaABidag, waTe To 0dnNyo6 cUpua va
HnV xdoel Tn 8éon Tou.

7. XpnoigotroiRoTe Tn podéAa pUBuiong euKapwiag yia Tpdaacn
ka1 diEAeuon atd Tn BaABida.

Znueiwon: EraAnBeloTe Tov TpooavaToAiouo Tou
AoyoéTtutrou Edwards yia va S1ac@alioTei n owoTh dpBpwaon.

Znueiwon: To ouoTnua ToroBéTnONG apBpwveTal o€
KatelBuvon avTiBeTn atroé tn BUpa éKTTAUCNG.

8. Avoite T diaTtagn ao@aAiong utraAoviol Kal aTTooUPETE TO AKPO
TOU EUKAUTITOU KOBETAPA £WG TO KEVTPO TOU TPITTAOU OEiKTN.
KAeioTe Tn S1d10¢N ao@dAiong ptraAoviol.

9. TomoBetroTe TN BaABida THV avagopikd pe Tn Béon Tng BaABidag.

10. XpnoipotroIRaTe TN podéAa pUBUIONG EUKAPYIAG, yia va
puBpioeTe KaTdAANAa TNV opoagovikdTnTa TNG BaABidag THV kai
TN podéAa TTpoTapUOYRG akpIBeiag, yia va pubuioeTe KatdAAnAa
TN 6¢0n TnG BaABidag THV.

11.  Mpiv amo Tnv ékTrTugn, BeBaiwBdeite 611 N BaABida THV
£XEI TOTTOOETNOE CWOTA PETAEU TWV BEIKTWYV EUBUYPAUUIONG
BaABidag kai 6TI TO AKPO TOU EUKAUTITOU KOBETAPA BpiokeTal
Tavw ato Tov TPITTAS &eikTn.

12.  ZekivAoTe TNV €KTTITUEN TNG BaABIdaG THV:

a) ATTac@aAioTe TN CUOKEUR JIGYKWONG TTOU TTAPEXETAI ATTO
TNV Edwards Lifesciences.

B) BePaiwbeite OTI £Xe1 EMITEUXOE AIOBUVANIKT) OTABEPATNTA
Kal EEKIVAOTE Taxeia BnuatoddTtnan. MOAIG n apTnpiakn
Trieon pelwBei ata 50 mmHg ) AiyéTepo, PTTopeite va
gekivioeTe Tn d1dykwaon Tou Ptrahoviou.

y) E@apudlovTag apyr, EAeyxOHEVN DIOYKWON, EKTITUETE TN
BaABida THV pe 6Ao Tov yKo aTrd Tn CUCKEUNR SIOYKWONG.
Mepipévete 3 BeUTEPOAETTTA Kl ETTIRERAIWOTE OTI 0 KUAIVOPOG
TNG OUOKEUNG B1I0YKWONG gival KEVOG yIa va S1ao0@aAicETE TRV
TAfPN B16yKWwan Tou pTraAoviol.

0) ATTOBIOYyKWOTE TO PTTAAGVI. ‘OTaV TO HTTAAGVI aTTOOIOYKWOEI
EVTEAWG, OTTEVEPYOTTOINCTE TOV BNUATOBOTN.

8.3.4 AQaipEon TOU GUCTAHATOG

1. EuBeidoTe To oUoTnNUa TOTTOBETNONG EVW ATTOGUPETE T GUCKEUN.
BeBaiwBeite 6T TO AKPO TOU EUKAUTITOU KOBETAPA £XEI AOPOAITEI
TTavw a1mo ToV TPITTAG BeEiKTN. ATTOGUPETE TO OPYaVO POPTWONG
HEXPI TO €yYUG AKPO TOU CUCTANATOG TOTTOBETNONG. AQPQIPEDTE TO
oUoTnua ToTToBETNONG aTTO TO BNKAP!.

Znueiwon: MNa utrokAcidia-pacyaAiaia rpootréAaon,
KPOATAOTE TO CUCTNUA TOTTOBETNONG EVTOG TOU BNKAPIOU JEXP!
Va €i0TE ETOIPOI VO APAIPECETE OAEG TIG CUOKEUEG WG EVIQia
povada.

MPOZOXH: EuBeidoTe TTAPWG TO 0UCTNHA TOTTOBETNONG
TIPIV TO APAIPETETE, WOTE VA EAaYIOTOTTOINGEI O Kivouvog
QAYYEIOKOU TPOAUMATIOHOU.

8.4 EmaAnBeuon Tng 8€ong Tng BaABidag THV Kal Twv HETPAOEWV

MEeTpPrOTE Kal KATAYPAWTE TIG AIJOOUVONIKEG TTAPANETPOUG.

1. AlgvepynoTe ayyeloypagia yia va agIoAoyrOETE TNV aTT0d00N
TNG GUOKEUNG Kal TN BaTOTNTA TWV GTEQAVIAiWY ayyeiwv, OTTou
artraiTeital.

2. MetpnoTe kai kataypayTe TIG TIHEG d1aBaABISIKAG KAiong TTieong.

3. A@aipéoTe OAEG TIG OUOKEUEG OTAV TO ETTITTESO TOU
EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOU TTAENG KPIBET KATAAANAO (TT.X. BdoEl o€
<150 BeuT.).
Ma TNV a@aipean TNG CUCKEUAG, avaTpéETe OTIG 0dnyieg xpriong
TOU BnKapIou eiIcaywyEa.

4. ZuykAeioTe To onueio TTpooTTEAAONG.

9.0 Tpo1TrOog d148e0Ng

AMNOZTEIPQMENO: H BaABida TTapéXeTal ATTOOTEIPWUEVN HE
S1GAUpa YAouTapaAdelidong.

To oUoTnua ToTToB£TNONG Kal 0 BonBNTIKOG EEOTTAICUOG TTAPEXOVTAl
ATTOOTEIPWHEVA PE AEPIO 0EEIDIO TOU alBuAeviou.

H BaABida THV TTapéxeTal un TTUPETOYOVOG, CUGKEUOOUEV OE
PUBUIOTIKG dIGAUPA YAOUTAPaADEUdNG, éaa o€ TTAAOTIKO SoXeio

10 oTTOi0 J1aBETEl aPPAyIon acg@aAeiag. KaBe doxeio atrooTéAAETal
péoa o€ KouTi atroBrkeuong TTou TTepIAapBavel deiktn Bepuokpaaciag,
0 0TT0i0G avixveUel eav n BaABida THV £xel ekTeBei o€ akpaieg



Beppokpaaieg. Mpiv TNV atrooToAR, To KOuTi aTToBrKEUGNG
TOTT00ETEITOI O OCUOKEUQTia aTrd QeNICOA.

9.1 ®UAagn

H BaABida THY mrpétrel va puAdooeTal og Beppokpaaia 10 °C €wg 25 °C
(50 °F £wg 77 °F). KaBe doxeio atrooTEAAETAI HETQ O CUOKEUQTIa

TToU TrepIAapBavel deikTn BEpPOKPATiag, O OTT0I0G aviXveUEl av N
BaABida THV é£xel ekTeBEi o€ akpaieg BEpUOKPATIEG.

To ouoTnpa ToTroBETNONG Kal Ta BondNTIKG e€apTAATA TTPETTEI VO
@uAdooovTal og dpooePd Kal ENPd Xwpo.

10.0 Ac@dAsia payvnTiKiAG Topoypagiag (MR)

Aoc@alég o TepIBAAAOV HAYVNTIKAG TOPOYpPO-
@iag (MR) utré rpoiTroBéocig

Mn kAIVIKEG DOKIUEG €DeIEav OTI n dlakaBeTnpIakr kKapdiakr BaABida

Edwards SAPIEN 3 eival ao@aAig o€ TrepiBAAAOV payvnTIKAG

Topoypagiag (MR) uttd TTPoUTTOBETEIG. Evag aoBeVG TTOU QEPEI TN

OUYKEKPIPEVN CUOKEUN PTTOPE va UTTORANBEI e acpdAcia og cdpwaon

QAUECWG PETA TNV TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG, UTTO TIG aKOAOUBEG

TTPOUTTOBETEIG:

« Z1aTIKG payvnTiko edio 1,5 Tesla (T) i} 3,0 Tesla (T)

« MNedio péyioTng xwpikng Babuidwaong 2500 Gauss/cm (25 T/m) )
AiyoTEPO

« MéyioTog, avagepduevog atrd To cUoTNPA HAYVNTIKAG TOpoypagiag,
puBuOG €18IKNAG aTToppOPNanG (SAR) HECOTIMNPEVOG YIa OAOKANPO TO
owpa 2,0 W/kg (Kavovikdg TpOTToG AEIToupyiag)

2TIG OUVONKEG 0dpwang TTou opidovTal TTapaTrdvw, n SIaKaBETNPIOKT
KapdIakr BaABida avauéveTal va TTPOKaAEéTEl HEyioTn algnon
Beppokpaaiag 3,0 °C £meITa atrd 15 AeTITd guveXoUg odpwaong.

€ un KAIVIKEG SOKIPEG, TO TTAACHATIKO EUPNUA ATTEIKOVIONG TTOU
TTPOKOAEITAI ATTG T CUOKEUT EKTEIVETAI WG KAl 14,5 mm aTTo
TO EYQUTEUNA YIa EIKOVEG spin echo Kal 30 mm yia ATTEIKOVIOEIG
BaBuIdwTAG NXOUG KaTd TN 0Gpwan PE cUCTNUA HAYVNTIKAG
Topoypaiag 3,0 T. To TTAACHATIKO EUpNua OKIAZEI TOV AUAS TNG
OUOKEUNG O€ OTTEIKOVIOEIG BaBUIdWTHG NXoUG.

To eppUTeupa dev £xel agloAoynBei o€ CUCTAPATA HAYVNTIKAG
Topoypa®iag ekTéGTwv 1,5TA3,0T.

MNa epeuTteuon BaABidag o BaABida ) TTapouaia GAAwv
EPPUTEUPATWY, AVATPEETE OTIG TTANPOPOPIEG ATPAAEIAG HAYVNTIKAG
Topoypagiag (MRI) yia Tn xeipoupyikr BaABida rj GANeEG CUTKEUEG, TTpIV
TNV EKTEAEC PHAYVNTIKAG TOMOYPAQIaG.

11.0 Mol10TIKEG KAI TTOGOTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA
ME TN BaABida THV

H ouokeur) auTh TTepI€XEl TIG akOAOUBEG ouaieg TTou opifovTal wg
KAPKIVOYOVeG, peTaAAaglydveg kal TOSIKEG yia Tnv avatrapaywyr] (CMR)
KaTnyopiag 1B o€ ouykévipwan Tavw até 0,1% BAapog kata BApog:
KoBdATio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0

Ta TpéxovTa ETMOTNHOVIKA OToIXEIa UTTOoTNPICOUV OTI TA
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU €iVal KATAOOKEUAOUEVA ATTO KpAUATA
KoBaATiou fj kpdpaTta avogeidwTou XaAuBa TTou TTEPIEXOUV KOBAATIO
dev TTpokaAoUv augnuévo Kivouvo Kapkivou i avetmiOuunTwy
EVEPYEIWV OTNV QVATIOPAYWYI).

MNa mn BaABida THV, oTov TTapakdTw TTivaka SivovTal ol TTOIOTIKEG Kal
TTOOOTIKEG TTANPOPOPIES YIa TA UAIKA KOl TIG OUTIEG:

Mivakag 6: AlakaBeTnpiaki kapSiokn BaABida SAPIEN 3

Ougia CAS EUpog Bdpoug po-
vTéAou (mg)
KoAAayovo, BoeIo UAIKO, 2370819-60-4 58,3 -141
TTOAUPEPN HE
YAOUTAPOADETDN
MoAuBdaivio 7439-98-7 40,3-115
MoAuTteTpagBopoalBuAévio 9002-84-0 17,5-25,5
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 14,2-19,7
Zidnpog 7439-89-6 0-109
TiT@vio 7440-32-6 0-109
Mayydvio 7439-96-5 0-1,64
MupiTtio 7440-21-3 0-1,64
Aloggidio TiTaviou 13463-67-7 0,219-0,752
MoAuBouTuAévio 24936-97-8 0,273 -0,383
AvBpakag 7440-44-0 0-0,274
Tpiogeidio avTigoviou 1309-64-4 0,112-0,190
Bopio 7440-42-8 0-0,164
dwaopopog 7723-14-0 0-0,164
Otio 7704-34-9 0-0,109
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0394 - 0,0578
Alo&gidio TrupiTtiou 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Epoukapidio 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4-AwdekuloBeviOAio 121-65-3 0,000286 - 0,000430
OOUAQOVIKS 08U

Oucia CAS EUpog Bdapoug po-
vTéAou (mg)

KoBdaATio 7440-48-4 131 -427

NikéAlo 7440-02-0 148 -405

Xpwuio 7440-47-3 85,2-230

Tepe@OAAIKS TTOAUQIOUAE- 25038-59-9 102-170

vio

12.0 Zuvoyn aoc@daAeiag Kai KAIVIKAG amrodoong
(SSCP)

H oUvown SSCP éxe1 uttoOTEl TTPOCAPUOYR CUN@WVA UE TV
agloAdynon KAIVIKAG EKTINNONG AT TOV KOIVOTTOINUEVO OpYavIoUO
&1Tou ekXwpnBnke n maTotroinon CE. H alvoyn SSCP repiAauavel
HIa OXETIKA) oUvoyn TwvV idIwV TTANPOQOPIWV.

O KoIVOTTOINUEVOG OpYaVIOUOG £XEI AGBEI yVWon KOl CUPQPWVATEI
avapopIKA PE TIG OXETEIG 0PEAOUG-KIVOUVOU YIa T BpaxuTrpoBeoun
KQI HAKPOTTPOBET YN ACPAAEIN KOI ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG
TAaT@OpUag SAPIEN 3.

H ouppdp@won oAdkAnpng g TTAAT@OpUag SAPIEN 3 pe

TIg ATraiTioelg atmédoaong (GSPR) yia ac@dAsia (MDR GSPR1),

atmmodoon (MDR GSPR1), atrodekTIKOTNTA TTapevEPYEIWY (MDR GSPRS),
XPNOTIKOTNTA (MDR GSPR5), idipkeia (wnG IaTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOI6VTOG (MDR GSPR6) Kal ATTOSEKTO TTPOQIA 0pEAOUG-KIVOUVOU (MDR
GSPR8), £xel eMIRERAIWOEI yIa TIG ETTIONUATUEVEG EVOEIEEIG

Avarpégre atn dielBuvaon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia
SSCP yia auTd TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Metd TnVv évapén Tng Aeitoupyiag Tng Eupwiraikng Baong Aedopévwy
yia larpoTexvoAoyikd TrpoidvTa/Eudamed, avatpégte oTn dielbuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auTtd 10
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

13.0 BaoiKi a1TOKAEIOTIK) TAUTOTTOINON
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOioVTOG - AVOYyVWPICTIKO
10TPOTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog (UDI-DI)

To Baoiké UDI-DI givail To KA&1di Trpéofaang yia TTAnpogopieg
OXETIKA PE 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU €XOUV KATAXWPIOTET
OTNV EUPWTTAIKA BAcN ESOUEVWV YIA TA IOTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA
(Eudamed). To Baaikd UDI-DI yia Tig BaABideg, To cuoTnHa
TOTTOB£TNONG KAl TO ONKApPI UTTOPEi va XpNnalpoTToinBei yia Tov
EVTOTTIONO TNG oUVOWNG aoPAAEIag Kal KAIVIKAG attodoang (SSCP).

O TTapakdTw Tivakag TepIéXel Ta Bacikd UDI-DI:



Mivakag 7: Z0oTnpa diakaBeTnplakng kapdiakng BaABidag
Edwards SAPIEN 3

MovTéAo
T0oTnua | Z0oTnua | ZuoTnua | ZooTnua | Baoiké
Mpoiév 20 mm 23mm | 26 mm | 29 mm UDI-DI
AlakaBeTn-
PIAKNKAP- | g600TFx [ 9600TFX | 9600TFX |9600TFX | 2690103
Siakr BoABi- (20mm) [@23mm) |26 mm) |(29 mm) DOO035AP
da Edwards 000VvP
SAPIEN 3
ZU(;T,”W To- 0690103
TOSETNONS | 9610TF20 [9610TF23 [9610TF26 [9610TF29 | D003CO
Edwards
MO00TC
Commander
SET Eloayw-
yéa Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16 0690103
n n n D003S3E
SET EI0AYW- 914ESP 916ESP |O0ONT
yéa Edwards
eSheath+
SUGKEUN 0690103
6‘(’,) K Ug 96402 96406 | D003IND
10ykwons 000TG
‘Opyavo TTU- 0690103
Xwong 9600CR DO003CRIO
Edwards 00TH

14.0 Avapevopevn didpkeia {wrg Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

H diakaBetnpiakn kapdiakn BaABida Edwards uTroBARBNKE o€
01€€0dIKNA TTPOKAIVIKH SOKIMAGia avOeKTIKATNTAG GUP@WVA UE TIG
atraitioelg dokipaaciog TNG BaABidag Kal o€ KAIVIKEG HEAETEG

KaI HEAETEG PETE TNV KuKAOQOpia oTnv ayopd. O1 BaABideg
UTTOBAABNKAV ETTITUXWG O€ SOKIYATia PE TIPOCOUOIWaT @BoPAg

5 eTwv. EmITA¢ov, Ta KAIVIKG Sedopéva KaTadeIKvUOUV avOeKTIKOTNTA
pe TTapakoAoUBnon €éwg kai 5 xpdvia. H Tpayuartikr) armédoon KaTd Tn
d1dpkela TNG {wNG ouvexidel va peAetaral kal dlagépel atrd acbevh o€
aogbevn.

15.0 MAnpo@opieg yia Toug aoBeveig

Me k&Be BaABida THV, TTapéxeTal yia KAPTA EPPUTEUPATOG

aoBevolg. MeTd TNV EPQUTEUCT), CUUTTANPWOTE OAEG TIG ATTAITOUMEVES
TTANPOPOPiEG KA SWOTE TNV KAPTA EYPUTEUPATOG OTOV ACHEVH.

O apIBuog oeIpds avaypd@eTal 0Tn cuokeuaaia. AutA n KapTa
EPQUTEUPATOG ETTITPETTEI ATOUG aaBeveig TTou {nToUv TrepiBaAwn va
EVNUEPWVOUV TOUG TTAPOXOUG UYEIOVOIKKG TTEPIBOAWNG yia Tov TUTTO
TOU ENPUTEUPOATOG TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnuévn BaABida THV kal amréppiyn
OUOKEUNG

H exuTeupévn BaABida THV Ba TTpéTTel va TOTToBETNOEI o€ KATAAANAO
10TOAOYIKO OTEPEWTIKG, OTTWG POPHOAN 10% 1) yAouTapaAdeilidn 2%,
Kal va emoTpagei otnv etTaipeia. H wogn dev eival amrapaitntn o€
auTég TIG oUVONKeG. ETmikoivwvroTe pe Tnv Edwards Lifesciences yia va
{NTAOETE éva KIT EKPUTEUTNG.

O XeIpIopog Kal N aTrépPIYn TWV XPNCIPOTIOINUEVWY CUOKEUWV
MTTOPOUV VA Yivouv e ToV iB10 TPOTTO TTOU I0XUEI KAl YIA TA
VOOOKOUEIOKA aTTORANTA Kail Ta BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA UAIKA. Agv
UTTAPXOUV £IBIKOI KivOUVOI TTOU VO OXETICOVTal JE TNV OTTOPPIYN QUTWV
TWV GUOKEUWV.

17.0 KAIVIKEG pEAETEG

Avatpégte atn olvown SSCP yia Ta KAIVIKG OQEAN.

18.0 BiBAioypagia

1.

Bapat V, 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.



WHcTpykuymm 3a ynoTpeba

MIMnnaHTUpaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Krana Tpsabsa fa
Ce U3BbPLLBA CaMo OT JleKapu, KOUTO ca NpemMmHani obydeHue Ha
Edwards Lifesciences. imnnaHTupawmaT nekap Tpabsa ga vma onut B
CTaHOAPTHUTE TEXHUKM 3a KaTeTepu3auus. Mo npeLeHKa Ha ekaps e
na usbepe NOAXOAALMSA MbT 338 AOCTbM 33 UMMAHTMPaHe Ha THV Bb3
OCHOBA Ha aHAaTOMUATA Ha NaLUVEeHTa 1 CBbP3aHUTe PUCKOBeE.

1.0 OnucaHve Ha u3genneTo

Cuncrema Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyvHa knana Edwards SAPIEN 3

CucTemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana (THV) Edwards
SAPIEN 3 ce cbCcTOM OT TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana Edwards
SAPIEN 3 n cuctemu 3a oCTaBsHE.

- TpaHckaTeTbpHa cbpAeyHa kKnana Edwards SAPIEN 3 (purypa 1)

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana (THV) Edwards SAPIEN 3 ce cbcTon
OT paswmpsema oT 6anoH, PeHTreHOKOHTPaCTHA, KOGaNT-XxpoMoBa
paMKa, Knana oT roBexfa neprkapfHa TbKaH C TpU NnaTHa 1 BbTpeLleH
1 BbHLLUEH MaHLWweT oT nonuetuneH Tepedtanat (PET). MNnaTtHaTa ca
ob6paboTeHu no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npegHa3HayeHa 3a UMNNaHTpaHe B Anana3oH Ha pasmepa Ha
HaTVBHWA aHyNyC, CBbP3aH C TprM3mMepHaTa 06nact Ha aOpTHUA aHyyc,
n3mepeHa npuv 6asanHua NPbCTEH MO BPeMe Ha CUCTONa, KakTo e
npefcTaBeHo B Tabnuua 1:

Ta6nuua 1
Pasmep Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa
knana (CT)
Pa3smep Ha aHy- NsBepeH ot
nyca Ha HaTUBHa- nnowra gnuame- | Pasmep Ha
Ta knana (TEE)" Mnow T™Hp THV
16-19 mm 273 - 345 mm? 18,6 —21,0 mm 20 mm
18 -22 mm 338 - 430 mm? 20,7 - 23,4 mm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm?2 23,4-26,4mm 26 mm
24 -28 mm 540 — 683 mm? 26,2-29,5mm 29 mm

MpenopbkuTe 3a pa3mepa Ha THV ce 6a3npat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTUBHaTa Knana, M3MepeH ypes TpaHcesodpareasnHa exokapavorpadus
(TEE) nnn komnioTbpHa Tomorpadusa (CT). AHaToMMYHUTE PpaKTopM Ha
nauueHTa U MHOXeCTBOTO MeTOAN 3a obpa3Ha AnarHocTrika Tpabea fja ce
B3emaT npeaBug npuv n3bupaHe Ha pasmepa Ha THV.

3a6enexkKa: PuckoBere, cBbp3aHu ¢ B3eMaHETO Ha NO-MaJibK 1 No-
ronAam pasmep, TpA6GBa fa ce B3emaT npeABuj, 3a Aa ce cBeae A0
MUHUMYM PUCKDBT OT MapaBasiByflapHO U3TU4aHe, Murpauus n/nnm
pa3KbcBaHe Ha aHynyca.

*
Mopaau orpaHnyeHunaTa B AByn3MepHUTe n3obpaxxeHus 2-D TEE
n3obpasaBaHeTo TPA6GBa Aa 6bAe AonbAHeHO ¢ 3-D nsmepBaHusA Ha

obnacTTa.

Mpenopbky 3a opa3mepsABaHe 3a UMNaHTpaHe Ha THV npu HeycnewwHa
6ronpoTesa ca NpeaocTaBeHn B Tabnuua 2:

Ta6nuua 2
[eicTBUTENEH Bb- THV-B-THV (pa3mep Ha aHy- | Pasmep Ha
TpelweH AnameTbp nyca Ha HaTUBHa Knana) THV
(ID) Ha xupypru4yHaTta
knana [
16,5-19,0 mm 18,6 -21,0 mm 20 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupaHoto noro E,
Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander,

Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix n VFit ca Tbproscku
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcnuku octaHanm
TbProBCKU MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENMN.
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JenicTBUTENEH Bb- THV-B-THV (pa3mep Ha aHy- | Pasmep Ha
TpelleH gnameTbp nyca Ha HaTMBHa Knana) THV
(ID) Ha xupypru4yHaTta
knana [V
18,5-22,0 mm 20,7 - 23,4 mm 23 mm
22,0-250mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2 -29,5mm 29 mm

3a6enexka: ,[leiictButenHuAaT ID” Ha xupypruyHarta Knana mox<e
Aa e No-MaNbK OT NOCOYEHUNA Ha eTUKeTa pa3mep Ha Knanara. 3a
THV-B-THV pa3mepbT Ha aHynyca Ha HaTMBHaTa Knana TpA6Ba aa
ce B3eMe npeABupA 3a onpeaensaHe Ha noaxoaawma pasmep THV 3a
MMnnaHTMpaHe. 3a HeycneluHa 6uonpoTesa 6e3 cTeHT o6Mucnere
npenopbKUTe 3a opa3MmepsABaHe 3a HaTUBEH aHynyc. PasmepuTe Ha
HeycneluHaTa 6monpoTtesa TpA6Ba Aa ce onpeaenaAT, Taka Ye Aa
MOXe Aia ce uMnnaHTupa noaxoaAL, pasmep THV, n ToBa ctaBa
Hall-ao6pe upes KOMNIOTbpPHa ToMorpadus, AAPEeHO-MarHuTeH
pe3oHaHc (AMP) n/unu TpaHcesodareanHa exokapauorpadpus.

Mpenopbky 3a opa3smepsasaHe 3a UMNnaHTMpaHe Ha THV npu HeycnelHa
aopTHa xupypruyHa 6ruonpotesa INSPIRIS RESILIA B pasmepu 19 — 25 mm
Ha 6a3aTa Ha NabopaTopHM TECTOBE Ca NpefjoCcTaBeH B Tabnvua 3 no-
nony:

Ta6nvuya 3
AoptHa knana INSPIRIS RESILIA Pasmep Ha THV
(mopen 11500A)%, pasmep Ha
eTukeTa
19 mm 20 mm vnmn 23 mm
21 mm 23 mm nnun 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

* AopTHaTa knana INSPIRIS RESILIA moaen 11500A ¢ pasmepu

19 — 25 mm BKkntouBa TexHonorus VFit, KoaTto ce cbcTton oT
pasiumpABaLUM Ce NIeHTU 1 GIYOPOCKONCKU BUAUMMN MapKepy 3a
pasmepu, NpefHasHayeHn 3a NoTeHUManHn 6baeLwm npoueaypu Knana-B-
Knana. KbM MOMeHTa HAMa HanMyHW KNMMHWYHW AiaHHY 3a Npoueaypata
Knana-B-Knana uin xapakTtepucTmkaTa Ha paslimpsaBaHe C aopTHaTa
knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A. BnAHmeTo Ha BpacTBaHETO Ha
TbKaHUTe BbPXy XapakTepucTunkaTta Ha paslmpasBaHe Ha aopTHaTa Knana
INSPIRIS RESILIA He e oueHeHoO.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsebpluBaiiTe cCaMOCTOATENHMN NpoLeaypm ¢
6anoHHa aopTHa BanBynonnacTuka B aopTHata knana INSPIRIS
RESILIA 3a pasmepu 19 - 25 mm. ToBa MoXKe Aa paswimpu Knanara,
NPUYNHABAIKN aOPTHa HEJOCTaTbYHOCT, KOpOHapHa em6onua unmn
pasKbcBaHe Ha aHynyca.

3a6enexka: Pasmepure aopTHa knana INSPIRIS RESILIA

mopen 11500A 27 - 29 mm He BKnwuBat TexHonoruaTta VFit n Taka
cneaBaT opasmepsBaHeTo Ha AelictBuTenHua ID Ha xupypruyHara
Knana, npefiocTaBeHo B Tabnuua 2.

3abenexka: TouHUAT 06em, Heo6xoaMMm 3a pasrpbLyaHe Ha THV,
MOXKe fla Bapypa B 3aBUCMMOCT OT BbTPeLUHUA ANaMeTbp Ha
6uonporTesata. PakTopu, KaTo KanuudurKaumsa n paspacTtBaHe

Ha MaHyC TbKaH, MOXe [ja He ce BU3yanusupar TOUYHO npu
06pa3HOTO n3cnegBaHe N MOXKe fa HAMaNAT epeKTUBHMNA BbTpeLueH
AnamMeTbp Ha HeycneluHaTa 6monpoTtesa Ao pa3mep, No-ManbK OT
»BencreutenHua ID”.

Te3u ¢pakTopm TpAGBa Aa ce B3emaT NnpefBuA 1 OLIEHAT, 3a Aa
ce onpepenu Han-noaxoaAwWMAT pasmep THV 3a nocturaHe Ha
HOMMHaNHO pasrpbujaHe Ha THV n gocraTtbyHo 3aKoTBAHE. [la
He ce NpeBMLIaBa HOMUHANHOTO HaNAraHe Ha cnyKBaHe. Buxre
napameTpwuTe 3a pa3gyBaHe B Tabnuua 4.

- Cucrema 3a gocraBsaHe Edwards Commander (¢purypa 3)

Cnctemara 3a goctaBaHe Edwards Commander ynecHsBa nocTaBaHETO
Ha 6uonporTesaTa.

TA ce cbCTOM OT MbBKaB KaTeTbp 3a ynecHABaHe Ha NoApaBHABAaHETO
Ha Knanata cnpAamo 6anoHa, npocneaasaHe 1 No3nUMoHnpaHe Ha THV.
Cucremara 3a JoCTaBAHe BKJlOUBa 3a0CTPEH BPbX 3a ynecHABaHe Ha
npecnyaHeTo Ha Knanarta. [lpbXKkaTta Cbbp»Ka KOneno 3a n3BrBaHe

3a KOHTPON Ha CrbBaHETO Ha MBKaBUA KaTeTbp, yCTpOl7ICTBO 3a
3aK/toyBaHe Ha 6anoHa 1 Koneno 3a (I)VIHa HacTpowKa 3a ynecHABaHe



Ha NoAPaBHABAHETO Ha KarnaTta 1 Mo3ULMOHMPAHe Ha KanaTa B
LienieBOTO MecTononoxeHve. Kbm fiymeHa Ha TeneHus Bogad Ha
cucTemara 3a focTaBsiHe e NpubaBeH cTunet. banoHHUAT KaTeTbp

1Ma PEHTrEHOKOHTPACTHY MapKepy 3a NOAPaBHABAHE Ha Kanara,
onpegenaAwm paboTHaTa AbMK1Ha Ha 6anoHa. PeHTreHOKOHTpacTeH
LieHTpaneH Mapkep B 6asioHa nomara 3a nos3nuUMoHMpaHe Ha Knanara.
PeHTreHOKOHTPacTeH TPOEH MapKep, MPOKCManeH Ha 6anoHa, noco4sa
No3MuUKMATa Ha MbBKABYIA KAaTETbP MO BPEME Ha pasrpbluyaHe.

MapameTpuTe 3a pa3gyBaHe 3a pasrpblyaHe Ha KnarnaTa ca:

Ta6bnuua 4
HomuHaneH HomuHanen HomwuHanHo Ha-
AnameTbp Ha | o6em Ha paspy- | nsaraHe Ha cnyk-
Mopgen 6anoHa BaHe BaHe (RBP)

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

Ae3une Edwards

BvkTe MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba Ha AesuneTo Edwards 3a onncaHue Ha
n3penmeTo.

« AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp (¢urypa 2)

AkcecoapbT 3a KpumnupaHe Qualcrimp ce nsnonssa no Bpeme Ha
KpymnupaHe Ha THV.

+ 3apexpaLyo ycTponcTso (purypa 4)

3ape>Kuau40To yCTpOI7ICTBO Ce n3non3ea 3a CcnomaraHe Ha BbBeXX[AaHeTo
Ha cnctemarta 3a A0CTaBAHe B Ae3nneTto.

+ Kpumnep n ctonep 3a kpumnupaHe Edwards (¢purypa 5)

KpumnepbT Edwards HamansBsa AnameTbpa Ha KnanaTa 3a nocTaBaHeTo
" B cMcTeMaTa 3a AocTaBAHe. KpuMnepbT ce cbCTou OT Kopnyc 1
KOMMpPEeCMOHEH MeXaHM3bM, KOWTO ce 3aTBapA C APbXKa, Pa3nonoxeHa
Ha kopnyca. CTonep 3a KpMnupaHe oOT ABe YacTu e 13Mos3Ba 3a
KpVMMUpaHe Ha Knanata A0 NpeABUAEHNA N AMaMeTbp.

« YcTpoicTBO 3a pasayBaHe

Mo BpemMe Ha pa3rpblLaHeTo Ha KnanaTa ce 13non3sa yCTpOVICTBO 3a
pa3fyBaHe CbC 3aKtoyBall MeXaHU3bM.

3a6enexka: 3a npaBUNHO Oopa3mepsiBaHe Ha 06ema cuctemara 3a
pocTaBsAHe TpAGBa Aa ce n3nonssa ¢ npefgocraBeHoTo ot Edwards
Lifesciences ycTpoicTBo 3a pa3ayBaHe.

2.0 NMpegHasHayeHve

BrionpoTesarta e npegHa3HaueHa 3a ynotpeba npuv NaumeHTu, KOUTo
Ce HyXAanT OT 3aMsHa Ha CbpAeyHa Knana. Cuctemara 3a JOCTaBsAHe

1 aKcecoapuTe ca nNpegHa3HaueH Aa yNecHAT NOCTaBAHETOo Ha
6rionpoTesata upes TpaHchemopaneH, TpaHCCenTaneH, NOAKNoUNYEeH/
aKcunapeH noaxog 3a JoCTbr.

3.0 NMNokasaHua

1. CwucTemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3
e noka3saHa 3a ynoTpeba npwv naumeHT CbC CbpheyHo 3abonsBaHe
nopaau HaTMBHa KanunouLmpaHa aopTHA CTEHO3a Ha HAKoe 1N
BCMYKM HMBA C XUPYPrMYEH PUCK OT OTBOPEHA CbpAeYHa onepauus.

2. CucremaTa Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpheyHa knana Edwards
SAPIEN 3 e nokasaHa 3a ynotpeba npu naumeHTn cbce
CMMNTOMATMYHO CbpAeYHO 3abonABaHe Nopaan Heycnex
(cTeHo3Mpana, MHCyGULMEHTHa U KOMBUHALMA OT fiBeTe) Ha
A0pTHa TpaHCKaTeTbPHa KnarnHa 6ronpoTesa unm xmpyprmuyHa
A0PTHA NN MUTPasHa KnamnHa 6uonpoTesa, 3a KOWUTO MMa NpeLeHKa
OT KapAMONOTNYHWA €KUM, BKITIOYNTENHO CbpAeUEH XMpYpr, ye
Ca U3NOXKEHWN Ha BUCOK MM MOBULLEH PUCK NPY OTBOPEHA
Xupypruyecka Tepanus (T.e. IPOrHO3UpPaH PUCK 3a XMPYPrnyHa
CMBPTHOCT = 8% cnep 30 AHK Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a pucKa
Ha O6L4ecTBOTO Ha rpbAHUTE XUpyp3u (Society of Thoracic
Surgeons, STS) 1 Apyrx KNUHUYHN KOMOPOUAHOCTY, HEM3MEPEHN OT
KanKynaTopa Ha prcka Ha STS).
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4.0 NMpoTuBONOKasaHnA

M3non3BaHeTo Ha cucTeMaTa 3a TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 e npoT1BOMNOKasaHo Npu NauneHTn, KonTo:

+ He morart ga Tonepupat aHTUKOarynaHTeH/aHTUTPOMOOTUYEH PEXIM
WM KOWTO MMaT aKTVBEH GaKTepuraneH eHIoKapAnT Unm apyru
aKTUBHU MHEKLMN.

5.0 Npeaynpexpennsa

« YcTponcTBaTa ca NpoeKTMpaHu, NpefHa3HaueHn u ce
pasnpoctpaHasat CTEPUTHW camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba.

He ctrepunusupaiite noBTOPHO 1 He N3MON3BaliTe NOBTOPHO
ycTpoiicTBaTa. Hama faHHW B NoAKpena Ha CTepUNHOCTTa,
HenMporeHHoOCTTa 1 GYHKLMOHAHOCTTA Ha YCTpONCTBaTa clief
NoBTOpHa 06paboTKa.

« [MpaBunHoTO opa3mepsaBaHe Ha THV e BaxHO, 3a Aa ce cBefe Ao
MUHUMYM PUCKBT OT NapaBanByfiapHO M3TWYaHe, MUTpaLmna n/mnm
pa3KbcBaHe Ha aHynyca.

« JlekapAaT TpsA6Ba fa NpoBepy NpaBuUiHaTa opueHTaums Ha THV npean
MMMAAHTUPAHETO .

« Moxe ja Bb3HUKHE YCKOPeHO n3HocBaHe Ha THV npu nauneHTn ¢
NPOMeHeH Kanuumes MeTabonmsbm.

« MHoro e BaXHO fja ce HabslofaBa OTBEXAAHETO 3a NercnpaHe no
BpeMe Ha uAnata npouenypa, 3a fa ce nsberHe NOTEHUMANHUAT PUCK
oT nepdopauya Ha OTBEXAAHETO 3a NercnpaHe.

+ 3a [fa ce npefoTBPaTM NOBPEAA Ha MIATHOTO, KOATO MOXe Aa
noenuse Ha GyHKUMOHANHOCTTa Ha Knanata, THV Tpabsa aa octaHe
XvApaTrpaHa npes UAnoTo Bpeme 1 He MOXe Ja ce u3nara
Ha Bb3AeNCTBMETO Ha Pa3TBOPU, aHTUOUOTULN, XUMWUKanW 1 Ap.,
pasnnyHU OT pa3TBOpPa 3a CbXPaHeHUe Npu TPaHCNOPTNPaHe 1
cTepuneH dpusnonornyeH pasteop. Mpu HenpaBuiHO 6opaBeHe Knn
nospepa Ha nnaTHaTta Ha THV no Bpeme Ha KOATO 1 Aa e yacT oT
npouegypata ce n3nckea cMaHa Ha THV.

« [MaumeHTN CbC CBPBXUYYBCTBUTENTHOCT KbM KOBANT, HUKEN, XPOM,
MONMNOGAEH, TUTaH, MaHraH, CUNLWIA, FOBEXAA TbKaH U/Un NOIUMEPHH
MaTepuanu Mmorat Aa nosiyyaT anepryHa peakuus Kbm Tesm
MaTepuanu.

« He n3nonsgaiite THV, ako nnombata e cuyneHa, Tbii KaTo
CTePUNHOCTTa MOXe fia e HapylueHa.

« He n3nonsgarite THV, ako TemnepaTypHUAT MHAUKATOP e 6un

aKTVBMPaH, Tbil KaTo GYHKLMATA Ha KNarnaTta MoXe Aa e HapylueHa.

He nsnon3seante THV, ako CPOKbT Ha FOQHOCT € U3TeKbJ1, Tbil KaTo

CTEpPUNHOCTTa Unu GyHKLMATA Ha KnanaTa MoXe [a e HapyLeHa.

He n3nonsearite THV, ako pa3TBOpPbT 3a CbXpaHeHKe He NOoKprBa

HanbnHo THV unu THV e noBpepeHa.

M3non3BaiTe NpaBUIHO crcTemata 3a JOCTaBAHE U He 13non3BanTe

cmcTemata 3a JoCTaBAHE Y JOMbJIHUTENHNUTE YCTPONCTBA, ako

OMaKOBBYHUTE CTEPUIHY Gaprepy NN KOMNOHEHTY ca 6unn

OTBaPAHUN UNN NOBPEAEHN, HE MOTaT Aia Ce MPOMMUAT UK CPOKBT Ha

roAHOCT € U3TeKb.

Moe Aa Bb3HMKHE HapaHABaHe Ha NaLueHTa, ako cuctemata 3a

[OCTaBAHE e OrbHaTa HAKbAE Npean OTCTPaHABaHETO.

XapaKTepuCTVKM Ha JOCTbMA, KaTo Hanpumep TeXKa 06CTPYKTMBHA

nnu umpkymobepeHTHa Kanumdrkaums, cepmosHa N3KprBeHOCT Nin

OvameTpu Ha CbAa nog 5,5 mm (3a TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyYHa Knana

SAPIEN 3 pa3mep 20, 23 1 26 mm) nnm 6,0 mm (3a TpaHCKaTeTbpHa

cbpaeyHa knana SAPIEN 3 pa3mep 29 mm) morat a Bb3npenATcTeat

6€30MacHOTO NOCTAaBAHE Ha Ae3UNETO U TPSIbBa BHMMATENHO fa 6baaTt
oLeHeHW Npeau npouegypara.

MonyyaTtenute Ha Knanata Tpsbea fa 6bAaT NoAAbPKaHM Ha

AHTMKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTMYHA Tepanys, OCBEH aKo TOBA He e

NPOTMBOMOKa3aHo, 3a Ja Ce MUHMM3UPA PUCKBT OT TPOMO03a Ha

Knanarta uin TpoM60emboNINYHY CbOUTUSA, KaKTO e onpefeneHo oT

TexHWTe nekapw. ToBa yCTPOWCTBO He e N3MMTBaHO 3a ynoTpeba 6e3

AHTMKOArynaHTu.

Mpouenypata TpA6Ba Aa ce N3BbPLUBA NOZ GYOPOCKONCKN KOHTPOJ.

Hsakoun HacouBaHu oT dnyopocKkonusa npoLeaypu ca CBbp3aHu C pUCK

OT paivaLMOHHO YBpexJaHe Ha KoxaTa. Te3n yBpexxaaHua Moxe fa ca

60ne3HeHn, 06e306pa3ABaLLM U ObArOTPaANHW.

Tpabsa ga ce BHYMaBa Npv UMMIAHTUPAHE Ha Kana npu nayneHTy ¢

KJIMHMYHO 3HaYMMa KOpOHapHa apTepuranHa 6onecr.

MaumeHTn cbe cbliecTBYBaLM GruonpoTesmn Tpa6Ba Aa 6baaT

BHMMAaTEHO OLEHEHW NPeAn UMMNaHTaUyA Ha KnanaTa, 3a Ja ce

OCHrypU NPaBUITHO MO3MLMOHMPaHe 1 pa3rpbliaHe Ha KnanaTa.



. Tpﬂ6Ba [a ce n3barea 6anoHHa BanBynonnactrka B 1e4eHNETO
Ha HeycnewHn 6|/|onp0Te3|/|, TbI KaTo TOBa MOXKe fa AoBefe
[0 embonu3aums Ha MaTepunana Ha 6|/|onp0Te3aTa N MeXaHNYHO
yBpeXxaaHe Ha nyaTHaTa Ha KnanaTa.

6.0 NMpeanasHn mepKun

« 3aTHV He e ycTaHOBEeHa AbArocpoyHa TpanHocT. Mpenopbysa ce
pefoBHO MEANLIMHCKO NPOC/efABaHe 3a oLeHKa Ha paboTaTa Ha
Knanara.

InyTapangexugbT Moxe fa npefu3BrKa Apa3HeHe Ha KoxaTa, ounTe,
HoCa U rbpnoTo. M36sareanTe NPOABIKUTENIHA U MHOTOKPATHA
eKCrno3numa unm BAMLWBaHe Ha pa3TBopa. Mianonseaiite camo npu
Hanunume Ha NoaxoaaLla BeHTUNaums. Npu KOHTaKT C KoxaTa BefjHara
npomuiATe 3acerHaTaTta 06nacT C BOAA; B CJTyYall Ha KOHTaKT C ounte
He3abaBHO NoTbpceTe MeANLMHCKa NomoLy. 3a noseye HGopmaLua
OTHOCHO M3NaraHeTo Ha Bb3JeNCTBNETO Ha FyTapanjexug Buxre
MHOOPMaLIMOHHUA NINCT 33 6e30MaCcHOCT Ha MaTepuana, NPeAoCTaBeH
ot Edwards Lifesciences.

BesonacHocTTa 1 edpeKTMBHOCTTa Ha UMNNaHTUpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHM Npu NaLNEHTU C:

HekanumownumpaH aopTeH aHynyc

BpopneHa yHVKycnuganHa aopTHa Knana

MpeaBapuTenHo CblyecTByBall NPOTe3eH NPbCTEH B KAKBATO 1 Aa €
nosmuusn

Texxka KamepHa ANCPYHKLUMA C ppaKkuma Ha n3tnackeaHe < 20%
XunepTtpodunyHa KaparomMrMonaTha CbC nnn 6e3 ob6cTpyKUmA
AOpTHa CTEHO3a, KOSITO Ce€ XapaKTepm3npa C KOMOUHALMA OT HUCBK
AV 0ebuT, HUCHK rpagneHT

CbNbTCTBALLO NapaBanByNapHO N3TNYAHE, KbAETO HeycrnellHaTa
6uonpoTesa He e HaleXAHO GMKCUPaHa B HATUBHYIA aHYIyC UMK He e
CTPYKTYPHO HernoKbTHaTa (Hanp. ¢pakTypa Ha TeneHaTa pamka)
YacTmyHo oTAeneHo NNaTHO Ha HeycnelHaTa 6ronpoTesa, KoeTo B
aopTHaTa No3MLUMUA MOXe Aa NOMpPeYn Ha KOPOHAPHUA OCTUYM
O6eMHM KanunduumMpaHn NaTHa Ha aopTHa Knana B 6n113ocT go
KOPOHapHMW OCTUYMU.

3HaAUMTENHO AOPTHO 3a60NABaHE, BKIIOYMTENHO aHEBPU3MA Ha
KOpeMHaTa Unv rpbaHaTa aopTa, AedMHUPaHA KaTo MaKCUManeH
OMameTbp Ha yMeHa 5 cm vy No-ronAam; n3paseHa N3KpMBEHOCT
(xMNepocTpo orbBaHe), aTeEPOM Ha aopTHaTa Abra (0cobeHo ako

e neben [> 5 mm], 3MbKHaN UK Pa3si3BEH) UM CTECHABaHEe
(ocobeHo ¢ Kanumoukauma n HepeaHOCTU Ha MOBBPXHOCTTA) HA
KOpEeMHaTa Unu rpbHaTa aopTa, TEXKO ,pa3rbBaHe” N M3KPUBEHOCT
Ha rpbAHaTa aopTa.

AKO Bb3HVKHE 3HaUMTE/HO MOBULLIEHME B CbNPOTMBIEHNETO NPK
NpYABVXXBaHe Hanpes Ha KaTeTbpa Npes CbAoBaTa CUCTeEMa, CripeTe
NPVABVXXBAHETO U YCTAaHOBETE MPUYMHATA 3@ CbMPOTUBNEHNETO,
npeau fa Npoab/KuTe. He HacunBanTe NpemMrHaBaHeTo, Thil KaTo
TOBa MO>e [1a MOBULLM PUCKA OT Cb0BU YCIIOXKHEHUSI.

Mpwv NaureHTn ¢ pUcK oT HGEKLMA Ha KNanHa NpoTe3a U eHAoKapauT
ce nNpenopbyBa NOAXOAALLA aHTUOMOTNYHA NPOdUNAKTMIKA.
[JonbnHuTenHWTE NpeanasHy MepKK 3a TpaHccenTanHa nogmsaHa Ha
HeycrellHa 6uonpoTe3a Ha MUTPasHa Knana BK/YBaT: HaMume Ha
YCTPOMNCTBa UM TPOMO WM [PYrv OTKNOHEHNA OT HOpMaTa npu

BEHa KaBa, KOMTO NPaBAT HEBb3MOXKEH 6e30MacHNA TpaHCBEHO3EH
demopaneH [ocTbN 3a TpaHCCceNnTaneH NOAXOA, HaMUKe Ha
NPeACbPAHO CENTANHO OKMYAMPALLO YCTPOMCTBO UM Kanuuii,
npepoTBpaTABaLLM 6e3oMacHNA TpaHCCenTaneH AOCTbI.

CneymanHo BHMMaHue TpA6Ba 4a ce 06bpHe Npu 3amsaHa Ha
MUTpasHaTa Knana, ako TEXHUKM 3a XOPAaHO CbXpaHeHue ca

611 U3MON3BaHN B MbPBUYHOTO MMMNJAHTUPAHE, 3a f1a Ce n3berHe
3aKnelBaHe Ha cybBanBynapHusa anapar.

Ha 6a3aTta Ha 06CbXAAHETO Ha PUCKOBETE U MOMI3UTE OT JIEKYBaLUMs
neKap Knanata MoXe fa 6be MMIaHTMpaHa npu OTHOCUTESHO Magm
MauMEeHTU, MaKap Ye No-4bJroCcpoYHaTa M3LPbKINBOCT BCE OLLe e
06EKT Ha TEKYLLM KITMHUYHN U3CNIEeABAHUSA.

He paspyBaiiTe npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbliaHe, Tbil KaTo TOBa
MO>e fia Nornpeymn Ha NpaBuIHaTa KoanTaLums Ha NnaTHaTa Ha KnanaTa
1 N0 TO3Y HauMH Ja Noenuse Ha YHKLMOHATHOCTTA .

MaumeHTH CbC CbLLECTBYBALLM YCTPOWCTBA HA MATPaHaTa Knana
TpA6Ba fa 6bAaT BHUMATENHO OLeHEeHY NPean nMnnaHTaums Ha THY,
3a [la Ce OCMrypu NPaBuUIHO NO3ULMOHMPAHE 1 pa3rpblyaHe Ha THV.

PnckoBeTe oT cybKnaBuaneH/akcunapeH JOCTbM ca HACKN U
npremnuam, Ho TpA6Ba Aa ce 06MUCN cybKnaBraneH/akcunapeH
[OCTDBI, KOraTo NIeKapAT YCTaHOBM, Ye Ma NMOBULLEH PUCK, CBbp3aH
C TpaHcheMopanHus focTb.
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- [Npu neBma akcnnapeH NOAXOA bI'bll Ha OTAENAHE Ha NABaTa
NoAKoYMYHa apTepusa ~ = 90° OT aopTHaTa Abra NPUUYNHABA OCTPY
BIW, KOUTO MOraT Aa 6bjaT OTFOBOPHM 3a MOTEHLMANTHO N3KPVBSABaHE
Ha fle3unneTo, AnceKauma Ha NOAKMoYMYHaTa/akcunapHaTa apTepuma n
yBpexaaHe Ha aopTHaTa fbra.

« 3anesunA/pecHVA akcMnapeH NoAXo4 ce yBepeTe, Ye nma NoTok
CbOTBETHO B JiABaTa BbTpellHa MamapHa aptepua (LIMA)/aacHata
BbTpeLlHa MamapHa apTepua (RIMA) no Bpeme Ha npoueaypata v
HabnofaBaliTe HanAraHeTo B XOoMonaTtepanHaTta paguanHa aptepus.

+ OCTaTbYHMAT CPEEH rPaAVEHT MOXE Aia e NO-BUCOK B KOHGUIypaLums
,THV-B-HeycnewHa 6ronpoTesa“, OTKOIKOTO HabniogaBaHus cneq
MMM/IaHTUPaHe Ha KnarnaTta B HaTVBEH aOpTeH aHynyc Ypes yCTPONCTBO
CbC CblyuTe pasmepu. MaumeHTy C NOBILLEH CPeAEeH FPaaNEHT creq
npoueaypata TpA6Ba Aa 6bAaT NpociefeHN BHUMATENHO. BaxHo e
[a 6baaTt onpeaeneHn NPon3BOANTENAT, MOAETHT 1 Pa3MEPDHT Ha
CblecTByBaLlaTa 6uonpoTesHa Knana, Taka ye aa moxe aa 6bae
MMMIaHTUPaHa NOAXOAALLa Krana 1 a ce n3berHe HecbBnageHne
npoTesa-nauneHT. B gonbnHeHve Tps6Ba aa 6baaT BbBeAeHN
MOAANHOCTU 3a 06pa3HO M3cNeBaHe Npeau nNpoueaypara, 3a aa ce
HarpaBu Bb3MOXHO Hal-TOYHO OnpefessiHe Ha BbTPELWHNA AMaMeTbp.

7.0 MoTeHUManHM HeXenaHn cb6muTna

MoTeHumanHy pnCcKoBe, CBbP3aHK C LANOCTHaTa npoueaypa,

BKJIOUUTESTHO JOCTB, CbpAeyHa KaTeTepr3aLms, MecTHa u/vnv obya

aHecTesnA:

« CmbpT

« WHcynT/TpaH3MTOpHa ncXxemMrnyHa ataka, KNnbCTbpeH nnn
HeBposiornyeH aepuuymnt

- lMNapanusa

« TpaliHa uHBanuaHoCT

- benoapobHa HepoCTaTbYHOCT UK 6enofPobHO yBpexaaHe

+ KpbBou3nus, n3nckealy TpaHcdy3ns v MHTepBeHLms

+ KapanoBacKynapHo HapaHsiBaHe, BKNOUMTENHO nepdopauus unm
OnceKauus Ha CbAoBe, Kamepa, Npeacbpave, CenTyM, MMoKapaa uimn
KNarHW CTPYKTYpK, KOETO MOXe Aia U3UCKBa MHTepBeHLMnA

« [NepuKapaeH U3nnB MU CbpAeyHa TamnoHaaa

- TopakanHo KbpBeHe

« Em60n13aums, BKAUMTENTHO OT Bb3AYX, KanumdrKaLnoHeH KnaneH
maTepwuan unm Tpomo

+ /IHdpeKums, BKNIOUUTENTHO CENTULIEMUSA U eHOOKAPAUT

« CbppeyHa HeflOCTaTbUHOCT

« MwuokapgHa ncxemua nnv nHGapKT Ha MroKapaa

+ bbbpeuHa HepOCTaTBUYHOCT UK 6BOPEUHO yBpeXKaaHe

« [edekT Ha NpoBOfHaTa CNCTEMA, KOWTO MOXeE [la M3MCKBa NOCTOAHEH
nencmenkbp

« ApUTMUK, BKITIOYNTENHO KamepHO mbxaeHe (VF) n kamepHa
Taxukapaua (VT)

« PeTponepunToHeanHo KbpBeHe

« ApTepuoBeHo3Ha (AV) drcTyna unu nceBgoaHeBpusma

MoBTopHa onepauus

Mcxemus nnm yBpexpaaHe Ha HepB VNN yBpexaaHe Ha 6paxvanHus

nNeKcyc U KOMNapTMEHT CUHAPOM

MoBTOpHa cTeHo3a

BbenoppobeH oTok

MneBpaneH usnus

KbpBeHe, KbpBeHe, N3MNCKBaLLOo TPaHCPY3nA N MHTePBEHLMA

AHemuA

Tpombo3a/3anyLiBaHe Ha CbA

OTKNIOHEHVA OT HOpMaTa B JTaAbOPaTOPHM CTOMHOCTY (BKIIIOUNTENTHO
e/IeKTPONNTEH AncHanaHc)

XUnepToHWA NN XMNOTOHUA

AnepruyHa peakuua KbM aHecTe3nATa, KOHTPACTHOTO BELLECTBO,
MaTepuranuTe Ha U3LeNMeTo WU TbKaHTa OT roBeXAan neprikapa
XemaTom

CuHKon

bonka nnn npomMeHun (Hanpmmep VIH(IJeKLlI/Iﬂ Ha paHaTa, XemaTtoM "
APYrn YCNOXHEHNA NPU FrpUXKa 3a paHaTa) Ha MACTOTO Ha 40oCTbN

HenoHocumocT KbM dusnyeckn ynpaxxHeHna nnm cnaboct
Bb3naneHue

CreHokapauna
BasosaraneH otrosop
CbppaeuyeH wym



« Tpecka

JonbnHUTENHWTE NOTEHLMANHN PUCKOBE, CBbP3aHu € MpoLefypaTa no
TpaHcKaTeTbpHa NoAMsiHa Ha aopTHaTa knana (TAVR), 6uonpoTesaTta 1
M3M0I3BaHETO Ha CBbP3aHUTe U3LENUA 1 akcecoapu, BKIOYBAT:

CbppeyeH apect

KapavoreHeH wok

CnewHa cbpaeyHa XMpypruyHa nHTepBeHuma

CbppAeyHa HeAOCTaTbUYHOCT UM HUCHK CbpAeyeH febuT
O6CTPYKUMA Ha KOPOHAPHWA MOTOK/CMYLLEH WA B TPAHCKNAMNHUA NMOTOK
Tpom603a Ha N3eNMeTo, M3NCKBALLA MHTEPBEHLIMSA

KnanHa Tpom603a

Embonusauus Ha nsgenueto

Mwurpaums nnm HenpasuIHa NO3MLMA Ha U3AENNETO, N3NCKBALLA
NHTepBeHLUA

O6CTPYKUUA Ha NeBOKaMEPHNA N3XOAEH TPaKT

Pa3srpblyaHe Ha KnanaTta Ha HenmaHMpPaHo MACTO

CTeHo3a Ha Knanarta

Cna3bM Ha cbp

CTpyKTypHO BfiolLaBaHe Ha Knanata (M3HoCBaHe, cuynBaHe,
KanumdukaLma, ckbcBaHe Ha NNaTHO/CKbCBaHe OT WudToBETE Ha
CTeHTa, peTpakLua Ha NnaTHO, yBpeXaaHe Ha CyTypHaTa IMHNA OT
KOMMOHEHTMTE Ha KnanHaTa npoTesa, 3aaebenaBaHe, cTeHo3a)

[ereHepauusa Ha n3genveto

MapaBanBynapHO UM TpaHCBasNBYNAPHO N3TUYaHe
KnanHa peryprutauus

Xemonusa

EKCHJ’IaHTVIpaHe Ha nsgenmeto

HecTtpykTypHa gnchyHKuma
MexaHvyHa noBpea Ha cucTemara 3a JoCTaBAHe U/UK akcecoapuTe,
BK/IOYMTENHO pa3KbCBaHe Ha 6anoHa v oTAenaHe Ha Bbpxa

HecnewHa peonepauuna
AnepruyHa/MMyHONIOTMYHa peakLma KbM MMIaHTa
+ YBpexgaHe Ha MMUTpanHaTa Knana

3a nayueHT/noTpebuTen/TpeTto n1ue B EBpOnenckoTo MKOHOMMYECKO
NPOCTPaHCTBO; aKo MO BPeMe Ha M3MOoJI3BaHeTo Ha TOBa M3aenve

VN KaTo pe3ynTaT oT ynotpebata My € Bb3HUKHaN CEpUO3eH
VHLUWAEHT, CbobLueTe ro Ha NPOV3BOAUTENA U Ha CBOA HaLMOHaNeH
KOMMETEHTEH OpraH, KONTO Moxe Aa 6bJie HaMepeH Ha aapec
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Yka3aHus 3a ynotpe6a

8.1 CbBMeCcTMMOCT Ha cucTemarta

Ta6nuua 5
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

cncrema cnctema cncrema cncrema
WAme Ha npoayKT Mopen
Iggzgzi;exg’:: 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Cuctema 3a
focrasane 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards
Commander
Komnnekr
UHTpoAtocep
Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16
nnm

nnm nnm

Komnnexr 914ESP 916ESP
MHTpopacep
Edwards
eSheath+
YcTpowncTso 3a 96402 96406
pasfyBaHe
Kpumnep
Edwards 9600CR
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Akcecoap 3a kpumnupaHe Qualcrimp, ctonep 3a Kpumnupaxe u
3apexpaallo yCTpolcTBo, NpegoctaBeHn ot Edwards Lifesciences

JonbnHutenHo obopyaBaHe:

- banoHeH KaTeTbp No NpeLieHKa Ha Nekapa

« CnpwuHuoBkKa oT 20 cc nnu no-ronama

« CnpuHuoBKa oT 50 cc unu no-ronAama

« 3-MbTHO CNUPATEHO KpaHYe 3a BUCOKO HanAraHe

« CraHpapTHO NlabopaTopHO 06opyaBaHe U KOHCYMaTUBU 33 CbpAeyHa
KaTeTepr3auma 1 JOCTbN A0 CTaHAAPTHO 06OPYABaHE 1 KOHCYMATVBY
3a onepaumnoHHa 3ana 3a onepauua Ha CbpaeyHa Knana

+ Onyopockonusa (UKcnpaHu, MOGUIHN UK NOTYMOBUIHM
byopocKonckm cctemu, NoaxoasLLm 3a N3MOoJ3BaHe B MEPKYTaHHM
KOPOHAPHMW MHTEPBEHLM)

« Bb3moxHOCTY 3a TpaHce3opareasniHa Uy TPaHCTOpaKaiHa
exokapguorpaduma

« TeneH Bofauy ¢ NoBULIEHA TBbPAOCT C Ab/IKMHaA 3a 06meH 0,89 mm
(0,035 in)

« BpemeHeH nencmenkbp (PM) n oTBexpgaHe 3a nericmpaHe

« CTepwnHu Kynu 3a U3nnakeaHe, G1U3nonornyeH pasTeop,
XenapuHmsmpaH usmonornyeH pasteop, 15% paspeneHo
PEHTrFeHOKOHTPACTHO BELLEeCTBO

- CrepunHa maca 3a NoaroToBka Ha THV n akcecoapute

8.2 bopaBeHe n nogroresaHe Ha THV

Cna3sBalTe cTepuiHa TeXHUKa MO BpeMe Ha NMOAroToBKa 1 UMMNIaHTauus
Ha yCTpOI;ICTBOTO.

8.2.1 NMpouepypa 3a nsnnaksaHe Ha THV

Mpean aa otBopuTe BypKaHa Ha Kanata, BHUMATEeSIHO orfiefaiTe 3a
cneawy ot nospeaa (Hanp. NykHaT 6ypKaH Un Kanak, Ted, CYyneHn unm
NUNCBaLLY NAoM6M).

BHMMAHMUE: AKo ce ycTaHOBM, Ye KOHTEMHEPbT € NOBPEAEH, Teve,
HAMA afileKBaTHO KOINYECTBO CTepuansaTop uam niomé6ure ca
HapyuweHu, THV He Tpa6Ba Aa ce u3non3Ba 3a UMNNaHTaLus, Tbid
KaTo CTepUNHOCTTa MOXKe fla e HapyLlleHa.

1. TNoparoTeeTe ABa (2) cTepunHU cbia C Hai-manko 500 ml ctepuner
dur3nonornyeH pasTeop 3a LWaTenHo n3nnakeaHe Ha THV.

2. BHVMaTenHo oTCcTpaHeTe KOMMNEKTa Knana/gbpkay oT 6ypKaHa,
6e3 fla JoKoCcBaTe TbKaHTa. CBepeTe cepuinHma NAeHTUOUKALMOHEH
HOMep Ha KnanaTa C Homepa Bbpxy Kanaka Ha bypkaHa v ro
3anuwieTe B QOKYMEHTUTE C UHPOpMaums Ha naymeHTa. NpoeepeTe
Kriamara 3a Npu3Haum Ha NoBpea Ha pamKaTa WUy TbKaHTa.

3. W3nnakHete THV, KakTo cneaBa:

a) MocraeTe THV B NbpBUA CbA CbC CTepUneH GprsnonormyeH
pa3TBop. YBepeTe ce, 4e G13NONOrMYHNAT Pa3TBOP HaMbIHO
nokpuea THV n gbpxaya.

6) C HambAIHO NOTOMEHU Kana v Abp»Kay BHUMATESTHO pa3KnaTeTe
(3a fa ocblyecTBMTE BHMMATENHO 3aBbpTaHe Ha Ki1anata u
ObpKaya) Hanpea-Has3aj 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.

B) [pexsbpnete THV n gbpikaya BbB BTOPUA Cbf 3a U3MNaKBaHe
CbC cTepuneH GU3MONOrMyeH pasTBop U 6aBHO 3aBbpTETE 3a
olLle Hali-Manko efjHa MVHyTa. YBepeTe ce, Ye pa3TBOPHT 3a
n3nnaksaHe B MbpPBUA Cbf He Ce U3MOos3Ba.

r) Knanata TpAaGBa Aa ocTaHe B NOCNeHWA Pa3TBOP 3a M3MNnakBaHe
[0 MOMEHTa, B KOMTO CTaHe HeobxoAMMa 3a UMMaHTpPaHe, 3a
[la ce NpefoTBPaTV U3CbXBaHE Ha TbKaHTa.

BHUMAHMUE: He ponyckaiiTe Knanata Aa Bjie3e B KOHTaKT C
ADBHOTO UMW CTPaHWUTE Ha CbAA 3a U3NNIaKBaHe Mo BpeMe Ha
pa3sKnawjaHeTo 1N BbpTeHeTo ns pa3TBOpa 3a n3nyiakBaHe.
I1paK KOHTAKT mexpay mneu'rmdmxauwouuwﬂ eTUKeT 1 Knanarta
cblyo TpAGBa Aa ce 36ArBa No Bpeme Ha npoueaypara

3a nsnnakeaHe. Hukakeu gpyru npegmeTu He TpA6Ba Aa ce
NoCTaBAT B CbAOBETe 3a 3nnaksaHe. Knanata tpa6sa pa ce
noaabpKa XxuapaTupaHa, 3a fa ce NpeAoTBpaTN N3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

8.2.2 MoaroTBAHE Ha cUCTeMaTa

1. B|/|3yanHo orneparnite BCUYKM KOMIMOHEHTM 3a NoBpefa. YBeperte ce,
ye cncrtemMaTta 3a A4OCTaBAHE € HaNb/IHO U3npaseHa n 6anoHHNAT
KaTeTbp e NPUABMXKEH AOKpPal B rbBKaBUA KaTeTbp.

MPEAYNPEXAEHUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha €BEHTYaNHO
nospexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepere, ye
NPOKCUMaNTHUAT Kpail Ha wadTa Ha 6a10Ha He e NOAJIOKEH Ha
oroBaHe.




MpomunTe cnctemaTta 3a JOCTaBAHE C XenapuHU3NpaH
dusmonornyeH pasTBop npes nopTa 3a NPOMUBaHe.

OTcTpaHeTe AUCTaNHOTO NOKPUTKE Ha 6anoHa OT cucTemaTa 3a
focTaBsaHe. Mi3BageTte cTuneTa oT ANCTaNHNA Kpal Ha lyMmeHa Ha
TeNleHus BoZau v ro oCTaBeTe HacTpaHa.

MpomuiTe nymeHa Ha TeneHnsa Bofay C XxenapuHMU3npaH
¢dusnonoruueH pasteop. BbeefeTe cTuneta obpaTHoO B lymeHa Ha
TeneHnA Bofau.

3a6enexka: HeBb3MOXKHOCTTa fla NOCTaBUTE OGpaTHO CcTUNETa B
NlyMmeHa Ha TefleHns BoAay MoXke fla floBe/ie A0 yBpexaaHe Ha
NlyMmeHa no BpemMe Ha npoueca Ha KpumnupaHe Ha THV.

MocTaBeTe cucTemata 3a OCTaBAHE B NO3MLMATa No noapasbrpaHe
(KpanT Ha KOMNeHcaTopa Ha OMbHa e NoApaBHEH MexAay ABaTa 6env
MapKepa Ha wadTa Ha 6anoHa) 1 ce yBepeTe, Ye BbpXbT Ha MBKaBUA
KaTeTbp e MOKPUT C MPOKCUMANHOTO MOKPUTHE Ha 6anoHa.
Pa3BuinTe KanaukaTa Ha 3apeXaaLloTo YCTPONCTBO OT 3apexalloTo
YCTPOWCTBO U A NPOMUIATE C XeNapuHU3upaH ¢unsnonornyeH
pasTBop.

MNMocTaBeTe KanaykaTa Ha 3apeXAaLloTo YCTPOWNCTBO BbPXy
cMcTemMaTa 3a oCTaBAHe C BbTpellHaTa CTpaHa, OpueHTMpaHa KbM
[NCTanHWA BPbX.

MpuaBmxeTe Hanpen AOKPal 6aNoHHMA KaTeTbp B MbBKaBUA
KaTeTbp.

OTgenete NPOKCMMANHOTO NOKPMTUE Ha BanoHa Hag CUHATA YacT Ha
wadTa Ha 6anoHa.

MpuKpeneTe 3-NbTHO CNMpPATENHO KpaHye KbM NopTa 3a pasfyBaHe
Ha 6anoHa. HanmbiHeTe cnpriHLoBKa OT 50 ¢C niu no-ronisima ¢

15 - 20 ml pa3pefeHO KOHTPACTHO BELLECTBO U NPUKPENETe KbM
3-MbTHOTO CNMPATENHO KpaHye.

HanbnHeTe ycTpoiicTBOTO 3a pasfyBaHe C o6em paspefeHo
KOHTPACTHO BeLLecTBO Haj MOCOYEHUA 06eM Ha pa3gyBaHe.
3akntoueTe 1 NpUKpeneTe KbM 3-MbTHOTO CNNPATENHO KpaHye.
3aTBOpeTe CNMPaTeNHOTO KpaHye KbM YCTPONCTBOTO 3a pa3fyBaHe.

. I/I3m>pna|7|Te BaKyyMa CbC CNPUHLIOBKATQ, 3a la OTCTPaHUTE Bb3AyXa.

BaBHO ocBO6GOAETe 6YTanoTo, 3a ia rapaHTUpaTe, Ye KOHTPACTHOTO
BeLLEeCTBO B/IM3a B JlyMeHa Ha cucTemarta 3a focTaBsHe. [loBTopeTe,
[lOKaTo OTCTPaHNUTe BCUYKM Bb3AYLIHM MeXypyUeTa OT chcTemara.
OcraBeTte HyneBo HansAraHe B cuctemata. MIPEAYNPEXXAEHUE:
YBeperTe ce, e HAMa oCTaTb4Ha TEYHOCT B 6anoHa, 3a Aa
nsberHeTe NOTEHLUMANIHO 3aTPyAHEHUE C NOAPaBHABAHETO Ha
KnanaTta no Bpeme Ha npoueaypara. 3aTBopeTe CnipaTeHoToO
KpaHye KbM cucTemarta 3a foCTaBsAHe.

. 3aBbpTeTe KOMNYETO Ha YCTPONCTBOTO 3a pa3gyBaHe, 3a Aa ce

OTCTPaHV KOHTPACTHOTO BELLECTBO B CNPUHLIOBKATa 1 fa ce
NOCTUrHe NOAXoAAMAT 06eM, HeobXoaMUM 3a pa3rpbliaHe Ha THV.
3aTBOpeTe CMMPATENTHOTO KpaHue KbM CNPUHLIOBKATa 1 13BageTe
CNpUHLOBKaTa.

. Nposepete ganv 06eMbT Ha pasgyBaHe B yCTPOWCTBOTO 3a

pasfyBaHe e npaBueH.
BHMMAHMUE: 3a pa ce cBepe 4O MUHUMYM PUCKDBT OT
npexxgeBpeMeHHO pa3fyBaHe Ha 6aloHa 1 nocneaBaLo
HenpaBwiHO pasrpbujaHe Ha THV, gpbXTe yCTPONCTBOTO 3a
paspayBaHe B 3aK/IOYEHO NoJoXKeHne A0 pasrpbujaHeto Ha THV.

8.2.3 MoHTupaHe n KpumnupaHe Ha THV kbm cucremara 3a
AoCTaBAHe

1.

HanbnHo noTonete akcecoapa 3a Kpumnupare Qualcrimp B cbg cbe
100 ml ¢pnsmnonoruueH pasrteop. HatucHeTe BHUMATENHO JO MbAHO
HacvwaHe. Pa3knawaiite B NPOABIKEHVE HA HAal-MaKo 1 MUHYTa.
MoBTOpeTe Tasu npouesypa BbB BTOPU CbA,.

OtctpaHeTe THV oT AbpKaya 1 oTCTpaHeTe MAEHTUONKALNOHHSA
eTuKeT.

3aBbpTeTe ApbXKKaTa Ha KpMMNepa, 4OKaTO OTBOPBT € HaMbJIHO
oTtBopeH. [TprKpeneTe cTonepa 3a KpMMNUpaHe oT iBe YacTu KbM
OCHOBaTa Ha Kpumnepa 1 3akpeneTte Ha MACTO.

AKO e Heo6xoaMMO, KpumnupariTe yactnyHo THV B kKpumnepa,
[loKaTo Bfie3e fobpe B akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.

3abenexka: YacTMUHO KpuMnNUpaHe He e He06XxoAMMO 3a Knana
20 mm.

MocTaBeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp Hag THVY, kato
noapaBHUTE Kpas Ha akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ¢ usxopa
Ha THV.
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6. [Mocraete THV 1 akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B oTBOpa
Ha Kpumnepa. BbBeaeTe cuctemata 3a JOCTaBAHE KOAKCUaNHO B
THV Ha 2 - 3 mm gucTtanHo ot cuHua WwadT Ha 6anoHa (B
YyacTTa 3a KpUMNMpaHe Ha KnanaTa) Ha cucTemata 3a JocTaBAHe
C OpMeHTMpaHe Ha KnarnaTa Ha c1cTemata 3a JOCTaBAHe, KaKTo e
onucaHo no-gony:

AHTerpageH nogxopn:

BxoabT (Kpaii Ha BbHWHMA MaHLWeT) Ha THV KbM npoKcumanHus
KpaWl Ha cuctemarta 3a JOCTaBAHE.

=

Ja— _.4..% gr;s-m___.-

PeTtporpageH nogxopn:

BxoabT (Kpait Ha BbHLWHKA MaHLWeT) Ha THV KbM gMcTanHuA Kpaii
Ha cucTemarta 3a oCTaBsHe.

e i
-

7. UeHTpupainTte wadta Ha 6anoHa KoakcmanHo B THV. Kpumnupaiite
THV, pokaTo gocTurHe ctonepa Ha Kpumnepa Qualcrimp.

8. OrtcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot THV u cTonepa
Qualcrimp oT cTonepa 3a KpUMNMpPaHe, KaTo OCTaBUTe KparHNA
cTorep Ha MACTO.

9. LUeHTpupanTte THV B oTBOpa Ha KpumMnepa. HanbaHO Kpumnupante
THV, pokato AOCTUrHe KpanHuA cTonep, 1 3aapbXTe 3a 5 cekyHan.
MoBTOpeTe Ta3m CTbMKa 3a KpMMMpaHe oLle ABa (2) MbTh 3a 06Lo
3 KpUMnupaHus.

3abenexka: YBepeTe ce, ye yacTTa 3a KpUMMNVpaHe Ha Knanara e
pasnonoeHa KoakcnanHo B THV.

10. W3pbpnaiite wadTa Ha 6anoHa 1 aKTUBMPaNTE 3aKN0YBAHETO Ha
6anoHa TaKa, ue cucTemata 3a AOCTaBsAHeE Aa € B No3uLuyATa no
noppasbupaHe.

11.  TlpomunTe 3apexkAaLloTo YCTPONCTBO C XenapuHM3MpaH
¢dusmonormueH pasteop. HezabasHo npugsuxerte Hanpeg THV
B 3apex/alloTo YCTPONCTBO, AOKATO 3a0CTPEHUAT BPbX Ha
cmcTemaTa 3a JoCTaBAHe ce oTKpue.

BHUMAHME: THV He TpA6Ba Aa ocTaBa HaMbJ/IHO KpMMMNUpaHa
n/unu B 3apeXxAaLloTo yCTPoCcTBO Haf 15 MUHYTH, Tbii KaTo
NIaTHOTO MOXKe fla ce NOBpPeAM 1 TOBa fja NoBAMAe Ha
dyHKUMOHanHoOCTTa Ha Knanara.

12. TMpuKpeneTe Kanadykata Ha 3apexaaLyoTo YCTPONCTBO KbM
3apexAalloTo YCTPOMCTBO, MPOMUITE OTHOBO MbBKABMUA KaTETbP
1 3aTBOPETE CMNMPATENHOTO KPaHye KbM CUCTEMATa 3a JOCTaBsAHe.
OTcTpaHeTe cTneTa u NPOMUIATE IyMeHa Ha TeNleHUs BoAay Ha
cucTemarta 3a JOCTaBsHe.

BHMMAHUE: 3a ga ce npepgoTBpaTyi NoBpeAa Ha NaTHaTa,
KOATO MOXe ia OKaxKe BAnAHNe BbpXy PyHKLMOHaNHOCTTa
Ha Knanata, ApbxTe THV xupgpatupaHa o MOMeHTa Ha
MMNNaHTUpaHeTo.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a pa ce npeaoTBpaty puCKbT

OT TeXKKa Bpe/ja Ha MaLNeHTa, leKapAT TpA6GBa fa
NoTBbPAM NpaBuiHaTa opueHTauna Ha THV npean HenHoTO
MMMIaHTUpaHe.

8.3 NpeaBapuTenHa gunaTauuna Ha HaTMBHATAa Klana u NoCTaBsAHe Ha
THV

MpepBapuTenHata AunaTauus Ha HaTMBHaTa KJlana v NoCTaBsAHETO

Ha THV TpabBa fja ce U3BBbPLUAT NOJA NIOKaNHA U/Nn MbJHA

aHecTe3ns C XeMOANHaMYeH MOHUTOPVHT B KaTeTepu3aLoHHa
nabopatopusA/xnbpraHa onepaLMoHHa 3ana, 06opynBaHa ¢ Gpryopockon
1 exokappauorpad.

MpunoxeTe xenapwH, 3a aa noaabpxate ACT (aKTUBMpPaHO Bpeme Ha
cbcupBaHe) = 250 cek.

BHVMMAHUE: 3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BellecTBo TpPsA6Ba fa ce
Ha6niopaBa, 3a Aa ce HAaManu pUCKbT OT 6b6peyHo yBpexaaHe.

Tpa6Ba fga ce n36area 6anoHHa BanByNonNnacTnKa B Ie4eHNETO
Ha HeycnewHn 6uonpoTesu, Thil KaTo TOBa MOXe Aa foBefe



Ao eM60n|n3a|.|vm Ha MmaTepuana Ha 6monp0Te3aTa N MexXaHN4YHa
ANCpynuunA Ha NJlaTHaTa Ha KnanaTta.

8.3.1 UsxoaHn napameTpu

1. HanpaBeTe aHrnorpama c npoekuus Ha Knanarta nepneHanKynApHoO
Ha nusrneja.

2. 3aaopTHa UMNNaHTaumA oLueHeTe Pa3CTOAHNETO Ha NIeBUA U feCHUA
KOPOHAPHM OCTUYMM OT aOPTHUA aHyyC CNPAMO BUCOYMHATA Ha
pamkaTta Ha THV.

3. BwbBepeTe oTBexpAaHe Ha nericmeinkbp (PM) 1 ro nosnymonunpaiiTe
npasuHoO.

4. HacTpoWTe napameTpuTe 3a CTMymnaLKs 3a NoJlyyaBaHe Ha ynaBsiHe
1:1 n uscnepBarite nencnpaHeTo.

8.3.2 MpepBaputenHa agunaTtayua Ha HaTMBHaTa Knana

M3BbpLueTe npeaBapuTenHa Aunataumna Ha HaTMBHaTa aOpPTHa Knana no
npeuyeHKa Ha nekapsa CbrnacHO NHCTPyKUMUTe 3a yr|0Tpe6a 3a V|36pava
6anoHeH KaTeTbp 3a a0OpTHa BanBynonaactrka.

BHUMAHME: UmnnaHTupaHeTo Ha Knana He TpA6Ba fa ce
M3BbPLIBA, aKO 6a/IOHBT He MOXe fja ce pasflye N3LANo No Bpeme
Ha BanBynonnacrmka.

8.3.3 loctaBsAHe Ha THV

1. TMpuroTeete KOMMNEKTa MHTPoAtocepHy gesnneta Edwards cnopeg,
WHCTpYKUmMKTE 3a yrnoTpeba.

AKO e Heo6X0AMMO, funaTupariTe NPeaBapUTENIHO Cbaa.
BbBefeTe fe31neTo CbrnacHO HEroBUTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

4. BwbBefeTe KOMMEKTa Ha 3apeAaLLOTO YCTPOWCTBO B fE3UNETO,
[IOKaTO 3apeXAalLloTo YCTPOMNCTBO Crpe.

5. TpwnaBmxeTe Hanped cuctemarta 3a fJocTaBAHe, gokato THV usnese
OT fesumneto.

BHUMAHME: 3a unuodpemopaneH gocrbn THV He Tpsa6Ba Aa ce
NpUABIKBa Hanpep npes Ae3n1eTo, ako BbpPXbT Ha ie3nneTo
He e aep 6udypKauunATa, 3a Aa ce HAManu pUCKbT OT
yBpexpaHe Ha cbaa.

BHUMAHUE: THV He TpA6Ba fa ocTaBa B Ae3W1eTO NoBeye oT
5 MUHYTH, THI1 KaTo TOBa MOXKe Aia floBefe A0 NoBpeAa Ha
NNaTHOTO U Aa NoBnuse BbpXy GYHKLMNOHANHOCTTa Ha Knanara.

6. B npaByuacTbK Ha CboBaTa CMCTEMa 3aMoYHeTe NOAPaBHABaHe
Ha Knanara, KaTo ie3aKTuBMpaTe 3aKioYBaHETO Ha 6anoHa u
n3gbpnare 6aNoOHHNA KaTeTbp NPaBO Ha3ag, 4OKaTo BUANTE
yacT oT NpegynpeanTenHra Mapkep. He usgbpneaiite cneq
npegynpeauTenHus Mapkep.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha eBEHTYa/lHO
noBpexpaaHe Ha wWadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCUMaNHUAT Kpaii Ha wadTa Ha 6aloHa He e NOAJNI0XKEH Ha
orbBaHe.

NMPEAYNPEXAEHUE: AKo nogpaBHABaHETO Ha K/lanaTa He ce
MN3BbPLUN B NPaB YY4acTbK, MOXe Aa MMa 3aTpYAHEHUA npu
M3NbJIHABAHETO Ha Ta3M CTbIKA, KOETO MoXe Aia AoBefe
A0 NoBpeaa Ha cucTeMmaTa 3a JOCTaBAHE U HEBb3MOXXHOCT
3a paspyBaHe Ha 6anoHa. i3anonsBaHeTo Ha pasnnuyHn
¢nyopockoncku nsrnegm moxke Aa NOMOrHe 3a oLleHKa

Ha U3BMBKaTa Ha aHaTOMU4YHUTe CTPYKTYpu. AKO ce yceTu
NpeKoMepHO HamnpeXeHue Mo Bpeme Ha nogpaBHABaHE Ha
Knanara, Le e Heo6Xxo4MMO NOBTOPHO NO3UNLINIOHNPaHe Ha
cucTeMarta 3a fJocTaBAHE A0 APYF NpaB YYacTbK Ha aopTaTa
1N o6neKyaBaHe Ha KOMMNpecnATa (VN HanpeXXeHNeTo) B
cucremara.

AKTVBUpaNTe 3aKNioyBaHeTo Ha banoHa.

M3non3eainTe konenoto 3a dbuHa HaCTPOIKa, 3a fa No3nLMoHMpaTe
THV mexpy mapkepuTe 3a NoApaBHABaHe Ha Knanara.

3a6enexka: He BbpTeTe KonenoTo 3a ¢puHa HacTpoiKa, ako
3aKnI0YBaHeTo Ha 6a/10Ha He e aKTUBUPaHO.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce cBefie 4O MMHUMYM PUCKBT
OT HenMpaBWIHO pa3rpblyaHe Ha THV unu em6onusauus Ha
THV, He no3uuunoHupaiite THV cnep gucranHua mapkep 3a
noapaBHABaHe Ha Knanara.

BHUMAHME: 3a ga ce npegoTBpaTu 3ary6a Ha no3vyusTa Ha
TeNneHuA BoAay, NoAaAbpPKaNTe NO3MUMATA HA TeNeHNA BoAaY no
BpeMe Ha noApaBHABaHETO Ha K/anara.

7. V3non3BawnTe KONenoTo 3a U3BMBaHe, 3a Aa nony4yuTe oocTovn 1 Aa
npeceyeTe Knanata.

3a6enexka: MoTBbpAeTe opueHTauuATa Ha noroto Ha Edwards,
3a fja rapaHTUpaTe NpaBUIHO U3BUBaHe.

3a6enexka: Cuctemara 3a JOCTaBsAHe Ce U3BIBA B NOCOKa,
o6paTHa Ha nopTa 3a NpoMUBaHe.

8. [lesakTnBMpanTe 3aKMOYBAHETO Ha 6anoHa v u3TersieTe Bbpxa Ha
rbBKaBWA KaTETbP A0 LIEHTbPA Ha TPONHMA MapKep. AKTUBUpaiiTe
3aK/I0YBAHETO Ha GanoHa.

9. Mo3uunoHupaiTe THV cnpamo knanaTa.

10. AKo e Heob6XOAMMO, U3MOJ3BaNTe KONENOTO 3a M3BKBAHE, 3a
[la HacTpouTe KoakcmanHocTTa Ha THV, un konenoTo 3a ¢uHa
HaACTPOWKa, 3a fla HacTpouTe no3mumaTa Ha THV.

11. Tpepau pasrpblyaHeTo ce yBepeTe, Ye THV e npaBunHo
Nno3MUMOHMpPaHa MeXxay MapKepuTe 3a nofpaBHABaHe Ha Knarnata
1 BbPXbT Ha MbBKaBUA KaTETbP € BbPXY TPONHUA MapKep.

12. 3anouHeTte pasrpblyaHe Ha THV:

a) OTkioyeTe yCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe, MPeAoCTaBeHO OT
Edwards Lifesciences.

6) YBepeTe ce, ue e yCTaHOBEHA XeMOAUHAMMNYHA CTabUHOCT,

1 3anoYyHeTe 6bP30 NencrpaHe; el KaTo apTepuanHoTo
KPBbBHO HanAaraHe nagHe fo 50 mmHg unu no-Hucko,
pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa MOXe Aja 3anoyHe.

B) KaTto nsnonssate 6aBHO, KOHTPONMPaAHO pa3ayBaHe,
pasrbpHete THV ¢ uenna obem B yCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe,
3aflpbXKTe 3a 3 CeKYHAU 1 MOTBBPAETE, Ye UMINHABPDBT Ha
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe e npaseH, 3a ja Ce OCUTypY MbJIHO
paspyBaHe Ha 6anoHa.

r) W3nycHeTe 6anoHa. Korato 6anoHbT e HambiHO U3MNycHar,
n3KnyeTe nencMmenkbpa.

8.3.4 OTcTpaHABaHe Ha cuctemarta

1. Pa3rbHeTe cucTemata 3a AOCTaBAHE, JOKATO U3TEINIATE N3AENNETO.
YBepeTe ce, Ye BbPXbT Ha MBKaBMWA KaTeTbp € 3aK/oueH
BbPXY TPONHUA MapKep. M3TerneTe 3apexaalloTo yCTpoNCTBO KbM
NPOKCMManHUA Kpal Ha cuctemata 3a goctaBaHe. OTcTpaHeTe
cucTemata 3a JoCTaBsAHe OT Ae3uneTo.

3a6enexka: 3a NOAKMIOUNYHO-aKCUIapPeH NOAX0 APbKTE
cncTemara 3a AOCTaBAHe B A€3U1eTO, JOKATO He CTe rOTOBU fa
OTCTPaHNTE BCUYKMN N3JeNNSA KaTo 6noK.

BHMMAHUE: 3a pa ce cBeie 4O MMHUMYM PUCKDBT OT CbA0BO
yBpexpaaHe, HaMmb/IHO pa3rbHeTe cUCTeMaTta 3a fjocTaBAHe
npean oTcTpaHABaHEToO.

8.4 MNoTBbpKAaBaHe Ha MecTononoxeHnero Ha THV n nsmepsaHuna
M3mepeTe 1 3anuiieTe xeMOANHAMUYHUTE NapameTpu.

1. HanpaBeTe aHrnorpama, 3a fia oueHnTe GyHKLIMOHNPAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO M KOPOHapHaTa MPOXOANMOCT, KbAETO € MPUIOoXKMMO.

2. l3mepeTe 1 3anuvweTe rpagueHTuTe Ha TPaHCBaNBYyNapHOTO
HanAraHe.

3. OTcTpaHeTe BCMYKM YCTPOMNCTBA, KOraTto HUBoTO Ha ACT e
noaxofdAwo (Hanp. gocturHe < 150 cek).
BvKTe MHCTPYKUUMTe 3a ynoTpeba Ha MHTPOLIOCEPHOTO Ae3unie 3a
OTCTpaHsBaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

4. 3aTtBOpeTe MACTOTO Ha JOCTbM.

9.0 Kak ce gocraBa

CTEPWJTIHO: KnanaTa ce gocTtaBa cTepunnsmpana  rnyrapangexmaeH
pasTBop.

CucTemarta 3a JoCTaBAHe 1 aKkcecoapuTe ce A0CTaBAT CTEPUNN3NPaHN C
ras eTuneHoB okcua.

THV ce pocTaBA anmporeHHa, onakoBaHa B pa3TBop Ha bydepurpaH
rnyTapangexus, B niacTMacoB 6ypKaH, Ha KOMTO e nocTaBeHa

3awuTHa ninomba. Bcekn 6ypkaH ce ekcrnieampa B KyTus, CbabpKalua
TemnepaTypeH NHANKATOP, KOWTO Aa pa3no3Hae n3naraHe Ha THVY Ha
Bb3AENCTBNETO Ha eKCTPeMHM TemnepaTypu. Mpeau nsnpatyaHe KytuaTa
ce nocTaBs B CTMPOMNOP.

9.1 CbXxpaHeHue

THV Tpna6ea pa ce cbxpaHasa npu 10°C go 25°C (50°F po 77°F). Bcekn
6ypKaH ce n3npatla B 06BUBKa, CbAbpKallia TeMrepaTypeH MHAUKaTop,
KOWMTO fa pa3no3Hae m3naraHe Ha THV Ha Bb3[eCTBMETO Ha eKCTPeMHMN
TemnepaTypu.

Cucremara 3a AOCTaBAHE N akcecoapuTte Tpﬂ6Ba Aa Ce CbXpaHABaT Ha
XnagHo, CyXo MACTO.



10.0 besonacHoct npu MR

A BesonacHo npu MR npu onpepenenu ycnosusa

HeknrHMYHO M3NnTBaHe NOKasa, Ye TpaHCKaTETbpHaTa CbpfeyHa
knana Edwards SAPIEN 3 e 6e3onacHa npu MR npu onpegenexu
ycnoBus. MauyeHT c TOBa YCTPOWCTBO MOXe fla Ce CKaHMpa 6e3onacHo
HernocpefCcTBEHO Cief MOCTaBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO NpW ClefHNTe
ycnoBus:

« CratnuyHo marHutHo none ot 1,5 Tesla (T) nnun 3,0 Tesla (T)

« MakcrmaneH NpocTpaHCTBeH rpaaneHT Ha none ot 2500 gauss/cm
(25 T/m) unu no-masnko

» MakcumanHa, poknaggaHa 3a MR cuctemata, ycpefiHeHa 3a LAno TAno
cneumduryHa cteneH Ha abcopbuuma (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexnm
Ha paboTa)

Mpw ycnosuATa Ha CKaHMPaHe, MOCOUYEHM MO-TOPE, 3a TPaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeyHa Knana ce oyakBa fia AoBeAe A0 MaKCUMaIHO yBeNMYEHME Ha
TemnepaTypata ot 3,0°C cnep, 15 MUHYTU HEeNPeKbCHATO CKaHMpaHe.
ApTedaKTbT B M306paKeHNeTo, MPUUMHEH OT YCTPONCTBOTO, Ce
npocTupa Ha Ao 14,5 mm oT UMNaHTa 3a CNH-eX0 N306PaXKeHUs 1 Ha
710 30 mMm 3a rpagneHT-exo N306paxKeHNA NPU CKaHMPaHe B HEKNMHNYHO
n3cneasaHe B AMP cuctema 3,0 T. ApTedakTbT 3aKpuBa JiyMeHa Ha
YCTPOWCTBOTO B FpajiueHT-exo n3obpaxeHus.

MMnnaHTbT He e oueHeH B MR cnctemu, pasnmyHmn ot 1,5Tunn 3,0 T.

3a MnNNaHTMpaHe Knana-B-Knana uiv B NPUCbCTBUE Ha APYTY UMMIAHTN
BIXKTe HdopMaLuATa 3a 6esonacHocT npu AMP 3a XxvpypruyHata Knana
VNV ApYru N3gennsa npeau obpasHo nscneapaxe ¢ MR.

11.0 KauecTBeHa n KonnyecrseHa nHpopmaums,
cBbp3aHa c THV

ToBa yCTPONCTBO CbAbpKa cnegHoTo(MTe) BelecTso(a), onpeaeneHo(un)
kato CMR 1B B KOoHUeHTpauua Hag 0,1% TernoBeH KoedULNEHT:

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

HacToswuTe HayuHy fOKa3aTencTBa NogKpenaT GpakTa, ue MeguLuHCKnTe
V3[enus, NPou3BefeHy OT KOGaNToBY CNlaBu UK CNlaBu OT

HepbXAaema CTOMaHa, CbAbpKaLy KobanT, He MPUYMNHABAT NOBULLEH
PUCK OT pak Unv HebaronpuATHN PENPOAYKTUBHU edeKTU.

CnepBallaTa Tabnmua BKIOYBA KaueCTBeHa 1 KOIMYeCTBEHa
MHpOpPMaLMA OTHOCHO MaTepuanuTe 1 BelecTeaTta 3a THV:

Ta6nuua 6: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa Knana SAPIEN 3

BewecTBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B Mmogena (mg)
Kob6ant 7440-48-4 131-427
Huken 7440-02-0 148 - 405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonuetnneHos TepedTanat 25038-59-9 102-170
KonareHwu, rosexau, nonu- 2370819-60-4 58,3 - 141
Mepw C rnyTapanfexug
MonnbaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadnyopetuneH 9002-84-0 17,5-255
MonnetnneH 9002-88-4 14,2-19,7
Kensazo 7439-89-6 0-109
Tutan 7440-32-6 0-109
MaHraH 7439-96-5 0-1,64
Cunnuunn 7440-21-3 0-1,64
TuTaHOB gUoOKCMA 13463-67-7 0,219-0,752
MonubyTtnnat 24936-97-8 0,273 -0,383
Bbrnepoa 7440-44-0 0-0,274
AHTUMOHOB TpUoOKCUA 1309-64-4 0,112-0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
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BewecrBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B mopena (mg)

®ocdop 7723-14-0 0-0,164

Capa 7704-34-9 0-0,109

D&C 3eneHo N2 6 128-80-3 0,0394 -0,0578

Cunuuve anokcua, 7631-86-9 0,00422 - 0,00592

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

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

poneunnbeHseHcyndpoHoBa

KncenvHa

12.0 Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa N KIIMHUYHOTO
pencreune (SSCP)

SSCP e apanTupaHo B CbOTBETCTBME C KIMHMYHATA OLleHKa Ha
HOTUPULMPaHNA OpraH, Ha 6a3aTa Ha KOSATO e NPeAoCTaBEHO
ceptndmympareto no CE. SSCP cbabpa CbOTBETHO pe3ioMe Ha CbluyaTa
nHdopmauusa.

HoTtnduumpaHmaT opraH e HaACHO 1 ce e Cbracui c 060CHOBKUTE
OTHOCHO CbOTHOLLEHMETO NOM3a-PUCK 3a KPAaTKOCPOYHaTa 1
AbArocpoyHaTa 6e3onacHocT n epeKTMBHOCT Ha NnaTdopmata SAPIEN 3.

CpoTtBeTCTBMETO Ha UanaTta nnatdpopma SAPIEN 3 ¢ nsmnckeaHuata
OTHOCHO edeKTMBHOCTTa (GSPR) 3a 6e3onacHocTTa (MDR GSPR1),
dyHKumoHanHoctTa (MDR GSPR1), npreMnmBocTTa Ha CTpaHnyHn edekTu
(MDR GSPR8), nsnonsaemoctta (MDR GSPR5), ekcrnfoaTauMOHHWSA XNUBOT
Ha n3penvieto (MDR GSPR6) n npuemnusms npodun nonsa-puck (MDR
GSPR8) e ycTaHOBEHO 3a eTUKeTUpaHWTe NoKasaHus.

HanpaseTe cnpaska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MEAULIMHCKO 13genue.

Cnep ctapTupaHeTo Ha EBponeickaTta 6a3a JaHHN 32 MeANLNHCKN
usgenua/Eudamed HanpaBeTe cnpaBska ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha ToBa MeaANUMHCKO nsgenue.

13.0 basoBa yHuKanHa naeHTudpunKkauma Ha usgenmeTo
- naeHTnduKatop Ha usgenueto (UDI-DI)

ba3sosata UDI-DI e kntoy 3a JOCTBHM 3a CBbP3aHa C U3Jenveto
nHdopmauus, BbBefeHa B Eudamed. basosata UDI-DI 3a knanuTe,

cucTemaTa 3a JOCTaBsiHe U [e31eTo MoXe [a ce 13Mon3Ba 3a
nokanusnpaHe Ha SSCP.

CnepHata Tabnuua cbabpa 6asosute UDI-DI:

Ta6nuua 7: Cuctema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpAaeyHa Knana Edwards

SAPIEN 3
Mogen
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm basoBa
Mpoaykr | cuctema | cucrema | cuctema | cucrema | UDI-DI
TpaHckaTe-
TOPHACHP oGty |9600TEX | 9600TFX [os00TEx [2690103
AcuHa knana (20mm) |[(23mm) |26 mm) |(29 mm) DO03SAP
Edwards 000VP
SAPIEN 3
o
A 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29 | DO03CO
Edwards
MO000TC
Commander
Komnnekr nH-
Tpoatocep
Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16 0690103
nnm mnm nm DO003S3E
KomnnekT nH- 914ESP 916ESP | O0ONT
Tpoatocep
Edwards
eSheath+




Mopgen
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm basoBa
MpopykT cncrtema | cuctema | cuctema | cucrema | UDI-DI
YcTpowcteo 0690103
23 pa3 Bane 96402 96406 |DOO3IND
pasny 000TG
Koumne 0690103
ngar dsp 9600CR DOO3CRIO
00TH

14.0 OyaKkBaH eKCJI0aTauOHEH XXNBOT Ha
YCTPOMCTBOTO

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpAeyHa Knana Edwards e 6una nognoxeHa

Ha CTPOro NpeaKINHNYHO TeCTBaHe 3a N34PBXINBOCT CbIMlacHO
MN3MCKBAHUATA 3a TECTBaHEe Ha KNamnu 1 B KIMHUYHUTE 1
NOCTMapPKeTUHIOBY NpoyYBaHus. KnanuTe ca ycnewHo TecTBaHu Jo

5 rogvHu cumynmnpaHo n3HoceaHe. OCBeH TOBa KIVHUYHUTE JaHHU
MoKa3BaT TPaNHOCT Npu NpocsieasBaHe 0 5 roanHn. JencTBUTeNnHNAT
eKCMnoaTaLMOoHEH XXUBOT NPOAb/IXKaBa Aa Ce MpoyyBa U Bapupa ot
NauMeHT Ha NaLueHT.

15.0 UHdopmauusa 3a naumeHTa

C Bcaka THV ce npepnoctaBa KapTa 3a MMMNaHTa Ha nauymenTa. Cnep
MMMIaHTUPAHETO NOMbJIHETE UsAnaTa Heobxoauma nHGopmauna 1 fante
KapTaTa 3a MMnAaHTa Ha nauneHTta. CepunHMAT HOMep ce HamMpa Bbpxy
onakosKaTa. Ta3u KapTa 3a MMNfaHTa NO3BONABA Ha NaLUMeHTUTe aa
yBEAOMAT MEAULIMHCKNUTE CNeLnanmcT KakbB UMMAHT UMaT, KoraTo
NOTbPCAT MeANLIMHCKA MOMOLL.

16.0 Bb3cTtaHoBeHa THV n nsxsbpnsHe Ha usgenneTo

EkcnnanTupanaTa THV Tpa6ea ga 6bae noctaBeHa B NoaxoasLly
XMCTOMNOrnYeH prKcaTop, Kato Hanpumep 10% GopmanvH nnm

2% rnyTapangexug, U fia 6bje BbpHaTa Ha KoMnaHusTa. [py TakrBa
06CTOATENCTBA He e Heobxoanmo oxnaxgaHe. CebpxeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a ga nopbyaTe Habop 3a eKCcnnaHTauua.

M3non3BaHnTe yCTpoicTBa MoraT fja 6bAaT TPETMPaHU 1 U3XBbPIEHN
MO CbLYMA HAUMH KaTo BONHMYHUTE OTNaAbLUM 1 BUONOrMUYHO OnacHKTe
MaTepuanu. Hama cneumanHmn prckoBe, CBbp3aHu C U3XBbPJIAHETO Ha
Te3W yCTPoWnCTBa.

17.0 KnuHnyHn npoyuBaHuA

Bukte 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.
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Romana

Instructiuni de utilizare

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

1.0 Descrierea dispozitivului

Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

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

- Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

Valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 este alcatuita dintr-
un cadru radioopac din aliaj de cobalt-crom, expandabil cu ajutorul unui
balon, o valva tricuspida din tesut pericardic bovin si margini interioara

si exterioara din tesatura de tereftalat de polietilena (PET). Cuspidele sunt
tratate conform procesului Carpentier-Edwards ThermaFix.

Valva THV este conceputa pentru a fi implantatd 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 anulu- | Marimea anulusului valvei native

sului valvei nati- | (TC - tomografie computerizata)

ve (ETE - ecocar-

diografie trans- Diametrul deri- | Marimea

esofagiana)” Aria vat pe baza ariei THV

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

Recomandarile privind mdrimea valvei THV au la baza marimea
anulusului valvei native, mdsurata prin ecocardiografie transesofagiana
(ETE) sau prin tomografie computerizata (TC). La selectarea marimii valvei
THV, trebuie sd 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
deterioratd sunt precizate in Tabelul 2:

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E

stilizata, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander,
Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,

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



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

Nota: ,Diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi mai
mic decat marimea valvei precizata pe eticheta. in cazul THV-in-THV,
marimea anulusului valvei native trebuie sa fie luata in considerare
pentru a determina marimea valvei THV adecvata pentru implant.

n cazul unei bioproteze fira stent deteriorate, luati in considerare
marimile recomandate pentru inelul valvei native. Dimensiunile
bioprotezei deteriorate trebuie sa fie determinate pentru a implanta
o valva THV de marime adecvatd; acestea se determina cel mai

bine prin tomografie computerizata, prin imagistica prin rezonanta
magnetica si/sau prin ecocardiografie transesofagiana.

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

Tabelul 3

Marimea indicata pe eticheta a Marimea THV
valvei aortice INSPIRIS RESILIA

(modelul 11500A)*

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

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

INSPIRIS RESILIA nu a fost evaluat.

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

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

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

- Sistem de implantare Edwards Commander (Figura 3)

Sistemul de implantare Edwards Commander faciliteaza amplasarea
bioprotezei.

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

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:
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Tabelul 4

Presiune nomi-
Diametrul nomi- | Volumul nomi- | nala de spargere
Model nal al balonului | nal de umflare (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

. Teaca Edwards

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

+ Accesoriu de pliere Qualcrimp (Figura 2)
Accesoriul de pliere Qualcrimp este utilizat in timpul plierii valvei THV.
- Dispozitiv de incarcare (Figura 4)

Dispozitivul de incarcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului
de implantare in teaca.

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

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

- Dispozitivde umflare

In timpul implantrii valvei este utilizat un dispozitiv de umflare cu
mecanism de blocare.

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

2.0 Domeniu de utilizare

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

3.0 Indicatii

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

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

4.0 Contraindicatii

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

+ nu pot tolera terapia anticoagulanta/antitrombocitara sau care sufera
de endocardita bacteriana activa sau alta infectie activa.

5.0 Avertismente

- Dispozitivele sunt proiectate, destinate si distribuite exclusiv de
unica folosinta, STERILE. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza
dispozitivele. Nu exista date care sa confirme ca dispozitivele vor
continua sa fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.

- Alegerea mdrimii corecte a valvei THV este esentiald pentru a minimiza
riscul producerii unor scurgeri paravalvulare si riscul migrdrii si/sau al
ruperii inelului.



Tnainte de implantare, medicul trebuie s3 verifice orientarea corecta a
valvei THV.

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

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

Valva THV trebuie sa ramana hidratata in permanenta si nu trebuie
expusa la solutii, antibiotice, substante chimice etc., altele decéat solutia
sa de depozitare pe durata transportului si serul fiziologic steril, pentru
a preveni deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii
valvei. Cuspidele valvei THV manevrate incorect sau deteriorate in
timpul oricarei etape a procedurii vor impune inlocuirea valvei THV.
Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, nichel, crom, molibden, titan,
mangan, siliciu, tesut bovin si/sau materiale polimerice pot avea o
reactie alergica la aceste materiale.

Nu utilizati THV daca sigiliul de originalitate este rupt, deoarece
sterilitatea poate fi compromisa.

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

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

Nu utilizati THV daca solutia de depozitare nu acopera complet THV sau
daca THV este deteriorata.

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

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

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

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

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

Procedura trebuie efectuatd 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
corespunzatoare a valvei.

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

6.0 Precautii

« Durabilitatea pe termen lung a valvei THV nu a fost determinata.

Pentru evaluarea functionarii valvei, este recomandat controlul

medical regulat.

Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.

Evitati expunerea prelungita sau repetatd la solutie sau inhalarea

acesteia. A se utiliza doar in conditii de ventilare adecvata. In cazul

in care solutia intrd in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata

cu apd; in cazul in care solutia intra in contact cu ochii, apelati de

urgenta la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea

la glutaraldehida, consultati 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

- valva aortica unicuspidad congenitala

« inel protetic preexistent in orice pozitie

- disfunctie ventriculara severa cu fractie de ejectie < 20%
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- cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

+ stenoza aortica ce se caracterizeaza printr-o combinatie de flux AV
scazut si gradient scazut

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

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

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

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

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

« Dupa efectuarea procedurii, se recomanda efectuarea profilaxiei

antibiotice corespunzétoare in cazul pacientilor cu risc de infectare a

valvei protetice si de endocardita.

Masurile de precautie suplimentare pentru inlocuirea transseptala

a unei bioproteze de valva mitrala deteriorate includ: prezenta de

dispozitive sau trombus sau alte anormalitati in vena cava, inainte de

accesul femural transvenos sigur pentru abordul transseptal; prezenta
unui dispozitiv de ocluziune septald atriala sau calciu care impiedica
accesul transseptal sigur.

Procedurile de inlocuire a valvei mitrale trebuie efectuate cu atentie

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

conservare a corzilor, pentru evitarea prinderii aparatului subvalvular.

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

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

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

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

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

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

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

7.0 Reactii adverse potentiale

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

« deces

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

« paralizie



- handicap permanent
insuficientd respiratorie
« hemoragie care necesita transfuzie sau interventie

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

« efuziune pericardica sau tamponada cardiaca
« hemoragie toracica
- embolie, inclusiv de aer, material calcificat al valvei sau trombus

- infectie, inclusiv septicemie si endocardita
« insuficientd cardiaca

« infarct sau ischemie miocardica

- insuficienta renald 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

« fistuld arteriovenoasa (FA) sau pseudoanevrism

- repetarea operatiei

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

« restenoza

« edem pulmonar

- efuziune pleurala

« sangerare, sangerare care necesitd transfuzie sau interventie
chirurgicald

« anemie

« tromboza/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 plagii, hematom si alte

« intoleranta la efort sau sldbiciune

« inflamatie

« angina

« raspuns vasovagal

« murmur cardiac

. febra

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

- stop cardiac

« soc cardiogenic

- interventie chirurgicald cardiaca de urgentd

insuficientd cardiaca sau debit cardiac scazut

obstructia fluxului coronarian/dereglarea fluxului transvalvular

« tromboza dispozitivului, necesitand interventie

« trombozad valvulara

« embolia dispozitivului

+ migrarea sau pozitionarea gresita a dispozitivului, necesitand
interventie

« obstructia tractului de ejectie al ventriculului stang

- implantarea valvei in pozitie nedoritd

- stenoza de valva

« spasm vascular

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

« degenerarea dispozitivului

- scurgere paravalvulard sau transvalvulara

« regurgitare valvulara

+ hemoliza

« explantarea dispozitivului

- disfunctionalitate nestructurala

« defectiune mecanica a sistemului de implantare si/sau a accesoriilor,
inclusiv ruperea balonului si separarea varfului
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- reinterventie, insa nu in regim de urgentd
« reactie alergicd/imunologica la implant
« leziune a valvei mitrale

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic
European: dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv

sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un

incident grav, raportati-l producdtorului si autoritdtii nationale
competente, datele de contact putand fi gasite la adresa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Indicatii de utilizare

8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 5
Sistem de | Sistem de | Sistemde | Sistem de
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Numele
produsului Model
er 'r‘]’:‘c:z;‘:";ca 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Sistem de
implantare 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards
Commander
Set dispozitiv de
introducere
Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16
sau
sau sau

§et dispozitiv de 914ESP 916ESP
introducere
Edwards
eSheath+
Dispozitiv de 96402 96406
umflare
Dispozitiv de
pliere Edwards 9600CK

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

Instrumentar suplimentar:

« cateter cu balon conform deciziei medicului

« seringa de 20 cc sau mai mare

« seringa de 50 cc sau mai mare

«+ robinet de inchidere cu 3 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

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

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

+ masa sterila pentru pregatirea THV si a accesoriilor

8.2 Manevrarea si pregatirea THV

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

8.2.1 Procedura de clatire a THV

Tnainte de a deschide recipientul valvei, examinati-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.

2.

3.

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

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

Clatiti THV dupa cum urmeaza:

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

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

c) Transferati THV si suportul in cel de-al doilea bol de clatire cu ser
fiziologic steril si agitati-le usor timp de cel putin incd un minut.
Asigurati-va ca solutia de cldtire din primul bol nu este utilizata.

d) Valva trebuie sa fie lasatd in solutia de clatire finald 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 clitire
trebuie evitat si contactul direct dintre eticheta de identificare
si valva. In bolurile de clitire nu trebuie sa fie amplasate alte
obiecte. Valva trebuie mentinuta hidratata pentru a preveni
deshidratarea tesutului.

8.2.2 Pregatirea sistemului

1.

10.

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

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

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

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

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

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

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

Desurubati capacul dispozitivului de incarcare de 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
distal.

Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul flexibil.

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

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

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

Creati vid cu o seringd pentru a elimina aerul. Eliberati usor
pistonul, pentru a va asigura ca substanta de contrast patrunde

in lumenul sistemului de implantare. Repetati procedura pand la
eliminarea tuturor bulelor de aer din sistem. Lasati o presiune zero
n sistem.

AVERTISMENT: asigurati-va ca nu exista fluid rezidual ramas in
balon, pentru a evita o potentiala dificultate in alinierea valvei
in timpul procedurii.
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Inchideti robinetul de inchidere la sistemul de implantare.

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

Inchideti robinetul de inchidere la seringa si scoateti seringa.

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

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

8.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de implantare

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

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

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

4. 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.

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

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

Abord anterograd:

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

=
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Abord retrograd:

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

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

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

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

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

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

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

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

12. Atasati capacul dispozitivului de incarcare la dispozitivul de
incdrcare, spalati din nou cateterul flexibil si inchideti robinetul



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

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

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

8.3 Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV

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

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

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

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

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

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

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

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

8.3.2 Pre-dilatarea valvei native

Pre-dilatati valva aortica 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.

8.3.3 Implantarea THV

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

Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acesteia.

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

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

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

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

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

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

AVERTISMENT: daca alinierea valvei nu este efectuata intr-o
sectiune dreapta, pot exista dificultati in efectuarea acestui

pas, care pot cauza deteriorari ale sistemului de implantare

si incapacitatea de a umfla balonul. Utilizarea unor metode
alternative de vizualizare sub fluoroscopie poate ajuta la
evaluarea curburilor anatomice. Daca se observa o tensiune
excesiva in timpul alinierii valvei, vor fi necesare repozitionarea
sistemului de implantare intr-o sectiune dreapta diferita a aortei
si eliberarea compresiei (sau tensiunii) din sistem.

Cuplati opritorul balonului.

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

22

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

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

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

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

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

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

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

9. Pozitionati THV in raport cu valva.

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

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

12. Incepeti implantarea valvei THV:

a) Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

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

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

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

8.3.4 Scoaterea sistemului

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

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

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

8.4 Verificarea pozitiei valvei THV si a masuratorilor

Masurati si inregistrati parametrii hemodinamici.

1. Efectuati o angiograma pentru a evalua performantele dispozitivului
si permeabilitatea coronariana, dacd 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 livrata sterilizata cu solutie de glutaraldehida.

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

Valva THV este furnizata in ambalaj non pirogen, in glutaraldehida

tamponata, intr-un recipient din plastic pe care a fost aplicat un sigiliu
de originalitate. Fiecare recipient este livrat intr-o cutie protectoare ce
contine un indicator de temperatura, pentru a detecta dacd THV a fost



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

9.1 Depozitare

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

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

10.0 Siguranta RM

A Conditionat RM

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

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

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

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

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

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

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

In cazul implantérii valvd-in-valva 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% masa pe masa:

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

Doverzile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de cobalt sau aliaje din otel inoxidabil care contin

cobalt nu cauzeaza un risc sporit de cancer sau efecte adverse asupra
sistemului reproducator.

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

Tabelul 6: Valva cardiaca transcateter SAPIEN 3

Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)
Silicon 7440-21-3 0-1,64
Dioxid de titan 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Carbon 7440-44-0 0-0,274
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sulf 7704-34-9 0-0,109
Verde D&C nr. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Dioxid de siliciu 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erucamida 112-84-5 0,000683-0,00128
Acid 4- 121-65-3 0,000286-0,000430
dodecilbenzensulfonic

12.0 Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica (SSCP)

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

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

Conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta
(GSPR) pentru siguranta (MDR GSPR 1), performanta (MDR GSPR

1), acceptabilitatea efectelor secundare (MDR GSPR8), aptitudinea de
utilizare (MDR GSPR5), durata de viata a dispozitivului (VDR GSPR6)

si profilul acceptabil de beneficiu-risc (MDR GSPR8) pentru intreaga
platforma SAPIEN 3 a fost stabilita pentru indicatiile etichetate.

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

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

13.0 Identificare dispozitiv unic de baza-ldentificator
dispozitiv (UDI-DI)

UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv
introduse in Eudamed. UDI-DI de baza pentru valve, sistemul de
implantare si teaca poate fi utilizat pentru a localiza SSCP.

Urmadtorul tabel contine UDI-DI de baza:

Tabelul 7: Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Model

Sistem Sistem Sistem Sistem

de de de de UDI-DI
Produs 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm | de baza
Valva cardia-
ca transcate- |9600TFX |9600TFX |9600TFX |9600TFX g%%g,;%sp
ter Edwards [(20mm) |(23mm) [(26 mm) [(29 mm) 000VP
SAPIEN 3
S'Iztr‘ft':rge m- 0690103
P 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29 | DO03CO
Edwards
MO000TC
Commander

Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)
Cobalt 7440-48-4 131-427
Nichel 7440-02-0 148-405
Crom 7440-47-3 85,2-230
Polietilena tereftalata 25038-59-9 102-170
Colageni, substantd bovina, | 2370819-60-4 58,3-141
polimeri cu glutaraldehida
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoretilena 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilena 9002-88-4 14,2-19,7
Fier 7439-89-6 0-10,9
Titaniu 7440-32-6 0-10,9

Mangan 7439-96-5 0-1,64




Model
Sistem Sistem Sistem Sistem
de de de de UDI-DI
Produs 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm | debaza
Set dispozitiv
de introduce-
re Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16 0690103
sau sau sau DO003S3E
Set dispozitiv 914ESP 916ESP | O0ONT
de introduce-
re Edwards
eSheath+
Dispozitiv de 0690103
um?lare 96402 96406 |DO003IND
000TG
Dispozitiv de 0690103
pliere 9600CR DO03CRIO
Edwards 00TH

14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

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

15.0 Informatii despre pacient

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

16.0 Valva THV recuperata si eliminarea dispozitivelor

Valva THV explantata trebuie sé 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 existd riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor
dispozitive.

17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.

18.0 Referinte

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

9600TFX
MéyeBog BaABidag "Yyog BaABidag
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm
= 9600TFX
Pa3mep Ha KnanaTta BucounHa Ha Knanata
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm
= 9600TFX
Marime valva Inaltime valva
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Eikova 1: AiakaBeTnpiakni kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3
= Qurypa 1: TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3

® Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Eikéva 2: BonlnTiko e§dpTnua mroxwong Qualcrimp
= Qurypa 2: Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp
® Figura 2: Accesoriu de pliere Qualcrimp
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1. Kevrpikdg eikTng ® LieHTpaneH mapkep ® Marcaj central
2. TpApa TITUXwong BaABidag ® Yact 3a KpuMnupaHe Ha KnanaTa ® Sectiune de pliere a valvei
3. Eukapttog kaBetipag ® Mekas kaTeTbp W Cateter flexibil
4. 'Evdeign eukapwiag ® iHgukaTop 3a rbBkaBocT ® Indicator de flexibilitate
5. ©Upa éKTTAUCGNG ® MopT 3a NpomrBaHe B Port de spalare
6. Avakou@IOTIKO KOTATTOVNONG ® KomneHcaTop Ha onbHa @ Manson de detensionare
7. AgikTng 6yKou ® /inamKkaTop 3a o6em ® Indicator de volum
8. KwvIkd dkpo ® 3aocTpeH Bpbx B Varf conic
9. AcikTeg euBuypduuiong BaABidag ® Mapkepw 3a NoapaBHsABaHe Ha KnanaTta ® Marcaje de aliniere a valvei
10. TpIrAdg OeikTnNG ™ TpoeH mapkep ® Marcaj triplu
11. PodéAa pUBpiong eukapyiag ® Koneno 3a n3smeaHe ® Rotita de control al flexibilitatii
12. PodéAa TpocappoyAg akpiBeiag ® Koneno 3a dpuHa HacTpolika ® Rotita de reglare find
13. AidTagn ac@daiiong utraAoviol ® 3akniouBaHe Ha 6anoHa ® Opritorul balonului
14. KaBetripag utraloviol ® banoHeH KaTeTbp B Cateter cu balon
15. ©Upa diIdykwang UTTahovioU ® MopT 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa ® Port pentru umflarea balonului
16. AuA6g 0dnyoU cUpuaTog ® JlymeH Ha TeneHusi Bogad ® Lumen pentru firul de ghidaj

Eikéva 3: ZuoTtnua roroBétnong Edwards Commander ® ®@urypa 3: Cuctema 3a focraBaHe Edwards Commander
® Figura 3: Sistem de implantare Edwards Commander

g)

E] Eikéva 5:'0pyavo mTOxwong Edwards kail avacToAéag rToxwong
2 TUNHATWV
Eikéva 4:'Opyavo ¢opTwong B durypa 4: 3apexaallo ycTpoicTBo ® Qurypa 5: Kpumnep n cronep 3a KpumnupaHe ot aAse yactn Edwards
® Figura 4: Dispozitiv de incarcare

® Figura 5: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese Edwards
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EAAnvika Bbnrapckn Romana
O Q@éNipo pnkog Pa6otra Lungimea de
maloviov ABIRKMHE Ha lucru a balonului
=1 H 6anoHa
lMNa xprion pe 3a ynoTpeba c A se utiliza cu
SlakaBetnplakr | TpaHckaTeTbpHa | valva cardiaca
m kapdlakn CbpAeyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug 20 mm | pasmep 20 mm | marimea 20 mm
lNa xprion pe 3a ynoTpeba c A se utiliza cu
Slakabetnplakn | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
23 mm kapdlakn cbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéboug 23 mm | pasmep 23 mm | marimea 23 mm
lMNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
Slakabetnplokn | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
m kapdlakn cbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug 26 mm | pasmep 26 mm | marimea 26 mm
MNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
SlakaBetnplakf | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
29 mm kapdilakn CbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug29 mm | pasmep 29 mm | marimea 29 mm
Ac@alég oe
nepIBaiov BesonacHo npu
ﬁ HayVRTIKTIC MR npy Conditionat RM
Topoypagiag onpegenexHn
(MR) umé ycnosusa
mpoUmoBéoelg
Mepilexdpevo CbabprkaHme Cuprins

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

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

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

EvaioBnto wg

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

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