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H epuTeuon diakabeTnplakwy Kapdiakwy BaABidwy Ba TTpéTel va
dlgvepyeital HOvo atrd 1aTPOUG TTOU £XOUV EKTTAIBEUTET ATTO TNV
Edwards Lifesciences. O 1atp6g 1ToU dievepyei TNV EUUTEUCT TIPETTE
va dIaB£Tel EPTTEIPIA OTIG TUTTIKEG TEXVIKEG KaBeTNplaouou. Eival otn
SIOKPITIKA EUXEPEIa TOU I0TPOU av Ba eTTIAEEEI TNV KATAAANAN Siadpopr)
mpécRaong yia Ty eueuTteucn NG BaABidag THV avaAoya pe Tnv
avaTouia Tou aoBevoug Kal TOUG GUGYXETICONEVOUG KIVOUVOUG.

1.0 Nepiypa@r CUOKEURG

20oTnua SiakafeTnplakig kapSiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3
ka1 SAPIEN 3 Ultra

To oUoTnua diakabeTnpiakng kapdiakng BaABidag (THV) Edwards
SAPIEN 3 kai SAPIEN 3 Ultra atroTeAgital a1mo TIG S1aKaBETNPIAKEG
Kapdiokég BaABideg Edwards SAPIEN 3 kai SAPIEN 3 Ultra kai
OUCTHPATA TOTTOBETNONG.

« Alaka@eTnpiakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 (Eikéva 1)

H diakaBeTnpiakn kapdiakn BaABida (THV) Edwards SAPIEN 3
aTroTeAEiTal ATTO €va EKTITUGOONEVO E UTTAAGVI, OKTIVOOKIEPO
TTAQioI0 KpGpaTog KoRaATiou-xpwHiou, pia TpiyAwxiva BaABida Bociou
TTEPIKAPBIOKOU I0TOU, KOBWG Kal £Va ECWTEPIKO Kal Eva EEWTEPIKO
TrepiCwpa TepePBaAikod TToAuaiBuAeviou (PET). O1 yhwxiveg éxouv
uttoBAnBei o€ emregepyaaia e Tn diadikacia Carpentier-Edwards
ThermaFix.

O1 emmwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tutrotroinuévo
AoyoTuTro E KaBwg Kai o1 eTTwvupieg, Carpentier-Edwards, Commander,
Edwards Commander, Edwards eSheath, Edwards eSheath+,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath,
eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN,
SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix ka1 VFit atToTEAOUV EUTTOPIKG
onuara tng Edwards Lifesciences Corporation. OAa Tat GAAQ EUTTOPIKA
ofpaTa armoTeAoUV ISIOKTNCIA TWV AVTIOTOIXWYV KATOXWV TOUG.

- Aloka@eTnpiakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Eikova 2)

H diakaBetnpiakn kapdiakr BaABida (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
artroTeAEiTal ATTO £va EKTITUGOONEVO PE UTTAAGVI, OKTIVOOKIEPO TTACICIO
KPAUOTOG KOBaATIOU-Xpwpiou, pia TpiyAwxiva BaABida atrd Boésio
TTEPIKAPBIOKS 10TO, KABWG Kal éva ECWTEPIKO Kal VA EEWTEPIKO
mepifwpa Tepe@BaAikou TToAuaiBuleviou (PET). O1 yAwyiveg €xouv
uttoPAnBei o€ ere€epyaaia pe Tn diadikacia Carpentier-Edwards
ThermaFix.

H BaABida THV TpoopileTal yia eupUTEUCH O€ €va £UPOG HEYEBWV
@UOIKOU dakKTUAiOU avTiOTOIXO TOU TPIOOIACTATOU EURAdOU TOU
aopPTIKOU SAKTUAIOU TTOU PETPIETAI OTOV BaCIKO OOKTUAIO KOTA TN
ouaTOAR, 6TTWG TTapExovTal oTov Mivaka 1:

Mivakag 1
MéyeBog Sa- MéyeBog SakTuliou QUOIKAG
KTUAiou @uoi- BaABidag (Baoel CT)
KNAG BaABidag
(Baoe1 Sio1o0-
@AYEIOU NXW-

Kapdioypagn- AidpeTpog Ba- | Méyebog BaA-
parog (TEE))" Eppadoév oel euBadol Bidag THV
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

O1 ouoTdoelg yia To péyebog TG BaABidag THV BaaifovTal oTO
péyeBog Tou BaKTUAIOU TNG PUOIKAG BAABIBAG, OTTWG aUTO PETPIETAI
pe Sloico@ayeio nxwkapdioypdenua (TEE) | agovikr Topoypagia (CT).
Katd tnv emmAoyn peyéBoug BaABidag THV, Ba Trpétrel va AauBavovtal
UTTOWN TTAPAYOVTEG OXETIKOI JE TNV avaTopia Tou acBevoug Kal
TTOAATTAEG HEBOBOI ATTEIKOVIONG.

Znueiwon: O1 Kivduvol TTou oXeTi{ovTal ME TRV ETTIAOYN
HIKPOTEPOU I HEYOAUTEPOU HEYEDOUG B TTPETTEI VA EKTIHWVTAI,
TIPOKEINEVOU VO EAAXIOTOTTOIEITAI O Kiviuvog TrapaBaABISikAg
SlapuUyng, HETavAaTeuang R/kal p§ng Tou dakTuliou.

"AGYW TWV TTEPIOPITHWY TWV SICBIACTATWY EIKOVWY, N S10BIG0TATN
arreikévion péow dioico@dyeiou nxwkapdioypaenuarog (TEE) Ba
TIPETTEI VO CUUTTANPWVETAI UE TPIODIACTATEG HETPATEIG TOU EUPadOU.

>1ov lNivaka 2 TTapEXovTal CUOTATEIG TTPOCBIOPITUOU PEYEBOUG YIa
TNV ePeUTEUON TNG BaABidag THV og avetTapkouaa BiotrpdBeon:




Mivakag 2
MpaypaTiki THV-0&-THV (Méyebog
EOWTEPIKN SIAUETPOG | SakTuAiou @uaikig BaA- | MéyeBog BaA-
(ID) xe1poupyIKAG Bidag) Bidag THV

BaABidag!!

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

Inpeiwon: H mpayuaTiki eowTepIKN SiaueTpog (ID) Tng
XE1poupYIKNG BaABidag prropei va gival pIKpOTEPN ATTO TO
HéyeBog BaABidag Tou avaypd@eTal oTnyV eTikéTA. Mo THV-o€-
THV, Ba rpémrel va Aapdaveral utroyn 1o péyeBog SakTuliou
@uoIkng BaABidag woTe va kaBopioTei To KATAAANAo péyebog
THV yia ep@uTeuon. MNa averapkoUoa aoTHPIKTN (stentless)
Blomrp60eon, AABETE UTTOWN TIG CUOTACEIG TTPOCSI0PICHOU
Hey£Boug yia @uaiko SakTUAlo. MNa Tnv epeuTteuon THV
KaTtdAAnAou peyéBoug Ba TrpéTrel va TpoodiopioToUv ol
Sla0TdOEIG TNG aveTTapkoUuoag Biop60eong kal o BEATIOTOG
TPOTTOG TTPOCS10pIoHOU Eival ME TN XPAON ASOVIKAG
TOMOYpPO®iag, HaYyVNTIKAG TOUOYpa@iag i/kail SioicopdayEiou
nXwkopdioypa@nRuaAToG.

21ov TTapakdTw MNivaka 3 TTapéxovral cUGTATEIG TTPOGSIOPICHOU
peyEBOUG yia TNV eu@UTEUON BaABidwv THV o€ averapkoloa
XEIPOUPYIKA 00PTIKN BIoTTpdBeon INSPIRIS RESILIA o€ peyéon
19-25 mm, Bdaoel dokiuAg o€ oTaBepr Béan:

Mivakag 3
Avaypa@opevo péyeog
aopTikAG BaABidag INSPIRIS
RESILIA (povTéAo 11500A)* MéyeBog BaABidag THV
19 mm 20mmn 23 mm
21 mm 23 mmn 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29 mm

*H aopTtikr BaABida INSPIRIS RESILIA, povTéAo 11500A, peyéon

19-25 mm J1a0€Tel TEXvoAoyia VFit TTou atroTeAeiTal atrd
EKTITUOOOMEVEG TaIViEG Kal OeiKTEG peyEBoUG opaToug did
QAKTIVOOKOTINONG, OXEBIOOUEVOUG Yia TTIBAVEG HEANOVTIKEG DIadIKATIEG
BaABidag o€ BaABida. KAvikéd dedopéva dev gival eTTi TOU TTAPOVTOG
B100£01pa OXETIKA pe Tn diadikacia BaABidag o€ BaABida TG GOPTIKAG
BaABidag INSPIRIS RESILIA, yovtéAo 11500A 1] OXETIKA PE TN ASITOUpYia
EKTITUENG. H eTTi®pacn TNG EOWTEPIKAG avATITUENG IGTOU OTN AsIToupyia
€KTITUENG TNG oPTIKNAG BaABidag INSPIRIS RESILIA dev éxel agioAoynOei.

MPOEIAOMOIHZH: Agv emITpETETAI 1) EKTEAECT AUTOVOUNG
Siadikagiag BaABISOTTAAOTIKNAG aopTIKAG BAABidag pe pTraAdvi
oTnv aopTiKA BaABida INSPIRIS RESILIA yia Ta pey€én 19 -25 mm.
KarTi TéTolo prropei va ekrTugel Tn BaABida pe atroTéAeopa
AOPTIKN OVETTAPKEIQ, oTEQaviaia eyBoAn R pAEN 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 TTPOOBIOPICHOU HEYEBOUG TTOU
mapéxovral oTov lMivaka 2 «[paypaTiki ECWTEPIKN SIGUETPOG
(ID) xe1poupyikng BaABidag».

Znueiwon: O akpIBAG OYKOG TTOU ATTAITEITAI VIO TRV EKTITUEN TNG
BaABidag THV ptropei va dia@épel avaAoya PE TNV ECWTEPIKN
d1apeTpo TnG Blompb0eong. MapdyovTeg 6TTWG N acBecToTTOINCN
Kal n avammTugn @Aeypoviwdoug 1I0ToU eVvEEXETAI VO PNV
aTreIKovijovTal M€ aKPiBEIa KATA TNV ATTEIKOVION KAl ETTIONG
EVOEXETAI VO MEIWOOUV TNV TTPAYHATIKF) ECWTEPIKA SIGUETPO

TNG avetrapkouoog BioTrp60eong o€ pEyeBog HIKPOTEPO TNG
TPAYHOATIKAG ECWTEPIKAG SlapéTpou (ID).

O1 TapdyovTeg auToi Ba Tpétrel va AngBouv utréyn Kai va
agioAoynBouv, woTe va TpoodiopioTei TO TTAéoV KaTdAAnAo
HéyeBog TG 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.

« Z0otnpa toroBérnong Edwards Commander (Eikova 4)

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

AtroteAeital atré £vav eUKauTITo KABETHPa TTou BonBd oTnv
euBuypdpupion NG BaABidag TTpog To UTTaAdVI, OTnV TTapakoAoudnon
Kol oTnV ToTToB€TNON TG BaABidag THV. To olaTnua ToTroBéTnoNg
S100€Te1 éva KWVIKOG Akpo yia T dieukdAuvon Tng diEAeuang atéd

N BaABida. H Aan epidapBavel pia podéAa pUBUIONG EUKANWIag
yla Tov €AEyX0 TNG KAPWNG TOU EUKAUTITOU KABETAPA KABWG Kal

pia didTagn ao@dAiong prraAoviol Kal hia podEAa TTIPOCAPHOYAG
akpifeiag yia mn dieukdAuvon TnG euBuypdupiong TNG BaABidag kai
NG TOTTOBETNONG TNG BaABidag evidg TNG OTOXEUOUEVNG BEONG. Evag
OTEINEOG EPTTEPIEXETAI OTOV AQUAS 0BNYoU GUPHATOG TOU GUGTAUOTOG
TomroBétnong. O kabetpag pTraAoviol d1aBETel OKTIVOOKIEPOUG
O¢ikTeG eUBUYpPAupIoNG BaABidag TTou opifouv TO WPEAIO PHAKOG
TOU pTTaAovioU. Evag akTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG OEIKTNG OTO PTTAAGVI
TTapéxeTal yia 1n dieukdAuvon Tng TormroB£Tnang TG BaABidag. Evag
AKTIVOOKIEPOG TPITTAGG SEIKTNG £YYUG TOU PTTAAOVIOU UTTODEIKVUEI TN
B€on Tou EUKAUTITOU KOBETAPA KATA TNV EKTTTUEN.

O1 TapdueTpol dIOYKWONG yia Tnv EKTITUEN TNG BaABidag eivail o1 €EAG:

Mivakag 4

OvopaoTikn did- OvopaoTIKA

METPOG UTTaAo- OvopaaoTIKOG mieon pAgng
MovTtéAo viou 6yKog S16ykwong (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

Ma TNV TTEPIYPAPR TNG CUCKEUNG, avaTpEETe aTIG 0dnYieg Xpriong Tou
Onkapiou.

- Bon@nriké e§apTnua mTiXwong Qualcrimp (Eikéva 3)

To BonBnTiké e€apTnUa TITUXWoNG Qualcrimp XPNOIPOTIOIEITAI KATA
TNV TITUXwon TNG BaABidag THV.

- ‘Opyavo @6pTwong (Eikéva 5)

To 6pyavo pépTWaANG XpnoIdoTTolEiTal yia TV utrofonenan Tng
€1I00YWYAG TOU CUCTANATOG TOTTOBETNONG GTO BNKAPI.

- '‘Opyavo TTUXwong Kai avaoToAéag mruxwong Edwards (Eikéva
6)

To 6pyavo TITUxwong Edwards peiwvel n dIGUETPO TNG BaABidag woTe
auTr va gopTwBei aTo oUoTNa TOTTOBETNONG. To dpyavo TITUXwWaong
arroTeAgiTal atré éva TePIBANUA Kal évav nXaviopo 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 SIGUETPO.

- Zuokeun di1dykwong

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

Znueiwon: MNa Tov owoTé UTTOAOYIOHO TOU 6YKOU, TO CUCTNHA
TOTTOBETNONG TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI HE T CUOKEUN
S10ykwong rou rapéxeral amd Tnv Edwards Lifesciences.

2.0 NMpoBAerdépevn xpRon

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

Ta BondnTIKG €€apTrpaTa TTpoopifovTal yia Tn diEukOAuvan TNG
TOTT0B£TNONG TNG BIOTTPOBEONG PECW TWV TTPOCEYYIoEWY BIAUNPICIAG,
diad1a@paypaTikig, UTToKAEIBIaG/paoxahiaiag TTpooTTéAaonG.

3.0 Evdeigeig

« To ouoTnua diakaBeTnpiakrg kapdiakrg BaABidag Edwards SAPIEN 3
Kail SAPIEN 3 Ultra evdeikvuTal yia xprion o€ aoBeveig pe kapdiakn
v600 Adyw aoBECTOTIOINTIKAG OTEVWONG TNG QUOIKNG AOPTIKAG



BaABidag o€ oTToI0BATIOTE } 0€ OAQ TA ETTITTEDA XEIPOUPYIKOU
KIvOUVOU yia XEIPOUPYIKA ETTEPRAC AVOIXTAG KaPdIAG.

« To ouotnua diakaBeTnpiakrg kapdiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3
ka1 SAPIEN 3 Ultra evdeikvuTal yia XpAon o€ aoBeveig ue
CUUTITWHATIKI Kapdiakr vooo e§aiTiag aveTTapkoUoag 0OPTIKAG
dlokaBeTnpIaknG BIOTTPOCBETIKAG BaABidag i aveTTapkoloag
XEIPOUPYIKAG QOPTIKAG I MITPOEIBOUG BIOTTPOCOETIKNAG BaABidag
(TTou TTapouciadel oTévwaon ) aveTTdpKela A Kal Ta dU0), 01 OTTOIOl,
Bdaoel agloAdynong arrd ouada KapdioAdywv/KapdIoXEIPOUPYWY,
SlaTpéxouv uwnAS i HeEyaAUTEPO KivOUVO yIa BEPATTEIQ UE AVOIXTH
Xelpoupyikn eTépRacn [OnA., TTpoBAeTTOpEVOG KivOUuvOg
XEIPOUPYIKAG BvNOIUOTNTAG > 8% OTIG 30 NUEPEG, CUPPWVA PE TN
BaBuohoyia kivdUvou Tng ETaipeiag ©@wpakoxeipoupywy (Society of
Thoracic Surgeons, STS) ka1 GAAEG KAIVIKEG GUVVOONPOTNTEG TTOU BEV
Aappavovral utréywn atov uttoAoyIgud KIvaUvou Tng STS].

4.0 AvTevoeigelg

H xprion Tou cuoTpaTog diakaBeTnpiakAg kKapdiakng BaABidag
Edwards SAPIEN 3 kai SAPIEN 3 Ultra avtevdeikvuTtal o€ aoBeveig Ye:

« Augavegia ge avTITTNKTIKA/QVTIQIMOTTETAAIOKK AywyYR I ME EVEPYO
BakTnpiakr evookapdiTida r) AAAEG EVEPYEG AOINWEEIG.

5.0 Mposidomroioeig

« O1 OUOKEUEG £X0UV OXEDIOOTEI, TTPOOPICovTal va gival Kal
diavépovtal ANIOZTEIPQMENEZX yia pia pévo xprion. Mnv
ETAVATTOOTEIPWVETE KAl UNV ETTOVAXPNCIMOTTOIEITE TIG
OUOKEUEG. Agv UTTAPYOUV OTOIXEIA TTOU va €TTIRERaIWVOUV
Tn oTEIPOTNTA, TNV ATTOUCIa TTUPETOYOVOU dpAang Kai Tn
AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWV ETTEITA OTTO ETTAVETTECEPYATIAL.

+ O owaT6G TTPOCBIOPICHOG TOU pEYEBOUG TNG BaABidag THV eival
aTTaPAiTNTOG YIa va eEAaXIOTOTTOINBEI 0 Kivouvog TTapaBaABIdIkng
SI0QUYNAG, METOTOTTIONG R/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 eTTEPPRAONG €ival ATTaPAiTNTN TTPOKEINEVOU VO ATTOPEUYOEI
mOavog Kivouvog SIdTpnong Tou nAekTpodiou BnuatodoTnong.

« HBaABida THV mpétrel va Trapapével dIapKwg eVUdATWHEVN Kal
Oev TTpETTEl va ekTEBET o€ dlaAUpaTa, avTiBIOTIKE, XNMIKEG OUTieg
K.ATT,, e§aipoupévou Tou SIaAUMaTog UAAENG KATA TNV ATTOGTOAR
KQI TOU OTEIPOU QUOIOAOYIKOU aAaTOUXOU SIGAUUATOG, WOTE VA
unv TpokAnBei BAGRN yAwyxivag pe evdexdpevn ETTITITWGON GTN
AeiToupyik@TnTa TNG BaABidag. Edv o1 yAwyiveg TG BaABidag THV
uTTOOTOUV AavBaopévo XeIpIopd A {nuid o€ otrolodnTToTE OTAdIO TNG
diadikaaiag, Ba xpelaaTei avTikardoTaon TnG 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 ao@aAeiag ExEl
OTIA0El, KOBWG EVOEXETAI VA £XEI ETTNPEACTEI N GTEIPOTNTA.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV edv o deikTng Beppokpaaiag
£XEl EVEPYOTTOINOE], KOBWG EVOEXETAI VA £XEI ETTNPEVTTEI N
AeiToupyikéTnTa TG BaABidag.

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

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV av 10 diGAupa euAagng dev
KOAUTITEl TTARPWG TN BaABida THV A edv n BaABida THV €xel utrooTei
gnuia.

« O@eileTe va €i0TE TTPOTEKTIKOI UE TOV XEIPIGUO TOU CUCTAKATOG
TOTTOBETNONG KAl VA N XPNOIUOTIOIEITE TO 0UOTNUA TOTTOBETNANG
Kal Tov BonBdnTIKO £EOTTAICHO €AV OI ATTOOTEIPWHEVOI PPAYHOI TNG
OuOKeuaaiag | OTToI0dATIOTE aTTO Ta EEAPTHANATA £XOUV AVOIXOEi
1 éxouv uTTooTEl {NUId, GV gV UTTOPOUV Va EKTTAUBOUV A €4V N
nuepopnvia ARENG €xel TTaPENBEL.

« Edv 10 oUoTnua toroBétnong dev eubelaoTei Tpiv atré TNV
agaipeon, UTTApYEl Kivduvog TpaupaTiopou Tou aoBevoug.

« Ta XapokTnpPIoTIKA TTPOCTTEAACNG, OTTWG CORApPr ATTOPPAKTIKN )
TTEPIUETPIKA aoBeCTOTTOINCN, GoBapr EAikwaon, SIGUETPOI ayyEiwv
HIKPOTEPEG ATTO 5,5 mm (yia SiokaBeTnpiakr) kapdiakn BaABida

SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra pey€6oug 20, 23 ka1 26 mm) R} 6,0 mm(yia
diakaBeTnpiakA kapdiakr BaABida SAPIEN 3 29 mm), evdéxeTal va
TTapeUTTOdioOUV TNV aoPaAAr TOTTOBETNON TOU BNKapiou Kal Ba
TIPETTEI VA EKTIWVTAI TIPOCEKTIKA TTPIV aT1rd TN Siadikaagia.

« O1AQqTITEG TNG BaABidag TTpETTel va AapBavouv ocuvTnpnTIkA
QVTITTNKTIKA/QVTIQIMOTTETAAIAKEA BEPATTEUTIKY) aywyr, EKTOG GV
avTevoeikvuTal, yia TNV EAAYIOTOTTOINGON TOU KIvoUvou Bpdupwaong
NG BaABidag i BpopRoeuPOAIKWY ETTEICOBIWY, KOTA TNV KPion Tou
BepdrrovTog 1aTpou. H ouokeur) auTh dev £xel eAeyxBei yia xprion
XWPIG AVTITINKTIKA aywyn.

« H diadikacia TpETTEl va EKTEAEOTET UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodAynon.
OpIoPEVEG OKTIVOOKOTTIKA KaBodnyoUueveg d1adIKacieg axeTICovTal
Je KivOuvo kakwaong aTo déppa Adyw €kBeong o€ akTIvoBoAia.
AUTEG Ol KOKWOEIG EVOEXETAI VA EiVAI ETTWOUVEG, VA TTPOKAAOUV
TIAPAPOPPWOEIG KOl VA £X0UV JeYAAn SIdpKeEIa.

« [pérel va diveTal TTpoooyn KaTta TNV epeuTeucn BaABidag o
aoBeveig ye KAIVIKG onuavTikn oTe@aviaia voao.

« O1ao6eveig e TpoUTTdpyouceg BIOTTPOBECEIG TTPETTEI VO
a&loAoyouvTal TIPOGEKTIKA TTPIV aTTd TNV ePpUTEUON TNG BaABidag,
WaoTe va egao@alideTal N opBr) TOTTOBETNON Kal EKTTTUEN TNG
BaABidag.

« H BaABIBOTTAQCTIKA pE UTTAASVI Ba TTPETTEI VO OTTOQPEUYETAI
o0Tn BepaTreia AVETTAPKOUCWY BIOTTPOBETEWY, KABWG UTTOPET va
odnynoel o€ euBoAIouS Tou UAIKOU BIOTTpABETNG KAl NYavikn
didoTracn Twv YAwxivwy Tng BaABidag.

6.0 Mpog@uAageig

+ H pokpotrpdBeopun avBekTIKOTNTA TNG BaABidag THV Sev £xel
emReBaiwOei. ZuvioTATaI TOKTIKH 1ATPIKA TTapakoAouBnaon yia Tnv
agloAoynon Tng amédoong Tng BaABidag.

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

« HaogdAeia kal n aroTeAeoPaTIKOTNTA TNG EUPUTEUONG TNG
BaABidag THV dev éxel emiReBaiwOei o agbeveig ue:

« Mn aoBeoTotroinuévo aopTikd SAKTUAIO

+ ZUYYEVHA HOVOYAWXIVa QOPTIKN BaABida

« MpoutrdpxovTa TTPocBEeTIKO dAKTUAIO O€ OTTOIadNTTOTE B60N

« ZoBapn duaAeiToupyia KolAiag pe KAGopa e€wOnong < 20%

« YTTEPTPOQIKA HUOKAPDIOTTABEIQ PE f XWPIG aTTdpagn

+ AOPTIKA OTEVWON TTOU XAPOKTNPIZETal atrd uVOUAo O XaUNANG
PONAG Kal XapnARG KAiong Trieang TnNg aopTikng BaABidag

« 2Zuvodo TrapaBaABIdikr diaguyr 6TTou N aveTTapkoUuoa
BioTpdBean dev €xel 0TEPEWOEI AOPAAWG GTOV PUOIKS BAKTUAIO
1 Oev gival SopIkda GBIKTN (T1.X. Bpavon TAeyuaTogidoUg TTAaigiou)

+ MepIKWG atmooTTaopéVn YAwXiva TNG aveTTapkoUuoog
BiomrpdBeang TTou 0Tn B€an TnNG aopPTIKNG BaABidag evdExeTal va
ammo@pdsel éva aTEQAVIQiIo GTOUIO

» OykwdeIg aoBeoTOTTOINUEVES YAWYXIVEG QOPTIKNG BaABidag oe
KOVTIVI] aTré0Ta0N aTrd Ta oTePaviaia oTouIa.

+ ZnUavTikA 0opTIKA VOOOG, CUPTTEPIAaUBavOUEVOU TOU
aveupUoPaTog KOIAIAKNG AopTAG ) Tou BwpakikoU aveupUoPaTog
TTOU OPIZeTaI WG N PEYIOTN SIAPETPOG TOU AUAOU 5 cm
1 HEYOAUTEPN, EKOECNUACHEVN EAIKWON (UTTEPOEEIT KAUTTH),
abrpwua aopTikou T6Eou (e101KA av gival TraxU [> 5 mm],
mpoegExov N e€eAkwpévo) A aTévwon (1IB1aiTepa pE
aoBE0TOTTOINON KAl ETMPAVEIOKEG AVWHAAIES) TNG KOIAIOKIG
1 BwPAKIKAG A0PTAG, EVTOVO «EESITTAWPON KAl EAIKWON TNG
BwPaKIKAG 00PTAG

- Edv pokUwel gnuavTikr avgnon Tng avTiotaong Katd tnv
TTpowenon Tou KABEeTHPa SIAPETOU TOU AYYEIOKOU CUCTAMATOG,
OTAPATACTE TNV TTPOWONCN Kal SIEPEVVHOTE TNV QITIA TNG
avTioTaong TpIv ouveyioete. Mnv aokeite trieon yia mn di€Aeuon,
KaBwWG auTtd PTTopEi va auERoEl TOV KivOUVO aYYEIOKWY ETTITTAOKWV.
>& gUykpion Pe To ouoTnua SAPIEN 3, n dUvaun Tpowbnaong
TOU GUCTAUOTOG eVOEXETAI VA €ival JEYaAUTEPN WE TN XPAON TNG



diokaBeTnpiakng kapdiakig BaABidag SAPIEN 3 Ultra og eAikogideig/
ATTAITNTIKEG AYYEIAKEG AVOTOUIEG.

« e aoBeveig TTou dIaTPEXOUV KivOUVo AoipwEng TNG TTPOCBETIKAG
BaABidag kal evBokapdiTIdag, GUVIGTATAI VO Xopnyeital KaTGAANAn
METEYXEIPNTIKA AVTIRIOTIKA TTPOQUAAEN.

« XTIG TTPOOOETEG TIPOPUAGEEIG DIadIaPPAYUATIKIG AVTIKATAOTAONG
aveTTapkouoag BlorpdBeang pITpoeidoug BaABidag
TrepIAaUBAavovTal: TTapouaia CUCKEUWY A BpouRou ) GAAwv
avwpaAIiwy aTnVv KoiAn AERa TTou aTToKAgiouV TNV aoPaAn
SI0@AEBIKA pnpiaia TTpooTTéAacT, TTapouUdia CUGKEURG aTré@pagng
KOATTIKOU B1a¢ppdyuaTOog 1) TTapousia aoBECTIOU TTOU ATTOTPETTOUV
TNV acpain diadla@payuaTik TTpocTTéAaan.

- |diaiTepn TTPOCOXN ATTAITEITAI KATA TNV AVTIKATACTACH MITPOEIBOUG
BaABidag edv katd TNV TPWTN EUPUTEUCT EiXaV XpNOIJoTTOINBEi
TEXVIKEG BIATAPNONG TWV TEVOVTIWV XOPBWYV, WOTE VO OTTOPEUXOET
0 eYKAWPBIOPOG TNG UTTORAABISIKAG CUCKEURAG.

« Me Bdon Tn ouvekTignon Twv KIVOUVWY Kal TwV OQEAWV aTTd TOV
BepdrovTa 1aTpd, n BaABida uTTopei va ep@uTeUTEl € 00BEVEIQ
OXETIKG VEAPNG NAIKIAg, TTapOTI N HOKPOTTPOBET N aVOEKTIKOTNTO
e¢akoAouBei va atroTeAei avTiKeigevo ouvexI{OuevnG KAIVIKAG
£pEUVOG.

« Mnv uTTEPdIOYKWVETE TO PTTAAGVI EKTTITUENG, KABWG aUTO EVOEXETAI
va guTrodioel TRV opBr) cuvappoyn Twv YAwxivwy TnG BaABidag kai
OUVETTWG VA ETTNPEACEI TN AEITOUPYIKOTNTA TNG BaABidag.

« O1a00gveig pe TTPOUTTAPXOUCEG CUOKEUEG HITPOEIBOUG BaABidag
TIPETTEI VA AgIOAOYOUVTAI TIPOCEKTIKA TTPIV ATTO TNV EPPUTEUON
NG BaABidag THV, waoTe va eEacpalileTal n 0pBA TOTTOBETNON KAl
€kTITUEN TNG BaABiIdag THV.

+ O kivduvog TTpooTTéAaong péow uTTokAeidiag/paocyaliaiag GAERAg
gival xaunASdg kal atrodekTOG, AAAG N TTPOCTTEAQC HEOW
uttokAcidlag/paoyxaliaiag @AEBag TTpéTrel va e¢eTdleTal OTAV O
10TPAG KPivel OTI UTTAPYXEI AuENUEVOG KivOUVOG TTOU OXETICETAI E TN
diaunpiaia TTpooTTéAAG.

- MNa paoxoAiaia TpoaTtréAacn amd Tnv aploTepn TTAEUpd, o€
TTEPITITWON TTOU N Ywvia avodou atrd Thv apioTePR UTTOKAEISIa
apTnpia gival ~ >90° atd 10 aopTIké TGO, dnuIoupyouvTal ATTOTOUES
YWVIEG, KATI TTOU eVOEXETAI VA 00Ny OEl o€ OTPEBAWGON TOU
Bnkapioy, diaxwpioud TnG UTTOKAEISiou/paayaAiaiag apTnpiag Kai
BAGBN Tou aopTIKOU TOEOU.

- [MNa paoxoAiaia TpootréAacn atd Tnv aploTepR/degId TTAEUPd,
BePBaiwBeiTe OTI UTTAPYXEI POA OTNV APICTEPH €W KACTIKA apTNPia
(LIMA) / oTn €1 é0w paoTIKA apTnpia (RIMA), avTioToixa, Katd
Tn S1dpkeIa TNG d1adIKATiag Kal TTapaKOAOUBEITE TNV TTiEoN 0TV
OMOTTAEUPN KEPKIDIKN apTnpia.

« H umroAeippatikn péon kAion ytropei va gival uynAoTepn oTn
Slau6pwan «THV-gg-aveTtapkolaa BIOTTPOBECN» GUYKPITIKA UE
QUTA TTOU TTOPATNPEITAI HETA TNV EPPUTEUCT TNG BaABidag
EVTOG QUOIKOU a0PTIKOU SAKTUAIOU PE TN XPrON CUCKEURG idlou
uey€Boug. O1 aoBeveig pe augnuévn p€an KAion YETEYXEIPNTIKA
Ba TpéTTel va TTapakoAouBouvTal ue Tpocoxn. Eival onuavtikdg
0 TTPOCBIOPICPOG TOU KATAOKEUOOTH, TOU HOVTEAOU KO TOU
pey€Boug TN TTpoUTTdpyoucag BIOTTPOoBETIKAG BAABidag, woTe va
€PUTEUBET N KATAAANAN BaABida kal va atrogeuxBei n ducavaloyia
TP6Beong-aaBevolg. EiTAéov, Trpiv a1Td Tn Siadikaagia TTPETTEl va
XpnoipoTtrololvTal uéBodol aTTeIkdVIoNG Yia ToV aKpIREoTEPO duvaTd
TTPOCdIOPIoUS TNG ECWTEPIKAG SIAUETPOU.

7.0 MBavd avemBounTa cupdavra

MBavoi kivduvol TTou oxeTi(ovTal UE TNV ETEPRACN €V

yével, oupTTepIAaUBavopévwy TnG TTPOCTTEAACNG, TOU Kapdiakou

KOBeTNPIaoPOU KaI TNG TOTTIKAG f/Kal YEVIKAG avaiodnaiag:

- ©dvarog

+ AyyeIakO eyKEQAAIKO ETTEITODI0/TTAPODIKS IGXAIMIKO ETTEICOBIO,
ouvdpopo Cluster A veupoAoyikd EAAEIpT

- MapdAuon

« Méviun avarmnpia

« AvatrveuaTikf) QUGAEITOUPYIa ) AVOTTVEUCTIKNA QVETTAPKEIX

- Alpgoppayia Trou atraiTei peTdyyion A Tapéupacn

- Kapdiayyeiokn kakwaon, cuptrepiAauBavopévwy didtpnong i
dlaxwpIoUoU OTa ayyEia, 0TNV KOIAIQ, OTOV KOATTO, OTO SIAppayua,
OTO JUOKAPBIO ) aTIG BAABISIKEG BOUEG, TTOU EVOEXETAI VA OTTAITE]
Tapéupaon

« MNepikapdiako e€idpwpa i KAPSIOKOG ETITTWHOTIONOG

« OWPAKIKN aloppayia

- EpBoAn ammé aépa, aoBeatotroinuévo uAikd BaABidag i Bpoupo

« Noipwén, cuptrepiAayfavopévng TnG onyaidiag kai 1ng
evookapdiTidag

« Kapdiokr) aveTTapkeia

« loxaiyia i éuepayua Tou puokapdiou

« 'EKTITWON TNG VEPPIKNAG AEITOUPYIAG A VEPPIKI) AVETTAPKEIR

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

« Appubuieg, oupTrepiAapBavopévng TngG KOIAIOKAG papuapuyng (VF)
Kal TNG KOIAIOKNG Taxukapdiag (VT)

- OmaoBoTrepiTovaikn aigoppayia

« ApTnpIopAeBwdeg cupiyyio ) weudoaveupuoua

- Emaveyxeipnon

- loxaipia A kdkwon vedpou A KAKwaon Tou BPaxIoviou TTAEYUOTOG 1
oUvOpONO SIAPEPICUATOTTOINONG

- Emavaotévwon

« Mveupoviké oidnua

« TMAgupITIKA CUAAOYR

- Algoppayia, aigoppayia TTou aTTaITel JETAYYION A TTapéuBacn

- Avaipia

« Ayyeiakn Bpoupwaon/atTéepagn

« Mn @uaGI0AOYIKEG TIHEG EPYAOTNPIOKWY ECETATEWV
(oupTtrepIAapBavopévwy NAEKTPOAUTIKWYV SIATAPAXWV)

- YTépTaon f utrétaon

« AMepyIkA avTidpaon oTnv avaiodnaia, aTo OKIayPa@IKO HECO, O€
UAIKG TNG OUOKEUNG 1} oToV BAEI0 TTEPIKAPBIaKS 10TO

« Alpydrwpa

+ ZUYKOTTA

« Moévog A aAAoIWCEIG (TT.X. AoidwEn TpaUpaTog, AiNATWHA Kal GAAEG
EMTTAOKEG OTTO TTEPITTOINGN TPAUUATOG) OTO GNUEIO TTPOCTTEAQTNG

« Augavetia aTnv doknon A aduvapia yia doknan

« OAeypovi

+ ZmBayxn

« AyYYEIOTIVEUHOVOYOOTPIKA avTidpacn

« Quonua kapdidg

« MupeTog

>10UG TTPGABETOUG TMIBAVOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI UE TN

Siadikaacia dIakaBeTNPIAKAG avTiKaTdaTaong aopTikAG BaABidag

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

OXETIKWV BondnTIKWYV §apTNUATWY TNG, TTEPIAaBAvovTal o1 EEAG:

« Kapdiakn avakoTr)

« Kapdioyevng katatrAngia

- Emeiyouoa kapdioxeipoupyiknA emEuRaon

« KapdiakA avetrdpkeia A xaunAfl kapdiakA Trapoxn

- Aéepatn pong otepaviaiwy ayyeiwv/diarapaxeg d1aBaABIBIKAG
porig

+ OpduBwon CUCKEUNG, TTOU aTTaITEl TTapEURaan

« BaABidikA Bpdupwon

« EpBoAn amé T ouokeun

« MeTavdoTteuon A E0QaApEVn TOTTOBETNON GUOKEUNG, TTOU ATTAITEI
TapéuBaon

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

- 'EkTITUEn BaABidag o€ pn rpoBAeréuevn B€on

« Z1évwon BaABidag

« Ayyelakdg OTTaouog

« AopikA ek@UAIoN TN BaABidag (pBopd, Bpalon, acBeoToTroinon,
oxioiyo/atrokOAANON YAwXivwy a11é TIg paRdoug TNG
evOOTTPOBEDNG (stent), pikvwaon yAwxivwy, 81appnén YPAUKNAS
ouUppPaPNG eEaPTNUATWY TG TTPOCBETIKAG BaABidag, Trayuvan,
oTévwon)

- Ek@UNioN ouokeung

« MoapaBaABidikn r) SiaBaABIdikr diaguyr)

« BaABidikn TaAivopdunon

« Aigéiuon

« EK@uTEUOEIG CUOKEURG

« Mn douikr) ducAeitoupyia



« Mnxavikij BAGBN Tou GuoTAPATOG TOTTOBETNONG f/Kal TWV
BonénTikWwv e€apTnudaTwy, 6TT0U TTEPIAABAVETQI N PrIEN TOU
pTTaAovioU Kal n aTTOCTTacT TOU GKPOU

« Mn emreiyouca eTaveyxeipnon

« AANePYIKA/avoOooAOYIKN avTidpaon OTo EPEUTEUNA

« TpaupaTiopdg TNG pITpoeldolg BaABidag

MNa acBevy/xproTn/Tpito pépog oTov Eupwaiké Oikovopikd Xwpo:
€dv, KATA TN XPpAoN autol Tou 1IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG 1

WG ATTOTEAEC O TNG XPrONG TOu, TTpoKUWElI goapsd aupBady, Ba
TIPETTEI VO TO AVOAQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KOl OTNV apuodia
€BVIKA apxr, TNV OTToia YUTTOPEITE VA avadnTrHOETE OTOV IOTOTOTIO
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Odnyieg xpnong
8.1 ZupBaToTNTA TOU CUGTANATOG
Mivakag 5
. Zyotnua | Zuotnua | Z0oTnpa | ZuoTnua
Ovopa wpoid- | 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
vTOg
MovrtéAo

AlakaBeTnpIaKD
Kapdlakr BaABi- 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
da Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
SAPIEN 3
>0oTnua ToTT00E-
Tnong Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Commander

2T €lI0aywyéa

Edwards eSheath
n
SET eloaywyéa

Edwards
eSheath+

9610ES14 9610ES16
n n
914ESP 916ESP

2UOKeUn dI0YKW-
ong

96402 96406

‘Opyavo TITUxw-

ong Edwards 9600CR

To BonBnTiko €€GpTNUa TITUXWONG Qualcrimp, 0 avacToAéag TITU-
XWanG Kal To 6pyavo GOpTwang TrapéxovTal amod Tnv Edwards
Lifesciences

Mivakag 6

ZyoTnua | Zootnua | ZuoTnua

'OVOd TTPOIOVTOG 20 mm 23 mm 26 mm
MovTtéAo
AlakaBeTnpiakr) Kapdiakr 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX

BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra | (20mm) | (23 mm) | (26 mm)

ZuotnuaTomoBémang Edwards | o hre6 [ 9610TF23 | 9610TF26

Commander

2T eloaywyéa Edwards eSheath 9610ES14
n . ﬁ

Y€1 eloaywyéa Edwards 914ESP
eSheath+

>uokeun 816ykwang 96402
‘Opyavo TTuxwong Edwards 9600CR

To BonBnTiko e§dpTnua TITUXWOoNG Qualcrimp, 0 avacToAéag
TITUXWONG Kal To 6pyavo @OpTwaong TrapéxovTtal atro Tnv Edwards
Lifesciences

Mp6oBeTOG EEOTTAIOUOG:

« KaBetpag ptraloviol KaTa TnVv Kpion Tou 1aTpou
« Z0piyya 20 cm?® ) peyaAUTEPN

« Z0plyya 50 cm® A ueyahlTepn

« Tpiodn oTpd@Iyya uwnAig TTieong

« TUTTIKOG EOTTAIGUAG KAl AVAAWOCIPA EpYaCTnPiou Kapdiakou
KOBeTNPIGTPOU Kal TTPOCRaCn O€ TUTTIKO £E0TTAIOUO KAl aVAAWCIUA
XElpoupyeiou eTTepRaoewy kapdiakng BaABidag

« AKTIVOOKOTINON (0TABEPE, KIVNTA ) NUIKIVNTA CUCTAPATA
QKTIVOOKOTTNONG, KATAAANAQ yia Xprion o€ dIadepUIKEG OTEPAVIAieg
TTapePBACEIg)

« Auvarotnra dievépyelag dioicopayeiag i S1a0wPaKIKAG
nxwkapdioypagiag

« YTTePAKaPTITO 08NYyo6 oUpua, urikoug avTaAAayrig 0,89 mm (0,035")

« MNpoowpivog BNuaTodoTng Kal NAEKTPOSI0 BNPaToddTnong

« ATTOOTEIPWHEVEG AEKAVEG EKTTAUONG, PUCIOAOYIKO aAQTOUXO
S1dAupa, NTTAPIVIOPEVO AAATOUXO SIGAUMA Kal apalwuéVo 15%
QKTIVOOKIEPS OKIQYPAQPIKO HECO

- AmrooTeipwpévn Bdon oTipIENG yia TTposToiyacia Tng BaABidag THV
Kl TwV BonénTiIKWVY £EapTNUATWY

8.2 XeIpIopog kai rpoeToipacia TnG BaABidag THV

AkoAouBnaTe oTeipa TEXVIKA KATA TN SIGPKEIN TNG TTPOETOINATTAG Kal
NG EPPUTEUONG TNG OUCKEUNG.

8.2.1 Aladikacgia ékrAuong Tng BaABidag THV

Mpiv avoigete To doxeio TNG BAABIdAG, EEETACTE TO TIPOCEKTIKA YIA
evoEeitelg (UGG (T1.X. pwyuEG 0To doyeio A aTo TTWHA, dlappor),
o@PayioEIg TToU £XoUV OTTAaEl ) AgiTTouv).

MPOZOXH: Edv o TrepIEKTNG £XEI UTTOOTEI {NUIC, TTOPOUCIATEI
Slappon, dev B100£TEl ETTAPKI TTOCOTNTA ATTOCTEIPWTIKOU N £V
ol oppayioeig dev gival A0IKTEG, n BaABida THV dev TpéTrel

va XpnoigoTroindei yia eg@UTeUaT, KOBWG EVIEXETAI VA EXEI
ETTNPEACTEI N OTEIPOTNTA.

1. EtoipydoTe dUo (2) atmooTelpwPEVEG AEKAVEG E TOUAGXIOTOV 500 ml
ATTOOTEIPWHEVOU PUCIOAOYIKOU aAaToUXOU SIGAUNATOG YIa VO
EKTTAUVETE OXOAAOTIKA TN BaABida THV.

2. AogaipéoTe TTpooekTIKG TN BIGTAgN BaABidag/ouykpaTtnTApa atréd
10 BOXEIO, XWPIG va ayyigeTe TOV 1I0TO. AINOTAUPWOTE TOV APIBUO
ogIpdg avayvwpiong TG BaABidag pe Tov apiBud GTo TTWHA TOU
Sox€eioU Kal KaTaypayTe TOV OTOV IATPIKO PAKEAO TOU a0BeVOUG.
EmBewpnoTe Tn BaABida yia Tuxdv evdeigelg {nuiIdg oTo TTAaiolo fy
oTOoV I0TO.

3. EkmAUvete Tn BaABida THV wg €€AG:

a) TomoBetroTe TN BaABida THV yéoa oTnv TTPWTN AEKAVN YE
ATTOOTEIPWHEVO QUACIOAOYIKO aAaTouxo didAupa. BeBaiwBeite
611 T0 aAaTouxo diIdAupa KOAUTITEI TTARPWG TN BaABida THV kai
TOV OUYKPATNTAPA.

B) Evw nBaABida kal 0 cuykpatnTAPOG EXOouv EPRaTITIOTET
o710 aAaTouxo SiIdAupa, avakivioTe apyd (yio va avadeUoETe
eAa@pd TN BaABida Kal Tov ouykpaTNTAPQ) EPTTPSG-TTIoW YIa
TOUAGXIOTOV 1 AETTTO.

y) Metagépete Tn BaABida THV Kal TOV CuyKpaTnTAPA GTNn
OeuTePN AEKAVN EKTTAUCNG PE OTEIPO PUOIOAOYIKO aAaTOUXO
OIGAUa Kal avakIVAOTE Ta apyd yia TOUAGXIOTOV éva AETTTO
akoua. BeBaiwbeite 611 To d1dAUpa EKTTAUONG OTNV TTPWTN
Aekdavn 8ev XPNOIPOTTOIEITAI.

0) H BaABida TpéTrel va TTapapeivel 0To SIGAUPA TEAIKAG
EKTTAUONG €WG OTOU TN XPEIOCTEITE, WOTE VA ATTOPEUXOEI N
&npavon Tou IgTOU.

MPOZOXH: Mnv apnvere Tn BaABida va épBel o€ eTTagpn

ME TOV TTUBPéVa A TA TTAEUPIKG TOIXWHOTA TNG AEKAVNG
€KTTAUONG KATA TNV avakivnon i Tnv avadsuon Tng BaABidag
oTo SidAupa ékrAuong. H atreuBeiag eTragpn peTagu Tng
ETIKETOG avayvwpiong Kail TnG BaABidag mwpétrer emiong va
arro@eUyeTal KATd Tn SidpKela TNG S1adikaciag EKTTAuong.
Mnv TotrofeteitTe dAAa avTikeipeva oTIG AEKAVEG EKTTAUONG.

H BaABida rpérrel va Siatnpeital EVUSaTWHEVN WOTE VO
atro@eux0ei n ERpavon Tou 1I6T0U.

8.2.2 lMpoeToIndoTe TO CUCTNHA

1. EmBewpnroTe oTmiKG 6Aa Ta e€apTApaTa yia {nuiég. BeBaiwBeite
6T T0 oUOTNUA TOTTOBETNANG €ival TIARPWG EUBEIOCUEVO Kal
611 0 KaBeTAPAG uTTAAoOVIOU £Xel TTPOwONBEl TTARPWG EVTOG TOU
€UKAUTITOU KOBETAPA.



MPOEIAOMNOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T TO £YyUG GKPO TOU
oTeEAEXOUG TOU UTTaAOVIOU SV U@ioTATAI KAUWD, ETO1 WOTE
va punv TPokAnOei {nuid oTo oTéAEXOG TOU pTTAAOVIOU.
EKTTAUvETE TO CUCTNPA TOTTOBETNONG KE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO
S1GAUpa pEow TNG BUpag KTTAUCNG.

AQaIpEOTE TO TTEPIPEPIKO KAAUPMA TOU PTTaAovioU aTrd To oUoThua
TOTTOB£TNONG. AQaIPEDCTE TOV OTEIAES ATTO TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU
auAou odnyoU oUpPaATog Kal aQAOTE TOV TNV AKPN.

EkTTAUvETE TOV QUAG 08NYOU CUPUATOG PE NTTAPIVIOUEVO GAATOUXO
d1dAupa. EicaydyeTe Eavda Tov GTEIAES OTOV QUAG 08nyouU
gUpaToG.

Inpeiwon: Edv o oTelAe6g Sev eTTavaToroBeTnBei oTOV AUAS
odnyou oUuppaTog, evaéXeTal va TTPOoKANBEi {nuId oTOV AUAG
KaTd TN S1adikacia mruxwong Tng BaABidag THV.
TomroBeTAOTE TO GUCTNUA TOTTOBETNONG OTNV TTPOETTIAEYUEVN BTN
(To GKPO TOU AVAKOUPIGTIKOU KATaTTévnaong givai
€UBUYPAPUICHEVO AVAPETT GTOUG BUO AeUKOUG DEIKTEG OTO
oTéAex0g Tou pTTaAoviol) kai BeBaiwBeiTe 6T To AKpo Tou
€UKAUTITOU KOBETAPA KAOAUTITETAI OTTO TO £YYUG KAAUUKA TOU
pTTaAOVIOU.

=eB1I0WATE TO TTWHA TOU OpYdvou eOPTWAONG atéd To Opyavo
POPTWONG KOI EKTTAUVETE TO TTWHA PE NTTAPIVIOHEVO OAATOUXO
S1dAupa.

ToTToBEeTAGTE TO TIWUA TOU OPYAVOU POPTWONG ETTAVW GTO
oUOTNPA TOTTOBETNONG YE TO ECWTEPIKO TOU TIWUATOG OTPAUUEVO
TTPOG TO TTEPIPEPIKO AKPO.

MpowBAoTE TTARPWG TOV KABETHPA PTTAAOVIOU EVTOG TOU
€UKAUTITOU KOBETAPA.

ATTOKOANAOTE TO £yyUG KGAUP A TOu PTTaAovIoU TTAvw oTTo TO
MTTAE TUAPO TOU OTEAEXOUG TOU PTTAAOVIOU.

2uvdEoTe pia Tpiodn oTpdPIyya oTn BUpa dIGYyKwang Tou
ptrahoviou. MepioTe pia oUplyya 50 cm® fj eyaAUuTePN e

15-20 ml apaiwpévou oKIaypaPIKoU JECOU Kal TIPOCAPTACTE TN
oTnv Tpiodn oTPOPIyYa.

epioTe TN OUOKEUN) BIGYKWONG PE ETTITTAEOV OYKO OpalwPEéVOU
OKIQYPOQIKOU HEGOU O€E OXEON ME TOV EVOEDEIYUEVO OYKO
O16yKwaong. ACQaAioTe Kal TTPOCAPTACTE GTNV TPiodN GTPOPIYYOQ.
KAgiaTe Tn oTpd@Iyya TTPOG TN CUGKEUNR BIOYKWONG.

. TpaBn&re To €uBoAo TNG oUPIYYAG YIa VA aQAIPECETE AEPQ.

EAeuBepwroTe apyd 10 £uPBoAo yia va BeBaiwbeite 0TI TO
OKIQYPOQIKO UECO EICEPKETAI OTOV AUAG TOU CUGTAUATOG
ToTroBéTnonG. EmavaAdBerte £éwg 6Tou OAEG o1 PUOTAIDEG aépa
agaipeBolv a1rd To cUoTNUa. AQACTE UNBEVIKN TTiECT OTO
oloThua.

MPOEIAOIMOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T1 SeV UTTAPXEI
UTTOAEITTOHEVO UYPO OTO PHTTOAOVI TTPOG ATTOPUYH TIBaVAg
SuokoAiag pe TNV euBuypdppion TG BaABidag katd Tn
diadikaaia.

KAgioTe Tn oTPOQIYYQ TTPOG TO CUCTNUA TOTTOBETNONG.

. ZTPEYTE TO TTEPIOTPEPOUEVO KOUNTTI TNG CUOKEUAG BIOYKWONG yIa

Va JETOQEPETE TO OKIAYPAPIKO PECO EVTOG TNG GUPIYYAG Kal VA
ETMITUXETE TOV KATAAANAO GYKO TTOU OTTAITEITAI YIa TNV EKTITUSN TNG
BaABidag THV.

KAgioTe Tn oTPOQIYYQ TTPOG TN CUPIYYQ KAl aQAIPECTE TN OUPIYYA.

. BeBaiwBeite 611 0 dykog didykwaong oTn guokeur) diIdykwaong givai

OWwoTOG.

MPOZOXH: AiaTnpAOTE TN CUOKEUR S1I6ykKwong aTn Béon
aoc@aliong péxpl TNV ékmrrugn Tng BaABidag THV yia va
€AQXIOTOTTOINOETE TOV KivEuvo TTpowpng S16yKwong Tou
ptraAoviou Kai eTTak6Aoudng akatdAAnAng EKTrTuéng Tng
BaABidag THV.

8.2.3 ®opTwaon kai TToXwon TnG BaABidag THV oTo cuoTnua
ToTroBéTnONg

1.

BubioTe TAfpwg 10 BonBNTIKS £§dpTNUA TITUXWONG Qualcrimp
o€ pia Aekdavn pe 100 ml guoioAoyikoU aAatouyou dIaAUNaToG.
SupTTEaTe aTTaAG péxpl va diatroTioTel TTARPwWG. AvadeloTe yia
TOUAGXIoTOV 1 AeTTTO. ETTavaAdBeTe auTr T diadikaoia péca o€
Hia BeUTEPN AEKAVN.

AgaipéoTe TN BaABida THV atrd Tov ouyKpaTNTAPO KAl AQaIpEDTE
TNV QvayvwpIoTIKN ETIKETA.

8.

10.

11.

12.

MepioTpéwTe TN AR Tou opydvou TITUXWonG £éwg GTOU AVOigel
€VTEAWG TO Avolyud Tou. NpooapTHOoTE TOV AvaoTOAED TITUXWONG
2 TUNUATWY OTN BAoN Tou 0PYAVOU TITUXWONG KOI KOUPTIWOTE TOV
oTn 6€on Tou.

Edv xpeiadetal, TruxwoTe PepIkwg Tn BaABida THV ato épyavo
TTUXWOoNG PEXP! VO EQapuoael KaAd péoa oTo BonenTikd
€¢apTnUa TITUXwong Qualcrimp.

Inueiwon: H pepikni rroXwon dev gival amrapaitnTn yia T
BaABida 20 mm.

TotoBetAGTE TO BonBNTIKS £€GPTNUA TITUXWONG Qualcrimp Tavw
atré Tn BaABida THY, euBuypappifovtag 1o Gkpo Tou BonénTikoU
eCapTipaTog TTUXwong Qualcrimp Pe TNV TTAEUPA EKPONG TNG
BaABidag THV.

TomroBetAaTe TN BaABida THV kai To BondnTiké e€dpTnUa
TITUXwWOonNG Qualcrimp 070 Gvolyua Tou Opydvou TITUXWOonNG.
Eicaydyete To cUoTnUa TOTTOBETNONG OUOOEOVIKA EVTOG TNG
BaABidag THV 2-3 mm TrepPIPEPIKA TOU PITTAE OTEAEXOUG TOU
ptraAoviol (oTo THAPA TITUXwWoNG BaABidag) Tou cuoTAPATOG
TOTT0B£TNONG, hE TTPOocavaToAIouS TG BaABidag aTo ouoTnua
TOTTOB£TNONG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW:

OpB6dpoun mpooméAaon:

H TAeupd €10ponAg (eEwTEPIKS TTEPICWHA) TNG BaABidag THV TTpog
TO €£yYUG GAKPO TOU CUCGTAPATOG TOTTOBETNONG.

=
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Avadpoun rpootréAaon:

H 1TAeupd e10pong (e§wTepIkS TTePiwpa) TNG BaABidag THV Tpog
TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU GUOTAPATOG TOTTOBETNONG.

<&
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KevtpdpeTe To OTEAEXOG TOU UTTAAOVIOU OUOOEOVIKG EVTOG TNG
BaABidag THV. MruxwoTe TN BaABida THV £wg 6Tou @TACEI GTOV
avaoToAéa Qualcrimp.

AgaipéoTe T0 BonBnTIKG €€APTNHA TITUXWONG Qualcrimp aTrd TN
BaABida THV kail Tov avacToAéa Qualcrimp atré Tov avaaToAéa
TITUXWONG, apAvovTag Tov TEAIKO avacToAéa aTn B€an Tou.

Kevtpdpete Tn BaABida THV yéoa oT1o dvolyua Tou opydvou
TToxwong. Mruxwaote TARpwG TN BaABida THV péxpl va @TACE!
oTov TEAIKO avaoTOAED Kl KPATAOTE T 0Tn B€0n auTh yia 5
SeutepoAeTTTa. ETrTavaAdBete autd To Bripa TUxwaong duo (2)
aKOUN POPEG, WOTE VA TTPAYHUATOTTOINBOUV GUVOAIKA 3 TITUXWOEIG.

Inueiwon: BeBaiwOeite 611 TOo THAPA TITOXWONG BaABidag
TotrofeTeiTal opoagovikd evrog Tng BaABidag THV.

TpaBngTe To 0TEAEXOG TOU PTTAAOVIOU KAl KAEIOTE TN BIGTAgN
ao@daAiong pTraAoviou €101 WOTE TO CUOTNUA TOTTOBETNONG VA
€ival oTnVv TTPOETTIAEYEVN BETN.

EKTTAUVETE TO Opyavo POPTWAONG PE NTTAPIVIGUEVO AAATOUXO
S1dAupa. MpowdnoTe apéowg Tn BaABida THV aTto 6pyavo
POPTWONG £WG 6TOU ATTOKAAUPBOE TO KWVIKG GKPO TOU
OUOTHAPATOG TOTTOBETNONG.

NMPOZOXH: H BaABida THV dev TTPETTEI VA TTAPAMEVEL
TARPWG TITUXWHEVN /KAl HETO OTO OPYAVO POPTWONG Yia
TMEPICOOTEPO ATTO 15 AETTTA, KAOBWG PTTOPEi VO TTPOKANBET
BAGBN oTIG YAWXiVEG KAl VO ETTNPEACTEI N AEITOUPYIKOTNTA
™G BaABidag.

lMpooopTrOTE TO TTWHA TOU OPYAVOU POPTWONG GTO OPYaAVO
POPTWONG, EKTTAUVETE EAVA TOV EUKAUTITO KOBETAPA KAl KAEIOTE
TN oTPOPIYYA TTPOG TO GUCTNUA TOTTOBETNONG. AQAIPEDTE

TOV OTEIAES Kal EKTTAUVETE TOV AUAG 0dnyoU GUPPATOG TOU
OUOTHPATOG TOTTOBETNONG.

MPOZOXH: Alatnpeite evudatwpuévn Tn BaABida THV péxpi
Va €i0TE £TOIMOI VA TNV EPPUTEUOETE, WOTE VA ATTOPEUYXOEi
n wpokAnon BAGRNG oTIg YAWXiVEG, n oTroia ptropei va
€£TNPEATEl TN AeIToupyIkoTNTA TNG BaABidag.



MPOEIAOMOIHZH: O 1aTpdg rpétrel va emIRERAIWOEI TOV

owoTo6 TpooavaToAiouo TnG BaABidag THV piv amrd Tnv
€MQUTEUOT TNG YIA TNV ATTOTPOTTH TOU KIvdUvou coBapng
BAGBNg oTOV 0IOBEVNA.

8.3 MpodiacToAn Quoikng BaABidag kal ToTroBETNON TNG
BaABidag THV

H 1mpodiacToAR TNG GUOIKAG BaABidag kai n ToTToBETNON

NG BaABidag THV TTpéTTel va TTpayuaToTTolouvTal UTTO TOTTIK
/KAl YEVIKr avaigbnaia pye aigoduvapikr) TTapakoAoubnaon, oe
QINOBUVANIKO pYaaThPIo/uBPIBIKG XEIPOUPYEIO PE duvaTdTNTa
OIEVEPYEIAG AKTIVOOKOTTIKAG KAl NXWKAPSIOYPAPIKAG ATTEIKOVIONG.

XopnyAoTe NTTapivn yia va dIATNPACETE TOV EVEPYOTTOINUEVO XPOVO
TAENG (ACT) o€ TIPA > 250 OeuT.

MPOZOXH: H xprion oKiaypa@ikoU HECOU TIPETTEI VA
TTaPaKOAOUBEiTaI WOTE VO TTEPIOPICTEI O Kiviuvog TTpOKAnong
VEQPIKNG BAGRNG.

H BaABISoTTAaOTIKA M€ HTTOAOVI Ba TTPETTEI VO ATTOQEUYETAI OTN
BepaTtreia TNG aveTrapkouoag Biorp60eong, KABwG uTopei va
odnynoel og egBoAIouS Tou UAIKOU BIOTTPOBET NG KAl UNXAVIKH
di1doTracn Twv YAwxivwy Tng BaABidag.

8.3.1 MapdaueTpol avagpopdg

1. AigvepynoTe ayyeloypaia pe Tnv TpooAn Tng BaABidag kabeta

aTnV €IKOVA.

2. TaepeuTteuon aopTikng BaABidag, afloAoynoTe TNV aTTOOTACT TOU

apioTePOU Kal Tou deEI0U OTEQPAVIAIOU GTOUIOU aTTO TOV OOPTIKO
O8aKTUAIO 0€ oX€0n pe To UWog Tou TTAaigiou TnNG BaABidag THV.

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

KATOAAAAWG.
4, PuBuioTe TIg TTOpARETPOUG OIEYEPONG VIO VA ETTITUXETE GCUAANYN
1:1 kau dokIpdaoTe TN BnuaToddTNON.
8.3.2 MpodiacToAn YuOIKAG BaABidag
MpodiacTeileTe TN PUOIKK AOPTIKA BaABida, KATA TNV KPion Tou
10TpOU, CUPPWVA PE TIG 0ONYiEG XPrioNG Tou £TTIAEYPEVOU KaBEeTAPO
ptTaAovioU yia BaABISoTTAaCTIKA aopTIKAG BaABidag.

NMPOZOXH: H ep@uTteuon BaABidag dev rpéTrel va

TTPOAYHOTOTTOIEITAI EAV TO HTTOAOVI BEV pTTOPEi Va S10yKWwOEi

TARPWG KaTd TN BaABISoTTAACTIKA.

8.3.3 TomoBéTnon Tng BaABidag THV

1. MpoeToiudoTe TO O€T BnKapIoU eIcaywyng Edwards cUpewva pe
TIG 0dnyieg Xpriong Tou.

2. Eav xpeidderal, rpodiacTeileTe TO ayyeio.
Eicaydyete To Bnkdpl cUpQwva P TIG 0dnyieg Xxpriong Tou.

4. Eicaydyete T0 OUYKPOTNUA OPYAVOU GOPTWONG OTO BNKAPI EWg
ATOU OTOUATAOEN TO OPYAVO POPTWONG.

5. TNpowBnoTe To ocuoTnua ToTToBETNONG £wg 6Tou N BaABida THV
€€€ABEI aTTO TO BNKAPI.

MPOZOXH: Na Aayovounpiaia wpootéAacn, n BaABida THV

Oev TTPETTEl va TTpowdeiTal HETW Tou BnKapIoy, AV TO AKPO

TOU BnNKapIoU Bev £Xel TTEPATEI ATTO TOV QOPTIKO BIXATUO, Yia

TNV eAaxioToTTOinCN TOU KIvdUVou TpokAnong BAGRng oto
ayyeio.
MPOZOXH: H BaABida THV v mpétrel va TTapapEVEI OTO
Onkap1 yio TTEPICOOTEPO OTTO 5 AETTTd, KABWG PTTOPE]
va TPokANBei {nuId oTIg YAWXiVEG KAl VO ETTNPEACTEI N
AsiToupyikoTnTa TNG BaABidag.

6. Zegéva eubu TUAUA Tou ayyelakoU CUOTAPATOG, EEKIVAOTE TV
euBuypdpupion Tng BaABidag avoiyovrtag Tn didragn aceaAiong

MTTaAOVIOU KAl TPOBWVTAG TOV KOBETAPO UTTaAovIoU eubgia TTpOG

TA TTIOW, £WG OTOU EPPAVIOTEI VA HEPOG TOU TTPOEIBOTTOINTIKOU
O¢ikTn. Mnv Tpafdre TTEpa aTrod TOoV TTPOEIBOTTOINTIKO OEIKTN.

MPOEIAOIOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T1 TO £YYUG AKPO TOU
oTeAéXoug Tou utralovioU dev upioTartal KApYn, ETO1 WOTE
va punv TPokAnOei {nuid oTo oTéAEX0G TOU pTTaAOVIOU.

MPOEIAONMOIHZH: Edv n euBuypdppion TnG BaABidag
Oev TTpaypaToTTOINdEi o€ €UBU TUAMA, EVEEXETAI VO
utTdp&ouv BuokoAieg oTnV ekTEAeon auTtol Tou BARMATOG,
KATI TTOU JTropéei va odnynoel o€ {nyid Tou CUCTAHATOG
TOoTro0£TNONG KAl aduvapia S16ykwong Tou praAoviou. H

10.

11.

12.

XPNon EVOAAQCCTOMEVWV AKTIVOTKOTTIKWY OTTEIKOVIoEWV
uTropéei va Bondnoel oTnv agioAdynon Tng KAUTTUASTNTAG
NG avarouiag. Eav kard tnv eubuypduuion Tng

BaABidag rapouciacTei uTTEPBOAIKA TAON, Ba TTpéTTEl Vo
€mavaTorofeTnBei To cUCTNHA TOTTOBETNONG OE BIAPOPETIKO
€UBU THAPA TG KOPTAG KA VA HETPIOOTEI N oupTrieon (A n
TdON) TOU GUGTAUATOG.

KAgioTe Tn didragn aoc@aAiong ytraioviou.

XpnaolpoTroinaTe Tn podéAa TTIPOCAPHOYAS aKPIREIAG, yia

va TotroBeTRoeTe T BaABida THV avdueoa oToug deikTeg
euBuypdppiong BaABidag.

Inueiwon: Mn oTpépeTe Tn podéAa TTpocapuoyng akpIeiag,
edv dev £xeTe KAgioel Tn SidTagn ac@daAiong praioviou.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv TotroBeTeite Tn BaABida THV mépa
aTro ToV EPIPEPIKO SeikTN EUBUYPAPpIoNG BaABidag, woTe
va EAaXIOTOTTOIEITaI O KivBUuvog aKaTAAANANG EKTITUENG TNG
BaABidag THV 1 epBoAiopou Tng BaABidag THV.

MPOZOXH: AiatnprioTe TN B£0N TOou 08NYOU CUPHATOG KATA
TNV evbuypdupion TnG BaABidag, woTte To 08nyo cUpua va
Mnv xdoel Tn 6éon Tou.

XpnoipotroinoTe Tn podéAa pUBUIoNG EUKapWiag yia TTpdofacn
ka1 diEAeuon atrd Tn BaABida.

Znueiwon: ETTaAn@sioTe TOV TpOooavaToAiou6 Tou
AoyoéTtutrou Edwards yia va Siac@alioTei n owoTh dppwaon.

Inueiwon: To oUoTNUA TOTTOBETNONG APBPWVETAI OE
KaTteuBuvon avTiBeTn atré Tn BUpa EKTTAUONG.

Avoigrte Tn didTagn ac@daAiong uTTaAoviou Kal aTToGUPETE TO AKPO
TOU EUKAUTITOU KOBETHPA WG TO KEVTPO TOU TPITTAOU OeikTn.
KAgioTe Tn didragn aoc@aAiong pytraioviou.

TotoBetAoTE TN BaABida THV avagopikd e Tn B€on Tng BaABidag.

XpnoipotroinaTe Tn podéAa pubuiong eukapwiag yia va
puBpioete KaTdAAnAa TNV opoagovikdTnTa TNG BaABidag THV kai
TN podEAa TTPOCapPUOYNG akpIBEiag, yia va pubpiceTe KATAAANAQ
TN 6€0n TnG BaABidag THV.

Mpiv atmé Vv ékTrTugn, BeBaiwbeite 611 N BaABida THY

£X€I TOTTOBETNOE CWOTA PETAEU TWV JEIKTWYV EUBUYPAUUIONG
BaABidag kail 6T To AKPO TOU EUKAPTITOU KABETHPA BpioKeTal
TTavw atrd Tov TPITTAS deiKTn.

ZekIVAOTE TNV €KTTTUEN TNG BaABidag THV:

a) ATTao@aAioTE TN CUOKEUR JIOYKWONG TTOU TTOPEXETAI ATTO
TNV Edwards Lifesciences.

B) BePaiwbeite 6T £X€1 EMITEUXOE AINOdUVAIKT) OTABEPATNTA
Kal EeKIVAOTE Tayeia Bnuatodotnan. MOAg n apTnpiakn
Trieon pelwBei ata 50 mmHg ) AiyéTepo, pTropeite va
gekivioete TN O16YKwaon Tou PuTraAoviou.

y) Eo@apudlovrag apyr, eAeyxopevn SI0YKwOnN, EKTITUETE TN
BaABida THV pe 6Ao Tov OyKo aTTO TN CUOKEUR BI6YKWONG.
Mepipévete 3 BeUTEPOAETTTA KAl ETTIRERAILOTE OTI 0 KUAIVOPOG
TNG OUOKEUNG BI0YKWONG gival KEVOG yIa va SIao@aAICETE TRV
TTAPN BI0YKWon Tou ptraloviou.

0) ATTOdIoyKWOTE TO UTTAAGVI. ‘OTaV TO PTTaAGVI aTTOOIOYKWOEI
EVTEAWG, OTTEVEPYOTTOINOTE TOV BNUATOOTN.

8.3.4 AQaipEoT TOU CUCTAHATOG

1.

EuBeidoTe To 0UOTNUA TOTTOBETNONG EVW ATTOCUPETE T GUCKEUN.
BeBaiwBeite 11 TO AKPO TOU EUKAUTITOU KABETAPA EXEI AOPOAITEI
TTavw a1 ToV TPITTAG BEiKTN. ATTOGUPETE TO OPYaAVO POPTWONG
MEXPI TO €YYUG AKPO TOU CUCTANATOG TOTTOBETNONG. AQPaIPEDTE TO
oUoTNUa TOTTOBETNONG aTTO TO BNKAPI.

Inueiwon: MNa utrokAgidia-paoyaAiaio TpooTéAaon,
KPOTAOTE TO OUCTNHA TOTTOBETNONG EVTOG TOU BNKAPIOU PEXPI
Va €i0TE ETOIPOI VO APAIPECETE OAEG TIG OUOKEUEG WG EVIAial
povada.

MPOZOXH: EuBeidoTe TTAPWG TO CUCTNHA TOTTOBETNONG
TIPIV TO APAIPETETE, WOTE VA EAaYIOTOTTOINBEI O Kivouvog
AYYEIOKOU TPOUMATIONOU.

8.4 EmaAnBeuon Tng 8€ong Tng BaABidag THV Kol Twv HETPAOEWV
MeTprOTE Kal KATAYPAWTE TIG AIJOOUVOANIKEG TTAPANETPOUG.



1. AlevepynoTe ayyeioypagia yia va agloAoyAoeTe TNV atrdédoaon
TNG OUOKEUNG Kal Tn BaTOTNTA TWV OTEQAVIQiWY ayyeiwy, OTTou
artraiTeital.

2. MetpAoTe Kal KaTaypawTe TIG TINEG BIaBaABISIKAG KAioNnG TTieong.

3. AgaipéaTe ONEG TIG OUCKEUEG OTAV TO ETTITTESO TOU
EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOU TTAENG KPIBET KATAAANAO (TT.X. OACEl o€
<150 d¢eur.).

MNa TNV a@aipean TNG CUCKEURG, avaTpEéETe OTIG 0dNYieg XProng
TOU BnKaplou elcaywyéa.

4. XuykAeioTe To onueio TTpooTTéAaong.

9.0 Tpo1TOG B1d0E0 NG

AMNOZTEIPQMENO: H BaABida TTapéxeTal ATTOOTEIPWUEVN PE
S1GAUpa YAouTapaAdelidng.

To ouoTnpa ToTToBETNONG Kal 0 BondNTIKAG EEOTTAICUGG TTapéxovTal
ATTOOTEIPWHEVA PE AEPIO 0EEIDIO TOU aIBUAeviou.

H BaABida THV TTapéxeTal un TTUPETOYOVOG, CUCKEUOOUEVN OE
pPUBUIOTIKO BIGAUPa YAOUTapPaADEUdNG, yéoa og TTAAOTIKO SoXEio

TO OTT0i0 JI0BETEI TPPAYION acpaAciag. Kabe doxeio atrooTEAAETaI
péoa og KouTi aTToBrikeuang TTou TreplAapBavel deiktn Bepuokpaciag,
0 01T0i0G avixveuel eav n BaABida THV £xel ekTeBei o€ akpaieg
Beppokpaaieg. MNpiv TNV aTTOGTOAR, TO KOUTI OTTOBAKEUONG
TOTTOBETEITOI O€ CUOKEUAaia atrd GeAIOA.

9.1 ®UAasn

H BaABida THV mpétrel va uAdooeTal o€ Bepuokpacia 10 °C €wg 25 °C
(50 °F €éwg 77 °F). K&iBe doxeio atmrooTéAAETaI HETQ O€ CUOKEUATia

TToU TrEpIAapBavel SeikTn BEpPOKPATiag, O OTT0I0G avIXVEUEI Qv N
BaABida THV éxel ekTeBE 0€ aKkpaieg BepUOKPATiES.

To oUoTnua ToTroBETNONG Kai Ta BonBnTIKG EEapTANATA TTPETTEI VA
@UAdooovTal o dpooePd Kal ENPO Xwpo.

10.0 Ac@dA&ia KaTd Tn JayvnTikA Topoypagia (MR)

fon\

Mn kAIvIkéG BOKIUEG €BeIEav OTI N SlakaBeTnpiakr Kapdiakr BaABida
Edwards SAPIEN 3 Ultra kai n diakaBeTnpiakr) kapdiakr BaABida
Edwards SAPIEN 3 eival ao@aAeig o€ TepIBAAAOV payvnTIKAG
Topoypagiag (MR) uttd TrpouTroBéacig. Evag aaBevig TTou @épel Tn
OUYKEKPIPEVN OUOKEUN PUTTOPET va uTTOBANBET e aoPAAEIa € 0apwaon
APECWG PETA TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG, UTTO TIG AKOAOUBEG
TTPOUTTOBEDEIG:

Ao@alng oe TepIBaAAov payvnTiKng Tohoypa-
@iag (MR) utré rpoiTroféoeig

« 2TOTIKO payvnTIkG Tredio 1,5 Tesla (T) A 3,0 Tesla (T)

« [edio péyioTng xwpIkAg Babuidwaong 2500 Gauss/cm (25 T/m) A
AiyoTepo

« MéyioTog, avagepduevog atd To cUoTNPA HAYVNTIKAG TOPoypagiag,
pUBUOG €18IKNG aTToppOPNonG (SAR) HECOTIMNPEVOG YIa OAOKANPO TO
owpa 2,0 W/kg (Kavovikdg TpOTTOG AEIToupyiag)

211G oUVONKEG 0dpwang TTou opidovTal TTapatrdvw, n SIaKaBETNPIOKT)
Kapdiakr BaABida avauéveTal va TTPOKAAETEl HEyIoTn algnon
Beppokpaaiag 3,0 °C £meITa atrd 15 AeTITd guveXoUg oapwaong.

> & un KAIVIKEG BOKIPEG, TO TTAAOPATIKO 0pNUa ATTEIKOVIONG TTOU
TTPOKOAEITAI ATTG TN CUOKEUT EKTEIVETAI WG KAl 14,5 mm aTTo
TO EPPUTEUPA VIO EIKOVEG spin echo Kal 30 mm yIa ATTEIKOVIOEIG
BaBuIdWTAG NXOUG KATA TN 0Apwaon e CUCTNUA AYVNTIKAG
Topoypaiag 3,0 T. To TTAACATIKO EUpNa OKIAZEI TOV auAd TNG
OUOKEUNG O€ OTTEIKOVIOEIG BaBUIdWTNG NX0oUG.

To eppUTeupa dev €xel aflohoynOei o€ cuaTAPATA HAYVNTIKAG
Topoypa®iag ekTéGTwv 1,5TA3,0T.

MNa epeuTteuon BaABidag o BaABida ) TTapouaia GAAwvY
EPPUTEUPATWY, AVATPEETE OTIG TTANPOPOPIEG ATPAAEIAG HAYVNTIKAG
Topoypagiag (MRI) yia Tn xeipoupyikr BaABida ) GANEG CUTKEUEG, TTpIV
TNV EKTEAECT HAYVNTIKAG TOMOYPAPIaG.

11.0 lMNol10TIKEG KAl TTOOOTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA
HE TN BaABida THV

H ouokeur auTr| Trepiéxel TIg akOAouBeG ouaieg TTou opifovTal wg
KOPKIVOYOVEG, HETAAAQEIYOVEG Kal TOEIKEG yia TNV avaTrapaywyr) (CMR)
KaTnyopiag 1B o€ cuykévipwaon Tavw atoé 0,1% Bapog katd BApog:
KoBdaATio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0

Ta TpéxovTa ETTIOTNHOVIKA GTOIXEIa UTTOOTNPICOUV OTI TA
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU Eival KATAOKEUAGHEVA ATTO KPAUOTA
KoBaATiou f kpdpaTta avogeidwTou XaAuBa TTou TTEPIEXOUV KOBAATIO
Oev TTpokaAolv augnuévo Kivouvo Kapkivou f aveTriouunTwy
EVEPYEIWV OTNV AvaTTapaywyn.

MNa mn BaABida THV, oToug TTapakdTw TTivakeg divovTal ol TTOIOTIKEG Kal
TTOOOTIKEG TTANPOPOPIES YIa TA UAIKA KA TIG OUTIEG:

Mivakag 7: AlakaBeTnpiaki kapdiakn BaABida SAPIEN 3

Ouoia CAS EUpog Bdpoug po-
vTéAou (mg)
KoBdATtio 7440-48-4 131-427
NikéAio 7440-02-0 148-405
Xpwuio 7440-47-3 85,2-230
Tepe@BAAIKS TTOAUQIBUAE- 25038-59-9 102-170
VIO
KoAAayovo, Boeio UAIKG, 2370819-60-4 58,3-141
TTOAUPEPH PE YAOUTAPOA-
0eiidn
MoAuBdaivio 7439-98-7 40,3-115
MoAuteTpagBopoaiBuAévio 9002-84-0 17,5-25,5
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 14,2-19,7
Zidnpog 7439-89-6 0-10,9
TiT@vio 7440-32-6 0-10,9
Mayydvio 7439-96-5 0-1,64
Mupitio 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
Tpio&eidio 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 TrupiTiou 7631-86-9 0,00422-0,00592
Epoukapidio 112-84-5 0,000683-0,00128
4-AwdeKkuloBeviOAIo 121-65-3 0,000286-0,000430
GOoUAQOVIKS 08U
Mivakag 8: AlakaBeTnpiakn kapdiakn BaABida SAPIEN 3 Ultra
Ouoia CAS EUpog Bdapoug po-
vTéAou (mg)
KoBdATtio 7440-48-4 131-314
NikéAio 7440-02-0 148-298
Tepe@BAAIKS TTOAUQIBUAE- 25038-59-9 142-212
vio
Xpwuio 7440-47-3 85,2-169
KoAAayovo, Bdeio UAIKG, 2370819-60-4 58,3-97,5
TTOAUPEPH PE YAOUTAPOA-
0elidn
MoAuBdaivio 7439-98-7 40,3-84,6




Mivakag 9: ZioTnpa diakaBeTnplakng kapdiakng BaABidag
Edwards SAPIEN 3

Ougoia CAS Eupog Bdpoug po-
vTéAou (mg)
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 19,4-22,0
MoAuTteTpagpBopoaiBuAévio 9002-84-0 12,3-15,1
Zidnpog 7439-89-6 0-8,06
Tit@vio 7440-32-6 0-8,06
Mayydvio 7439-96-5 0-1,21
Mupitio 7440-21-3 0-1,21
Alo&gidio TiTaviou 13463-67-7 0,307-1,03
MoAuBouTuAévio 24936-97-8 0,273-0,340
Tpio&eidio avTipoviou 1309-64-4 0,161-0,243
AvBpakag 7440-44-0 0-0,201
Bépio 7440-42-8 0-0,121
Pwopopog 7723-14-0 0-0,121
Otio 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Alo&gidio Trupitiou 7631-86-9 0,00422-0,00525
Epoukapidio 112-84-5 0,00110-0,00178
4-AwdekulofeviOAio 121-65-3 0,000330-0,000453
OOUAQOVIKO 08U

12.0 Zuvoyn ac@dAeiag kai KAIVIKAG atrédoong
(SSCP)

H glUvown SSCP éxel uTToaTEl TTPOCAPOYH CUUQWVA JE TRV
agloAdynon KAIVIKAG EKTIHNGNG aTTd TOV KOIVOTTOINUEVO OPYavIoHO
61ToU ekXwpPNOnke n maoToTroinon CE. H alvoyn SSCP repiAapuBavel
HIa OXETIKN) oUvoyn TwV id1wV TTANPOPOPIWV.

O kolvoTroinuévog opyaviopag éxel AdBel yvwaon Kal CUPPWVAOEI
avoQOopIKA PE TIG OXETEIG 0OPEAOUG-KIVOUVOU Yia TN BpaxutrpoBeoun
KQI JOKPOTTPGBEG N AC@AAEIa Kal ATTOTEAEOUATIKOTNTA TG
TAaTQSOpHag SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra.

H ouppop@waon oAdkAnpng Tng TAaT@Opuag SAPIEN 3/SAPIEN 3

Ultra pe 1ig¢ ATrautoeig amédoong (GSPR) yia acpdAeia (MDR

GSPR1), arrédoon (MDR GSPR1), atrodekTikOTNTa TTOPEVEPYEIWY (MDR
GSPR8), xpnoTikdTnTa (MDR GSPR5), didipKeia wnG 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOI6VTOG (MDR GSPR6) Kal a1T08€KTO TTPOPIA 0QEAOUG-KIVOUVOU (MDR
GSPR8), £xel emIRERaIWOE yIa TIG ETTIONPOCPEVEG EVOEIEEIG.

Avarpégre an dielBuvaon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia
SSCP yI1a QuTO TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

Metd Tnv €vapén Tng Asitoupyiag Tng EupwTraikAg Baong Aedopévwv
yia larpoTexvoAoyikd TrpoidvTa/Eudamed, avatpégte oTn dielBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia autd 10
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

13.0 Baoik aroKAEIOTIKA TOUTOTTOINON
1I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG - AVAYyVWPICTIKO
10TpOTEXVOAOYIKOU TrpoidvTog (UDI-DI)

To Baoikd UDI-DI givar To KA&1di TTpéofaacng yia TTAnpo@opieg
OXETIKA JE 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £XOUV KATAXWPIOTE]
oTNV EUPWTTAIKA BAcn deSOUEVWY YIA TA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTa
(Eudamed). To Baaikd UDI-DI yia Tig BaABideg, To cUoTnua
TOTTOB£TNONG KAl TO BNKApPI UTTOPEI va XpNaIhoTToInBEi yia Tov
EVTOTTIONO TNG oUVOWNG a0PAAEIAg Kal KAIVIKAG atTodoaong (SSCP).

O1 TTapakdTw TTiVOKEG TrEPIEXOUV Ta Bacikd UDI-DI:

MovTéAo
XooTtn- | £0otn- | Tuotn- | LUoTN-
Ma Ma Ma Ha Baoiko
Mpoiév 20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm UDI-DI
AlakaBeTnpI
aKr 0690103D0
KapdIaKr 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX 03SAPOOOVP
BaABida (20mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm)
Edwards
SAPIEN 3
Zuomnha 0690103D0
ToTr00€TNONG | 9610TF20[ 9610TF23| 9610TF26| 9610TF29 03COMO000TC
Edwards
Commander
eT
gloaywyéa
Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16
. . . 0690103D0
n n N |0353E000NT
€T 914ESP 916ESP
€1I0aywyéa
Edwards
eSheath+
JUOKEUNA 0690103D0
d16yKwaong 96402 96406 03INDO00TG
‘Opyavo TTU-
0690103D0
xwans 9600CR 03CRIO00TH
Edwards

Mivakag 10: ZUoTnpa SiakaBeTnplakig kapdiakng BaABidag
Edwards SAPIEN 3 Ultra

MovTéAo
Zyotnua | ZuoTnua | ZuoTnpa Baoikd

Mpoiév 20 mm 23 mm 26 mm UDI-DI
AlakaBeTnpIaK
g:;&gfm 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX |0690103D00
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPO0OVP
SAPIEN 3 Ultra
2ioTnua
ToTroféTNONG 0690103D00
Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 3COMO0OTC
Commander

2ET E1I0AYWYEQ

Edwards

eSheath 9610ES14

, , 0690103D00
n n 353E000NT

ZeT eI0aywyéa 914ESP

Edwards

eSheath+

JuoKeun 0690103D00
d16yKwong 96402 3INDOOOTG

Opyavo 9600CR 0690103D00
Tmoxwans 3CRIO00TH

Edwards




14.0 Avapevopuevn didpkeia {wng Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

H diakaBetnpiakn kapdiakn BaABida Edwards uTToBARBNKE o€
01€€0BIKA TTPOKAIVIKT) SOKIMACia AVOEKTIKOTNTAG CUNGWVA PE TIG
amraitioelg dokipaaoiag TNG BaABidag kal o€ KAIVIKEG HEAETEG

KOl HEAETEG PETE TNV KUKAOQOpia oTnv ayopd. O1 BaABideg
uTTORARBNKAV ETTITUXWG O€ SOKIPOTia PE TTPOCOUOoiwon GBopAag 5
eTWV. ETITA¢ov, Ta KAIVIKA Sedopéva KATABEIKVUOUV OVOEKTIKOTNTA PE
TTapakoAouBnan £wg Kai 5 xpoévia. H mpaypartikr) atmédoon KaTtd n
S1GpKeIa TNG wnG ouveyidel va peAeTdTal kKai SlapEpel atrd aoBevr) o€
aoBevn.

15.0 MAnpo@opisg yia Toug aoBeveig

Me k&Be BaABida THV, TrapéxeTal pgia KApTa EPPUTEUUATOG

aoBevolg. MeTd TNV eu@UTEUCT), CUUTTANPWOTE OAEG TIG OTTAITOUMEVEG
TTANPOPOPIEG KAl OWATE TNV KAPTA EUPUTEUPATOG OTOV ACHEVH.

O apIBuodg oeIpdg avaypageTal oTn cuoKeuaaia. AuTA n KapTa
EPQUTEUPATOG ETTITPETTEI OTOUG aaBeveig TTou {nToUV TrepiBaAwn va
EVNUEPWVOUV TOUG TTAPOXOUG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAWNG yia Tov TUTTO
TOU EPPUTEULOTOG TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnuévn BaABida THV kai améppiyn
OUOKEUNG

H ex@uTeupévn BaABida THV Ba TTpéTTel va TOTToBeTNOEI o€ KATAAANAO
10TOAOYIKO OTEPEWTIKOG, OTTWG POPHSOAN 10% 1) yAouTapaAdelidn 2%,
Kal va emoTpagei otnv eTaipeia. H wogn dev eival atrapaitntn o€
auTEG TIG OUVBIRKeG. ETmikoivwvnoTe pe Tnv Edwards Lifesciences yia va
¢NTAOETE £va KIT EKPUTEUONG.

O xeIpioydg kal N ardéppIYn TwV XPNCIPOTIOINUEVWY GUOKEUWV
MTTOPOUV VA Yivouv pE Tov iBI0 TPOTTO TToU I0XUEI KAl YIO Ta
VOOOKOUEIOKA aTTORANTA Kail Ta BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA UAIKA. Agv
UTTAPXOUV €IBIKOI KivOUVOI TTOU VO OXETICOVTal JE TNV aTTOPPIYN QUTWV
TWV OUOKEUWV.

17.0 KAIVIKéG peAéTEG

Avatpégte atn olvown SSCP yia Ta KAIVIKG 0QEAN.

18.0 BiBAioypagia

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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WHcTpyKuynm 3a ynotpeba

VMIMnnaHTypaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHM CbpAEYHM Knanu TpAbBea Aa

Ce 13BbPLUBA CaMO OT JIeKapy, KOUTO ca MPeMUHany obyyeHne Ha
Edwards Lifesciences. imnnaHTvpawmaT nekap Tps6sa Aa vma onuT B
CTaHAAPTHWTE TEXHVKM 3a KaTeTepu3auma. [1o npeLieHKa Ha nekapsA e fa
nsbepe NOAXOAALMA MbT 33 AOCTHM 33 UMNIaHTUpaHe Ha THV Bb3
OCHOBa Ha aHaTOMIATa Ha MaLMeHTa U CBbpP3aHNTE PUCKOBE.

1.0 OnucaHune Ha nspenneTo

Cuctema Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa kKnana Edwards SAPIEN 3 u
SAPIEN 3 Ultra

Cncremarta Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana (THV) Edwards SAPIEN 3
1 SAPIEN 3 Ultra ce cbCTOM OT TPaHCKAaTETbPHM CbPAEYHM Knanu
Edwards SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra n cuctemu 3a goctaBsHe.

- TpaHckaTeTbpHa cbpAevHa knana Edwards SAPIEN 3 (purypa 1)

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana (THV) Edwards SAPIEN 3 ce cbcToun
OT paswupsema oT 6anoH, peHTreHOKOHTPACTHa, KOGaNT-XPOMoBa
paMKa, Knana oT roBexza neprkapgHa TbKaH C TpU NnaTHa 1 BbTpeLleH
1 BbHLUEH MaHLWweT oT nonunetuneH Tepedtanat (PET). MNnaTtHaTa ca
ob6paboTenu no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

- TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
(purypa 2)

TpaHckaTeTbpHaTa cbpAaeyHa knana (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra

ce CbCToV OT paswmpAema oT 6anoH, PEHTTeHOKOHTPacTHa, KobanT-
XPOMOBa pamKa, Knamna oT roBexpaa nepukapgHa TbKaH ¢ Tpy nnaTHa
1 BbTPELLEH 1 BbHLLEH MaHLUET OT nonvetuneH Tepedranar (PET).
MnaTHaTa ca o6paboTeHu no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npegHa3HauyeHa 3a UMNnaHTUpaHe B Anana3oH Ha pa3mepa Ha
HaTUBHWSA aHYNyC, CBbP3aH C TpumM3mepHaTa 061acT Ha aOPTHWS aHynyc,
n3MepeHa npu 6asanHrsA NPbCTEH MO BPeme Ha CUCTONA, KaKTo e
npencTaBeHo B Tabnuua 1:

Ta6nvua 1
Pa3smep Ha aHynyca Ha HaTUBHa-
Ta Knana (CT)
Pasmep Ha aHy-
nyca Ha HaTuB- N3BepeH oT
HaTa Knana nnowra Ava-
(TEE)” Mnowy mMeTbp Pasmep Ha THV
16 -19 mm 273-345mm?2 | 18,6 -21,0 mm 20 mm
18 -22 mm 338-430mm?2 | 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

MpenopbkunTe 3a pa3mepa Ha THV ce 6asmpat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTUBHaTa Knana, n3mMepeH ypes TpaHcesodareasnHa exokapauorpadus
(TEE) unu komntoTbpHa Tomorpadus (CT). AHaToMUYHUTE GakTopu Ha
nauMeHTa 1 MHOXeCTBOTO MeToAM 3a obpasHa fnarHocTKa TpabBa Aa ce
B3eMaT npefBuAa Npu nsbupaHe Ha pasmepa Ha THV.

3a6enexka: PuckoBete, CBbp3aHu C B3eMaHETO Ha NO-MaTbK U NO-
ronsam pasmep, TpA6Ba Aa ce B3emaT npeaBug, 3a Aa ce ceefe A0
MUHUMYM PUCKDBT OT NapaBasiBy/lapHO U3TUYaHe, MUrpauus n/nnmn
pa3KbCBaHe Ha aHynyca.

*
Mopaawn orpaHnyeHunTa B AByn3MepHUTE n3obpaxeHnsa 2-D TEE
n3obpa3snBaHeTo TPAbBa Aa 6bae AonbiaHeHO ¢ 3-D namepBaHus Ha

obnactra.

MNpenopbKky 3a opa3mepasaHe 3a UMNnaHTMpaHe Ha THV npu HeycnelwHa
6uonpoTesa ca NpeaoCTaBeHN B Tabnuua 2:

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

Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix n VFit ca TbproBcku MapKkmu Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHany TbproBCkv Mapku
Ca cO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.



Ta6nuua 2

DeiicTBUTENEH THV-B-THV (pa3mep Ha
BbTpelleH AuameTbp | aHynyca Ha HaTUBHa Kna- Pasmep Ha THV
(ID) Ha xupypruuyHata na)
knanal!!
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 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2 -29,5mm 29 mm

3a6enexka: ,[leiicteutenHnAT ID” Ha xupypruyHara Kiana moxe
Aa e No-ManbK OT NOCOYEHNA Ha eTUKeTa pasmep Ha Knanarta. 3a
THV-B-THV pasmepbT Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa Knana Tpsa6sa fa
ce B3eme npeasuyj 3a onpepensHe Ha noaxoaawma pasmep THV 3a
MMnNaHTUpaHe. 3a HeycnelHa 6uonpoTtesa 6e3 cTeHT o6Mucnere
npenopbKuUTe 3a opasmepsABaHe 3a HaTUBEH aHynyc. Pasmepute Ha
HeycneluHaTa 6uonpoTtesa TpA6GBa Aa ce onpeaenaAT, Taka Ye Aa
MOXe fia ce uMnaaHTupa noaxoaaw, pasmep THV, n ToBa ctaBa
Hali-fo6pe Ype3 KOMNIOTbpPHa ToMorpadus, ARPEeHO-MarHUTeH
pesoHaHc (AMP) n/unu TpaHcesodareanHa exokapauorpadpus.

MNMpenopbku 3a opasmepaBaHe 3a MMnnaHTupaHe Ha THV npu HeycnewHa
aopTHa xupypruyHa 6uonpotesa INSPIRIS RESILIA B pasmepu 19 — 25 mm
Ha 6a3aTa Ha N1abopaToOpPHU TECTOBE Ca NPeAoCTaBeHN B Tabnuua 3 no-
nony:

Ta6bnuua 3

AopTHa knana INSPIRIS
RESILIA (mogen 11500A)%,

pa3smep Ha eTuKeTta Pasmep Ha THV

19 mm 20 mm nnm 23 mm
21 mm 23 mm nam 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

* AoptHata knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A c pa3mepu 19 - 25 mm
BKNtoyBa TexHonoruaA VFit, KOATO ce CbCTOM OT pasLLMPABALLM Ce NEHTU U
$NyopocKonckn BUAMMI Mapkepu 3a pasmepu, NnpejHasHayeH 3a
noTeHymanHu 6baeLy npoueaypy Knana-s-knana. Kbm MomeHTa HAMa
HaNUyHW KNVHWYHW AaHHK 3a NpoleAypaTa Kiana-B-Kiana nnm
XapaKTepucTuKaTa Ha paslimpsBaHe ¢ aopTHaTa knana INSPIRIS RESILIA
mopen 11500A. BAvAHMETO Ha BpacTBaHETO Ha TbKaHUTE BbPXY
XapaKTepucTuKaTa Ha paslimpsaBaHe Ha aopTHaTta knana INSPIRIS RESILIA
He e OLleHeHO.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsebpluBaiiTe camoCTOATENIHN NpoLeaypn
c 6anoHHa aopTHa BanBy/onnacTuka B aoptHata knana INSPIRIS
RESILIA 3a pasmepu 19 - 25 mm. ToBa Moxe Aa paswuvMpu Knanara,
NPUYMHABANKA aOPTHa HEAOCTaTHbYHOCT, KOPpOHapHa em6onua unn
pasKbcBaHe Ha aHynyca.

3a6enexka: Pasmepure aopTHa knana INSPIRIS RESILIA

mopgen 11500A 27 - 29 mm He BKnouBaT TexHonoruara VFit n Taka
cnepBaT opasmepsABaHeTo Ha gelnictButenHua ID Ha xupypruyHata
Knana, npefocTaBeHo B Tabnuua 2.

3abenexka: TouHnAT 06em, Heo6xoauMm 3a pasrpblyaHe Ha THV,
MOXe fia Bapupa B 3aBMCMMOCT OT BbTPELUHUA ANaMeTbp Ha
6uonporesata. PakTopu, KaTo KanuuduKaumsa n paspacTtBaHe

Ha MaHyC TbKaH, MOXe fja He ce BM3yanusupar TOUHO npu
06pa3HOTO n3cnegBaHe N MOXKe fla HAMANAT epeKTUBHNA BbTpeLueH
AnamMeTbp Ha HeycneluHaTa 6monpoTesa o pa3mep, No-ManbK OT
sAencrsurenHus ID”.

Te3un ¢pakropm TpsA6Ba Aa ce B3emaT NpeABUA 1 OLIEHAT, 3a Aa
ce onpegenu Han-nogxoaawmAT pasmep THV 3a nocturaHe Ha
HOMWHANHO pasrpblyaHe Ha THV n gocraTbyHO 3aKoTBAHe. [la
He ce NpeBMLIaBa HOMUHANHOTO HaNAraHe Ha cnyKkBaHe. Buxre
napameTpuTe 3a pa3gyBaHe B Tabnuua 4.

+ Cucrema 3a pocraBsaHe Edwards Commander (purypa 4)

Cucremara 3a goctaBaHe Edwards Commander ynecHsaBa noctaBaHeTo
Ha 6uonpoTesarta.

TA ce cbCTOM OT rbBKaB KaTeTbP 3a yNleCHABaHE Ha MOAPABHABAHETO
Ha Knanata cnpsamo 6anoHa, npocneasasaHe 1 No3unLnoHnpaHe Ha THV.
CucTtemara 3a JOCTaBsAHe BK/IOUYBA 3a0CTPEH BPbHX 3a yleCHABaHe Ha
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npecnMyaHeTo Ha knanara. [lpbxKaTta CbAbpia Koneno 3a u3srsaHe
33 KOHTPOJ Ha CrbBaHETO Ha MbBKABMWA KaTETbP, YCTPOMCTBO 33
3aKniouBaHe Ha 6anoHa 1 Koneno 3a GpuHa HacTPoliKa 3a ynecHsBaHe
Ha NnofpaBHABAHETO Ha KanaTta ¥ No3uLMoH1paHe Ha Knanara B
LiefleBOTO MecTononoxeHve. Kbm fiymeHa Ha TeneHus Bogad Ha
cucTemarta 3a AoCTaBsHe e npubaseH cTunet. bBanoHHWAT KaTeTbp
1Ma PEHTrEHOKOHTPACTHY MapKepy 3a MOAPAaBHABAHE Ha Kanara,
onpegensAwy paboTHaTa Ab/KMHA Ha 6anoHa. PEeHTreHOKOHTpacTeH
LieHTpaneH Mapkep B 6anoHa nomara 3a no3uLMoHNpaHe Ha Knanara.
PeHTreHOKOHTPACTeH TpoeH MapKep, MpoKc1MMarneH Ha 6anoHa, Nocousa
no3uuMATa Ha MbBKaBMA KaTETbP Mo BPeMe Ha pasrpbluaHe.

MapameTpuTe 3a pa3ayBaHe 3a pasrpbllaHe Ha Knanara ca:

Ta6bnvuya 4
HomwuHanHo
HanAraHe Ha
HomuHaneHn gna- | HomuHaneH o6em cnykBaHe

Mopgen MeTbp Ha 6anoHa Ha paspyBaHe (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

BuiKTe MHCTpyKUUWTE 3a ynoTpeba Ha Ae3nneTo 3a onncaHue Ha
n3penveTo.

« AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp (¢urypa 3)

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

« 3apexpaLyo ycTponcTso (purypa 5)

3ape>Kuau.|0T0 yCTpOI?ICTBO Ce 13N0N3Ba 3a CNOMaraHe Ha BbBeXJaHeTo
Ha cuctemarta 3a A0CTaBAHe B Ae3nneTo.

« Kpumnep n ctonep 3a kpumnupaHe Edwards ($purypa 6)

KpvmnepsT Edwards HamansBa fiuameTbpa Ha KnarnaTa 3a NoCTaBAHETO
1 B cuCTeMaTta 3a AocTaBsHe. KpymnepbT ce CbCToU OT Koprnyc 1
KOMMNPECMOHEH MeXaHN3bM, KOWTO ce 3aTBaps C APbKKa, Pa3nonoxeHa
Ha kopnyca. CTonep 3a KpUMnupaHe OT ABE YacTu ce U3MoN3Ba 3a
KpUMnupaHe Ha KnanaTa Ao NpeaBuaeHua 1 AnameTbp.

- YcTpoiicTBO 3a pasayBaHe

o Bpeme Ha pa3rpbLyaHeTo Ha KnanaTa ce U3nonsea yCTpOVICTBO 3a
pa3fyBaHe CbC 3aKntoyBall MeXaHU3bM.

3a6enexka: 3a npaBUNIHO Oopa3mepsiBaHe Ha 06ema cuctemara 3a
pocTaBsHe TpAGBa Aa ce M3nonsBa ¢ npefgocraBeHoTo oT Edwards
Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pa3gyBaHe.

2.0 NMpegHasHayeHve

BuonpoTesata e npeaHasHaueHa 3a ynotpeba npu naumeHTy, KouTo
Ce HYXAanT OT 3aMsHa Ha CbpAeyHa Knana. Cuctemara 3a JOCTaBsAHe

1 aKcecoapuTe ca nNpegHa3HaueHu 4a yNecHAT NoCTaBAHETo Ha
6rionpoTesara upes TpaHchemopaneH, TpaHCCenTaneH, NOAKMoUNYeH/
aKcunapeH noaxog 3a 4OCTb.

3.0 NokasaHua

« Cuctemata Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 n
SAPIEN 3 Ultra e noka3aHa 3a ynotpe6a npu nayneHT CbC CbpaeyHo
3abonABaHe Nopaan HaTMBHa KanumdrumMpaHa aopTHa CTeHO3a Ha
HAKOE MM BCUYKU HMBA C XUPYPIrUYeH pUCK OT OTBOPEHa CbpAeyHa
onepauus.

« CncTemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeuHa knana Edwards SAPIEN 3
1 SAPIEN 3 Ultra e nokasaHa 3a ynotpeba npu naymeHTn
CbC CUMMTOMAaTUYHO CbpAEeYHO 3aboniABaHe NopaAmn Heycrex
(cTeHO3Mpana, MHCYPrLUMEHTHa U KOMOMHALWA OT ABETE) Ha a0PTHA
TpaHCKaTeTbpHa KnarnHa 6ronpoTesa wiv XMpypruyHa aopTHa unm
MWTpasHa KnarHa bruonpoTesa, 3a KOWTO UMa MpeLieHKa oT
KapAMONOrMYyHNA eKNrM, BKIIOUMTETHO CbpAeYyeH XNpypr, Ye ca
M3J10>KeHN Ha BUCOK WJIN MOBULLEH PUCK MPU OTBOPEHa XMPYpPruyHa
TepanuA (T.e. NPOrHO3MpaH PYCK 3a XMPYpruyHa CMbPTHOCT = 8% cnef
30 gHW Ha 6a3aTa Ha pe3ynTaTta 3a pucka Ha ObLecTBoTo
Ha rpbaHuTe Xrpyp3u (Society of Thoracic Surgeons, STS) n gpyru



KNMHWUYHU KOMOPOUAHOCTY, HEM3MEPEHN OT KasikynaTopa Ha pucka Ha
STS).

4.0 NMpoTnBonoKasaHuA

M3non3eaHeTo Ha cucTemMnTe 3a TPaHCKaTeTbPHa CbpfeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 1 Edwards SAPIEN 3 Ultra e npoTmsonokasaHo npu
naumeHTU, KonTo:

« He morar ga Tonepupartr aHTI/IKoaryﬂaHTeH/aHTI/ITpOM60TI/NeH pexnm
NN KOUTO NMaT aKTUBEH 6aKTep|/|aneH €HAOoKapaAuT nnu gpyrn
AKTUBHUA I/IHq)EKLWII/I.

5.0 MpepynpexpeHunn

« YcTponcTBaTa ca NpoeKTMpaHu, NpeaHa3HayeHn 1 ce
pasnpoctpanaBat CTEPUJTHU camo 3a eaHoKpaTHa ynotpeba.

He crepunusuparite noBTOpPHO 1 He N3MON3BaiTe NOBTOPHO
ycTpoiicTBaTta. Hama gaHHM B nogkpena Ha CTepuiiHOCTTa,
HenMporeHHOCTTa 1 GYHKLMOHAIHOCTTA Ha YCTPONCTBaTa cnef
NnoBTOpHa 06paboTKa.

MpaBunHoTo opasmepnasaHe Ha THV e BaxHO, 3a Aja ce cBefe [0
MUHUMYM PUCKBT OT NapaBanBynapHO N3TWYaHe, MUrpaumua u/mnm
pa3KbCBaHe Ha aHynyca.

JlekapAaT TpabBa Aa NpoBepu NpasBuiHaTa opreHTauma Ha THV npean
MUMNNaHTUPAHETO M.

Moxe fia Bb3HMKHe YCKOpeHO U3HoCBaHe Ha THV npu naumneHTu ¢
NPOMEeHeH Kanuues MeTabonmsbm.

MHoro e Ba>kHO Aa ce HabnofaBa OTBeXaHeTo 3a NecmpaHe no
BpeMe Ha usnaTta npouenypa, 3a ja ce u3berHe NoTeHUMANHNUAT PUCK
oT nepdopaunis Ha OTBEXAAHETO 3a NercrpaHe.

3a fa ce NnpepoTBpaTV NOBPEAA Ha NIAaTHOTO, KOATO MOXKe Aia
nosnuse Ha GyHKLMOHANHOCTTa Ha Knanata, THV Tpabsa aa octaHe
XuapaTvpaHa npes UAnoTo BPEME 1 HE MOXe fia Ce u3nara

Ha Bb3[eNCTBMETO Ha Pa3TBOPU, aHTUOMOTULN, XUMUKaNW 1 ap.,
PasnnyHKM OT Pa3TBOpPaA 3a CbXPaHEHUNE NPU TPAHCNOPTUPAHE U
cTepuneH ¢pusnonornyeH pasteop. MNpu HenpaBuiHo 6opaBeHe Unu
noepepa Ha nnaTtHaTa Ha THV no Bpeme Ha KoATO 1 Aa e yacT oT
npoueaypara ce n3nckBa cMaHa Ha THV.

MaymeHTV CbC CBPBXUYYBCTBUTENHOCT KbM KOOANT, HAKEN, XPOM,
MONMGAEH, TUTaH, MaHraH, CUNLNIA, FOBEXAA TbKaH U/Uan NONUMEPHH
MaTepuanu Morat Aa nosiyyaT anepruyHa peakumna Kbm Tesu
mMaTepuanu.

He usnonseante THVY, ako nnombata e cuyneHa, Tbi1 KaTo
CTEPUTHOCTTA MOXe [1a € HapyLleHa.

He uznonseante THV, ako TemnepaTypHUAT UHAMKATOP € 6vn
aKTVBUMPaH, Tbil KaTo GYHKLMATa Ha KNarnaTta MoXe Aa e HapylleHa.
He nsnonseante THV, ako CpPOKbT Ha FOAHOCT € N3TeKbS1, Tbil KaTo
CTEPUNHOCTTa Un GYHKLMATA Ha KnanaTa MoXe fja € HapyLeHa.

He n3nonsearite THV, ako pa3sTBOpPbT 3a CbXpaHeHKe He NOKpYBa
HanbnHo THV unu THV e noepeaeHa.

M3non3eanTe NpaBUNHO cncTemaTta 3a JoCTaBAHe U He 13non3BanTe
cucTemaTa 3a JOCTaBsiHe U JOMb/HUTENIHUTE YCTPOWCTBA, ako
OMaKOBBYHUTE CTEPUHY Bapriepyn NN KOMMOHEHTH ca 6unn
OTBapAHN NNV NOBPELEHU, He MOraT Aa Ce MPOMMSAT WM CPOKBT Ha
rogHOCT € N3TeKbJI.

Moxe aa Bb3HMKHE HapaHABaHe Ha NaLluneHTa, ako cucTemaTa 3a
[lOCTaBsAHe e OrbHaTa HAKbE Npean OTCTpaHABaHeTo.
XapaKTepucTuKM Ha BOCTbMA, KaTo HaNpUMep TexKa 06CTPYKTUBHa
VNN UMpKyMmpepeHTHa KanundurkaLmsa, cepmosHa N3KprUBEHOCT Un
AvaMeTpu Ha cbAa nod 5,5 mm (3a TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra pasmep 20, 23 1 26 mm) unu 6,0 mm (3a
TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa Knana SAPIEN 3 pasmep 29 mm), morat
[la Bb3npenaATcTeaT 6€30MacHOTO NOCTaBAHE Ha Ae3UNeTo 1 TpsA6Ba
BHMMaTeNHO fa 6bAaT oLeHeHn npeamn npoLeaypara.

Monyyatenute Ha Knanata TpA6Ba fa 6bAaT NOAABPKAHN Ha
AHTMKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTNYHA Tepanus, OCBEH aKo TOBa He e
NpPOTMBOMOKa3aHo, 3a a C&€ MUHMMM3MNPA PUCKBT OT TPOMO03a Ha
Knanarta unm TpomM6oemboNnYHN CbOUTUA, KaKTO e onpeaeneHo ot
TexHWTe nekapw. TOBa yCTPOWCTBO He e M3NUTBAHO 3a yrnoTpeba 6e3
aHTUKOArynaHTu.

Mpouenypata TpA6Ba Aa ce N3BbPLUBA MO GyOPOCKONCKN KOHTPOS.
Hsakown HacouBaHU OT Gpnyopockonms npoLeaypu ca CBbpP3aHu € PUcK
OT paAvaLMOHHO YBpeXAaHe Ha KoxaTa. Te3n yBpexxaaHua Moxe Aa ca
60ne3HeH, 06e306pa3ABaLLM U SBArOTPaANHM.

TpsbBa fa ce BHUMaBa Npy MMMIAHTMPaHE Ha Kana npuv nauyueHTu
KIIMHMYHO 3HauMMa KOpOHapHa apTepuranHa 6onecr.
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« [aymeHTM CbC cbluecTByBaWm 6uonpoTesmn Tpsbea fa 6baat
BHVIMATE/IHO OLIEHEHV NPeAV MMNAHTaUMA Ha Kanarta, 3a ja ce
OCUrypU MPABUIHO NO3MLMOHMPAHE U Pa3rpbliaHe Ha Knanara.

- Tpnab6Ba aa ce n3bsarea 6anoHHa BanByNONIACTVKA B IEYEHNETO
Ha HeycnewHn 61onpoTesw, Thbil KaTo TOBa MOXe fa foBeAe
[0 eM6onM3aLUMA Ha MaTepuana Ha buonpoTesata U MEXaHUYHO
yBpeXAaHe Ha nnaTHaTa Ha Knanara.

6.0 NMpeanasHn mepKn

« 3aTHV He e ycTaHOBEHa AbArocpoyHa TpanHocT. NMpenopbysa ce
peAoBHO MEANLIMHCKO NPOC/eaBaHe 3a OLeHKa Ha paboTaTa Ha
Knanara.

« [nyTapangexvabT MOXe fia NPean3BuKa Jpa3HEeHe Ha KoxaTa, ounTe,
HOCa U rbpnoTo. /36srsanTe NPOABIIKUTENIHA UM MHOTOKPATHa
eKcnosnuma v BaMILBaHe Ha pa3TBopa. Manon3saiTe camo npun
Hannume Ha Nogxoasia BeHTUnaums. Npu KOHTaKT C KoXaTa BefHara
npomuiATe 3acerHaTaTta 06n1acT C BOAa; B CJlyyall Ha KOHTaKT C ouunte
He3abaBHO NOTbpCeTe MeANLMHCKA NomoLy. 3a noseye NHGopmaLus
OTHOCHO M3M1araHeTo Ha Bb3eNCTBUETO Ha FyTapangexus Buxre
MHOOPMaLMOHHUA NINCT 3a 6€30MacHOCT Ha MaTepwuana, NPeaoCTaBeH
ot Edwards Lifesciences.

+ besonacHocTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha MMNNaHTupaHe Ha THV He ca
yCTaHOBEHM NPy NaLWEeHTU C:

HekanundwnumpaH aopteH aHynyc

BpopneHa yHVKycnvanHa aopTHa Knana

MpeaBapuTENHO CbLUECTBYBALL NPOTE3EH MPBCTEH B KAKBATO 1 Aa €
nosuymn

TexKa kKamepHa AUCHYHKUMA ¢ dpakuma Ha n3TnackeaHe < 20%
XnnepTtpoduyHa KapanommonaTrsa Cbe nnm 6e3 o6CcTpyKLmA
AopTHa CTEHO3a, KOATO Ce XapaKTepu3mpa ¢ KOMOMHALMA OT HUCHK
AV febuT, HUCHK rpagueHT

CbnbTCTBALLO NapaBasnBynapHO U3TUYaHe, KbAETO HeycrnelHaTa
6vionpoTesa He e HaaexaHo GpUKCMpaHa B HaTUBHUA aHYNyC UMW He e
CTPYKTYPHO HEMOKbTHaTa (Hanp. dpakTypa Ha TeneHaTa pamka)
YacTnyHo oTAeneHo NaTHO Ha HeycnelHaTa buonpoTesa, KoeTo B
aopTHaTa No3nLuA MoXe Aa NoMnpeyn Ha KOPOHaPHWA OCTUYM
0O6emMHM KanunuduumMpaHy NNaTHa Ha aopPTHa Kamna B 65M3ocT go
KOPOHApPHU OCTUYMM.

3HaunTeNnHO a0PTHO 3abonsBaHe, BKIIOUYNTENIHO aHEBPU3MA Ha
KOpeMHaTa unu rpbaHaTa aopTa, AedrHUpPaHa KaTo MakcuManeH
IMameTbp Ha lyMeHa 5 cm mnv No-ronsam; n3paseHa N3KprUBEHOCT
(X1nepocTpo orbBaHe), aTeEPOM Ha aopTHaTa Abra (0cobeHo ako

e neben [> 5 mm], M3MbKHaN Uy Pasf3BeH) UK CTeCHsIBaHe
(ocobeHo ¢ KanunmKauua N HePeAHOCT Ha MOBbPXHOCTTA) Ha
KOpeMHaTa unu rpbAHaTa aopTa, TEXKO ,pa3rbBaHe” 1 N3KPYBEHOCT
Ha rpbJHaTa aopTa.

+ AKO Bb3HVKHE 3HaUMNTENHO NOBMLIEHME B CbNPOTMBIIEHNETO Npu
NpVABMXBaHE HaNpeA Ha KaTeTbpa npes CbaoBaTta CUCTeMa, cnpeTe
NPVABMXBAHETO N YCTaHOBETE MPUYMHATA 38 CbMPOTUBNEHNETO,
npeauv ga npoabvmxure. He HacunBanTe NpeMnHaBaHeToO, Tbil KaTo
TOBa MOXe a MOBULLM PUCKa OT CbLOBU YCIIOXKHeHWsA. B cpaBHeHne
cbe cnctemata SAPIEN 3 cunata Ha npuaBuKBaHe Ha cuctemata
MOXe [la € MO-BUCOKa Npw N3MNON3BaHe Ha TpaHCKaTeTbPHa CbpAeYyHa
knana SAPIEN 3 Ultra B n3Buta/npeamn3BrKBalla TPYAHOCTM CboOBa
aHaToMuA.

« [Mpu NauueHTn C pUCK OT MHPEKLMA Ha KNnanHa NpoTesa U eHJoKapAnuT
ce npenopbyBa NOAXOAALLA aHTMOMOTUYHA NPodUIaKTUKa.

« [JonbnHuTenHWTe NpeanasHn MepKKn 3a TpaHccenTanHa NnoaMsAHa Ha
HeycnellHa 61onpoTesa Ha MUTPasHa Knana BKIoYBaT: Hannyre Ha
YCTPOWCTBA MW TPOMOG UM APYr OTKIIOHEHWA OT HOpMaTa npu
BEHa KaBa, KOUTO MPaBsT HEBb3MOXeEH 6e30MacHUA TPaHCBEHO3eH
¢dbemopaneH AOCTbN 3a TPaHCCeNTaNleH NOAXOA, Hannyre Ha
npeAcbpAHO CenTaHO OKMYAMPALLO YCTPOWNCTBO MW Kanuuii,
npefoTBpaTABalYM 6e30nacHUA TpaHccenTaneH JOCTbI.

- CneuuanHo BHMMaHue TpAGBa Aa ce o6bpHe Npu 3aMAHa Ha
MUTPanHaTa Knana, ako TeXHUKM 3a XOpAaNHO CbXpaHeHue ca
6unM N3NON3BaHN B MbPBUYHOTO UMMNNAHTNPAHe, 3a fja ce n3berHe
3aKneLyBaHe Ha cybBanBynapHua anapar.

+ Ha 6a3aTa Ha 06CbKgaHeTo Ha PUCKOBETE U MOJN3NTE OT JIeKyBaLyuA
nekap Knarara Mox<e Aa 6bae MMnaaHTipaHa npu OTHOCUTENHO Miaamn
nauneHTH, Makap ye No-AbAroCpPOYHaTa N3APBKINBOCT BCe Ole e
06€eKT Ha TeKYLUM KINMHNYHW N3CNefBaHus.

« He pasgyBaiTe npekoMepHo 6anoHa 3a pasrpbluaHe, Tbii KaTo TOBa
MOXe [la MoNpeyn Ha NpaBuIHaTa KoanTauusa Ha NiaTHaTa Ha Kranara
1 M0 TO3W HauuWH fa noBnnse Ha GYHKLMOHAHOCTTA .



MauneHTn CbC CblyecTByBalLM YCTPONCTBA Ha MUTPanHaTa Knana
Tpa6Ba Aa 6bAaT BHUMATENHO OLEHEHW Npean MMMaHTaumaA Ha THY,
3a ja Ce OCUrypwv NpaBmnHO NO3NLMOHMPaHe 1 pasrpbliaHe Ha THV.
PrickoBeTe oT cybKnaBmaneH/akcunapeH AoCTbi ca HUCKM U
npremnuam, Ho TpAbBa Aa ce obMmUCM cybKnaBmaneH/akcunapeH
[0CTbN, KOraTo NekapAT YCTaHOBU, Ye MMa NOBULLEH PUCK, CBbP3aH

C TpaHchemopanHua JOCTb.

Mpw neBnAa akcunapeH NoaxoA brbfl Ha OTAENAHE Ha NABaTa
noAKunYHa apTepus ~ > 90° oT aopTHaTa Abra NPUYMNHABA OCTPU
BN, KOUTO MOraT Aia 6bAaT OTrOBOPHY 3a NOTEHUMANHO U3KPUBABaHE
Ha Aie3nneTo, auceKauma Ha NoAKYMYHaTa/akcmnapHaTa apTepua n
yBpeXxaaHe Ha aopTHaTa Abra.

3a neBuA/pecHNA akcunapeH NoAxXo[ ce yBepeTe, Ye nma noTok
CbOTBETHO B JifiBaTa BbTpellHa MamapHa apTepua (LIMA)/gacHata
BbTpellHa MamapHa aptepus (RIMA) no Bpeme Ha npoueaypata u
HabrnofaBaiiTe HansAraHeTo B XoMoraTepanHaTa paguanHa apTepus.
OCTaTbUYHMAT CpefieH rpaAneHT MOXe fia € MO-BUCOK B KOHGUrypauua
»THV-B-HeycnewHa 6rnonpoTesa”, oTKONKOTo HabnoaasaHuaA cnep
MUMMAaHTUPaHe Ha KnanaTa B HaTVBEH aOPTEH aHyyC Ypes3 yCTPONCTBO
CbC CblynTe pasmepu. MaumneHTn ¢ NOBULLEH CpefileH rpaAneHT cnep
npoueaypara TpA6sa Aa 6bAaT NpocnefeHn BHUMaTENHO. BaxHo e
Aa 6bfaT onpefeneHy NPoU3BOANTENAT, MOAENBT U pa3MepbT Ha
CblyecTByBallaTa bMoNpoTesHa Knana, Taka Ye Aa Moxe Aa bbae
VMMNNaHTPaHa NoAXoAALLa Knana 1 a ce n3berHe HecbBMnageHne
npoTesa-nauueHT. B gonbnHeHve TpAbBa Aa 6baaT BbBefeH
MOAANHOCTU 3a 06pasHo M3cnefBaHe Npeau Npoleaypara, 3a Aa ce

Hanpasy Bb3MOXHO Hal-TOYHO onpefenAaHe Ha BbTpeLWwHNUA uaMeTbp.

7.0 MoTeHUNanHU HeXXenaHn cbouTNA

[MoTeHUManH puckoBe, CBbP3aHN C LANOCTHaTa npoueaypa,
BKIIOYNTENHO AOCTDBN, CbpAeYyHa KaTeTepunsalna, MeCTHa n/vinn oba
aHecTe3nA:

CmbpT

WHCcynT/TpaH3nTOpHa NCXeMrYHa aTaka, KmbCTbPeH unm
HeBposnornyeH geduuymnt

Mapanusa

TpaiHa nHBanMAgHoOCT

BenoppobHa HeocTaTbuHOCT UM GenofpPo6HO yBpeXKaaHe
KpbBOUN3nKMB, N3nCKBaLL TPAHCPY3NA NN MHTEPBEHLMA
KapgavosackynapHo HapaHABaHe, BKIIOUMTENHO nepdopauma unm
AnceKauma Ha CbAoBe, Kamepa, NpeAcbpAane, CenTym, MMOKapaa unm
KnarnHu CTPYKTYpW, KOETO MOXe fla 3MCKBa MHTepBeHLA

lMepviKapAeH N3NM1B UK CbpAeyHa TaMMoHaaa

TopakanHo KbpBeHe

Em6onn3auus, BKNIOUMTENHO OT Bb3AyX, KanundrKaumoHeH KnaneH
matepwvan unvm Tpomé

VHdeKuua, BKNOUNTENHO CenTULEMUA N eHAOKapANT

CbpaeyHa HeloCTaTbYyHOCT

MwuokapgHa ncxemms unm nHGapKT Ha MMoKapaa

BbbpeyHa HeAOCTaTbYHOCT UNM 6BOPEUHO yBpEXaaHe

[NedeKT Ha NpoBofHaTa CNCTEMA, KOWTO MOXe fia M3MCKBa NOCTOAHEH
nencmenkbp

ApuTMUK, BKNIOUYNTENHO KamepHO MbxaeHe (VF) n kamepHa
Taxukapgua (VT)

PeTponepuToHeanHo KbpaeHe
ApTeprioeHo3Ha (AV) ductyna nnu ncespoaHeBpr3ma
MoBTOpHa onepauya

Mcxemna nnm yspexpaaHe Ha HepB UK yBpexgaHe Ha 6paxuanHus
nneKcyc U KOMNapTMEHT CUHAPOM

MoBTOpHa cTeHo3a

benogpobeH oTok

MneBpaneH nsnue

KbpBeHe, KbpBeHe, N3MCKBALLO TpaHCdy3Ua U UHTEPBEHLNS
AHemuna

Tpomb6o3a/3anyLiBaHe Ha CbA

OTKNOHEHNA OT HOPMATa B TAGOPATOPHN CTOMHOCTM (BKITIOUNUTENHO
eneKTPoNnUTeH AncbanaHc)

X1NepToHUA AN XMMOTOHNA

AnepquHa peakynAa KbM aHeCTe3nATa, KOHTPAaCcTHOTO BELLEeCTBO,
MaTeprannTe Ha nsgenneTo Uin TbKaHTa OT roBeXXAn nepunkapa

XemaTtom
CuHKon
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- bonka unn npomMeHn (Hanpmmep l/IH(IJeKLlI/IFI Ha paHaTa, XemaTtoMm ”n
APYrn yCNOXHEHNA NPU FrpUXKa 3a paHaTa) Ha MACTOTO Ha 40CTbN

+ HenoHocMmocCT KbM pr3nMUecKn yrpaxkHeHWs unm cnaboct

- Bb3naneHue

« CreHoKkapawua

- BasoBaraneH otroBop

- CbppeyeH wym

« Tpecka

JonbnHUTeNHNTE NOTEHUMANHN PUCKOBE, CBbP3aH C NpoLeaypaTa no

TpaHCKaTeTbpHa NoAMAHa Ha aopTHaTa Knana (TAVR), 6buonpoTesara n

M3MNON3BaHETO Ha CBbP3aHUTE U3AEeNNA N akcecoapw, BKIIOYBAT:

« CbppeyeH apect

« KapaunoreHeH wok

« CnewHa cbpAeYHa XMpypruyHa MHTepBeHLmA

« CbpAeyHa HelOCTaTbUHOCT UM HACHK CbpAeyeH Aebut

« O6CTPYKLMA Ha KOPOHAPHWUSA MOTOK/CMYLLEHNSA B TPAHCKaMNHUsA NoToK

« Tpom603a Ha n3aenneTo, 3NCKBaLLa MHTePBEHL A

« KnanHa Tpomb603a

« Embonuzauusa Ha nsgenneto

« Mwurpauua nnvm HenpaswIHa NO3ULKMA Ha U3AENVNETO, U3NCKBALLA
MHTepBeHL A

« O6CTPYKLMA Ha NeBOKaMepPHUA U3XOAEH TPaKT

«+ PasrpbluyaHe Ha KnanaTa Ha HemIaHMPaHO MACTO

- CTeHo3a Ha KnanaTta

« Cna3bM Ha cbp

« CTpyKTypHO BriolaBaHe Ha KnanaTa (M3HOCBaHe, cuynBaHe,
Kanumnédukauma, CKbCBaHe Ha NNaTHO/CKbCBaHe OT WrToBeTE Ha
CTEHTa, peTpaKLuA Ha MNaTHO, yBpeXAaHe Ha CyTypHaTa JIMHKA OT
KOMMOHEHTUTE Ha KNnarnHaTa npoTe3a, 3afiebensaBaHe, CTeHO3a)

«+ [lereHepauus Ha n3genneto

« [MapaBanBynapHo 1nv TpaHCBaNBYNapHO U3TNYaHe

« KnanHa peryprutaumus

- Xemonusa

« EkcnnaHTtupaHe Ha nsgenveTo

« HectpyktypHa aucoyHKumA

« MexaHnyHa NoBpefa Ha cmcTeMaTa 3a JOCTaBAHe U/Uny akcecoapuTe,
BKJIIOUUTESTHO Pa3KbCBaHe Ha 6anoHa 1 oTaensHe Ha Bbpxa

« HecnewHa peonepaumsa

« AnepruyHa/MMyHoNOrMyHa peakuyms KbM UMMIaHTa

« YBpexdaHe Ha MUTpanHaTa Knana

3a naumeHT/noTpebuTen/TpeTo nuLe B EBPONEnckoTo MKOHOMUYECKo

NPOCTPaHCTBO; aKo MO BPeMe Ha U3Mo3BaHeTo Ha ToBa U3fenve

WSIN KaTo pe3ynTaT oT ynoTpebaTta My € Bb3HMKHas CeproseH

VNHUMAEHT, CbobLueTe ro Ha NPou3BOAMTENA 1 Ha CBOA HaLMOHaseH

KOMMeTeHTEH opraH, KOMTO Moxe fia 6bAie HamepeH Ha agpec

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

8.0 YKkasaHus 3a ynotpeba

8.1 CbBMeCcTUMOCT Ha cucTemaTta

Ta6bnuua 5

20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

Wme Ha npopykr | cucTema | cuctema | cuctema | cucrema
Mogen
IE::Z&T;’E:: 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Cuctema 3a gocta-
BAHe Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Commander
KomnnekT nHtpo-
arocep Edwards
esheath 9610ES14 9610ES16
nnn
nnn nnn

KomnnekT uHpo- 914ESP 916ESP
atocep
Edwards
eSheath+




20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

Mme Ha npoaykr | cvcTema cucrema cncrema cncrema
Mopgen
YcTpowncTso 3a 96402 96406
pa3gysaHe
Kpumnep Edwards 9600CR
Akcecoap 3a Kpumnupare Qualcrimp, cTonep 3a KpuMnpaHe 1 3apex-
[allo YCTPOCTBO, NpefocTaBeHn oT Edwards Lifesciences

Ta6bnuua 6
20 mm 23 mm 26 mm
Wme Ha npoayKT cuctema | cuctema | cucrtema
Mogen
TpaHcKaTeTbpHa CbpAeyHa 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
knana Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Cucrema 3a poctasane Edwards | o6y 4rp50 | 9610TF23 | 9610TF26
Commander
Komnnekt untpogatocep Edwards
eSheath 9610ES14
nnm unm
Komnnekt untpopatocep Edwards 914ESP
eSheath+
YCTponcTBO 3a pasgyBaHe 96402
Kpumnep Edwards 9600CR
Akcecoap 3a kpumnupaHe Qualcrimp, ctonep 3a KpyMnvpaHe un
3apexnaLlo YCTporCTBO, NpefocTaBeHmn ot Edwards Lifesciences

[JonbaHutenHo obopyasaHe:

« banoHeH KaTeTbp Mo NpeLieHKa Ha fiekapa

« CnpuHyoBKa oT 20 cC unn no-ronama

« CnpuHUoBKa OT 50 cc nnn no-ronama

3-MbTHO CNMPATENTHO KpaHue 3a BUCOKO HansAraHe

CraHpapTHO nabopaTopHO 06opyaBaHE N KOHCYMaTUBH 3a CbpAeyHa
KaTeTepur3auua 1 JOCTbN [0 CTaHAAPTHO 060pPYABaHe 1 KOHCYMaTVBY
3a onepawLvoHHa 3ana 3a onepauma Ha CbpAeYyHa Knana
®nyopockonua (bukcmpaHu, MOGUAHW MW NONYMOBUAHN
bnyopocKonckm cncTemu, MoAXoAALLM 33 M3MON3BaHe B MEPKYTaHHW
KOPOHapPHU NHTEPBEHL M)

Bb3MOXXHOCTY 3a TpaHce3odareasnHa Uy TpaHCTOpaKanHa
exokapauorpadusa

TeneH Bogau C NoBULLIEHa TBBPAOCT C Ab/KMHaA 3a 06MeH 0,89 mm
(0,035in)

BpemeHeH nencmelikbp (PM) n oTBeXxaHe 3a nericupaHe
CTepwniHU Kynu 3a n3nnakBaHe, G13nonornyeH pasTeop,
XenapuHusnpaH ¢usronornyeH pasteop, 15% paspeaeHo
PEHTreHOKOHTPACTHO BELLECTBO

« CrepwnnHa Maca 3a nogrotoBka Ha THV u akcecoapute

8.2 bopaBeHe n noagroresAiHe Ha THV

Cna3BaiiTe cTepusiHa TEXHMKA MO Bpeme Ha NoAroTOBKa 1 MMMaHTaLus
Ha YCTPONCTBOTO.

8.2.1 Mpouepypa 3a nsnnaksaHe Ha THV

Mpepan ga oTBOpUTe BypKaHa Ha Knanata, BHAMATENHO ornefjanTe 3a
cnepm oT nospeAa (Hanp. NyKHaT 6ypKaH UK Kanak, Ted, cuyneHmn unm
NANCBaLLM NIoM6n).

BHUMAHME: AKo ce ycTaHOBU, Ye KOHTEMHEPBT e NOBpefeH, Teue,
HAMa afleKBaTHO KOJINYeCTBO CTepuan3aTop niv niomé6ure ca
HapyuweHu, THV He TpAGBa Aa ce u3non3Bsa 3a UMNAaHTaUus, Tbil
KaTo CTEpWIHOCTTa MOXKe fja e HapyllueHa.

1. MNopgroTeeTe ABa (2) CTepunHM cbia ¢ Har-manko 500 ml ctepuner
dur3nonornyeH pasTBop 3a LWaTenHo n3nnakeaHe Ha THV.

2. BHMMaTenHo OTCTpaHeTe KOMMNEKTA Knamna/gbpay ot 6ypKaHa,
6e3 fja foKoCBaTe TbKaHTa. CBepeTe cepuitHna naeHTudrKaunoHeH
HOMep Ha KnanaTta C Homepa BbpXy Kanaka Ha 6ypkaHa 1 ro
3anuwere B LOKYMeHTUTe C MHGopmauma Ha nauueHTa. Nposepete
Knanara 3a Npu3Hauu Ha NOBPeaa Ha pamKaTa Uiy TbKaHTa.
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3. W3nnakHete THV, KakTo cneaBa:

a) MocraeTte THV B MbpBUSA CbA CbC CTepuneH GprsnonornyeH
pa3TBoOp. YBepeTe ce, Ye Gr3NONOrMUYHMAT Pa3TBOP HAMbIHO
nokpusa THV n gbpaua.

6) CHambHO NOTOMEHN Kana U Abp)Kay BHUMATEHO pa3KiaTtete
(3a fla OCbLLECTBMTE BHUMATENHO 3aBbpTaHe Ha KianaTta 1
ObpKaua) Hanpea-Hasag 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.

B) [Mpexebpnete THV 1 gbpaya BbB BTOPUA CbA 3a U3MNaKBaHe
CbC cTepuneH GpU3MONOrnyeH pasTeop 1 6aBHO 3aBbpTETE 3a
olLle Hali-Manko efjHa MrHyTa. YBepeTe ce, Ye pa3TBOPHT 3a
n3nnakeBaHe B MbPBMA Cbf He Ce N3MOoN3Ba.

r) Knanata Tpa6Ba fa ocTaHe B MociefHNA pa3TBOP 3a U3MiaKkBaHe
[10 MOMEHTa, B KOMTO CTaHe HeobXxoaMMa 3a MMMNAaHTpPaHe, 3a
[la ce NpefoTBPaTV M3CbXBaHE Ha TbKaHTa.

BHUMAHME: He ponyckaiTe knanata ja BNe3e B KOHTaKT C
ADBHOTO UM CTPAHNTE Ha CbAa 3a U3NJIaKBaHe Mo Bpeme Ha
pasKiawWaHeTo uin BbpTeHeTo i1 B Pa3TBOpa 3a M3niakBaHe.
MpAK KOHTaKT MeXay NAEHTNPNKALNOHHNA eTUKET U K/lanaTta
cblyo TpAGBa Aa ce n36:Arsa No Bpeme Ha npoueaypata

3a nsnnakeaHe. Hukaksmn gpyrn npeameTn He TpsA6Ba Aa ce
NocTaBAT B CbZjoBeTe 3a u3nnaksaHe. Knanarta rpa6sa pa ce
noaAbpXKa XNApaTUpaHa, 3a Aa ce NpeAoTBpaTN U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

8.2.2 MoaroTBAHE Ha cUCTeMaTa

1. Bu3syanHo ornepaiite BCMYK/ KOMNOHEHTY 3a NoBpefa. YBeperTe ce,
Ye cucTemarta 3a AOCTaBsAHE € HaMb/IHO U3NpaBeHa U GaNOHHNUAT
KaTeTbp e NPUABMKEH AOKPai B MbBKaBUA KaTeTbp.
NMPEAYNPEXXAEHMUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha €eBEHTYaNHoO
nospexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepere, ye
NPOKCUManHUAT Kpail Ha wadTa Ha 6asI0Ha He e NoANOXKEH Ha
orbBaHe.

2. [pomunTe cnctemaTta 3a JOCTaBAHE C XenapuHU3NpaH
du3monornyeH pasTBop npes nopTa 3a NPOMUBaHe.

3. OTcTpaHeTe AUCTaNHOTO NOKPUTUE Ha GasloHa OT cucTemaTa 3a
focTaBaHe. M3BageTe cTuneTa oT ANCTaNHUA Kpal Ha lyMeHa Ha
TeNleHUs Bofay 1 ro ocTaBeTe HacTpaHa.

4. TpomuiiTe NymMeHa Ha TeNleHWA Bofau C XxenapuHusnpaH
¢dusmonornyeH pasTeop. BbBeaete cTuneta o6paTHO B NyMeHa Ha
TeneHua Bogau.
3a6enexka: HeBb3aM0XXHOCTTa fja NocTaBMTE 06pPaTHO cTUNETa B
NlyMeHa Ha TefleHUsA BoAay MoxXe Aia AoBeje A0 yBpexxAaHe Ha
NlyMmeHa Nno BpemMe Ha npoueca Ha KpumnupaHe Ha THV.

5. TocTaBeTe ccTeMaTa 3a JOCTaBAHE B NoO3uLUATa No nogpasdrpaHe
(KpanT Ha KOMNeHcaTopa Ha ONMbHa e NoApPaBHEH MexAay fABaTa 6env
MapKepa Ha WwadTa Ha 6anoHa) 1 ce yBepeTe, Ue BbPXbT Ha MBKaBUA
KaTeTbp € MOKPUT C MPOKCUMANTHOTO NOKPUTME Ha HanoHa.

6. Pa3BuiiTe KanaykaTa Ha 3apeXAaLloTo YCTPOWMCTBO OT 3apeXAaLloTo
YCTPOWCTBO U i NPOMUIATE C XenapuHU3upaH ¢unsmnonornyeH
pasTBop.

7. TocTaBeTe KanaykaTa Ha 3apeXAaLloTo YCTPOWCTBO BbpXy
cucTemaTa 3a AoCTaBsiHe C BbTPeLUHaTa CTpaHa, OpUEeHTMPaHa KbM
OVCTanHMA BPBX.

MpuaBmxeTe Hanper AOKPal 6anoHHWA KaTeTbp B MbBKaBUA
KaTeTbp.

OTaeneTte NPOKCUMANHOTO NOKPUTME Ha 6anioHa Hafg CUHATA YacT Ha
wadTa Ha 6anoHa.

8. [lpukpeneTe 3-NbTHO CNMpaTENHO KPaHUe KbM NOPTa 3a pasjyBaHe
Ha 6anoHa. HanbnHeTe cnpuHLoBKa oT 50 cC unu no-ronsma c
15 - 20 ml pa3pefeHO KOHTPACTHO BELLECTBO U NPUKpeneTe KbM 3-
MbTHOTO CNMpPATENTHO KpaHue.

9. HanbnHeTe ycTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe ¢ 0b6emM pa3pefeHo
KOHTPACTHO BELLECTBO Haf NOCOYEHNA 06eM Ha pasgyBaHe.
3aKknioyeTe U NpUKpeneTe KbM 3-MbTHOTO CNMPATENHO KpaHye.
3aTBOpeTe CNMPATESIHOTO KpaHuye KbM YCTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe.

10. M3gbpnaiTe BaKyyMa CbC CMPUHLOBKATA, 3@ la OTCTpaHnTe Bb3ayxa.
BbaBHO ocBo6oAEeTe 6YTanoTo, 3a ia rapaHTUpaTe, Ye KOHTPACTHOTO
BELLEeCTBO B/IM3a B lyMEHa Ha cMcTemaTta 3a foctaBsHe. [loBTopeTe,
[10KaTo OTCTPaHUTE BCUYKM Bb3AYLLHM MeXypyeTa OT chcTemMarta.
OcTaBeTe HyneBo HajsraHe B cucrtemara.

NMPEAYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, 4e HAMa ocTaTb4yHa TEYHOCT B
6anoHa, 3a Aa us6erHere NOTeHUNanHo 3aTpyAHeHMe C
noApaBHsBaHETO Ha K/anaTa no Bpeme Ha npouegypara.
3aTBOpETE CNUPATENHOTO KpaHye KbM CMCTEeMaTa 3a AOCTaBAHE.



11. 3aBbpTeTe KONUETO Ha YCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe, 3a Aa ce
OTCTPaHM KOHTPACTHOTO BEeLLEeCTBO B CNPUHLIOBKAaTa 1 Aia ce
NOCTUrHe NOAXOAAMAT 06em, HeobXOAMM 3a pasrpbLiaHe Ha THV.
3aTBOpeTe CNMPATENIHOTO KpaHye KbM CNpUHLOBKaTa 1 n3BageTe
CNpUHLIOBKaTa.

12. TMposepeTe ganu 06emMbT Ha pa3ayBaHe B yCTPOWMCTBOTO 3a
pasgyBaHe e npasuieH.

BHUMAHMUE: 3a pa ce cBefie 4O MMHNMYM PUCKDBT OT
npexaeBpeMeHHO pa3ayBaHe Ha 6aioHa n nocneaBaLyo
HenpaBWIHO pasrpblyaHe Ha THV, ApbXTe ycTponcTBOTO 32
paspayBaHe B 3aK/1I04€HO NOJNOXKeHe A0 pa3rpbliaHeTo Ha
THV.

8.2.3 MoHTMpaHe n KpumnupaHe Ha THV Kkbm cucremara 3a
AoOCTaBsAHe

1. HanbnHo noTtoneTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B cba cbC
100 ml ¢pr3nonormnyeH pasteop. HaTcHeTe BHUMATENHO A0 MbHO
HacuwaHe. Pasknalarite B NpoAb/IKeHMeE Ha Hall-Manko 1 MUHyTa.
MoBTOpeTe Ta3m npoLenypa BbB BTOPU CbA,.

2. OrtctpaHete THV oT gbpxaya 1 oTcTpaHeTe MAEHTUPNKALNOHHMA
eTUKeT.

3. 3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha KPMMMepa, 4OKATO OTBOPBT € HaMb/IHO
oTBopeH. MpuKpeneTe cTonepa 3a KPUMMNUpPaHe OT ABe YacTu KbM
OCHOBATa Ha KpMMrepa 1 3aKpeneTe Ha MACTO.

4. Ako e HeobxoauMo, KpumMnupanTe yactuyHo THV B Kprmnepa,
floKaTo Briese fobpe B akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.

3abenexka: YacTuyHO KpuMNupaHe He e Heo6xoAMMO 3a Knana
20 mm.

5. TMocTaBeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp Hag THY, kato
noApaBHUTE Kpas Ha akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp c usxopa
Ha THV.

6. [MMoctaBete THV u akcecoapa 3a kpumnupaHe Qualcrimp B oTBOpa
Ha Kpumnepa. BbBeaeTe cuctemara 3a JOCTaBAHe KOaKCUaHoO B
THV Ha 2 - 3 mm gucTtanHo oT cuHus WwadT Ha 6anoHa (B
YacTTa 3a KpMMMNMpaHe Ha KnarnaTa) Ha crcTemata 3a AocTaBAHe
C OpUeHTMpaHe Ha KnaraTa Ha cucTemarta 3a JOCTaBsAHe, KaKTo e
onncaHo no-Aosy:

AHTerpageH nogxon:

BxoabT (Kpaii Ha BbHWHMA MaHLweT) Ha THV KbM npoKcMmanHusa
KpaWm Ha cuctemara 3a oCTaBsHe.
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PeTporpageH nogxon:

BxoabT (Kpait Ha BbHLWHKA MaHLWeT) Ha THV KbM gucrtanHua Kpai
Ha crucTemara 3a JocTaBsAHe.
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7. LUeHTpupaite wadta Ha 6anoHa koakcuanHo B THV. Kpumnupaiite
THV, pokato gocturHe ctonepa Qualcrimp.

8. OrtcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot THV u ctonepa
Qualcrimp oT cTonepa 3a KpUMnupaHe, KaTo OCTaBUTE KpaHNA
cTornep Ha MACTO.

9. LUenTpupante THV B oTBOpa Ha Kpumnepa. HanbHO Kpumnupante
THV, pokato AOCTUrHe KpanHWA cTonep, 1 3aapbKTe 3a 5 cekyHaun.
lMoBTOpeTe Ta3m CTbMKa 3a KpUMMMpaHe oLe ABa (2) NbTu 3a 06Lo
3 KpumnupaHums.

3abenexka: YBeperte ce, ye yacTTa 3a KpUMMNMpaHe Ha Knanara e
pa3snonoxeHa KoakcnanHo B THV.

10. W3pbpnaliTe wadTa Ha 6anoHa 1 aKTMBMUpPAITE 3aK/IOYBAHETO Ha
6anoHa Taka, Ye cucTemaTa 3a JOCTaBAHe [a e B No3uuuATa no
nogpasbupane.

11.  TNpomuiiTe 3apexaalloTo YCTPONCTBO C XenaprHU3MpaH
dusmonoruueH pasteop. HesabasHo npugsuxete Hanpea THY
B 3apeXaLloTo YCTPOMCTBO, JOKaTO 3a0CTPEHMAT BPBX Ha
cucTemata 3a foCTaBsAHe ce oTKpue.
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BHUMAHME: THV He TpA6Ba fa OCTaBa HaMbJ/IHO KPMMMUpPaHa
n/vnn B 3apeXpAaLloTo yCTPoICcTBO HaA 15 MUHYTH, Tbii KaTo
NAaTHOTO MOXe Aia ce MoBPeAn 1 ToBa Aa NoBANAe Ha
$yHKUMOHanHoCTTa Ha Knanara.

12. TlpuKpeneTe KanaykaTta Ha 3apeAaLloTo YyCTPOWCTBO KbM
3apexgaLloTo YCTPOWCTBO, MPOMUIATE OTHOBO MbBKaBKA KaTeTbp
1 3aTBOpETe CNNPATETHOTO KpaHUe KbM CMCTEMATa 3a AOCTaBAHE.
OTcTpaHeTe CcTUIeTa U NPOMUIATE lyMEHa Ha TefleHMA Bofay Ha
cucTemaTa 3a JoCTaBsHe.

BHUMAHMUE: 3a ga ce npepoTBpaTh NOBpeAa Ha NnaTHaTta,
KOATO MOXe fla OKa)ke BNnAHNe BbpXy pyHKLNOHaNHOCTTa
Ha Knanata, gpbxTe THV xugpatupaHa o MoMmeHTa Ha
MMnaaHTUpaHeTo.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a pa ce npeaoTBpaTy pUCKbT

OT TeXKKa Bpe/ja Ha MaLMNeHTa, IeKapAT TpA6GBa fa
NoTBbPAU NpaBUHaTa opneHTauus Ha THV npean HeliHoTO
nMnaaHTupaHe.

8.3 NpeaBapuTenHa gunaTtauna Ha HaTMBHaTa Klana U NoCTaBsAHe Ha
THV

MpepBapuTenHata gunaTauma Ha HaTMBHaTa Kfiana 1 NoCTaBAHETO

Ha THV TpabBa fa ce U3BbPLIAT NOA NOKaNHa U/MAn NbiHa

aHecTe3nA C XeMOANHaMYeH MOHUTOPVHT B KaTeTepu3aLMoHHa
nabopatopusa/xnbpraHa onepaLoHHa 3ana, obopynsaHa ¢ prayopockon
1 exokapawuorpad.

MpunoxeTe xenapuH, 3a fa noaabpkate ACT (akTUBMpPaHO Bpeme Ha
cbcupBaHe) > 250 cek.

BHMMAHUE: 3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BelyecTBo TpsA6Ba fa ce
HabniopaBa, 3a Aa ce HAManu PpUCKbT OT 6b6peUHo yBpexaaHe.

Tpﬂ6Ba Aa ce n3b6area 6anoHHa BaJ/IBynonsiaCTuka B Jie4yeHneTo
Ha HeycnewHn 6M0ﬂp0Te3VI, Tbil KaTO TOBa MOXe fla floBeae

A0 em6onunsayna Ha MaTepuana Ha 6monp0Te3aTa N MmexaHN4yHa
ANcpynuusa Ha NJlaTHaTa Ha KflanaTta.

8.3.1 U3xoaHn napameTpu

1. HanpaBeTe aHr1orpama c NpoeKUMs Ha Kianara neprneHanKyisapHo
Ha usrneaa.

2. 3aaopTHa MMNMaHTaLuMA OLeHEeTe Pa3CTOAHNETO Ha IeBUA U AeCHNA
KOPOHapHW OCTUYMI OT aOPTHUA aHyNyC CNPAMO BUCOYMHaTa Ha
pamkara Ha THV.

3. BwbBepete oTBeXaaHe Ha nericmenkbp (PM) 1 ro no3nymoHmpanTe
NpaBuIHO.

4. HactpoiiTe napameTpuTe 3a CTUMY/aLMA 3a MONyYyaBaHe Ha ynaBsaHe
1:1 n n3cnepBanTe NencnpaHeTo.

8.3.2 MpepaBaputenHa gnnartayna Ha HaTUBHaTa Knana

M3BbpLieTe npegBapuTenHa AnnaTaumna Ha HaTMBHaTa aopTHa Kana no
npeueHKa Ha nekapa CbracHO NHCTPYKUUKUTE 3a yr|0Tpe6a 3a I/I36paHMﬂ
6anoHeH KaTeTbp 3a aOpTHa Bansynoniactnka.

BHUMAHME: UmnnaHTupaHeTo Ha Knlana He Tps6Ba fa ce
N3BbPLUBA, aKo 6a/IOHbT He MOXKe Aia ce paszye M3LANOo No Bpeme
Ha BanBynonniactumka.

8.3.3 locTtaBAHe Ha THV

1. TMpuroTeete KOMMNeKTa MHTpoatocepHy gesnneta Edwards cnopeg
WHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba.

2. AKo e Heob6xoMMO, AUnaTupainTe NpeaBapuUTenHO Cbaa.
BbBefeTe fe31neTo CbrnacHO HEroBUTe MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

4. BbBepeTe KOMMMEKTa Ha 3apeXalloTo YCTPOWCTBO B A€3UNETO,
[l0KaTo 3apeXaallloTo YCTPOMCTBO Crpe.

5. TMpwuaBmxeTe Hanpea cuctemarta 3a fJocTaBAHe, gokato THV usnese
OT fe3unneto.

BHUMAHME: 3a unnogpemopaneH pocrbn THV He Tps6Ba fa ce
NpuABMKBa Hanpep Npes AesneTo, ako BbpXbT Ha Ae3N1eTo
He e cnep 6udypKaumaATa, 3a Aa ce Hamaau PUCKbT OT
yBpexpaaHe Ha cbjaa.

BHUMAHMUE: THV He TpA6Ba Aa ocTaBa B Ae3uneTo noseye ot
5 MUHYTK, THI1 KaTO TOBa MOX<e Aa fjoBefe A0 NoBpeAa Ha
NNaTHOTO U Aa NoBnuse BbpXy GYHKLMNOHANHOCTTa Ha Knanara.

6. B npas yuacTbK Ha CboBaTa CMCTEMa 3anoyYHeTe NofpaBHsABaHe
Ha Knanara, KaTo Ae3aKTVBMpaTe 3aKNiouBaHeTo Ha 6anoHa un
u3gbpnate 6anoHHMA KaTeTbP NPABO Ha3aj, AOKATo BUAMTE
YacT oT NpegynpeanTenHa Mapkep. He usgbpnsarite cneg
npegynpeauTenHusa MapKkep.



NPEAYNPEXAEHUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha eBEHTYa/lHO
noBpexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCUMaNHUAT Kpail Ha wadTa Ha 6an0Ha He e NOAJNIOXKEH Ha
orbBaHe.

NPEAYNPEXXAEHUE: Ako nogpaBHABaHETO Ha KNlanaTa He ce
M3BBbPLUN B NPaB YYacTbK, MOXe a MMa 3aTpyAHEeHUA npu
M3Nb/IHABAHETO Ha Ta3M CTbMKA, KOETO MoXe Ala AoBefe
A0 noBpeAa Ha cucTemaTa 3a OCTaBsAHE 1 HEBb3MOXKHOCT
3a pasgyBaHe Ha 6anoHa. ianonsBaHeTo Ha pasnuyHN
¢nyopockoncku nsrnegu moxke Aa NOMOrHe 3a oLleHKa

Ha U3BMBKaTa Ha aHaTOMUYHUTe CTPYKTYpu. AKO ce yceTu
NpeKoMepHO HanpeXKeHue No Bpeme Ha nogpaBHABaHe Ha
Knanara, Lwe e Heo6XoAMO NOBTOPHO NO3ULMOHNPaHe Ha
cucTemata 3a foCcTaBsAHe A0 APYr NpaB YYacTbK Ha aopTaTa
1 o6neKyaBaHe Ha KOMMpecuaTa (VN HanpeXXeHneTo) B
cucrtemara.

AKTUBMpaTe 3aK0OYBaHETO Ha 6anoHa.

Vi3nonssalite KonenoTo 3a GprHa HaCTPOIIKa, 3a Aa NO3NLMOHMPaTe
THV mexpgy mapkepuTe 3a NoApasBHABaHe Ha Knanarta.

3a6enexka: He BbpTeTe Konenoro 3a puHa HacTpoiika, ako
3aK/NI04YBaHETO Ha 6anoHa He e aKTUBMpPaHO.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a pa ce cBeae 0 MUHUMYM PUCKBT
OT HenpaBWIHO pa3rpblyaHe Ha THV nnn em6onusauus Ha
THV, He no3suymnoHupante THV cneg gucranHna mapkep 3a
noapaBHABaHe Ha Knanara.

BHUMAHME: 3a pa ce npepoTBpaTtu 3ary6a Ha no3myumATa Ha
TeNneHuA BoAay, NoAAbPXKaNTe NO3NUMATa Ha TeNeHNA Bojay no
Bpeme Ha noApaBHABaHETO Ha Knanara.

7. W3non3sanTte KonenoTo 3a M3BMBaHe, 3a ja NOsyYnTe AOCTHM U Aa
npeceyete Knanara.

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

3a6enexka: CuctemaTta 3a fJOCTaBsIHe Ce U3BMBa B NOCOKa,
o6paTHa Ha NopTa 3a NPOMUBaHe.

8. [lesakTuBMpaNTe 3aKMIOYBAHETO Ha 6anoHa v U3TersieTe Bbpxa Ha
bBKaBYA KaTeTbP A0 LIEHTbPa Ha TPOHMA MapKep. AKTMBMpaNiTe
3aKNI0YBAHETO Ha GanoHa.

9. MNo3suynoHmpanTte THV cnpamo knanarta.

10. AKO e Heo6XOAMMO, U3MON3BalITe KONENOTO 3a U3BMBAHE, 3a
[la HacTpouTe KoakcmanHocTTa Ha THV, n KonenoTo 3a ¢prHa
HaCTPOWKa, 3a Aa HacTpouTe no3umymaTa Ha THV.

11. Tpeawn pasrpblyaHeTo ce yBepeTe, Ye THV e npasnnHo
no3nuUMOHMpPaHa Mexay MmapKkepuTe 3a nogpaBHABaHe Ha KnanaTa
1 BbPXbT Ha MBKaBUA KaTeTbp € BbpPXY TPOWHMA MapKep.

12. 3anouHeTe pasrpblyaHe Ha THV:

a) OTknioyeTe yCTPONCTBOTO 3a pa3fyBaHe, NpefoCTaBeHo OT
Edwards Lifesciences.

6) YBepeTe ce, Ye e yCTaHOBEHA XeMOANHaMMYHa CTabMHOCT,

1 3aMnoyYHeTe 6BbP30 NencmpaHe; cnef Kato apTepuanHoTo
KPbBHO HanAraHe nagHe o 50 mmHg nnun no-HMcKo,
pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa MoXe Aa 3anoyHe.

B) KaTto n3nonssate 6aBHO, KOHTPONMPaAHO pa3ayBaHe,
pasrbpHete THV ¢ uenna o6em B yCTPONCTBOTO 3a pa3fayBaHe,
3aflpbXKTe 3a 3 CeKYHAU 1 NOTBBbPAETE, Ye UMIMHABPBT Ha
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe e Npa3eH, 3a ia Ce OCUrypu MbJiHO
pa3pyBaHe Ha 6anoHa.

r) W3nycHeTe 6anoHa. Korato 6anoHbT e HambHO U3MNycHar,
n3KnoyeTe nencmerkbpa.

8.3.4 OTcTpaHABaHe Ha cuctemarta

1. Pa3rbHeTe cucTemarta 3a JOCTaBAHe, JOKaTO U3TErnATe U3fenneTo.
YBepeTe ce, e BbPXbT Ha MbBKaBKA KaTETbP e 3aK/ioueH
BbPXY TPOMHMA MapKep. /3TerneTe 3apexpaalloTo yCTPOWCTBO KbM
NPOKCUMaNHWA Kpal Ha cucTemata 3a goctaeaHe. OTcTpaHeTe
cucTemarta 3a JoCTaBsAHe OT Ae3unneTo.

3a6enexka: 3a NOAKNIOUNYHO-aKCUNapeH NoAxXoA APbKTe
cucTemaTa 3a JocTaBsAHe B e3M1eTO, J0KaTO He CTe roTOBM fa
OTCTpaHUTE BCUYKM U3JeNnsa KaTo 6/10K.

BHMMAHMUE: 3a pa ce cBepe 4O MUHMMYM PUCKBT OT CbA0BO
yBpexAaHe, HambJIHO pa3rbHeTe cUcTeMaTa 3a JocTaBAHe
npean oTcTpaHABaHeTo.

8.4 MNoTebpXKAaBaHe Ha mecTononoxeHnero Ha THV n nsmepeannsa
M3mepeTe 1 3anviieTe xeMoAVHaMUYHUTE NapaMeTpy.
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1. HanpaBeTe aHrnorpama, 3a Aa oueHunTe GyHKLMOHPaHETO Ha
YCTPOWCTBOTO U KOPOHAapPHaTa NPOXOANUMOCT, KbieTO € MPUNOXKMMO.

2. W3mepeTe v 3anumweTe rpagUeHTUTE Ha TPAHCBAsBYIAPHOTO
HansArae.

3. OTcTpaHeTe BCUYKM YCTPOWCTBA, KOraTo HMBOTO Ha ACT e
noaxogdAwo (Hanp. gocturHe < 150 cek).
BuxTe MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba Ha UHTPOAICEPHOTO Ae3une 3a
OTCTpaHABaHe Ha YCTPONCTBOTO.

4. 3aTBOpETE MACTOTO HA AOCTDI.

9.0 Kak ce gocTtaBna

CTEPWJTHO: KnanaTa ce gocTtaBa cTepununsmpaHa c rnytapangexmieH
pasTBop.

Cucremarta 3a JOCTaBAHEe 1 akcecoapuTe ce AOCTaBAT CTEPUNN3NPAHN C
ras eTuneHoB okcuna.

THV ce pocTaBsa anuporeHHa, onakoBaHa B pa3TBop Ha bydeprpaH
rnyTapangexus, B n1acTMacoB 6ypKaH, Ha KOMTO e nmocTaBeHa

3awuTHa nnomba. Bcekn 6ypKaH ce ekcrneampa B KyTus, Cbabpalua
TemnepaTypeH NHANKATOP, KOWTO Aa pa3no3Hae nanaraHe Ha THV Ha
Bb3/[eNCTBUETO Ha eKCTpeMHM Temnepatypu. [pean nsnpatuaHe Kytmata
ce nocTaeA B CTUpOMop.

9.1 CbxpaHeHue

THV TpA6Ba fa ce cbxpaHasa npu 10°C go 25°C (50°F po 77°F). Bcekn
6ypKaH ce n3npatla B 06BM1BKa, CbAbpKalLa TeMMNepaTypeH MHANKAToP,
KOWNTO fa pa3no3Hae m3naraHe Ha THV Ha Bb3eNCTBMETO Ha eKCTPeMHMN
TemnepaTypu.

CncTemarta 3a OCTaBAHe 1 akcecoapute Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABaT Ha
XNafHO, CyXO MACTO.

10.0 besonacHoct npu MR

Be3zonacHo npu MR npu onpepenenu ycnosusa

HeknnmHMUYHO U3NMTBaHe NOKa3a, Ye TpaHcKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 Ultra n TpaHckaTeTbpHaTa CbpfeyHa knana Edwards
SAPIEN 3 ca 6e3onacHu npu MR npu onpepeneHn ycnosus. MNaumeHT ¢
TOBa YCTPOWCTBO MOXe fAa Ce CKaHupa 6e30nacHO HEeNMoCpeACTBEHO cnep
MOCTaBAHETO Ha YCTPOWCTBOTO NPU CIeAHUTE YCIIOBUA:

« CratnyHo marHutHo none ot 1,5 Tesla (T) nnn 3,0 Tesla (T)

- [Mone c makcumaneH npocTpaHCcTBeH rpaaneHT 2500 Gauss/cm (25 T/m)
WK NO-Manko

+ MakcrmanHa, foknaasaHa 3a MR cuctemata, ycpeaHeHa 3a LsAno TAno
cneundmyHa cTeneH Ha abcopbuma (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexim
Ha paboTa)

Mpw ycnoBursATa Ha CKaHMpaHe, MOCOYeHM NO-Frope, 3a TpaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeyHa Knana ce oyaksa Aa foBefe [0 MaKCUMAsHO yBenmyeHne Ha
TemnepaTypata ot 3,0°C cnef 15 MUHYTU HENPeKbCHATO CKaHMpaHe.

ApTedakTbT B M306pakeHNeTo, MPUUMHEH OT YCTPOWCTBOTO, Ce
npocTupa Ha Ao 14,5 mm oT UMNNaHTa 3a CNMH-eX0 N306PaKeHnA 1 Ha
0 30 mm 3a rpaguneHT-exo N306paxxeHna Npu CKaHMPaHe B HEKMHUYHO
n3cnepsaHe B AMP cuctema 3,0 T. ApTedakTbT 3aKpuBa JiyMmeHa Ha
YCTPOWCTBOTO B rPaiMeHT-eXxo N306paxKeHus.

MMnnaHTbT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnuunm ot 1,5 Tunn 3,0 T.
3a UMNNaHTUpPaHe Knana-B-knana uiav B NPUCHCTBME Ha APYTY UMNNAHTN

BWKTE MHPOpMaLuATa 3a 6esonacHocT npu AMP 3a xupypruyHaTa Knana
VN Apyru usgennsa npean obpasHo nscneasare ¢ MR.

11.0 KauecTBeHa n KonnvyecreeHa MHpopmauus,
cBbp3aHa c THV

ToBa YCTPOWCTBO CbAbpiKa cefHoTo(MTe) BelecTBo(a), onpeaeneHo(u)
kaTo CMR 1B B KoHUeHTpauma Hag 0,1% TernoseH koebuLneHT:

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

HacToawwmTe HayuHM AoKasaTencTBa NoaKpenaT GakTa, Ye MefUUUHCKITE
n3genuns, NpounsBeeHn oT KO6anToBM CMABU UK CNnaBm OT

HepbXaaema CTOMaHa, CbabpKalyy KOGanT, He MPUUYMHABAT NOBULLIEH
PYCK OT paK Unu HebNaronpUATHU PENPOAYKTUBHYI edeKTu.

CnepBalyuTe Tabnuum BKNIOYBAT KauecTBEHa U KONyecTBeHa
MHbOPMaLA OTHOCHO MaTepuanuTe 1 BeljecTBaTa 3a THV:



Ta6nuua 7: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa Knana SAPIEN 3

BewecTBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B Mogena (mg)
Kob6ant 7440-48-4 131-427
Huken 7440-02-0 148 - 405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonuetnneHos TepedTanar 25038-59-9 102-170
KonareHwu, rosexaun, nonu- 2370819-60-4 58,3 -141
Mepwu C rnyTapangexug
Monunbpen 7439-98-7 403-115
MonutetpadnyopetuneH 9002-84-0 17,5-255
MonunetunexH 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
Cunnuyun 7440-21-3 0-1,64
TwuTaHOB gUoKCMA 13463-67-7 0,219-0,752
MonnbyTtunat 24936-97-8 0,273 -0,383
Bbrnepoa 7440-44-0 0-0,274
AHTUMOHOB TpUoKCUa 1309-64-4 0,112 - 0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
®ocdop 7723-14-0 0-0,164
Capa 7704-34-9 0-0,109
D&C 3eneHo N2 6 128-80-3 0,0394 - 0,0578
Cununuunes anokcug 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Epykamng 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4- 121-65-3 0,000286 - 0,000430

poneunnbeHseHcyndoHoBa
KuncenvHa

Ta6nuuya 8: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa Knana SAPIEN 3 Ultra

BewecTBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B mopena (mg)
Kob6ant 7440-48-4 131-314
Huken 7440-02-0 148 - 298
MonuetnneHos TepedTanat 25038-59-9 142 -212
Xpom 7440-47-3 85,2-169
KonareHw, rosexxau, nonn- 2370819-60-4 58,3-97,5
Mepw C rnyTapangexug
Monn6paeH 7439-98-7 40,3 -84,6
MonunetnneH 9002-88-4 194 -22,0
MonutetpadnyopetnneH 9002-84-0 12,3-15,1
Kensso 7439-89-6 0-28,06
Tutan 7440-32-6 0-8,06
MaHraH 7439-96-5 0-1,21
Cunnuun 7440-21-3 0-1,21
TuTaHOB ANOKCMA, 13463-67-7 0,307 -1,03
MonnbyTtunat 24936-97-8 0,273-0,340
AHTMMOHOB TPUOKCUA, 1309-64-4 0,161 -0,243
Bvrnepop 7440-44-0 0-0,201
Bbop 7440-42-8 0-0,121
®ocdop 7723-14-0 0-0,121
Capa 7704-34-9 0-0,0806
D&C 3eneHo N2 6 128-80-3 0,0394 -0,0513
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BewecrBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B mopena (mg)

Cununumnes anokcna, 7631-86-9 0,00422 - 0,00525

Epykamug 112-84-5 0,00110-0,00178

4- 121-65-3 0,000330 - 0,000453

noneuunbeHseHcyndpoHoBa

KncenvHa

12.0 Pe3lome Ha 6e30nacHOCTTa U KIIMHMNYHATA
$yHKumoHnanHocr (SSCP)

SSCP e apanTupaHo B CbOTBETCTBUE C KNMHMYHATA OLleHKa Ha
HOTUdULMPaHWA OpraH, Ha 6a3aTa Ha KoATO e NPefoCTaBeHO
ceptudumympaneto no CE. SSCP cbabpKa CbOTBETHO Pe3tOMe Ha CbluaTta
nHbopmauus.

HoTnduLmpaHuaT opraH e HasCHO 1 Ce e Cbracun C 060CHOBKUTE
OTHOCHO CbOTHOLLEHMETO NOM3a-PUCK 3a KPaTKOCPOYHaTa u
ObArocpoyHata 6e3onacHoCT 1 epekTMBHOCT Ha nnatdopmata SAPIEN 3/
SAPIEN 3 Ultra.

CbOTBETCTBMETO Ha N3UCKBaHMATa OTHOCHO edekTuBHocTTa (GSPR)

3a 6e3onacHocTtTa (MDR GSPR1), pyHKumMoHanHocTtTa (MDR GSPR1),
npuemnmBocTTa Ha ctpaHuyHu edpektn (MDR GSPR8), usnonssaemoctTa
(MDR GSPR5), ekcnnoaTtaLMoHHUA XMBOT Ha ycTporicTeoTo (MDR GSPR6),
npuiemnmsua npodun nonsa-puck (MDR GSPR8) ¢ uanata nnatdpopma
SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra e ycTaHOBEHO 3a eTUKeTMPaHWTe NoKasaHuA.

HanpaseTe cnpaska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MeJULIMHCKO u3genue.

Cnep cTapTUpaHeTo Ha eBponeickaTa 6a3a AaHHW 3a MeAULHCKM
nsgenuna/Eudamed HanpaBeTe cnpaBKa ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha ToBa MeAULIMHCKO nsgenue.

13.0 basoBa yHuKanHa ngeHTndunKauma Ha usgenmeTo
- npeHTndukartop Ha usgenueto (UDI-DI)

basosata UDI-DI e kntoy 3a 4OCTBHM 3a CBbP3aHa C U3genmeto
nHpopmaums, BbBefeHa B Eudamed. basosata UDI-DI 3a knanue,

cucTemarta 3a JoCTaBsiHe 1 Ie3UNeTo MOXKe fja Ce 13Mos3Ba 3a
nokanmsunpaxe Ha SSCP.

CnefHuTe Tabnuum cbabpxat 6asosute UDI-DI:

Ta6nuua 9: Cuctema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa Knana Edwards

SAPIEN 3
Mopgen
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm basoBa
MpopykTr | cucrema | cucrema | cucrema | cuctema UDI-DI

TpaHckaTe-
TbpHa
cbpAeyHa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D0
Knana (20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 03SAPOOOVP
Edwards
SAPIEN 3
Cucrema 3a
focTaBaHe | 9610TF20|9610TF23|9610TF26| 9610TF29| 0690103D0
Edwards 03COMO00TC
Commander
Komnnekr
MHTpoAcep
Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16)
nnm mnm wnn 069010300

03S3EOO0ONT
Komnnekt 914ESP 916ESP
NHTpoZloCcep
Edwards
eSheath+
YcTponctso 0690103D0
3a pasfyBaHe 96402 96406 03INDOOOTG




Mogpgen

20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm basoBa

Mpopykr | cncrema | cucrema | cucrema | cucrtema UDI-DI
Kpumnep 0690103D0
Edwards 9600CR 03CRIO00TH

Ta6nuua 10: Cuctema Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpAeyvHa kKnana Edwards
SAPIEN 3 Ultra

Mopen
20mm | 23 mm cuc- | 26 mm cuc- Ba3oBa
Mpoaykr cauctema Tema Tema UDI-DI

TpaHckaTe-
TbpHa cbpaeyHal 9750TFX 9750TFX 9750TFX | 0690103D00
knana Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPO0OOVP
SAPIEN 3 Ultra
Cuctema 3a
JocTaBsAHe 0690103D00
Edwards 9610TF20 | 9610TF23 9610TF26 3COMO00TC
Commander
Komnnekt
NHTpoZlocep
Edwards
eSheath 9610ES14
- - 0690103D00

3S3EO00ONT
Komnnekt 914ESP
NHTpoftocep
Edwards
eSheath+
YcTponcTBo 3a 0690103D00
pasgyBaHe 96402 3IND000TG
Kpumnep 9600CR 0690103D00
Edwards 3CRIO00TH

14.0 OyaKkBaH eKCJI0aTauOHEH XNBOT Ha
YCTPONCTBOTO

TpaHcKkaTeTbpHaTa cbpaeyHa Knana Edwards e 6una nognoxeHa

Ha CTPOro NPeaKINHNYHO TECTBAHE 3a N3APBXINBOCT CbIlaCHO
V3MCKBaHMATA 3a TECTBAHE Ha KNanu 1 B KIIMHUYHUTE 1
NOCTMaPKETUHIOBY NPOoyYBaHWsA. KnanuTe ca ycnewHo TecTBaHn Jo

5 rogvHu cumynnpaHo n3HocsaHe. OCBeH TOBa KIVHUYHUTE JaHHU
nokasBat TPaHOCT Npu NpocneaasBaHe Ao 5 roauHn. JencTBUTeNnHuAT
eKCMoaTaLMOHEH XUBOT NPOLb/iXKaBa Aa Ce MpoyyBa U Bapupa ot
NaumneHT Ha NauneHT.

15.0 UHdopmaLusa 3a naumeHTa

C BcAka THV ce npepocTaBa KapTa 3a MMMaHTa Ha naumeHTa. Cnepg
MMMIaHTUPAHETO NOMbJIHETE LsAnaTa Heobxoauma nHGopmaLuna 1 fante
KapTaTa 3a UMnaHTa Ha nauveHTa. CepunHUAT HOMep ce Hamrpa BbpXy
onakoBKaTa. Ta3u KapTa 3a VMM/IaHTa NO3BOJIsiBa Ha NaLMeHTHTe aa
yBeAOMAT MeULMHCKITE CreumanmnucTyi KaKbB MMMAHT MMaT, Korato
NOTbPCAT MEANLMHCKA MOMOLL.

16.0 Bb3ctaHoBeHa THV n nsxsbpnaHe Ha nsgenneto

EkcnnaHTupaHaTa THV Tpa6ea ga 6bae noctaBeHa B noaxoasiy
XucronoruyeH ¢pukcatop, kato Hanprmep 10% dopmanvH nnm 2%
rnyTapangexvg, u fa 6bie BbpHaTa Ha KoMmnaHusTa. Npu TakrBa
06CTOATENCTBA He e Heobxoarmo oxnaxkaaHe. CBbpxeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a ga nopbyaTe Habop 3a eKcnnaHTaLus.

M3non3saHnTe ycTpoiicTBa Morat fja 6baaT TpeTMPaHN 1 N3XBbPEHN
MO CbLUMA HAUMH KaTo 6ONTHMYHUTE OTNaAbLUM 1 BUONOrMYHO OnacHKTe
MaTepuranu. Hama cneumanHy puckoBe, CBbP3aHU C U3XBbPIAHETO Ha
Te3u yCTpPoWncTBa.

17.0 KnuHnyHn npoyyBaHuA

Bukte SSCP 3a KNMHWMYHM non3u.
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Romana

Instructiuni de utilizare

Implantarea valvelor cardiace transcateter trebuie efectuata doar de catre
medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeaza
implantarea trebuie sa aibd experientd in tehnicile standard de
cateterizare. Alegerea cdii 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

Sistem cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 si SAPIEN 3
Ultra

Sistemul cu valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 si SAPIEN 3
Ultra este alcatuit din valve cardiace transcateter Edwards SAPIEN 3 si
SAPIEN 3 Ultra si sisteme 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 cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra (Figura 2)

Valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra 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 polietilena tereftalata
(PET). Cuspidele sunt tratate conform procesului Carpentier-Edwards
ThermaFix.

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

Tabelul 1

Marimea anulusului valvei nati-

Marimea anu- ve (TC - tomografie computeri-

lusului valvei zat3)
native (ETE -
ecocardiogra- Diametrul deri-
fie transesofa- vat pe baza
giana)” Aria ariei Marimea THV

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

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

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

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E

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

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix si VFit sunt mdrci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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Tabelul 2

Diametrul interior THV-in-THV (marimea

(DI) real al valvei anulusului valvei native) | Marimea THV
chirurgicale "
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
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 eticheti. 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 fara stent deteriorate, luati in considerare
marimile recomandate pentru inelul valvei native. Dimensiunile
bioprotezei deteriorate trebuie sa fie determinate pentru a implanta
o valva THV de marime adecvata; acestea se determina cel mai

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

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

Tabelul 3

Marimea indicata pe etiche-
ta a valvei aortice INSPIRIS

RESILIA (modelul 11500A)* Marimea THV

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

*Valvele 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 aorticd 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
ainelului.

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 4)

Sistemul de implantare Edwards Commander faciliteaza amplasarea
bioprotezei.

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

si pozitionarea valvei in interiorul locului tinta. In lumenul pentru firul
de ghidaj al sistemului de implantare este inclus un stilet. Cateterul cu



balon dispune de marcaje radioopace de aliniere a valvei, care definesc
lungimea de lucru a balonului. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei,
balonul este prevazut cu un marcaj central radioopac. Marcajul triplu
radioopac, proximal faté de balon, indicé pozitia cateterului flexibil in
timpul implantarii.

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

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii: continua sa fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.
- Alegerea marimii corecte a valvei THV este esentiala pentru a minimiza
Tabelul 4 riscul producerii unor scurgeri paravalvulare si riscul migrérii si/sau al
ruperii inelului.
Presiune no- - Tnainte de implantare, medicul trebuie sa verifice orientarea corecta a
minala de valvei THV.
Diametrul nomi- | Volumul nominal spargere - La pacientii cu deregldri ale metabolismului calciului poate avea loc o
Model nal al balonului de umflare (RBP) deteriorare accelerata a THV.
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm - Este esentiala monitorizarea electrodului de stimulare pe toata durata
procedurii pentru a se evita riscul potential de producere a unei
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm perforari a acestuia.
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm + Valva THV trebuie sa ramana hidratata in permanenta si nu trebuie
expusa la solutii, antibiotice, substante chimice etc., altele decat solutia
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm 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
Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a timpul oricarei etape a procedurii vor impune inlocuirea valvei THV.
tecii. - 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

- Dispozitivul de incarcare (Figura 5) sterilitatea poate fi compromisa.

Dispozitivul de incircare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului Nu utilizati THV daca indicatorul de temperatura a fost activat,

de implantare in teacs. deoarece functionalitatea valvei poate fi compromisa.

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

Dispozitivul de pliere Edwards reduce diametrul valvei pentru a permite Nu utilizati THV daci solutia de depozitare nu acoperd complet THV
montarea acesteia in sistemul de implantare. Dispozitivul de pliere este sau daca THV este deteriorata.

alcatuit dintr-o carcasa si un mecanism de comprimare, inchis cu ajutorul
unui maner aflat pe carcasa. Pentru plierea valvei la diametrul dorit este
utilizat un opritor de pliere din 2 piese.

Teaca Edwards

+ Accesoriu de pliere Qualcrimp (Figura 3)

Accesoriul de pliere Qualcrimp este utilizat in timpul plierii valvei THV.

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

« 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 spélate

- Dispozitivde umflare sau au data de expirare depasita.

in timpul implantérii valvei este utilizat un dispozitiv de umflare cu + Este posibild vatamarea pacientului daca nu aveti cateterul de

mecanism de blocare. 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 de 5,5 mm (pentru o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3/SAPIEN
3 Ultra cu marimea de 20, 23 si 26 mm) sau de 6,0 mm (pentru o valva
cardiaca transcateter SAPIEN 3 cu mdrimea de 29 mm) poate impiedica
amplasarea in siguranta a tecii si trebuie sa fie evaluata cu atentie

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 utilizrii la pacientii care necesita inlocuirea inainte de procedura.
valvei cardiace. Sistemul de implantare si accesoriile sunt destinate sa + Persoanelor carora li se implanteaza valva trebuie sa li se
faciliteze pozitionarea bioprotezei prin abord de acces transfemural, administreze terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitarg, cu
transseptal, subclavicular/axilar. exceptia cazurilor cand exista contraindicatii, dupa cum stabilesc
medicii acestora, pentru reducerea la minimum a riscului de tromboza

3.0 Indicatii valvulara sau de producere a unor evenimente tromboembolice.

’ Dispozitivul nu a fost testat pentru utilizarea fara terapie de
« Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 si SAPIEN anticoagulare.

3 Ultra 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

«+ Procedura trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic. Anumite
proceduri ghidate fluoroscopic sunt asociate cu un risc de leziuni
cutanate provocate de radiatii. Aceste leziuni pot fi dureroase,

deschis. mutilante si pot persista pe termen lung.
« Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 si SAPIEN « Trebuie avut griji la implantarea unei valve la pacientii cu boala
3 Ultra este indicat pentru utilizare la pacientii cu afectiune cardiaca coronariani arteriali clinic semnificativa. ’

simptomatica determinata de deteriorarea (stenozatd, insuficienta sau
combinatd) 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 comorbiditati .
clinice care nu au fost masurate de calculatorul de risc al STS). 6.0 Precaut"

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 tratdrii bioprotezelor
deteriorate, deoarece aceasta poate cauza embolia materialului
bioprotezei si distrugerea mecanica a cuspidelor valvei.

e « Durabilitatea pe termen lung a valvei THV nu a fost determinata.
4.0 Contralndlca;u 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 adecvat. In cazul
in care solutia intra in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata
cu ap4; in cazul in care solutia intra in contact cu ochii, apelati de
urgenta la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea

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

« Nu pot tolera terapia anticoagulanta/antitrombocitara sau care sufera
de endocarditd bacteriana activa sau alta infectie activa.
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la glutaraldehidé, consultati fisa de date privind siguranta materialelor
pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.

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

- inel aortic necalcificat

+ valva aorticd unicuspidd congenitala

« inel protetic preexistent in orice pozitie

disfunctie ventriculara severd cu fractie de ejectie < 20%

- cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

+ stenoza aorticd ce se caracterizeazd printr-o combinatie de flux AV
scazut si gradient scazut

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

+ 0 cuspidd 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 marcata (indoire hiperacuta), aterom arc aortic (mai ales
daca are o grosime de [> 5 mm)], proeminent sau ulcerat) sau
ingustare (in special cu calcificare si neregularitati de suprafata) a
aortei abdominale sau toracice, desfasurare ,severa” si sinuozitate a
aortei toracice.

Dacd intampinati o crestere semnificativa a rezistentei la avansarea
cateterului prin sistemul vascular, 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. In comparatie cu SAPIEN 3, forta de avansare
a sistemului poate fi mai mare la utilizarea valvei cardiace transcateter
SAPIEN 3 Ultra in anatomiile sinuoase/solicitante ale vaselor.

Dupa efectuarea procedurii, se recomanda efectuarea profilaxiei
antibiotice corespunzatoare 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 anormalitdti 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 dacd in faza de implantare primara s-au utilizat tehnici de
conservare a corzilor, pentru evitarea prinderii aparatului subvalvular.
Pe baza analizei riscurilor si a beneficiilor de cdtre 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
sa 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 s fie luat in
considerare atunci cand medicul stabileste ca exista un risc crescut
asociat cu accesul transfemural.

Pentru abordul axilar stang, un unghi de insertie subclavicular stang
~290° din arcul aortic produce unghiuri ascutite, care pot determina o
posibila rasucire a tecii, disectie subclaviculara/axilara si lezarea arcului
aortic.

Pentru abordul axilar stang/drept, in timpul procedurii, asigurati fluxul
in artera mamara interna stanga (AMIS)/artera mamara interna dreapta
(AMID) si monitorizati presiunea in artera radialda 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 valvei native
utilizand dispozitivul de aceeasi marime. Pacientii care prezinta un
nivel ridicat de gradient mediu dupa procedura trebuie monitorizati cu
atentie. Este important sa se determine producatorul, modelul

si mdrimea 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
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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

insuficienta respiratorie

« hemoragie care necesita transfuzie sau interventie

leziuni cardiovasculare, inclusiv perforarea sau disectia vaselor,

ventriculului, atriului, septului, miocardului sau structurilor valvulare

ce pot necesita interventie

« efuziune pericardica sau tamponada cardiaca

« hemoragie toracica

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

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

fistula arteriovenoasa (FA) sau pseudoanevrism

repetarea operatiei

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

« restenoza

« edem pulmonar

« efuziune pleurala

« sangerare, sangerare care necesitd transfuzie sau interventie
chirurgicald

« anemie

« trombozd/ocluzie vasculard

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 modificdri (de exemplu, infectia plagii, hematom si alte
complicatii asociate ingrijirii plagii) in zona de acces

- intoleranta la efort sau slabiciune

« inflamatie

- angina

« raspuns vasovagal

« murmur cardiac

« febra

Printre riscurile potentiale suplimentare asociate procedurii TAVR

(de inlocuire a valvei aortice transcateter), bioprotezei si utilizarii

dispozitivelor si accesoriilor asociate acesteia se numara:

- stop cardiac

- soc cardiogenic

- interventie chirurgicala cardiaca de urgenta

insuficienta cardiaca sau debit cardiac scazut

obstructia fluxului coronarian/dereglarea fluxului transvalvular

« tromboza dispozitivului, necesitand interventie

+ tromboza valvulara

- embolia dispozitivului

+ migrarea sau pozitionarea gresita a dispozitivului, necesitand
interventie

- obstructia tractului de ejectie al ventriculului stang

- implantarea valvei in pozitie nedorita

- stenoza de valvd

« 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 nestructurald

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

- 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: daca, 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 | Sistem de | Sistem de

NumeleI produsu-| 20 mm 23mm 26 mm 29 mm
ul

Model

Valva cardiaca
transcateter
Edwards SAPIEN 3

9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
(20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)

Sistem de implan-
tare Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Commander

Set dispozitiv de
introducere

Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16

sau
sau sau
set dispozitiv de 914ESP 916ESP
introducere
Edwards

eSheath+

Dispozitivde um-

96402 96406
flare

Dispozitiv de plie-

re Edwards 9600CR

Accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere si dispozitiv de incarca-
re furnizate de Edwards Lifesciences

Tabelul 6
Sistem de Sistem Sistem de
de
Numele produsului 20 mm 23 mm 26 mm
Model
Valva cardiaca transcateter 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
sistem de implantare Edwards | o0 50 | 9610723 | 9610TF26
Commander

Set dispozitiv de introducere

Edwards eSheath 9610ES14
sau sau
Set dispozitiv de introducere 914ESP
Edwards eSheath+

Dispozitiv de umflare 96402

Sistem de S'Zt:m Sistem de
Numele produsului 20 mm 23 mm 26 mm
Model
Dispozitiv de pliere Edwards 9600CR

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

Instrumentar suplimentar:

« cateter cu balon conform deciziei medicului

- seringa de 20 cc sau mai mare

« seringa de 50 cc sau mai mare

- robinet de inchidere cu 3 cai de inalta presiune

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

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

capacitate de a realiza ecocardiografii transesofagiene sau
transtoracice

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

- stimulator cardiac (SC) temporar si electrod de stimulare

recipiente de cldtire sterile, ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat si
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 sterila 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. Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser fiziologic
steril pentru a cldti foarte bine valva THV.

2. Indepartati cu grija ansamblul 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.

3. Clatiti THV dupd cum urmeaza:

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

b) Cu valva si suportul scufundate in solutie, agitati incet (pentru a
fnvarti usor valva si suportul) intr-un sens si in celalalt, timp de
cel putin 1T 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 cd solutia de cldtire din primul bol nu este utilizata.

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

ATENTIE: nu permiteti ca valva sa intre in contact cu partea
inferioara sau cea laterala a bolului de clatire in timpul agitarii
sau al rotirii in solutia de clatire. in timpul procedurii de clitire
trebuie evitat si contactul direct dintre eticheta de identificare
si valva. in bolurile de clatire nu trebuie sa fie amplasate alte
obiecte. Valva trebuie mentinuta hidratata pentru a preveni
deshidratarea tesutului.

8.2.2 Pregatirea sistemului

1. Inspectati vizual toate componentele pentru a depista eventualele
deteriorari. 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.



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

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

4. 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.

5. 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.

6. Desurubati capacul dispozitivului de incércare de pe dispozitivul de
incdrcare si spalati capacul cu ser fiziologic heparinizat.

7. Amplasati capacul dispozitivului de incdrcare 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.

8. 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.

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

10. Creati vid cu o seringa pentru a elimina aerul. Eliberati usor
pistonul, pentru a va asigura cd substanta de contrast patrunde
in lumenul sistemului de implantare. Repetati procedura pana la
eliminarea tuturor bulelor de aer din sistem. Lasati o presiune zero
in sistem.

AVERTISMENT: asigurati-va ca nu exista fluid rezidual ramas in
balon, pentru a evita o potentiala dificultate in alinierea valvei
in timpul procedurii.

Inchideti robinetul de inchidere la sistemul de implantare.

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 dacd 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.

Scoateti THV din suport si indepartati eticheta de identificare.

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

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

=
e Ta—

Abord retrograd:

Extremitatea din amonte (marginea exterioard) 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 Qualcrimp.

8. Indepaértati 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 incarcare pana la expunerea
varfului conic al sistemului de implantare.

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

12.  Atasati capacul dispozitivului de incarcare la dispozitivul de
incarcare, spalati din nou cateterul flexibil si inchideti robinetul
de inchidere la sistemul de implantare. Scoateti stiletul si spalati
lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului de implantare.

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

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

8.3 Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV

Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV trebuie efectuate
sub anestezie locald 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. Tn cazul implantarii 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 captura 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.

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

Avansati sistemul de implantare pand 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.

Intr-o sectiune dreaptd a sistemului vascular, initiati alinierea valvei
prin decuplarea opritorului balonului si retragerea in linie dreapta
a cateterului cu balon pand 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 dreaptd, pot exista dificultati in efectuarea acestui

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

Cuplati opritorul balonului.

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

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

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

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

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.

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

Pozitionati THV in raport cu valva.

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

Inainte 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.

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 rapidd; imediat ce presiunea
sangvina arteriala a scazut la 50 mmHg sau la mai putin,
umflarea balonului poate incepe.

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

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

8.3.4 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
Mdsurati si inregistrati parametrii hemodinamici.

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

2. Masurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara.

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

4. Inchideti zona de acces.

9.0 Mod de furnizare

STERIL: valva este livrata sterilizata cu solutie de glutaraldehida.

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

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

Conditionat RM

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

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

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

mic
- ratd de absorbtie specifica maxima obtinuta prin calcul ca medie pe

intregul corp (SAR) raportata la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg (mod

de functionare normal)

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

In cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv
se extinde pana la 14,5 mm de la implant, pentru imaginile cu ecou de

spin si pana la 30 mm pentru imaginile cu ecou de gradient, atunci cand
scanarea are loc intr-un sistem IRM de 3,0 T. Artefactul umbreste lumenul
dispozitivului in imaginile cu ecou de gradient.

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



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

11.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la
valva THV

Acest dispozitiv contine 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

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

Pentru THV, tabelele urmatoare prezinta informatiile calitative si
cantitative privind materialele si substantele:

Tabelul 7: Valva cardiaca transcateter SAPIEN 3

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

12.0 Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica (SSCP)

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

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

Conformitatea cu platforma SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra a cerintelor de
performanta (GSPR) pentru siguranta (MDR GSPR 1), performanta (MDR
GSPR 1), acceptabilitatea efectelor secundare (MDR GSPRS8), utilizabilitate
(MDR GSPR5), durata de viata a dispozitivului (MDR GSPR6), profilul
acceptabil de beneficiu-risc (MDR GSPR8) a fost stabilit pentru indicatiile
etichetate.

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

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

13.0 Identificare dispozitiv 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.

Urmdtoarele tabele contin UDI-DI de baza:

Tabelul 9: Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

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

Valva
ff;:s'i:feter 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D0
Edwards (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) [ 03SAPOOOVP
SAPIEN 3
Sistem de
implantare  [9610TF20[9610TF23| 9610TF26| 9610TF29| 0690103D0
Edwards 03COMO000T(q
Commander




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

Set dispozitiv

de

introducere

Edwards

eSheath 9610ES14 9610ES16)

sau sau sau 0690103D0
03S3EOO0ONT

Set dispozitiv 914ESP 916ESP

de

introducere

Edwards

eSheath+

Dispozitiv de 0690103D0

umflare 96402 96406 03INDOOOTG

Dispozitiv de

plieee 9600CR 0690103D0
03CRIO00TH

Edwards

Tabelul 10: Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Ultra
Model
Sistemde | Sistemde | Sistemde | ypi-DIde
Produs 20 mm 23 mm 26 mm bazi

Valva cardiaca
transcateter 9750TFX 9750TFX 9750TFX | 0690103D00
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPOOOVP
SAPIEN 3 Ultra
Sistem de
implantare 0690103D00
Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 3COMO0OTC
Commander
Set dispozitiv
de introducere
Edwards
eSheath 9610ES14
sau sau 0690103D00

3S3E00ONT
Set dispozitiv 914ESP
de introducere
Edwards
eSheath+
Dispozitiv de 0690103D00
umflare 96402 3IND000TG
Dispozitiv de 9600CR 0690103D00
pliere Edwards 3CRIO00TH

14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

Valva cardiaca transcateter Edwards a fost supusa unor teste pre-clinice
riguroase cu privire la durabilitate, conform cerintelor de testare a valvei
si unor studii clinice si studii dupa punerea pe piata. Valvele au fost
testate cu succes la o uzurd simulatd de 5 ani. In plus, datele clinice arata
durabilitatea cu urmadrire 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, va rugam sa completati toate informatiile solicitate si
sa oferiti pacientului cardul de implant. Numarul de serie poate fi gasit pe
ambalaj. Acest card de implant ajutd pacientii sa informeze furnizorii de
servicii medicale cu privire la tipul de implant pe care il au, atunci cand
solicita asistenta medicala.
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16.0 Valva THV recuperata si eliminarea dispozitivelor

Valva THV explantata trebuie sé fie introdusa intr-o solutie de fixare
histologica adecvatd, cum ar fi formalina 10% sau glutaraldehida 2%

si trebuie trimisd inapoi companiei. In aceste conditii nu este necesara
refrigerarea. Contactati Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusa de
explantare.

Dispozitivele utilizate pot fi manevrate si eliminate la deseuri in acelasi
mod in care sunt manipulate deseurile spitalului si materialele cu

risc biologic. Nu exista riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor
dispozitive.

17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.

18.0 Referinte

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



Eikéveg ® Qurypm ® Figuri

9600TFX
MéyeBog BaABidag "Yyog BaABidag
20 mm 15,5 mm 9750TFX
23 mm 18 mm MéyeBog BaABidag "Yyog BaABidag
26 mm 20mm 20 mm 15,5 mm
29 mm 22,5mm >3 mm 18 mm
= 9600TFX 26 mm 20 mm
Pa3mep Ha KnanaTta BucounHa Ha kKnanata = 9750TFX
20 mm 13,5 mm Pa3mep Ha knanata BucounHa Ha kKnanata
23 mm 18 mm 20 mm 15,5mm
26 mm 20 mm 23 mm 18 mm
29 mm 22,5mm 6 mm >0 mm
= 9600TFX = 9750TFX
Mérime valvd Inalgime valv Marime valva Inaltime valva
20 mm 13,5 mm 20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm 23 mm 18 mm
26 mm 20 mm 26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Eikova 2: AiakaBeTnpiakni kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3
Ultra
B Qurypa 2: TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3
Ultra ® Figura 2: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra

Eikéva 1: AiakaBeTnpiakni kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3
® Qurypa 1: TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3
® Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

=

~N_

Eikéva 3: Bondntiké e§dprtnua mroxwong Qualcrimp
B Qurypa 3: AKkcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp
B Figura 3: 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 ® MbekaB 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 KATaTTOVNONG ® KomneHcaTop Ha onbHa @ Manson de detensionare
7. AgikTng 6yKou ® /inamKaTop 3a ob6em ® 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 eukapwiag ® Koneno 3a n3smeaHe ® Rotita de control al flexibilitatii
12. PodéAa Tpocappoyng akpiBeiag ® Koneno 3a dpuHa HacTpolika ® Rotita de reglare find
13. AiGTagn ac@daiiong utraAoviol ® 3akniouBaHe Ha 6anoHa ® Opritorul balonului
14. KaBetripag ptraloviol ® banoHeH KaTeTbp B Cateter cu balon
15. ©Upa didykwang UTTahovioU ® MopT 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa ® Port pentru umflarea balonului
16. AuA6g 0dnyou cUpuaTog ® JlymeH Ha TeneHusi Bogad ® Lumen pentru firul de ghidaj

Eikéva 4: ZooTtnua romoBétnong Edwards Commander ® ®@urypa 4: Cuctema 3a gocraBaHe Edwards Commander
® Figura 4: Sistem de implantare Edwards Commander

g)

E] Eikéva 6: Opyavo mTOxwong Edwards ka1 avacToAéag rToxwong
2 TUNHATWV
Eikéva 5: 0pyavo ¢opTwong B durypa 5: 3apexaallo ycTpoicTtso ® Qurypa 6: Kpumnep n cronep 3a KpumnupaHe ot Ase yactn Edwards
® Figura 5: Dispozitiv de incarcare

® Figura 6: 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
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lNa xprion pe 3a ynoTpeba c A se utiliza cu
Slakabetnplakn | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
23 mm kapdilakn cbpheyHa Knana transcateter
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lMNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
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