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H eppuTeuon Tng SlakabeTnpiakng kapdiakAg BaABidag TTpétel va
eKTEAEITAI HAVO ATTO 1aTPOUG TTOU €XOUV EKTTAIOEUTE] aTTO TNV Edwards
Lifesciences. O 10Tpdg TToU dievePYEi TNV EPQUTEUCT TIPETTEI Va OIOBETE!
EUTTEIPIA OTIG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETNPIACUOU.

1.0 Nepiypa@n CUOKEUNG

20oTnpa SiakafeTnplakig kapdiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3

To oUoTnua diakabeTnpiakng kapdiakng BaABidag (THV) Edwards
SAPIEN 3 atroteAeitan ammd tn diakabeTnpiakn kapdiakn BaABida
Edwards SAPIEN 3 Kal T0 GUGTAUOTO TOTTOBETNONG.

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

H diakaBetnpiakn kapdiakn BaABida (THV) Edwards SAPIEN 3
ATTOTEAEITAI ATTO VA EKTTTUCOOUEVO PE ITTAAOVI, OKTIVOOKIEPO TTAQITIO
KPAUOTOG KOBAATIOU-Xpwpiou, pia TpIyAwxiva BaABida atrd Boéeio
TTEPIKAPDBIOKS 10TO, KABWG Kal éva E0WTEPIKO Kal Eva eEWTEPIKO
Trepidwpa Tepe@BaAikold TToAuaiBuAeviou (PET). O1 yAwxiveg éxouv

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

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

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

uTtoPAnBei o€ ee€epyaaia pe Tn diadikacia Carpentier-Edwards
ThermaFix.

21OV TTAPOKATW TTivaKa TTapaTiBevTal ol GUGTATEIG UTTOAOYIGHOU
MEYEBOUG yIa TO avEVOOTO CWANVWTO HOOXEUHA XWPOU EKPOAG
0¢e€1GG KolAiag (RVOT) kai THV-0e-THV aTnv Trveupovikr 8éan péow
uTTOAOYIOPOU pEYEBOUG pTTaAOVIOU:

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

Inueiwon: MNa averrapkoUoa aoTAPIKTN (stentless) BloTpd0eon,
AGBETE UTTOYN TIG CUCTACEIG UTTOAOYIGHOU PEYEBOUG yia TN {wvn
oTAPIENG AVEVEOTOU CWARVWTOU HOOXEUUOTOG XWPOU EKPONG
degidg kolAiag (RVOT).

MNa diadikaoieg eputeuong BaABidag THV oe xeipoupyikr) BaABida,

01 OUOTACEIG UTTOAOYIOUOU PEYEBOUG YIa TNV TTPAYUATIKI ECWTEPIKA
S1aueTpo (ID) TNG BloTrpdBeang TTapaTiBevTal oToV TTAPaKATW TTiVaKa:

Mivakag 2
MpaypaTIKA ECWTEPIKNA
S1aueTpog (ID) XE1POUPYIKAG MéyeBog BaABidag THV

BaABidag!

16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Znueiwon: H rpaypartikni ecwTtepikn diapeTpog (ID) Tng
XEIPoupyIKNG BaABidag ptropei va gival IKpOTEPN ATTO TO
HéyeBog BaABidag TTou avaypd@eTal oTnV eTIKETA. Ma TRV




eppuTeUon BaABidag THV katdAAnAou peyéBoug, Ba Tpétrel va
wPoadi0pIoTOUV 01 BIACTACEIG TG AVETTAPKOUOaG BloTrpoBeong
Kal 0 BEATIOTOG TPOTTOG TIPOGSI0PICHOU Eival UE UTTOAOYIOHO
HEY£Boug Tou prraAovioU f/kail pe a§oVIKA Topoypagia.

2TOV TTAPAKATW TTiVOKA TTAPEXOVTAI CUGTACEIG TTPOOIOPICOU

peyEBoUG yia TNV eppUTEUON TWV BaABidwv THV o€ aveTTapkoloa
Xelpoupyikn BiorpoBeon INSPIRIS RESILIA o€ peyéBn 19-25 mm:

Mivakag 4

OvouaoTIKA OvopooTi- OvopaoTIKA
MovTéAo Si1apeTpOg KOG OYKOG mieon pA¢ng

HmTaAoviou d16ykwong (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

Mivakag 3
Avaypa@opevo péyedog
BaABidag INSPIRIS RESILIA
(MovTéAO 11500A)* Méye@og BaABidag THV

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

*H BaABida INSPIRIS RESILIA, povtéAo 11500A pey€dn 19-25 mm
0100€Te1 TEXVOAOYia VFit TTou aTToTEAEITOI ATTO EKTITTUGOOMEVEG TAIVIEG
Kal OeikTEG pEYEBOUG 0paTOUG BIG AKTIVOOKOTINONG, OXEDIOOHEVOUG
yia moavég peAAoVTIKEG dladikaoieg BaABidag oe BaABida. KAIVIKa
dedopéva dev gival £TTi TOU TTAPOVTOG dIaBETIA OXETIKA PE TN
diadikaacia BaABidag oe BaABida Tng BaABidag INSPIRIS RESILIA,
povTENO 11500A ) oXeTIKG pe TN AsiToupyia ékTrTugng. H emidpacn Tng
EOWTEPIKNG AVATITUENG 10TOU OTN AsiToupyia EkTTTuEng TnG BaABidag
INSPIRIS RESILIA Bev éxel agloAoynOei.

MPOEIAOMOIHZH: Agv emITPETTETAI ) EKTEAECT AUTOVOHNG
S1adikagiag BaABISOTTAAOTIKNAG HE HTTAAOVI oTNV BaABida
INSPIRIS RESILIA yia Ta pey£€0n 19-25 mm. Kdri 1étolo prropei

va ekTrTUgel TN BaABiSa pE ATTOTEAEO PO AVETTAPKEIN, OTEQAVIAiO
guBoAN R pAN Tou SakTuAiou.

2npeiwon: H BaABida INSPIRIS RESILIA povTéAo 11500A peyébn
27-29 mm Sev S1a0éTel TEXvoAoyia VFit kal wg ek ToUTOU,
aKOAOUBNOTE TIG CUCTACEIG TTPOOBIOPICHOU HEYEBOUG TTOU
mapéxovral oTov lMivaka 2 «[MpaypaTiki ECWTEPIKN SIGUETPOG
(ID) xeipoupyikng BaABidag».

Inpeiwon: O akpIBAG OYKOG TTOU ATTAITEITAI YIO TRV EKTITUSN TNG
BaABidag THV ptropei va Siapépel avaAoya LE TV ECWTEPIKNA
Si1aueTpo TnG BlorpoBeong. MapdyovTteg 6TTWG N acgBeaTotTroinon
Kal n avamTugn @Aeypoviwdoug 1I0ToU EVEXETAI VA PNV
atreikoviovTal ME aKpiBEIa KAaTd TNV ATTEIKOVION Kal ETTioNG
EVOEXETAI VO MEIWOOUV TNV TTPAYHATIKI ECWTEPIKNA OIAUETPO
NG averrapkouoag B1oTTpoBeong oe HEyEBOG MIKPOTEPO TNG
TPAYHOATIKAG ECWTEPIKNAG SiapéTpou (ID). O1 TTapdyovTeg auToi
Ba péTtrel va AngBouv utrown kai va agiloAoynBolv, woTe va
mpoodiopioTei To TAéov KaTAAANAo péyebog Tng BaABidag THV
YIO TNV ETTITEVUEN OVOUAOTIKAG EKTITUENG TNG BaABidag THV kai
€mapKoUg ayKUpwaong. Mnv utrepBaiveTe TNV OVOUAGCTIKN TTiECT
pNA¢NnG. Acite TIg TTapapéTpoug di1oykwong oTov Mivaka 4.

« Xuotnupa tomobérnong Edwards Commander (Eikéva 2)

To ouoTnpa TorroBéTnong Edwards Commander 81eukoAUvEl TNV
ToTroB£TNON TNG BIoTTPOBeoNG. ATroTeAEiTal aTTd évav EUKAUTITO
kaBetApa ToU BonBd oTnv euBuypdppion NG BaABidag pe To
MTTaAGVI, GTNV TTAPAKOAOUBNGON Kal oTnVv TOTToBETNON TNG BaABidag.
To ouoTnpa ToTToBETNONG BIOBETEN Eva KWVIKO AKPO YIa TN
d1eukOAuvon Tng SiEAeuong atréd Tn BaABida. H AaBr) repiAapBavel
pia podéAa pUBUIONG EUKAPWIAG yia TOV EAEYXO TNG KANWNG TOU
€UKAUTITOU KOBETAPQ, KABWG Kal pia didtagn ac@aANiong uTraAoviou
KaI J1o podéAa TTPOCAPHOYAG aKpIBEiag yia Tn S1EukOAuvan TNG
eubuypdppiong Tng BaABidag kai TG TomoBETNONG TNG BaABidag
EVTOG TNG OTOXEUOUEVNG BE0NG. Evag OTEIAEDG EUTTEPIEXETAI OTOV QUAD
0dnyou oUPPATOG TOU CUGTAHATOG TOTTOBETNONG.

O kaBetrpag pTraloviou dIaBETel aKTIVOOKIEPOUG BEIKTEG
euBuypdppiong BaABidag TTou opifouv To WPEAIPO UAKOG TOU
pTTaAovioU. Evag akTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG OEIKTNG OTO UTTAAGVI
TTapéxeTal yia 1n dieukdAuvon Tng Torob£Tnong TG BaABidag. Evag
QAKTIVOOKIEPAG TPITTAGG BEIKTNG €YYUG TOU UTTAAOVIOU UTTOBEIKVUEI TN
Béan Tou eUkapTITOU KABETAPO KATA TNV EKTTTUEN.

O1 TrapdipeTpol dIdYKWaoNG yia TNV EKTTTUEN TNG BaABidag eival ol €EAG:

- Bon@nmko e§dprnua mToXwong Qualcrimp (Eikéva 3)

To BonBNnTIKS e§dpTNUa TITUXWONG Qualcrimp XPNoIYOTToIEiTal KATA
TNV TITUXwon TnG BaABidag THV.

- 'Opyavo popTwong (Eikéva 4)

To 6pyavo eOpTWONG XPNOIYOTIOIEITAl YIa TV uTToBonenon TnNg
€I0AYWYNAG TOU CUCTANATOG TOTTOBETNONG GTO BNKAPI.

« 'Opyavo TTUXwong Kail avaoToAéag mTuxwong Edwards
(Eikéva 5)

To 6pyavo ITUxwang Edwards peiwvel Tn S1apeTpo TnG BaABidag woTe
auTh va eopTwBei 0To ocloTNua ToTToB£TNANG. To dpyavo TITUXwWaong
artroTeAgiTal aTé éva TEPIBANUA Kal évav unxavioud CuuTrieang

TToU KA€givel pe pia Aapn n otroia BpiokeTal oTo TrePiBAnUa. Evag
AvaoTOAEQG TITUXWONG 2 TUNHATWY XPNOIPOTTOIEITAI IO TNV TITUXWOoN
NG BaABidag £wg Tnv emBuuNTH SIGUETPO.

- Onkdpi Edwards

Ma TNV TTEPIYPOPR TNG CUCKEUNG, avaTpéLTe aTIG 0dnYieg Xpriong Tou
Bnkapiou.

- Zuokeun d1I6ykwong

Mia cuokeur 8I0YKwaoNG PE UNXAVIOUS aG@AANIONG XPNOIUOTTOIEITal
KOTa TNV €KTITUEN TNG BaABidag.

Znueiwon: MNa Tov owoTé UTTOAOYIOHO TOU OYKOU, TO CUCTNHA
TOTTO0£TNONG TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI HE TI) CUOKEUN
B816ykwaong Trou Trapéxetal amé Tnv Edwards Lifesciences.

2.0 MpoBAerépevn xpRon

H BiomrpdB6eon TrpoopileTal yia xpron o€ aaBeveig Trou xpeidgovTal
avTikaTdoTaon kapdiokhg BaABidag. To cloTnua ToTToBETNANG KA
10 BondNTIKG €apTrpaTa TTPOoOpPIfoVTal YIa TN SIEUKOAUVON TNG
TOTTOB£TNONG TNG BIOTTPOBECNG HEOW TNG dlaPnPIaiag TTPOCEYYIoNG
TpooRacng.

3.0 Evosiseig

To ouoTnpa diakaBeTnpiokng kapdiaknig BaABidag Edwards SAPIEN 3
evOeikvuTal yIa XpAON O€ aoBevEig pe avévdoTo HOOXEUNA

Xwpou e€600u BeIAG KoIAiag/TTveupovikr BaABida (RVOT/PV) TTou
SuaAeiToupyei, Exel €MOIOPOWOEI 1 AVTIKATAOTABEI TIPONYOUUEVWG
1 HE BaABida TTOU €XEl EUPUTEUTE TTPONYOUUEVWG GTNV TIVEUHOVIKA
Béon.

4.0 Avtevdeigeig

H xprion Tou cucTApaTOG IaKABETNPIOKAG KaPdIaKNG BaABidag
Edwards SAPIEN 3 avTevdeikvuTtal o€ aoBeveig pE:

« Auoavetia g€ aQVTITINKTIKA/AVTIAIMOTTETAAIOKT AYWYR I ME EVEPYO
BakTnpiakr) evookapdiTida ) GAAEG EVEPYEG AOIMWEEIG.

5.0 Mposidotmroinoeig

« O1 OUOKEUEG £X0OUV OXEDIOOTEI, TTPOOPICovTal Va gival Kal
diavéuovtal AMOZTEIPQMENEZX yia pia pévo xprion. Mnv
ETMAVATTOOTEIPWVETE KOl UNV ETTAVAXPNOIYNOTTOIEITE TIG
OUOKEUEG. Aev UTTAPYOUV OTOIXEIO TTOU va TTIBERAIWVOUV
TN oTEIPATNTA, TNV ATTOUCIA TTUPETOYOVOU dpdang Kai Tn
AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWV ETTEITA ATTO ETTAVETTEEEPYATIaL.

+ O owaoTég uTToAOYIoUOG TOu pEYEBOUG TNG BaABidag THV gival
aTTaPAiTNTOG YIa va eAayIoTOTTOINBE( 0 Kivouvog TTapaBaABISIKAG
SI0QUYNG, HETAVAOTEUONG, EPBOAICHOU BaABidag A/kal prgng Tou
Xwpou e€ddou OeCIdg KolAiag (RVOT).

« O 1a1pdg TIPETTEl VA ETTIRERAIITEI TOV OWOTO TTPOCAVATOANIGHO TNG
BaABidag THV Trpiv atrd TNV EPUTEUCT) TNG.




« X 0oBeveig pe diatapayuévo HETABOAICUO aaBEOTiou PTTOPET VO
TrTapouciaoTei TaxUuTepn eEKQUAIoN TnG BaABidag THV.

« Hapatipnaon Tou nAektpodiou Bnuatoddtnong o€ 6An Tn didpkeia
NG eTEPPRAONG Eival ATTOPAITNTN TTPOKEINEVOU VO ATTOPEUYXOEI
MOavog Kivouvog dIdTpnong Tou nAekTpodiou BnuatodoTnong.

« HagioAdynon Tou KivdUvou GUNTTIEGNG OTEPAVIIWY apTNPIWY TTPIV
atd TNV egeUTeEUan TNG BaABidag eival wTikAG onuaaiag yia Tnv
aTTOTPOTIA TOU KIvOUVOoU coBapnig BAGBNG oTov aaBevr).

« HBaABida THV mpétrel va Trapapével dIapKwg eVUdATWHEVN Kal
Oev TIpETTel va ekTEDET a€ dlaAUpaTa, avTIBIOTIKG, XNUIKEG OUTiEg
K.ATT,, e€aipoupévou Tou SIoAUpaTog UAAENG KATA TNV ATTOGTOAR
KQI TOU OTEIPOU QUOIOAOYIKOU aAaTOUXOU SIGAUUATOG, WOTE VA
unv TTpokANBei BAGRN yAwyxivag pe evdexdpevn ETTITITWON GTN
AeiroupyikdTnTa TNG BaABidag. Edv o1 yAwyiveg TG BaABidag THV
uTToaTOUV AavBaapévo XeIpIapd A {nuid o€ otrolodnTToTE OTAdIO TNG
di1adikagiag, Ba xpelaoTei avTikatdoTaon TnG BaABidag THV.

« O1a00eveig pe utrepeuaiodnoia 0To KOBAATIO, TO VIKEAIO, TO XPWHIO,
TO HOAUBdaivio, TO TITAVIO, TO payyAavio, TO TTUPITIO, ToV BOEIO I0TO
r)/Kail Ta TTOAUMEPH UAIKG EVOEXETOI VO TTOPOUCIACOUV OAAEPYIKA
avTidpaon oTa UAIKG auTd.

« Mn xpnoipotroigite Tn BaABida THV dv n o@pdyion ac@aAeiag EXEl
OTTIA0El, KOBWG EVOEXETAI VA £XEI ETTNPEACTEI N GTEIPOTNTA.

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

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV eav n nuepopnvia ARgnG €xel
TTAPEABEI, KOBWG EVOEXETAI VA £XEI ETTNPEATTEI N OTEIPOTNTA A N
Aeitoupyia TG BaABidag.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV edv 10 diGAupa eUuAagng dev
KOAUTITEI TTARPWG TN BaABida THV A dv n BaABida THV €xel uttooTei
gnuia.

« O@eileTe va €i0TE TIPOTEKTIKOI UE TOV XEIPIGUO TOU CUCTAKATOG
TOTTOBETNONG KAl VA W XPNOIYOTIOIEITE TO 0UOTNUA TOTTOBETNANG
Kal Tov BonBnTikd £E0TTAIGUO £GV OI ATTOGTEIPWHEVOI PAYHOI TNG
ouoKeuaaiag | OTTOI0BATTOTE aTTO TA EEAPTHANATA £XOUV AVOIXOEi
1 éxouv uttooTEl {NUId, GV eV UTTOPOUV va EKTTAUBOUV A €4V N
nuepopnvia ARENG Exel TTaPENBEL.

« Edv 10 oUoTnua totmoBétnong dev euBeiaoTei TTpIV aTro TNV
aQaipeon, UTTAPXEI KivOUVOG TPAUPATIOHOU Tou agBevoug.

« O1AqTITeg TNG BaABidag TTpETTel va AauBavouv ouvTnpnTIKA
QVTITINKTIKI/QVTIQIMOTTETAAIOKT) BEPATTEUTIKA QywYr), EKTOG £V
avTevdeikvuTal, yia TNV EAAYICTOTTOINCT Tou KIvoUvou BpduBwaong
NG BaABidag ry BpouBoepBoAiKwy eTTeIcodiwy, KATA TNV Kpion Tou
BepdrrovTog 1aTpol. H cuokeur) auTh dev €xel eEAeyXOEi yia xprion
XWPIG AVTITINKTIKI aywyn.

- H diadikacia TpéTTel va ekTEAEOTEI UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodriynon.
OpIoPEVEG OKTIVOOKOTTIKG KaBodnyoUueveg d1adIkacieg axeTiCovtal
ME KivOuvo KAkwaong oTo dépua Adyw £€kBeang o€ akTivoBoAia.
AUTEG OI KOKWOEIG EVOEXETAI VA Eival ETTWOUVEG, va TTPOKAAOUV
TIAPAPOPPWOEIG Kal Va £XOUV PeydAn Sidpkeia.

« O1a00eveig e TpoUTTap)OUTEG BIOTTPOBETEIG TTPETTEI VO
aglohoyouvTal TTPOCEKTIKA TTPIV aTré TNV eUpUTEUON TNG BaABidag,
woTe va e§aoc@aAifeTal n opBr) TOTToBETNON KAl EKTITUEN TNG
BaABidag.

6.0 Mpo@uAdageig

« H pokpotrpdBeopn avBekTIkOTNTA TNG BaABidag THV dev éxel
emPBeRaIWOEL. ZUVIOTATAI TOKTIKOG 1ATPIKOG ETTAVEAEYXOG VIO THV
agloAdynan Tng amédoaong Tng BaABidag.

« HyAoutapaAdelidn evdéxeTal va TTpoKaAéael EpeBIoUS OTO
Oépua, OTa PATIQ, OTN MUTN KAl 0TOV @ApUyya. ATTOQUYETE TNV
TTapateTapévn A eTavelAnuuévn ékBeon ato SIGAUNa 1 TNV EI0TTVONR
Tou. Na xpnoiyoTroigital yOvo Pe ETTAPKN agpIoPo. Edv €pBel
o€ ETTOQA PE TO BEPUQ, EETTAUVETE APECWG TNV TTPOCGREBANUEVN
TrEPIOYNA PE VEPOD. ZE TIEPITITWAON ETTAPNG PE T PATIQ, {NTAOTE
apéowg Tn @povTida 1aTpou. [MNa TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIES
OXETIKA pe TNV €kBeon oTn yAouTapaAdelidn, avaTpéETe oTo deATIO
dedopévwy aog@aAeiag UAIKOU TTou TTapéxeTal atréd Tnv Edwards
Lifesciences.

+ Hoo@daAcia kal n atroTEAECHATIKOTNTA TNG EPPUTEUONG TNG
BaABidag THV dev éxel emBeBaiwdei o€ aoBeveig pe:

« AlpatoloyIkEG BuoKpaaieg OTTWG: AEUKOTTEVIa, ogeia avaiyia,
Bpoupotrevia ) I0ToPIKS aipoppayikig didBeang A diatapaxn
TINKTIKOTNTOG

« T'vwaTA utrepeuaiobnaia f avtévaeign og aoTipivn, NTrapivn,
TikKAomdivn (Ticlid™) A khomdoypéAn (Plavix™), A euaiodnaoia
g€ OKIaypa@IKa péoa, yia TNy oTroia dev UTTopEi va xopnynoei
ETTOPKNAG TTPOKATAPKTIKA QUPHAKEUTIKA aywyn

+ O¢eTIKG TEOT yKUPOOUVNG PE Beiya oUpwV f} 0poU GE YUVAIKEG
aoBevEig PE avaTTapaywyikr IKavOTNTa

« 2Zuvodo TTapaBaABIdikr diaguyr 6TTou N aveTTapkoUuoa
BloTrpdBean dev £xel 0TEPEWOEI AOPAAWG GTOV PUOIKS BAKTUAIO
1 Oev gival SopIkd ABIKTN (T1.X. Bpavon TAeyuaTogidoUg TTAaigiou)

« Edv mpokUwel onuavTikh avgnon Tng avTioTaong Katd tnv
TTpoweOnon Tou KABETHPa SIAPECOU TOU AYYEIOKOU CUCTAMATOG,
OTANATACTE TNV TTPOWONCN Kal SIEPEUVAOTE TNV AITIA TNG AVTIOTACNG
TIpIv ouvexioeTte. Mnv aokeite ieon yia Tn d1€Aeuan, KaBWg autd
JTTOPEi va augroel Tov KivOuvo ayYEIOKWY ETTITTAOKWV.

- ATrauTeital TTPOCOXK OTNV TTEPITITWAON AyYEiwV Pe SIAUETPO
piIKkpSTEPN a1 5,5 Mm A 6 mm, KABWG EVOEXETAI VA PNV ETTITPETTOUV
TNV aoPaAr] TOTTOBETNON TOU OET ElcaywyEa 14 F kai 16 F Tng
Edwards eSheath, avtioToixa.

- Amaiteital rpoooxr o€ eAIKOEIONA 1} acBeaTOTTOINWEVA AyYEia TTOU Ba
ATTETPETTAV TNV ACPAAN £i0000 TOU OET EI0AYWYEQA.

« e aoBeveig TTou dlaTpEXOUV Kivouvo AoipwéEng TNG TTPOCBETIKAG
BaABidag kal evBokapdiTIdag, GUVIGTATAI Va Xopnyeital KaTGAANAN
UETEYXEIPNTIKA AvTIBIOTIKA TTPOQUAQEN.

« Mnv uTTEPAIOYKWVETE TO PTTAAGVI EKTTTUENG, KABWG aUTO PTTOPEi va
eytrodioel TNV 0pOr cuvappoyn Twv YAwxivwy TnG BaABidag kai
OUVETTWG Va £TTNPEATEI TN AEITOUPYIKOTNTA TNG BaABidag.

- [pémrel va aglohoynBei n @AeBIKA avaToyia Tou aoBevoUg WoTE va
atro@euxBOei o KivOduvog TTPOCaTTEAACNG TTOU BeV Ba ETTETPETTE TNV
TOTTO0£TNON KAl EKTITUEN TNG CUOKEUNG.

« [piv amré Tnv eIcaywyr) Tou CUGTAPATOG TOTTOBETNONG, Ba TTPETTEl Va
XopnynOei nTrapivn oTov agBevr), WOTE O EVEPYOTTOINUEVOG XPOVOG
TAENG va diaTnpnBei aTa > 250 SEUT., TIPOKEIMEVOU VA OTTOTPATTEI N
Bpoupwon.

« H utroAeippatikr yéon kAion ptropei va gival ugnAoTepn aTn
S1au6pPwan «THV-og-aveTTapkoUoa BIOTTPOBEC» GUYKPITIKA UE
QUTA TTOU TTOPATNPEITAI HETA TNV EPPUTEUTT TNG BaABidag evidg
@UOIKOU SAKTUAIOU PE TN XPrON CUOKEURG idlou peyEBoug.

O1 aoBeveig pe augnuévn péan KAion YeTeyxeipnTika a

TIPETTEN VA TTapakoAouBouvTal ye rpogoxn. Eival onuavTikog

0 TTPOGBIOPICHAG TOU KATAOKEUAOTH, TOU HOVTEAOU Kl TOU pEYEBOUG
NG TTpoUTTadpyouaag BIOTTPOCOETIKAG BaABIdag, WOTE va eNPUTEUDET
n KaTaAANAN BaABida kai va atmrogeuyBei n duocavaloyia TpoBeong-
aoBevoug. ETitTAéoy, Tpiv a1mo Tn diadikaagia TTPETTEl va
XpnoipoTtrololvTal u€Bodol aTreIkOVIoNG yia ToV aKpIBEaTEPO duvaTd
TTPOadIoPICUS TNG ECWTEPIKAG DIAPETPOU.

7.0 MBavd avemBounTa cuppavra

>T10UG TMBavVOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTaI PE TNV avaiodnaia,

TNV TTapepBartikni diadikaaia Kal TV aTreIkOvIian, TrepIAapBavovTal

€VOEIKTIKA Ol £EAG:

. Bdavarog

+ QYYEIOKO EYKEPAAIKO ETTEITOBIO/TTAPODIKS I0XAIMIKO ETTEIOODIO

+ QVOTTVEUOTIKF) QUCAEITOUPYIa f} GVATTVEUTTIKN AVETTAPKEIQ

- KapdlayyelakA A ayyeiakA KAkwon, 6TTwg didtpnon A {nuia
(draxwpiopdg) aTa ayyeia, aTo HUOKAPDIO 1 OTIG BaABISIKEG SOUEG,
gupTrepIAapBavopévng prigng Tou TIVEUPOVIKOU XWpPou £6d0u
0eg1GG Kolhiag (RVOT) TTou evdéxeTal va atTaiTei TTapéufaon

« TTEPIKAPDIAKO £EiIOPWUA/KAPOIAKOS ETITTWUATIONOG

« £UBOAIKO £TTEI0OB10: AOYyW aépa, aoBETTOTTOINKEVOU UAIKOU,
BpouBou ) BpaucuGTWY TNG GUGKEUNG

«+ Aoipwén, cuptrepihapBavopévng Tng Aoiywéng onueiou TOung, TNG
onyaipiog kai Tng evookapdiTidag

« €U@Payua Tou puokapdiou

« EKTITWON TNG VEPPIKNAG AEITOUPYIaAG A VEQPIKK AVETTAPKEIX

« BA&BN oTo gpeBicuaTaywyod oUoTnUa

- appuBuia

« apTNPIOPAERWOES (AV) oupiyyio

« OUCTNWIKN I TTEPIPEPIKI) KAKWOT VEUPOU

« QUOTNIKN 1 TIEPIPEPIKN ITXAIMIT

« TIVEUPOVIKO 0idnua

+ TIVEUPOBWPAKAG

« TTAEUPITIKA GUAAOYR



« areAekTaoia

« aigoppayia TTou aTTaITel HETAYYION A TTapéuBacn
« avalpia

« Kakwaon Adyw €kBeang o€ akTivoBoAia

+ NAEKTPOAUTIKEG DIATAPAXES

- uUTTépTaon f uréTaon

- aAAepyikn avTidpaon oTnv avaioOnaia, oTo oKiaypagikd H€co, aTnV

avTIBpouBwWTIKA aywyn f 0€ UNIKE TNG GUOKEUNG 1 oToV BOEIo
TTEPIKAPBIOKS I0TO

« QINATWHO 1 EKXUPWON

+ OUYKOTTA

« GAyog

- duoavetia oTnv Aoknon i aduvapia yia aoknon

+ @heypovn

- omBayxn

« TTUPETOG

« KapOIaKA AVETTAPKEIQ

2T10UG MBavoUg KIVOUVOUG TTou oxeTiCovTal Je Tn BaABida, To oloTnua

ToTroBéTNONG A/KaI Ta BonBnTIKA e€apTrpaTa, TTepIAauBavovTal

eVOEIKTIKG Ol EEAG:

« Kapdiokn avakoT)

- KapdioyevAg katatmAngia

« ATToppagn pong oTepaviaiwy ayyeiwv/diatapaxég dIaBaABISIKAG
pong

« ©pOuBwaon CUCKEUAG, TTOU aTTaITE TTApéUBacn

« TpaupaTiopdg TNG TPIYAwXIVAG BaABidag

« EpBoNIOHOG OUOKEURG, TTou aTraiTei Trapéufacn

« Ogeia peravaoTeuon i E0QAAPEV TOTTOBETNON GUCKEUNG, TTOU
atraitei Tapéppaon

- Evookapditida

+ AlgoAuon / AigoAuUTIKN avaipia

« AopikA ek@UAIoN TnG BaABidag (pBopd, Bpalon, acBecToroinon,
oxioipo/arokOAANGn YAwxivwy atto Tig papRdoug Tng
evOOTTPOBEDNG (stent), pikvwaon yAwxivwy, 81dppnén YPAUKAS
OUpPPAPAG EaPTNUATWY TNG TTPOCBETIKAG BaABidag, Trayuvan,
oTévwon)

- AucAgitoupyia Tng BaABidag THV Tou odnyei oTnv EuQAvion
CUUTITWUATWY atré TNV TIVEUMOVIKH BaABida

« MNapaBaABidikn f SiaBaABidikn diaguyn)

« Mnxaviki aoToyia Tou CUCTAPATOG TOTTOBETNONG R/KAI TWV
BonBnTiKWV £€apTNUATWY

- Emeiyouoa kai pn etreiyouaa eTavaAnwn tng mapéupacng

- duoTrvoia

Ma acBeviy/xpnoTn/Tpito pépog otov Eupwtraikéd OiKovouikd Xwpo:

Edv, katd Tn Xprion autou Tou IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ) WG

atmoTéAeapa TNG XPong Tou, TTpokUwel coBapd cupPav, Ba TTpéTrel va
TO AVAQEPETE OTOV KATAGKEUQOTH KAl OTNV appddia €0viIKn apXh, TV

oTToia PTTOPEITE va avadnTroeTe oToV IOTOTOTTO https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Odnyieg xpnong

8.1 ZupBaréTnTa TOU GUGTAHUATOG

Mivakag 5

ZET eloaywyéa
Edwards eSheath
n
€T El0ayWyEQ
Edwards
eSheath+

9610ES14 9610ES16
n n
914ESP 916ESP

>uokeun OI0yKw-
ong

96402 96406

‘Opyavo TTTUxw-

ong Edwards 9600CR

To BonBnTikoé e€dpTnUa TITUXWonNg Qualcrimp, o avacToAéag TrTU-
XWang Kai To 6pyavo @OpTwang TapExovtal améd Tnv Edwards
Lifesciences

20otnua | Xootnupa | Zootnua | ZooTnua

Commander

. 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Ovopa TTpoiod-
VvTOg MovTtéAo

AlakaBeTnpIakr)
kapdiokr BaABi- | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Oa Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
SAPIEN 3
>0oTnua ToTroBE-

Tnong Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

MpdaBetog e€otrAIoNOG:

- AMo cupuBaTtd Bnkdpr:
« MéyeBog BaABidag: 20, 23, 26 mm, eUKAPTITO BNKApPI EICayWYEQ

GORE DrySeal (24 F, 65 cm)
+ MéyeBog BaABidag: 29 mm, eukauTrTo Bnkdp! elcaywyéa GORE
DrySeal (26 F, 65 cm)

« KaBetripag ptraloviou katd Tnv Kpion Tou 1aTpou

.« Z0piyya 20 cm® A ueyahlTepn

« Z0piyya 50 cm?® i HEYOAUTEPN

« Tpiodn aTpd@Iyya uwnAig TTieang

« TuTmkOG €€0TTAICUOG Kal avOAWOIPa EpYaoTnPiou Kapdiakou
KaBeTNPIaopOU Kal TTPOGRacn O€ TUTTIKO £E0TTAICUO KOl aVAAWOCIUO
Xelpoupyeiou emepRacewy kapdiakng BaABidag

« AKTIVOOKOTINON (0TaBEP, KIVNTA 1 NUIKIVNTA CUCTAPATA
QKTIVOOKOTTNONG, KATAAANAQ yia Xprion o€ SIadepUIKEG OTEPAVIAiES
TTapeURAoEIQ)

« Auvarotnta dievépyelag dlabwpaKIKhG NXwKapdioypagiog

« AKaUTITO 08NY6 CUpMa PAKOUG avTaAAayng 0,89 mm (0,035")

« MNpoowpivog BNuatodoTng Kal NAEKTPOBI0 BRuarodoTnong, Katd Tnv
Kpion Tou 1aTpou

« ATTOOTEIPWHEVEG AEKAVES EKTTAUONG, YUTIOAOYIKO aAQTOUXO
S1dAupa, NTTAPIVIOPEVO AAATOUXO SIGAUNA Kal apalwPEVO 15%
QKTIVOOKIEPO OKIQYPOQPIKO HECO

« Amroatelpwpévn Baan oTAPIENG yia TTpogToliyacia TnG BaABidag THY
KalI TwV BonénTiKWwy eEapTNUATWY

8.2 Xe1pIopOG Kal TrpogToipacia TG BaABidag THV

AkoAouBnaTe oTEipa TEXVIKA KATA TN SIGPKEID TNG TTPOETOINATTAG Kal
NG EPPUTEUONG TNG CUCKEUNG.
8.2.1 Aladikacgia ékrAuong Tng BaABidag THV

Mpiv avoigete To doxeio TNG BAABIdAG, EEETACTE TO TIPOCEKTIKA YIa
evoeitelg {nUIGG (T1.x. pwyuEg oTo doyeio A aTo TTWHA, dlappor),
o@payioeIg TTou £Xouv OTTaael ) AeiTTouv).

MPOZOXH: Edv o TrepIEKTNG £XEI UTTOCTEI {NUIC, TTOPOUCIALEI
Slappon, dev S100£TEl ETTAPKN TTOGOTNTA ATTOCTEIPWTIKOU N €AV
ol oppayioeig dev gival ABIKTEG, n BaABida THV dev péTrel

va XpnoigoTroindei yia ei@UTEUaT, KABWG EVIEXETAI Va EXEI
ETTNPEACTEI N OTEIPOTNTA.

1. Etoiydote dUo (2) atmooTelpwuéVEG AeKAVEG e TOUAGXIOTOV 500 ml
ATTOOTEIPWHEVOU PuUaIoAoyIkoU aAaTouxou SIGAUATOG yia va
eKTTAUVETE OXOAQOTIKA TN BaABida THV.

2. AogaipéaTe TTpooeKTIKG TN BIGTAgN BaABidag/ouykpaTtnTApa atréd
T0 JOXEIO, XWPIG va ayyiteTe ToV I0T6. AlaoTAUPWATE TOV apIBud
geIpAg avayvwpiong TnG BaABidag pe Tov apiBud oTo TTWHa Tou
OO0XEiOU Kal KATAYPAYTE TOV GTOV I0TPIKO PAKEAO TOU a0BEVOUG.
EmBewpnoTe Tn BaABida yia Tuxdv evdeielg {nuiIdg oTo TTAaioio A
oTOV I0TO.

3. EkmAUvete Tn BaABida THV wg €€AG:
a) TomoBetroTe TN BaABida péoa aTnv TPWTN AEKAvN PE
aATTOoTEIPWHEVO QUOTIoAOYIKS aAaTouxo didAupa. BeBalwBeite
611 T0 aAaTouxo didAupa KOAUTITEl TTARPWG TN BaABida THV kai
TOV OUYKPATNTAPA.
B) Evw n BaABida kal 0 cuykpaTNTAPAG £XOUV EUPATITIOTE
o710 aAaTouxo SiIdAupa, avakivioTe apyd (yio va avadeUoETe



ehappd tn BaABida Kal TOV CUYKPATNTAPA) EPTTPOG-TTIOW VIO
TOUAGXIOTOV 1 AETTTO.

y) Metagépete Tn BaABida THV Kal TOV CUYKPATNTAPA OTN
OeUTePN Aekdvn EKTTAUCNG PE QUOIOAOYIKO aAaTOUXO SIGAUPO
KQI AVAKIVAOTE TO aPYA YIa TOUAGXIOTOV £va AETTTO AKOUA.
BeBaiwBeite 611 To diGAUpa EKTTAUGNG OTNV TTPWTN AEKAVN BV
XPNOIYOTTOIEITAl.

0) H BaABida Tpémrel va TTapapeivel 0To dIGAUPA TEAIKAG
EKTTAUONG €WG OTOU TN XPEIAOTEITE, WOTE VA ATTOPEUXOEI N
&Apavon Tou 10TOU.

MPOZOXH: Mnv apnvete Tn BaABida va épBel o€ eTTagpn

ME TOoV TTUBPéVa N T TTAEUPIKA TOIXWHATA TNG AEKAVNG
€KTTAuonNg KaTd TNV avakivnon A Tnv avadsuon Tng BaABidag
oTo SigAupa ékrAuong. H atreuBeiag eragn peTagu Tng
ETIKETOG avayvwpiong Kail TnG BaABidag pétrel eiong va
atro@eUyeTal KaTd Tn didpKela TnG diadikaciag EKTTAuong.
Mnv ToroBeTeiTe GAAQ avTIKEipEVA OTIG AEKAVEG EKTTAUONG.

H BaABida pétrel va Siatnpeital EVUSaTwHEVN WOTE VO
atro@eux0ei n {Rpavon Tou 1I0TOU.

8.2.2 MpoeToIndoTe TO CUCTNHA

Ma TNV TTpoETOINOTIa TNG CUGKEURG, avaTpéLTe OTIG 0BNYieg Xprong
TOU BnKapiou Edwards, Tou eUKaPTITOU BNKapliou eicaywyéa GORE
DrySeal kai Tou KaBeTHpa PTTAAOVIOU.

1.

EmBewprioTe oTITIKG OAa Ta e€apTAMATA Yia {nui€g. BeBaiwBeite
6T T0 oUoTnua ToTroB£TNang Edwards Commander gival TTAfpwg
euBelaopévo Kail 6Tl 0 KaBeTAPAG HTTAAOVIOU €xEl TTPOWONOE]
TTANPWG EVTOG TOU EUKAUTITOU KABETHPA.

MPOEIAONMOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T1 TO £YYUG AKPO TOU
oTeAEXOUG TOU UTTaAOVIOU SV u@ioTaTal KAUYD, ETC1 WOTE
va pnv mpokAnBei {nuid oTo oTéAEXOG TOU PTTaAoviou.

EKTTAUvETE TOV EUKAUTITO KABETAPA.

AQaIpECTE TIPOCEKTIKG TO TTEPIPEPIKO KAAUP WA UTTaAOVIOU aTTd TO
oloTnua ToTroBETNONG.

A@aip€aTe TOV OTEINES ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU QUAOU
0dnyou oUPPATOG Kal aPrjaTe Tov oTnV Akpn. EKTTAUveTE TOV
auAG 0dnyou cUpPATOG YE NTTAPIVICUEVO aAaTOUXO SIGAUPA Kal
eloaydyeTe Eava Tov OTEINES OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU AUAOU
0dnyou oUpuaToG.

Inpeiwon: Edv o oTelAe6g Sev eTTavaToroBeTnBei oTov auld
odnyou oUuppaTog, EVEEXETAI VO TTPOKANOBEI {NHIG OTOV QUAG
KaTd TN S1ad1kacia TToXwong.

TotoBeTAOTE TO gUCTNHA TOTTOBETNONG OTNV TTPOETTIAEYpEVN B€on
Kal BeBaiwBeiTe 6TI TO AKPO TOU EUKAUTITOU KOBETAPA KAAUTITETAI
atré 10 £yyUG KAAUPA TOu PTTaAovioU.

Edv xpnoipotroigite To Bnkdpi TTou TTapéxel n Edwards, EeRIdWOTE
TO TTWHA TOU OPYAVOU POPTWONG atrd TOV CWARvVa TOU Opyavou
@OPTWONG KOl EKTTAUVETE TO TTWHA. TOTTOBETATTE TO TTWHA TOU
OpYAvoU GOPTWONG TTAVW aTTd TO £yyUG KAAUPA TOU PTTaAOVIOU
Kal €11 TOU EUKAPTITOU KOBETAPA, YE TO ECWTEPIKO TOU TTWHATOG
OTPAPPEVO TTPOG TO TTEPIPEPIKO AKPO.

Edv xpnoipotroigite To eUKauTITO BNKApI Elcaywyéa GORE DrySeal,
TTPOXWPHROTE OTO BAKA 7.

MpowBnaoTe TTARPWG ToV KABETAPA PTTAAOVIOU EVTOG TOU
€UKAUTITOU KOBETAPA.

ATTOKOANAGDTE TO £yyUG KAAUPA TOU PTTaAOVIOU TTAVW OTTO TO
MTTAE TUAPQO TOU OTEAEXOUG TOU PTTAAOVIOU.

2uvdEoTe pia Tpiodn oTpdPIyya oTn BUpa dIGYyKwang Tou
pTraAoviou. MepioTe pia oUpiyya 50 cm?® A ueyahiTepn pe 15-20 ml
APAIWPEVOU OKIAYPA@IKOU JECOU KAl TTPOCAPTHOTE TN 0TV
Tpiodn oTPOPIYYQ.
epioTe TN OUOKEUN) BIOGYKWONG TTOU TTAPEXETAI ATTO TV Edwards
Lifesciences pe eTmITTAé0V OYKO avAAOYO TOU EVOEIKVUOUEVOU OYKOU
O16ykwaong. Ao@aAioTe Tn cuokeun SI0YKWaNG Kal TIPOCapTACTE
TN oTNV Tpiodn aTPdPIyYaA.
KAgioTe TNV Tpiodn oTpdPIyya TTPOG TN CUCKEUN SIOYKWONG
TTou Trapéxetal atrod Tnv Edwards Lifesciences Kal aTragpwoTe TO
oUO0TNUA XPNOILOTTOIVTAG TN oUPIyYa 50 cm? 1 JeyoAUTEPN.
AtreAeuBepwoTe apyd 1o £uBoAo Kal aQroTE UNBEVIKN TTiECT GTO
olaoTnua.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwOeite 611 SV UTTAPXEI
UTTOAEITTOPEVO UYPO OTO HITAAOVI TTPOG aTTO@UYN TTIBAVAG

11.

12.

duokoAiag pe Tnv euBuypdppion TnG BaABidag katd Tn
Sdiadikagia.

KAeiaTe TN 0Tpd@Iyya TTPOG TO GUCTNHA TOTTOBETNONG. ZTPEWTE
TO TTEPICTPEPOUEVO KOUUTTI TNG OUCKEUNG BIOYKWONG TTOU
TTapéxeral atré Tnv Edwards Lifesciences, yia va JETAQPEPETE TO
oKIaypa@IKd HECO EVTOG TNG oUPIYYaG, WOTE va ETTITEUXOE O
ATTAITOUPEVOG GYKOG YIa TNV EKTTTUEN TNG BaABidag, cUpewva pe
TIG TTOPapETPOUG OIOYKWONG.

KAgioTe T oTpO@Iyya TTPOg TN oUplyya 50 cm? ) JeyaAuTepn.
AgaipéaTe Tn oUpiyya. BeBaiwbeite 611 0 Gykog dIdyKwaong gival
OWOTOG KOl a0@AAIOTE TN CUOKEUN SIOYKWONG TTOU TTOPEXETAI
atrod Tnv Edwards Lifesciences.

MPOZOXH: AioTnpAOTE TN CUOKEUN 810YKWONG TTOU
mrapéxeral aod Tnv Edwards Lifesciences otn 8éon
aoc@aAiong péxpl TV EKTrruén Tng BaABidag.

8.2.3 ®opTwon kai TTixwon Tng BaABidag THV oTo ouoTnHA
ToTro0£éTNONG

8.2.3.1 Aladikacoia pe To OnKdpl Trou Trapéxel n Edwards

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

EToipdoTe 0o (2) eTTITTAEOV OTTOOTEIPWHEVEG AEKAVEG PE
TOoUuAGx10TOV 100 ml aTEipou QuaiIoAoyIkoU aAaToUyou SIGAUNATOG,
yla va eKTTAUVETE OXOAAOTIKA TO BonBNTIKOG £EAPTNUA TITUXWONG
Qualcrimp.

BuBioTe evieAwg 10 BonBNTIKG £§APTNHA TITUXWONG Qualcrimp
oTnV TPWTN AeKAvN Kal TIECTE TO OTTAAG YIa va eEa0QONITETE
TTAfPN atToppdPnan Tou ahatodxou SiaAUpaTog. Me apyég
KIVAOEIG, avadeuoTe To BondnTikd e€dpTnua TrTuxwong Qualcrimp
yla TouAdyioTov 1 AeTiTo. ETravaAdBete Tn diadikaaoia otn deUTepn
Aekavn.

A@aipéoTe To 6pyavo TTTUXwONG aTTd T CUCKEUATIa TOU.
MepioTpéwTe TN Aafr) Tou opydvou TITUXWONG £wg OTOU AVOIEEl
€VTEAWG TO AvOoIyud TOU.

AgaipéoTe Tn BaABida aTrd TOV CUYKPATNTAPO KAl AQAIPECTE TNV
avayvwpIoTIKA ETIKETA.

[MpooapTrioTe TOV avaoToAéa TITUXWONG 2 TUNUATWY OTh BAon
TOU 0pydvou TITUXWONG Kal KOUPTTWOTE TOV 0T B€an Tou.

Me 10 6pyavo TITUXWONG O€ AVoIKTA B€0N, TOTTOBETAOTE ATTAAG

TN BaABida oTo dvolypa Tou opydvou TITxwaong. MruxwoTe
oTadiakd Tn BaABida péxpl va epapudoel aTo BondnTiké e€dpTNUa
TTUXwong Qualcrimp.

TotoBeTAGTE TO BonBNTIKS £€GPTNUA TITUXWONG Qualcrimp Tavw
atré 1N BaABida, dlac@aAifovtag 611 n BaABida eival TTapdAAnAn
TTPOG TO AKPO TOou BoNBNTIKOU e§apTANATOG TITUXWONG Qualcrimp.
TomroBetAoTe TN BaABida kai To BondNTIKO £§APTNUA TITUXWONG
Qualcrimp oTo dvolypa Tou opydvou TITUXwong. Eicaydyete
T0 oUCTNUA TOTTOBETNONG OPOAgOVIKG £VTOG TNG BaABidag oTo
THAMA TITUXWONG BAABidag (2-3 mm TTEPIPEPIKE TOU OTEAEXOUG
pTTaAOVIOU) PE TNV TTAEUPA €£1I0PONG (EEWTEPIKO TTEPICWHA) TNG
BaABidag TPoOg TO £yyUG AKPO TOU CUCTHMATOG TOTTOBETNONG.
MruxwoTe TN BaABida £wg 6Tou PTACEI GTOV AVACTOAEQ
Qualcrimp TToU BpioKeTalI aTOV AVAOTOAéQ TITUXWONG 2
TUNUATWV.

A@aipéoeTe TTPOTEKTIKA TO BonONTIKG £EAPTNUA TITUXWONG
Qualcrimp atré Tn BaABida. A@aipéaTe Tov avaoToAéa Qualcrimp
atré Tov TEAIKO avaoToAEq, agrivovTag Tov TEAIKO avaoTOAéa OTn
B¢on Tou.

MruxwoTte TAAPWG TN BaABida Ewg 6Tou PTACEI GTOV TEAIKO
avooToA€a.

Inueiwon: BeBaiwBeite 611 TO TUAMA TITUXWONG BAABiSag
e§akoAouBei va gival ToTroBeTNUEVO OPOAEOVIKA EVTOG TNG
BaABidag.

EmavaAdBete Tnv TARPN TITUXWON TNG BaABidag GAAeg dUo
POPEG, WATE VA TTPAYHATOTTOINBOUV GUVOAIKA TPEIG TTANPEIG
TITUXWOEIG.

TpaBngTe T0 0TEAEXOG TOU PTTAAOVIOU KOl a0QAAIOTE TO TNV
TTpoETAEypEVN BEoN.

EKTTAUVETE TO Opyavo POPTWONG ME NTTAPIVICUEVO OAATOUXO
S1dAupa. NMpowbnoTe apéowg Tn BaABida aTo 6pyavo OpTwong
£WG 6TOU ATTOKAAUPBOEI TO KWVIKO AKPO TOU GUGTAUOTOG
TOTTO0£TNONG.



MPOZOXH: Mpog aroguyn mlavig BAGBNG yAw)ivag, n
BaABida dev TPETTEl va TTAPOAMEVEI TTARPWG TITUXWHEVN
A/Kal HECA GTO 6PYAVO POPTWONG YIO TTEPICOOTEPO ATTO
15 AemrTd.

16. [MpooapTHOTE TO TIWHA TOU OPYAVOU GOPTWANG GTO OPYaAvVOo
POPTWONG, EKTTAUVETE Eavd To cUOTNPA TOTTOBETNONG PHECW TNG
B0pag EKTTAUCNG KaI KAEIOTE TN GTPOPIYYA TIPOG TO CUOTNUA
ToTro0£TNONG.

A@aIpEoTe TOV OTEIAES Kal EKTTAUVETE TOV QUAG 0dnyoU oUpPaTog
TOU GUGTAUATOG TOTTOBETNONG.

MPOZOXH: Alatnpeite Tn BaABida evudaTtwuévn péxpl va
€i0TE £TOIUOI VA TNV EPPUTEUCETE.

MPOZOXH: O 1aT1pdg wpétrel va emMIBEBAIVEI TOV CWOTO
mpooavaTtoAiou6 Tng BaABidag TpIv a1ré TNV ENPUTEUCH
m™me.
8.2.3.2 Al0dIKaoia Y TO EUKAUTITO ONKApI eiIcaywyéa GORE
DrySeal

1. EtoipydoTe 800 (2) eTITTAEOV ATTOOTEIPWHEVEG AEKAVEG PE
TOoUAdGI0TOV 100 ml GTEIPOU PUTIOAOYIKOU aAaTOUYOU BIGAUNATOG
yla va eKTTAUVETE OXOAAOTIKA TO BonBNTIKG £EAPTNUA TITUXWONG
Qualcrimp.

2. BubBioTe evieAwg 10 BondNnTIKG £€dpTNMA TITUXWONG Qualcrimp
oTnV TPWTN AeKAVN Kal TIIECTE TO OTTAAA YIa va eE00QANITETE
TTAfPN atToppdenacn Tou aAatouyou diaAupaTog. Me apyég
KIVAOEIG, avadeloTe To BondNTIKO e€apTNa TITUXWONG Qualcrimp
yla TouAdyioTtov 1 Aetrtéd. ETravaAdBete T diadikaaia otn dUTepn
Aekavn.

3. AgaipéaTe To 6pyavo TITUXwWaoNG atré Tn CUCKEUATIia TOu.

4. TepioTpéwTe TN AaBr) Tou opydvou TITUXWONG €wg 6TOU avoiel
evTeEAWG TO Avolyud Tou.

5. AgaipéaTe Tn BaABida atrd ToV CUYKPATNTAPA KOl AQAIPECTE TNV
QAVAYVWPIOTIKA ETIKETA.

6. [poocapTtrioTe TOV avaoToAéa TITUXWONG 2 TUNUATWY 0Th BAon
TOU 0pydvou TITUXWONG Kal KOUPTTWOTE TOV 0T B€an Tou.

7. Mg T0 6pyavo TITUXwaong o€ avoIKTH B€aT, TOTTOBETAOTE ATTAAG
N BaABida aTo dvolypa Tou opydvou TITUxwong. MruxwoTe
atadiakd Tn BaABida péxpl va epapudasl ato BondnTikG eEGpTNUA
TTUXwong Qualcrimp.

8. TomoBetoTE TO BonONTIKG €€APTNUA TITUXWONG Qualcrimp TTavw
atré 1N BaABida, diac@aAifovtag 6Ti n BaABida ival TTapdAAnAn
TTPOG TO AKPO Tou BoNBNTIKOU £§apTANATOG TITUXWONG Qualcrimp.

9. TomoBetoTe TN BaABida kal To BondnTIKG §GPTNUA TITUXWONG
Qualcrimp oTo dvolypa Tou opydvou TITUxwong. Eicaydyete
T0 oUOTNUA TOTTOBETNONG OpoagoVIKG evTog TNG BaABidag aTo
TUAMG TITUXWOoNG BAABI®AG (2-3 mm TTEPIPEPIKA TOU OTEAEXOUG
MTTaAOVIOU) PE TNV TTAEUPA €1I0PONG (EEWTEPIKO TTEPICWHA) TNG
BaABidag TPOG TO £yyUG AKPO TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG.

10. TMruxwoTe T BaABida £wg 6Tou PTACEI GTOV AVACTOAEQ
Qualcrimp TT0U BpiockeTal oTOV AvOOTOAEQ TITUXWONG 2
TUNHATWV.

11.  A@aipéoeTe TIPOTEKTIKA TO BondNTIKO €APTNHA TITUXWONG
Qualcrimp atré Tn BaABida. A@aipéaTe Tov avaoToAéa Qualcrimp
atré Tov TEAIKO avaoTOAEQ, aPrivovTag ToV TEAIKO avOoTOAED OTn
B¢on Tou.

12.  MruxwoTte TARpwG TN BaABida Ewg 6Tou @TACEI GTOV TEAIKO
avaoToAéa.

Inueiwon: BeBaiwBeite 611 TO TUAMA TITUXWONG BaABiSag
e§akoAouBei va gival ToTroBeTNUEVO OOAEOVIKA EVTOG TNG
BaABidag.

13.  EmavaAdBere Tnv ARpn TITUxwon Tng BaABidag dAAeg duo
(POPEG, WOTE VA TTPAYHATOTTOINOOUV CUVOAIKA TPEIG TTANPEIG
TITUXWOEIG.

14. TpaPngre 1o 0TEAEXOG TOU PUTTOAOVIOU KOl AC0QAAIOTE TO OTNV
TrpoeTmAgypévn B€an.

15.  EkmAUveTe TOV KABETAPA PE NTTAPIVIOPEVO BAaTOUYO SIdAupQ.

MPOZOXH: Npog atropuyn mavig BAdBNG YAw)ivag, n
BaABida dev TPETTEI va TTAPAPEVE] TTAPWG TITUXWHEVN
RA/Kal HECA OTO 6PYOAVO POPTWONG YIO TTEPICOOTEPO ATTO
15 AeTrTd.

16. KAgioTe Tn oTpO@IyYya TTPOG TO 0UCTNPA TOTTOBETNONG.

MPOZOXH: Alatnpeite Tn BaABida evudaTtwpuévn péxpl va
€i0TE £TOIUOI VO TNV EHPUTEVOETE.

MPOZOXH: O 1a1p6g TrPETTEl VA ETTIRERAIWVEI TOV CWOTO
TPOCAVATOAIGUO TNG BAABiSag TPIV A6 TNV EUPUTEUCT
™me.

17. ZekivAoTe TNV euBuypaupion TNG BaABidag, atrac@aAifovtag Tn
d16Tagn ac@aAiong utrahoviol Kal TPABwvTag Tov KaBeThpa
utraAovioU uBtia TTpog Ta THow PEXPI VO pavei éva pépog
TOoU TTpogIdoTroINTIKOU OgikTn. Mnv Tpafdre TTépa atmd Tov
TTPOoEIBOTTOINTIKG OEIKTN.

NMPOEIAOMOIHZH: BeBaiwBeite 6TI TO £yyUG AKPO TOU
oTeAéXoug Tou ptralovioU dev upicTaTtal KAPY, £TO1 WOTE
va punv TpokAnOei {nuid oTo 0TéAEXOG TOU PTTAAOVIOU.

18.  AvoifTe TN OTPOPIYYQ KAl EKTTAUVETE TOV EUKOUTITO KABETAPO PE
nTapIviopEVo aAatouyo didAupa. KAeioTe Tn oTpo@Iyya.

19. KAeioTe Tn didragn ac@aAiong utraAoviou.

20. XpnolgotroinoTe TN podéAa TTPOCAPHOYAS aKPIREIag UTTO
QKTIVOOKOTINOT), YIO va TOTTOBETHAOETE TN BaABida avapeoa oToug
OeikTeG EUBUYPAUHIoNG BaABidag.

MPOZOXH: Mn oTpé@eTe TN podEAA TTPOCAPHOYNG aKpPIREiag
€dv dev £xeTe KAgioel T SidTagn ao@daAiong praloviou.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TotroBeTeite TN BaABida Tépa amd
TOV TTEPIPEPIKOS BeiKTN eUBUypapuiong BaABidag. AuTto Ba
eprodioel Tn owoTn £KTTTUEN TNG BaABidag.

21.  A@aipéoTe Tov OTEIAES Kal EKTTAUVETE TOV QUAG 00NnyoU GUPUATOG
TOU QUCTANATOG TOTTOBETNONG.

8.3 MpodiacToAn TNG {Wwvng oTAPIENG Kal TOTToBéTNon BaABidag

H mmpodiacToAR TNG {wvng oTAPIENG TTPIV aTrd TNV EUQUTEUO €ival
TIPOQIPETIKA KAl EVATTOKEITAI TNV KPioN TOU 1aTpoU.

H 1mpodiacToAA TnNG JWvng OTAPIENG Kail n ToTroB£TNaN TNG BaABidag
TIPETTEI VO TTPAYUATOTTOIOUVTAI UTTO TOTTIKY) /KAl YEVIKA avaioBnaia
M€ aigoduVapIKr TTapakoAoudnaon, o€ alyoduvauiké epyacTrpio/
UBPIBIKO XEIpoupYEio e duvaTOTNTA OIEVEPYEIAG AKTIVOOKOTTIKAG
ATTEIKOVIONG.

Kartd mn didpkeia Tng dladikaaiag, XopnyrnoTe NTrapivn yia va
SI0TNPAOETE TOV EVEPYOTTOINUEVO XPOVO TTAENG OTa > 250 JEUT.

MPOXZOXH: H xpion utrepfoAikAg TTOGOTNTAG OKIAYPAPIKOU
HEooU eVOEXETAI VO OBNYNOEI O VEQPIKN aveTTdpkela. MeTpRoTe
TO ETiTreEd0 KPEATIVIVNG TOU 00BEVOUG TTPIV atrd Tn Siadikaoia. H
XPNon oKiaypa@ikoU JECOU TTPETTEI VO TTApaKoAouBeiTal.

8.3.1 MpodiacToAn {wvng oTAPIENG

[MpodiacTeiAeTe TN CUovn OTAPIENG, KOTA TNV Kpion Tou 1aTpou,
oUpQWVA PE TIG 0BNYiEg XPrOoNG Tou ETTIAEYUEVOU KOBETAPO
uTTaAOVIOU.

MPOZOXH: MNa Tnv eAay1oTOTTOINGN TOU KIVEUVOU PA§NG TOU

Moo XeUNATOG, ATTAITEITAI TTIPOCOXI) OTAV XPNOIUOTTOIEITE MTTAASVI
ME BIAuETPO HEYOAUTEPN ATTO TNV OVOMAOTIKN SIAUETPO (MEyEBOG
aAPXIKOU EUPUTEUUATOG) TOU HOOXEUHATOG VIO TNV TTPOSI00TOAR
NG TPOoBAeTTOPEVNG BET NG EKTITUENG.

8.3.2 TomwoBéTnon Tng BaABidag THV
8.3.2.1 Aladikagia pe To Onkdpi Trou Trapéxel n Edwards

1. MpooTreAdOoTE PETW TUTTIKWY TEXVIKWY KABETNPIATHOU.

2. TpoeToipdaoTe To Bnkdpl Edwards. AvatpégTe oTig 0dnyieg
XPARong Tou Bnkapiol Edwards yia TTAnpo@opieg OXETIKA PE TNV
TTPOETOINACIA KAl TOV XEIPIOPO TNG CUOKEUNG.

Edv xpeiadetal, TTpodIACTEIAETE TO AyYEiO.
4. Eiocaydayete To Onkdpl cUP@wva PE TIG 0dnYieg XpAONG Tou.

Eicaydyete To ouyKpOTNUA OpYAVOU GOPTWONG 0TO BNKAPI £WG
GTOU OTOPATHOEI TO OPYAVO POPTWONG.

6. [MpowBnRoTE TO CUCTNUA TOTTOBETNONG PECW TOU BnKapIoU, PE
10 AoydTuTro TnNG Edwards aTpappévo oTn cwaTh kaTelBuvon
(To oUCTNUO TOTTOBETNONG aPBPWVETaI € KATEUBUVON avTiBeTn
atré T B0pa EKTTAUCNG), éXPI N BaABida va eEEABEI aTTd TO
Onkdpl. ATTOOUPETE TO OPYAVO POPTWONG PEXPI TO EYYUG AKPO TOU
QUGCTAPATOG TOTTOBETNONG.

Inueiwon: To ouoTnua ToTToBETNONG APBPWVETAI OE
KatelBuvon avTiBeTn atrd Tn BUpa EKTTAUCNG.



MPOZOXH: H BaABida dev Trpérel va Tpowelnbei péow Tou
OnkapioU edv To AKPO Tou BNKapPIoU Sev BPICKETAI META TOV
S1xaouo6 TNG KATW KoiAng PA£Bag, woTe va eAaxioToTroinbei o
Kiviuvog BAGBNG Twv Aayoviwv ayyeiwv.

MPOZOXH: NMpog amopuyn midavhAg BAdBNG yAwxivag, n
BaABida dev wpétrel va TTapapével pEca oTo Bnkdpl yia
TMEPIOCOOTEPO ATTO 5 AETTTA.

1NV KoiAn @AERa, EekivioTe TNV euBuypdppion TG BaABidag
atmac@aiifovtag Tn dIaTagn ac@aiiong utraAoviol Kal TpaBwvTag
TOV KABETHpa ITTAAOVIOU eUBEia TTPOG T TTIOW PEXPI VO QaVET Eva
HEPOG TOU TTPOEIBOTTOINTIKOU dEikTn. MnVv TpaBdre Trépa atrd Tov
TTPoEIdOTTOINTIKG OEIKTN.

MPOEIAOMNOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T TO £yyUG GKPO TOU
oTeEAEXOUG TOU UTTaAoVIOU SV u@ioTaTal KAUWN, ETC1 WOTE
va punv TPokAnOei {nuid oTo oTéAEX0G TOU pTTAAOVIOU.

KAgioTe T di1atagn ag@aAiong ytraioviod.

XpnoipotroinoTe Tn podéAa TIPOCAPHOYAS aKPIREIag, yia va
ToTroBeTACETE TN BaABida avapeoa oToug deikTeG EUBUYPAUUIONG
BaABidag.

MPOXZOXH: Mn oTpépeTe Tn podéAa TTpocapuoYynG akpiIfeiag,
€dv dev £xeTe KAgioel Tn SidTagn ac@daAiong praloviou.

MPOEIAONMOIHZH: Mnv TotroBeteite TN BaABiSa Tépa atrd
TOV TEPIPEPIKO BeiKTN EVBUYPAPHIoNG BaABidag. AuTé Ba
gutrodioel Tn cwoTh EKTTTUSN TNG BaABidag.

MPOZOXH: AiatnprioTe T B0 TOU 08NYOU CUPHATOG KATA
TNV eubuypdppion Tng BaABidag.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv n euBuypdppion Tng BaABidag

Oev TTpaypaToTTroIndsi o euBU TUAHA, EVEEXETAI VO
utTdp&ouv BuokoAieg oTnV ekTEAeon auTtoU Tou BAMATOG,
KATI TTOU JTropei va odnynoel o€ {nyid Tou CUCTAHATOG
ToTroB£TNONG KOl aduvapia 316ykwaong Tou ytraloviol. H
XPARON EVOAAACOOUEVWV OKTIVOOKOTTIKWY ATTEIKOVIOEWV
pmropei va BonBnoel otnv a§ioAdynon Tng KApuTTUAdTNTOG
NG avarouiag. Eav kard Tnv eubuypdupion Tng

BaABidag TrapouciacTei uTrEpBOAIKA TAOT, Oa TTPETTE! VO
£TavVaToTTo0ETNBEI TO CUOTNUA TOTTOBETNONG O€ SIAPOPETIKO
€UBU THAPA TNG KOIANG PAEBOG KAl VO UETPIACTEI N CUUTTiIEON
(A n Tdon) Tou CUGTANATOG.

MpowBAaTE TOV KABETHPA, XPNOIUOTIOINOTE TN POdEAQ pUBUIONG
EUKaPWiag, v xpelddeTal, kai SIEABETE atré Tn {wvn ATAPIENG.

Znueiwon: EraAnBedoTe TOV TTPOCAVATOAICHO TOU
AoyoéTtutrou Edwards yia va 81a0@aAioTei n owoTA dpbpwon.
To ouoTnua TOTToBETNONG APBpPWVETAI OE KATEUBUVON
avTileTn a1rd Tn BUpa EKTTAUCNG.

Edv atraireital peyaAliTepo WQEAIMO UAKOG, AQAIPECTE TO
6pyavo eOpTWAONG £ERIBWVOVTAG TO TTWHA TOU KAI AQAIPWVTAG
TN CWARVWOT TOU 0PYAVOU POPTWONG aTTO To cUCTNHA
TOTTOBETNONG ATTOKOAAWVTOG TNV.

Avoigte Tn didTagn ao@dAiong pTraAoviol Kal aTrooUpPETE TO AKPO
TOU EUKAMTITOU KOBETAPA WG TO KEVTPO TOU TPITTAOU SEIKTN.
KAgioTe Tn diaragn ac@aAiong ptraioviou.

EtmaAnBeloTe 611 n BaABida BpiokeTal 0T owoTh B€0N WG TTPOG
™ gwvn oTPIENG.

XpnoiyotroInoTe Tn podéAa pUBUIoNG EUKAPWIAG Yia va
pubuioeTte KATAAANAQ TNV opoagovikdTnTa TNG BaABidag kai Tn
podEAa TTPOTAPUOYNAG aKPIREIag yia va pubpioeTe KaT@AANAa Tn
0éan TG BaABidag.

Mpiv a1m6 TNV ékTrTUgn, BeBaiwOeite 611 N BaABida £xel
TOTT00EeTNOEI CWOTA PETALU TWV BEIKTWY EUBUYPAPMIONG
BaABidag Kai 611 To AKPO TOU EUKAMTITOU KABETHPA EXEI ATPANITEI
TTAvw a1Td TOV TPITTAS BEiKTN.

=eKIVAOTE TNV €KTTTUEN TNG BaABidag:

+ ATTa0@QAIOTE TN CUCKEUN BIOGYKWONG TTOU TTAPEXETAI AT TV
Edwards Lifesciences.

« E@apudlovtag apyn, eAeyxopevn SI0YyKwOon, EKTITUETE TN
BaABida dioykwvovTag To PTTAAGVI He OAOKANPO TOV OYKO
TNG OUOKEUNG B10YKWONG TTou TTapéxXeTal atrd Tnv Edwards
Lifesciences. MepipéveTe 3 deuTEPOAETTTA KOl ETTIRERAIWOTE OTI
0 KUAIVEPOG TNG CUOKEURG BIOYKWONG gival KeVAG, yia va
S1a0@AAICETE OTI TO UTTAAOVI EXEI DIOYKWOET TTANPWG.

« ATTOBIOYKWOTE TO ITTOAGVI.

8.3.2.2 AladIKaoia M€ TO EUKAMTITO ONKAPI EICAYWYEN
GORE DrySeal

1.
2.

ook oW

10.

11.

12.

13.

MpooTTeAAOTE HEOW TUTTIKWV TEXVIKWY KABETNPIACHOU.
MpoeToIpdaTe TO EUKANUTITO BNKAPI eIcaywyEa GORE DrySeal.
AvaTpEETe OTIG 0dNYiEG XPATNG TOU EUKANTITOU BnKapioU
eloaywy€£a GORE DrySeal yia TTAnpo@opieg OXETIKA PE TNV
TTPOETOINATIA KAl TOV XEIPIOPO TNG GUOKEUNG.

Edv xpeiadetal, TTpodIaCTEIAETE TO AyyEio.

Eicaydyete 10 Onképl cUpPwva pe TIg 0dnyieg xpriong Tou.
Eicaydyete To oUoTnUa TOTTOBETNONG GTO BNKAP!.

MpowBAaTE TO GUATNUA TOTTOBETNONG HECW TOU BnKapPIoU, JE TO
AoyotuTro Tng Edwards oTpappévo oTn owoTr) katelBuvan (To
auaoTnua ToTToBéTNoNG apBpuiveTal og KaTeUBUVON avTiBeTn aTd
Tn BUpa €KTTAUCNG).

Znueiwon: To ouoTnua TOTTOBETNONG APBPWVETAI OE
KatelBuvon avTiBeTn amrd Tn BUpa éKTITAUCNG.

MPOZOXH: H BaABida dev rpérel va TpowOnOei péow Tou
OnkaploU edv To AKPOo Tou BnKapioU dev BPioKETAI META TOV
BIXao 6 TNG KATW KOiIANG PAERaG, WOTE va eAayioToTroIindei o
Kivouvog BAGBNG Twv Aayoviwy ayyeiwv.

MPOZOXH: Npog amopuyn mlavhAg BAdBNng yAwyivag, n
BaABida dev pétrel va TrTapapével pEoa oTo Bnkdpl yia
TMEPICOOTEPO OTTO 5 AeTITA.

MpowBnaoTe Tov kaBeTApa oTn {wvn OTAPIENG.

ATtrokaAUyTe TN BaABida atrocUpovTag 1o dkpo Tou Bnkapiol
€I0aywy£a KAuWng GORE DrySeal Trépa a116 TOV TPITTAG BEiKTN.

Avoigte Tn didragn ac@daAiong uTTaAoviou Kal aTTOGUPETE TO AKPO
TOU EUKAUTITOU KOBETAPA £WG TO KEVTPO TOU TPITTAOU OEiKTN.
KAeioTe Tn S1d10¢Nn ao@dAiong ptraAoviol.
EmaAnBeloTe 611 n BaABida BpiokeTal 0T owoTh 860N WG TTPOG
n uvn oTAPIENG.
XpnoipotroioTe TN podéAa pUBUIONG EUKAPWIAG yia va
puBpioete KaTdAAnAa TNV opoagovikdTnTa TNG BaABidag kai Tn
podéAa TTpOCaPHOYAG aKPIREIaG yia va pubuiceTe KATAAANAQ TN
B¢on Tng BaABidag.
Mpiv ammd Tnv €TTTUEN, BEBaiwBEeiTe 6TI N BaABida el
TOTTOBETNOE CWOTA PETAEU TWV OEIKTWYV EUBUYPAUUIONG
BaABidag kail 6TI TO AKPO TOU EUKAMUTITOU KABETAPA £XEI ATPAAITEI
TTavw ato Tov TPITTAS BeiKTN.

ZeKIVAOTE TNV €KTTTUEN TNG BaABIdaG:

+ ATTaO@OAIOTE TN CUCKEUNR BIGYKWGONG TTOU TIAPEXETAI ATTO TNV
Edwards Lifesciences.

- Eg@apudlovtag apyr, eAeyxopevn S10YKwon, EKTITUETE TN
BaABida dioykwvovTag To PTTaAdVI ie OAOKANPO TOV OYKO
TNG OUOKEUNG BIOYKWONG TTOU TTApEXETAI ATTO TNV Edwards
Lifesciences. MNepipéveTe 3 SeuTEPOAETTTA KOl ETTIBERAIWOTE OTI
0 KUAIVOPOG TNG CUOKEURG BIOYKWONG €ival KeVOG, yia va
O100@aAIoETE OTI TO UTTAAGVI £x€1 DIOYKWOET TTARPWG.

+ ATTOBIOYKWOTE TO PTTOAGVI.

8.3.3 A@aipeon TOU CUCTAHHATOG

1.

EuBeidoTe To gUoTnpa ToTToBéTnoNG. BeBaiwBeite 611 To dkpo Tou
€UKQUTITOU KABETAPa £XEl aOPANiTEl TTAVW OTTO TOV TPITTAG OEiKTN.

Edv xpnoipotroigite To Bnkdpi Tou TTapéxel n Edwards, agaipéoTe
TO oUCTNUA TOTTOBETNONG OTTO TO BNKAPI.

Edv xpnoipoTroigite To eUKauTITo BNKApP! elocaywyéa GORE DrySeal,
aTrooUpETE TO BNKApPI Kal TO GUCTNPA TOTTOBETNONG ATNV KOIAN
PAEBa KOl TN OUVEXEID, aPaIPETTE TO oUOTNUA TOTTOBETNONG aTTO
1O BNKAPL.

MPOZOXH: Edv To ouoTnua ToTroféTnong dev euBelaoTei
TTPIV a1Té TNV APaipeon, UTTAPXEI KivOUVOG TPAUPATIONOU TOU
aocBevoug.

A@aipéaTe OAEG TIG CUOKEUEG OTAV TO ETTITTESO TOU
EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOU TTAENG KPIBEI KaTAAANAO.

Ma TNV a@aipean TG CUGKEUNG, avaTpEETe OTIG 0dNnYieg Xpriong
TOU BnKaplou Edwards ) Tou EUKAUTITOU BNKapIoU Elcaywyéa
GORE DrySeal.

>uykAeioTe Tn Béan TTpoaTTEACONG.



9.0 Tpo1TOG B140e0 NG

AMNOZTEIPQMENH: H BaABida TrapéxeTal amrooTeipwuévn e SIGAUPO
yAouTtapaAdelidng.

To cuoTnpa ToTToBETNONG Kal Ta BonBnTIKA e€apTrUaTa TTAPEXOVTAI
ATTOOTEIPWHEVA PE AEPIO 0EEIDIO TOU aIBUAeviou.

H BaABida THV TTapéxeTal un TTUPETOYOVOG, GUCKEUOOUEVN OE
PUBUIOTIKO BIGAUPA YAOUTAPaADEUdNG, éaa o€ TTAAOTIKG SoXeio

10 oTTOi0 d1aBETEl aPPAyIon aopaleiag. KaBe doxeio atrooTéAAETal
péoa o€ KouTi atroBrkeuong Trou TrepIAapBavel deiktn Bepuokpaaciag,
0 o1T0iog avixveuel av n BaABida THV €xel ekTeBE O€ akpaieg
Beppokpaaies. Mpiv atré TNV ATTO0TOAN, TO KOUTI aTTOBRKEUONG
ToTTOBETEITOI O€ CUOKEUaaia aTré GeAICOA.

9.1 ®UAasn

H BaABida pétrel va puAdooeTal o€ Beppokpaaia 10 °C £wg 25 °C
(50 °F €éwg 77 °F). K&iBe doxeio atrooTéAAeTal HEOQ € CUTKEUATIa TTOU
TTepIAapBavel SeikTn Beppokpaaiag, o oTroiog avixveuel av n BaABida
£xel eKTEDEI O€ aKpaieg BepUOKPATieG.

To oUoTnua ToTroBETNONG Kal Ta BonBnTIKA EEapTAKATA TTPETTEI VA
@uAdooovTal ag dpooePd Kal ENPd Xwpo.

10.0 Ao@dAsia payvnTIKAG Topoypagiag (MR)

Aoc@alég o€ TepIBAAAOV payVNTIKAG TOPOYPO-
@iag (MR) utré rpoiTroféoeig

Mn kAIvikéG BOKIUEG €BeIEav OTI N dlakaBeTnpiakr) kapdiakr) BaABida

Edwards SAPIEN 3 gival ao@aAig o€ TrepiBAAAOV payvnTIKAG

Topoypagiag (MR) uttd TrpouTroBéacig. Evag aagBevig TTou @Epel Tn

OUYKEKPIPEVN CUOKEUNA PTTOPE va UTTORANBEI e aopdAcia og capwon

APECWG PETA TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG, UTTO TIG AKOAOUBEG

TTPOUTTOBETEIG:

« 21OTIKG payvnTikG Tredio 1,5 Tesla (T) A 3,0 Tesla (T)

« [edio péyioTng XwpIkAG Babuidwong 2500 Gauss/cm (25 T/m) A
AiyoTepo

« MéyioTog, avagepouevog atré To cUGTNHA HAYVNTIKAG TOHOYpagiag,
puBuAbG 10IKAG aTToppdPnang (SAR) pegoTIiuNPEVOG yia 0AGKANPO TO
owpa 2 W/kg (Kavovikég TpoTTog AeiToupyiag)

271G oUVONKEG 0dpwang TTou opidovTal TTapatrdvw, n SIaKaBETNPIOKT)
Kapdiakr BaABida avauéveTal va TTPOKaAETEl u€yioTn algnon
Beppokpaaiag 3,0 °C £meITa atrod 15 AeTTTd guveXoUug oapwaong.

2€ un KAIVIKEG SOKIPEG, TO TTAAGHATIKO EUPNUA ATTEIKOVIONG TTOU
TTPOKOAEITAI ATTG TN CUOKEUT EKTEIVETAI WG KAl 14,5 mm a1To
TO EYPUTEUNA YIa EIKOVEG spin echo Kal 30 mm YA ATTEIKOVIOEIG
BaBuIdWTAG NXOUG KATA TN 0ApwWaon HE GCUCTNUA JAYVNTIKAG
Topoypaiag 3,0 T. To TTAaopaTIKG eUpnua oKIAZEI TOV auAd TNG
OUOKEUNG O€ aTTEIKOVIaEIG BaBuIdwTAG NXoUG.

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

MNa epeuTteuon BaABidag oe BaABida ) TTapouaia GAAwvV
EPPUTEUPATWY, AVATPEETE OTIG TTANPOPOPIEG ATPAAEIAg HAYVNTIKAG
Topoypagiag (MRI) yia Tn xeipoupyikr BaABida ) GANEG CUTKEUEG, TTpIV
TNV EKTEAEC HAYVNTIKAG TOHOYPAPIOG.

11.0 Mol10TIKEG KAl TTOGOTIKES TTANPOPOPIEG TXETIKA
ME TN BaABida THV

H ouokeur auTr TrepIéxel TIG akOAOUBEG ouaieg TTou opifovTal wg
KAPKIVOYOVEG, HETAAAAEIYOVEG Kal TOGIKEG yia TNV avatrapaywyr) (CMR)
KaTnyopiag 1B o€ cuykévipwan Tavw atré 0,1% Bapog katd Bapog:

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

Ta TpéxovTa ETTIOTNPOVIKA OTOIXEIO UTTOOTNPIOUV OTI Ta
1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU €ival KATOOKEUAOUEVA ATTd KPAUATA
KoBaATiou A kpapaTa avogeidwTou XGAUBa TToU TTEPIEXOUV KOBAATIO
dev TTpokaAoUv augnuévo Kiviuvo Kapkivou A avetmiBuunTwy
EVEPYEIWV OTNV QVATTIOPAYWYI).

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

Mivakag 6: AlakaBeTnpiakni kapSiokn BaABida SAPIEN 3

Ougoia CAS EUpog Bdpoug po-
vTéAou (mg)
KoBdATio 7440-48-4 131-427
NikéAio 7440-02-0 148-405
Xpwuio 7440-47-3 85,2-230
Tepe@BAAIKO TTOAUQIBUAE- 25038-59-9 102-170
VIO
KoAAayovo, BoeIo UAIKO, 2370819-60-4 58,3-141
TToAUpEPN YE YAOUTApPOA-
0eilidn
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
Tiravio 7440-32-6 0-10,9
Mayyavio 7439-96-5 0-1,64
Mupitio 7440-21-3 0-1,64
Alo&gidio Tiraviou 13463-67-7 0,219-0,752
MoAuBouTuAévio 24936-97-8 0,273-0,383
AvBpakag 7440-44-0 0-0,274
Tpio&eidio avTipoviou 1309-64-4 0,112-0,190
Bopio 7440-42-8 0-0,164
dwopopog 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
Aloggidio Trupitiou 7631-86-9 0,00422-0,00592
Epoukapidio 112-84-5 0,000683-0,00128
4-AwdekuloBeviOAIo 121-65-3 0,000286-0,000430
OOUAQOVIKO 0&U

12.0 ZOvoyn ac@dAgiag Kai KAIVIKAG atrédoong
(SSCP)

H olUvoyn SSCP éxel uttooTEl TTpocapUoy CUPPWVA UE TV
agloAdynon KAIVIKAG EKTINNONG AT TOV KOIVOTTOINUEVO OpYavIOUO
61T0oU eKXWPNBNKE N MoToTroinon CE. H ouvown SSCP repIAauBavel
HIa OXETIKF) oUvown TwvV iB1WV TTANPOPOPIWV.

O KoIVOTTOINUEVOG OpYaVIOHOG £XEl AGBEI yVWon KOl CUPQWVATEI
QAvVAPOPIKA UE TIG OXECEIG 0QEAOUG-KIVOUVOU YIa TN BPaXuTTpOBeaun
KOl HAKPOTTPOBET N ACPAAEIN KOI ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG
TAaT@SOpag SAPIEN 3.

H ouppopewaon oAdkAnpng Tng TTAAT@OpUaG SAPIEN 3 pe

TIg ATTaiTio€Ig atTodoong (GSPR) yia ac@dAeia (MDR GSPR1),
atmodoon (MDR GSPR1), atrodekTIKOTNTA TTapevEPYEIWY (MDR GSPRS),
XPNOTIKOTNTA (MDR GSPR5), idipkelia wnG I0TPOTEXVOAOYIKOU
TTPOI6VTOG (MDR GSPR6) KaI TT08€KTO TTPOPIA 0QENOUG-KIVOUVOU (MDR
GSPR8), £xe1 eMIRERAIWOEI yIa TIG ETTIONPACTUEVEG EVOEIEEIG.

Avatpégte oTn dieubuvaon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia
SSCP y1a auTé TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Metd TnVv évapén Tng Acitoupyiag Tng Eupwiraikng Baong Aedopévwyv
yia latpoTexvoAoyikd TrpoidvTa/Eudamed, avatpééte oTn dielBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auté 10
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

13.0 Baoliki amroKAEIOTIKA TAUTOTTOINON
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOiovVTOG - AVOYVWPICTIKO
10TPOTEXVOAOYIKOU TrpoidvTog (UDI-DI)

To Baoikoé UDI-DI givar To KA&1di Trpéofacng yia TTAnpogopieg

OXETIKG UE IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £XOUV KATAXWPIOTEI
OTNV EUPWTTAIKA BAon deSOUEVWY YIa Ta IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTA



(Eudamed). To Baaikd UDI-DI yia Tig BaABideg, To aUoTna
TOTT0B€TNONG KA1 TO BNKAPI UTTOPEI va XpnolpoTToindei yia Tov
EVTOTTIONO TNG aUvoYnG aoPAAEIag Kail KAIVIKAG atrédoang (SSCP).

O TTapakaTw TTivakag TTepIEXel Ta Baoika UDI-DI:

Mivakag 7: ZooTnpa S1akaBeTnpIaknig KapSiokng BaABidag
Edwards SAPIEN 3

MovTéAo
Zuotn- | Z0oTtn- | Zuotn- | Z0oTn-
Ha Ha Ha Ha Baoiko
Mpoioév 20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm UDI-DI
AlakaBeTn-
g:gi’,‘ Eﬁﬁ& 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX |0690103D00
n (20mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP

oa Edwards
SAPIEN 3
>0oTnya To-
moBétnong | 9610TF20{ 9610TF23|9610TF26| 9610TF29| 0690103D00
Edwards 3COMO000TC
Commander
2ET €1I0QYW-
véa Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16)
. . . 0690103D00
d f N | 353E000NT
ZeT elI0ayw- 914ESP 916ESP
véa Edwards
eSheath+
JUOKEUR 0690103D00
dI6yKwaong 96402 96406 3INDOOOTG
‘Opyavo TITU-

0690103D00
Xwone 9600CR 3CRIO00TH
Edwards

14.0 Avapevopevn didpkeia {wng Tou
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOioVTOg

H diakaBetnpiakn kapdiakr BaABida Edwards uTtofARBNKE o€
81€€0dIKNA TTPOKAIVIK SOKIMAGia avOeKTIKATNTAG GUP@WVA HE TIG
aTraIThoelg dokipaaiag TnG BaABidag kail o€ KAIVIKEG HEAETEG

KaIl HEAETEG META TNV KUKAOQYOpia oTnv ayopd. O1 BaABideg
UTTORAABNKAV ETTITUXWG O€ SOKIYATia e TTPOCOPOIWaN PBoPAg 5
eTWV. ETITAé0ov, Ta KAIVIKG Sedopéva KATAdEIKVUOUV QVOEKTIKOTNTA HE
TTapakoAoUBnon £wg Kai 2 Xpovia. H Tpaypartikr) ammédoon Katd 1n
BIGPKEIa TNG WG OUVEXiel va JEAETATAI Kal DIaPEPEI aTTO a0BEVT) O€
agbevi.

15.0 MAnpogopisg yia Toug aoBeveig

Me k&B¢e BaABida THV, TTapEXETAl hia KAPTA EUPUTEUUATOG

acBevoUg. MeTd TNV EPQUTEUCT, CUPTTANPWOTE OAEG TIG ATTAITOUHEVEG
TTANPOPOPIEG KAl SWOTE TNV KAPTA EYPUTEUPATOG OTOV ACHEVH.

O apIBuog oeipdg avaypd@eTal 0Tn cuokeuaaia. AutA n kapTa
EMQUTEUUOTOG ETTITPETTEI GTOUG 00BeVEiG TTOU {NTOUV TTEPIBaAYN va
EVNUEPWVOUV TOUG TTAPOXOUG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG yia Tov TUTTO
TOU EPNPUTEUPOTOG TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnuévn BaABida THV kai amréppiyn
OUOKEUNG

H exuTeupévn BaABida THV Ba TTpéTTel va TOTTOBETNOET o€ KATAAANAO
10TOAOYIKO OTEPEWTIKG, OTTWG POPHOAN 10% 1) yAouTapaAdeilidn 2%,
KaI va ETTIOTPAQE 0TV eTalpeia. H wugn dev gival ammapaitnTn o€
auTEG TIG OUVORKeG. ETmikoivwvroTe pe Tnv Edwards Lifesciences yia va
¢NTACETE €va KIT EKQPUTEUONG.

O XeIpIOPOG Kal N aTTOPPIYN TWV XPNOINOTTOINUEVWY CUCKEUWV
MTTOPOUV VA Yivouv e ToV iB10 TPOTTO TToU I0XUEI KAl YIA TA
VOOOKOUEIOKA aTTORANTA Kal T BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA UAIKA. Agv
UTTAPXOUV £IBIKOI KivOUVOI TTOU VO OXETICOVTaI JE TNV OTTOPPIYN AUTWV
TWV GUOKEUWV.

17.0 KAIvikéG peAéTeG

Avatpégte atn olvown SSCP yia Ta KAIVIKG 0QEAN.

18.0 BiBAloypagia

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.



WHcTpykuymm 3a ynotpeba

MMnnaHTUpaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyYHa Knana Tpabsa fa
ce U3BbPLUBA Camo OT NleKapu, KOUTO ca MpemMnHanm obyyeHue Ha
Edwards Lifesciences. IMnnaHTupawmaT nekap Tpa6sa Aa nma onvT B
CTaHAAPTHWTE TEXHWKU 3a KaTeTepuraLuus.

1.0 OnucaHue Ha n3penneTo

Cuctema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3

CrcTemarta Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana (THV) Edwards SAPIEN
3 ce CbCTOV OT TPaHCKaTeTbpHa CbpheyHa knana Edwards SAPIEN 3 n
CUCTeMY 3a JOCTaBAHE.

- TpaHckaTeTbpHa cbpAeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (purypa 1)

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbcton
OT pasLlmpsemMa oT 6anoH, PeHTreHOKOHTPACTHa, KObanT-xpomoBa
pamKa, Knara oT roBexjaa nepukapgHa TbkaH € Tpu NnaTHa, BbTpeLleH
1 BbHLUEH MaHLLeT oT nonunetuneH Tepedranart (PET). MnatHaTa ca
ob6paboTeHu no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

CnepHata Tabnuua Nokasga NpenopbK1Te 3a OpasmepsBaHe Ha KaHana
3a HECbOTBETCTBALY M3XOAeH MbT Ha AAcHaTa Kamepa (RVOT) n THV-8-
THV B nynmoHanHaTta no3nyms, KaTto ce 13nos3Ba opasmepsaBaHe Ha
6anoHa:

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

3a6enexka: 3a HeycneluHa 6uonporesa 6e3 cTeHT o6MucneTe
npenopbKuTe 3a opasmepsABaHe Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHE Ha
KaHana 3a HeCbOTBETCTBaLY N3XOAEH MbT Ha AACHaTa Kamepa
(RVOT).

3a npouepypu THV-B-xvipypruyHa Knana npenopbKuTe 3a AeicTBUTeNeH
BbTpeLLEeH AnameTbp (genctButeneH ID) Ha 6rionpoTesa ca NokasaHu B
Tabnuuata no-gony:

Ta6nuua 2
[elicTBUTENEH BbTpelleH
Anametbp (ID) Ha xupypruyHata Pasmep Ha THV
knanal'l
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0mm 26 mm
25,0 - 28,5 mm 29 mm

3ab6enexka: ,[leiictButenHuAT ID” Ha xupypruyHaTta Knana mox<e
Aa e No-MaNbK OT NOCOYEHUA Ha eTUKeTa pa3Mep Ha Knanara.
PasmepuTe Ha HeycneluHaTa 6uonpoTtesa TpAGBa Aa ce onpeaensr,
TaKa Ye fla MOXKe Aja ce UMNIaHTUpa nogxoaauw, pasmep THV, n
ToBa cTaBa Hall-fo6pe, KaTo ce n3nNon3Ba opasmepsABaHe Ha 6anoHa
n/unn KomniTbpHa Tomorpadus.

Mpenopbky 3a opasmepsABaHe 3a UMNNaHTpaHe Ha THV npu HeycnewwHa
xupypruyHa 6uonpotesa INSPIRIS RESILIA B pa3mepu 19 - 25 mm ca
npefocTaBeHn B Tabnuuata no-gosny:

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

Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix n VFit ca Tbproscku
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcnuku octaHanm
TbProBCKU MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENMN.
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Ta6bnunua 3
Knana INSPIRIS RESILIA
(mopen 11500A)%, pasmep Ha

eTnkeTa Pasmep Ha THV
19 mm 20 mm vnm 23 mm
21 mm 23 mm vnm 26 mm
23 mm 26 mm

25 mm 29 mm

*Knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A ¢ pasmepu 19 - 25 mmBskniousa
TexHonorua VFit, KOATO ce CbCTOM OT pasLLNPABALLM Ce JIEHTU

1 GNyopOCKONCKN BUAMMM MapKepy 3a pasmepu, MpeaHasHauyeHu

3a noTeHUManHy 6baeLwm npouefypy Knana-B-knana. KbM MmomeHTa
HAMa HaIMYHU KNMHUYHK JaHHK 3a NpoLeaypata Knana-B-knana nnm
XapaKkTepucTuKaTa Ha pasiwmpsaBaHe Ha knanata INSPIRIS RESILIA
mogen 11500A. BnuaHneTo Ha BpaCTBaHETO Ha TbKaHNTe BbpXy
XapaKTepucTuKaTa Ha paswmpsaBaHe Ha knanata INSPIRIS RESILIA He e
OLieHeHo.

NPEAYNPEXXAEHUE: He nssbpluBante caMoCTOATENHN NpoLeAypu C
6anoHHa BanBynonnactuka B knanata INSPIRIS RESILIA 3a pasmepu
19 - 25 mm. ToBa MoOXKe Aa paswnpm Knanata, NpuYnNHABaNKN
HeAOCTaTbYHOCT, KOpOHapHa eM60nnA NN pasKbcBaHe Ha aHynyca.

3a6enexka: Knana INSPIRIS RESILIA moaen 11500A c pasmepu
27 - 29 mm He BKNouBa TexHonorua VFit n Taka cnegsa
opa3mMepsABaHeTo Ha AiencTBuTenHua ID Ha xupypruyHarta Knana,
npepocTaBeHo B Tabnuua 2.

3a6enexka: TouHUAT 06eMm, Heo6xoaMM 3a pasrpbujaHe Ha THV,
MOX<e ja Bapupa B 3aBMCUMOCT OT BbTPEeLUHMA ANaMeTbp Ha
6uonporesara. ®akropum, KaTo Kanuudukauyua n paspacrsaHe

Ha MaHyc TbKaH, MOXe fja He ce Bu3yanausmpar TOYHO npu
06pa3sHOTO n3cnefBaHe N MOXKe a HaManAT epeKTUBHMA BbTpeLleH
AVamMeTbp Ha HeycnelwHaTa 6nonporesa 1o pasmep, No-ManbK OT
»aencreutenHus ID”. Tean pakropu TpaAGBa Aa ce B3emaT npeasug
1 OLLeHAT, 3a Aa ce onpeaeny Han-noaxoaAWNAT pasmep THV

3a nocTuraHe Ha HOMUHaNHO pasrpbuaHe Ha THV n gocraTbuHo
3aKoTBsiHe. [la He ce NpeBMNlLIaBa HOMMNHANHOTO HaIfiraHe Ha
cnykBaHe. BmkTe napamerpuTe 3a pasgyBaHe B Tabnuua 4.

+ Cucrema 3a gocraBsiHe Edwards Commander (purypa 2)

CucTemara 3a gocrtaBsaHe Edwards Commander ynecHABa NOCTaBAHETO
Ha 6|/|or|p0Te3aTa. TA ce cbCTOM OT MbBKaB KaTeTbp 3a ynecHABaHe

Ha NoJpaBHABAHETO Ha KnanaTta cCnpAMo 6anoHa, npocnegAsaHe

1 No3nUMoHNpaHe Ha knanata. CnctemaTa 3a JOCTaBAHE BKIOYBA
3a0CTpeH BPbX 3a ynecHABaHe Ha NpecnYaHeTo Ha KnanaTta. [pbxkKaTta
CbAbpKa KONeno 3a n3BMBaHe 3a KOHTPO Ha CrbBaHETO Ha MbBKaBuUA
KaTteTbp, yCTpOI;ICTBO 3a 3aK/loyBaHe Ha 6anoHa 1 Koneno 3a

(I)VIHa HacTpowKa 3a ynecHABaHe Ha NOApPaBHABAHETO Ha Knanata u
No3nLUMOHMpPaHe Ha KnarnaTa B LiefleBOTO MecTononoxeHune. Kbm nymeHa
Ha TeneHnA BoAay Ha cuctemMata 3a JOCTaBAHE € I'Ipl/l6aBeH cTunert.

BanoHHVAT KaTeTbp UMa PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKepu 3a
noApaBHABaHe Ha Knanata, onpefenawy paboTHaTa AbKUHa Ha
6anoHa. PEeHTFeHOKOHTpPACTEH LieHTparneH Mapkep B 6aoHa nomara

3a MO3ULMOHMPaHE Ha KnanaTa. PEHTTEHOKOHTPACTEH TPOEH MapKep,
npoKcuMarneH Ha 6aioHa, MocoyBa NO3MLMATA Ha MBKaBWA KaTeTbp Mo
BpeMe Ha pasrpbluaHe.

MapameTpuTe 3a pasgyBaHe 3a pasrpblyaHe Ha Knanara ca:

Ta6nvua 4
HomuHaneH HomuHanen HomuHanHo
Mogen AVNaMeTbp Ha o6em Ha HaNAraHe Ha
6anoHa paspyBaHe cnykBaHe (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

« AKkcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp (¢urypa 3)

AKkcecoapbT 3a Kpumnupare Qualcrimp ce n3non3sa no Bpeme Ha
KpumnupaHe Ha THV.

- 3apexpaallo ycrpoiicteo ($purypa 4)



3ape>K£l,aLLl,0T0 YCTPOMCTBO Ce 13MO0s3Ba 3a CNoMaraHe Ha BbBeXXAaHeTo
Ha cucTtemarta 3a AOCTaBAHE B fe3UneTo.

+ Kpumnep un cronep 3a kpumnupaHe Edwards (¢urypa 5)

KpumnepsbT Edwards HamansBa ANaMeTbpa Ha KnanaTta 3a NOCTaBAHETO
1 B CUCTEMaTa 3a JOCTaBAHe. KpumnepsbT ce cbcTom ot Kopnycun
KOMMpPEeCMOHEH MexaHN3bM, KOMTO Ce 3aTBapA C APbXKKa, pa3nonoxeHa
Ha Kopnyca. Cronep 3a KpyMMMpaHe OT ABe YacTu ce 13non3Ba 3a
KpumMmnupaHe Ha Knanata Ao npeasnaeHnAa n AnameTbp.

« Ae3une Edwards

Buxte NHCTPYKUMnTE 3a yn0Tpe6a Ha Ae3nneTo 3a onncaHmne Ha
nsgenueto.

« YcTponcTBO 3a paspayBaHe

Mo Bpeme Ha pa3rpblLaHeTo Ha KnanaTa ce 13non3sa yCTpOVICTBO 3a
pa3fyBaHe CbC 3aKNtoyBall MeXaH1U3bM.

3a6enexka: 3a npaBUNHO opasmepsiBaHe Ha 06ema cucremara 3a
pocTaBAHe TpAGBa Aa ce n3nonssa ¢ npegocraBeHoTo ot Edwards
Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pa3ayBaHe.

2.0 NpepHasHavyeHve

BrionpoTesara e npefHa3HayeHa 3a ynotpeba npv nayneHTn, KoMTo
ce Hy[AaAT OT CMAHa Ha CbpAeyHa knana. Cuctemata 3a JOCTaBAHe
1 aKcecoapuTe ca npefHa3HayeHn Aa yNecHAT NoCTaBAHETO Ha
6ronpoTesata upes TpaHCemoparneH NoaxoA 3a JOCTbI.

3.0 MNokasaHua

CucTemata Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 e
rokasaHa 3a ynorpeba npu naumeHTv ¢ AMchyHKLMOHaHa, onepripaHa
npeAvi ToBa Wiv NOAMEHEHa HECbOTBETCTBALLA Kamna Ha M3XOAHUA MbT
Ha AAicHaTa Kamepa/6enoppobHa knana (RVOT/PV) nnu nmnnaHTrpaHa

npeAv ToBa Knana B nyJIMOHanHaTa nosunuus.

4.0 NMpoTnBONoOKasaHnA

M3non3BaHeTo Ha cucTemara 3a TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyYHa Knana
Edwards SAPIEN 3 e npoTuBOnoKasaHo Npwu NaLyneHT, KOUTO:

+ He morart fja Tonepumpart aHTUKoarynaHTeH/aHTUTPOMOOTUYEH PEXIM
UKW KOWUTO MMAT aKTVBeH GakTepuaneH eHaoKapanT v apyru
AKTVBHU MHeKUMN.

5.0 Mpepynpexpenunn

YcTporncTBaTa ca NpoeKTUpaHu, NnpeHa3HayeHun n ce
pa3npoctpaHasat CTEPU/THN camo 3a egHoKpaTHa ynoTpeba.

He ctepunusmnpaiite NOBTOpHO 1 He N3NON3BalTe NOBTOPHO
ycTpoiicTBaTta. Hama faHHM B noakpena Ha CTepuiHOCTTa,
HenmporeHHOCTTa 1 GYHKLMOHAIHOCTTa Ha YCTPONCTBaTa cief
noBTOpHa 06paboTKa.

MNpaBunHoTo opa3mepsBaHe Ha THV e BaxHO, 3a fia ce cBefe

10 MUHMMYM PUCKBT OT NapaBasiBylapHO N3TUYaHe, MUrpauns,
embonv3auua Ha Knanata u/vnm paskbCBaHe Ha V3XOAHMWA MbT Ha
[ACHaTa Kamepa.

JlekapAaT TpabBa Aa NpoBepu NpasBuHaTa opreHTauma Ha THV npean
MMNAHTUPaHETO 1.

Moxe aa Bb3HMKHE YyCKOpPeHO n3HocBaHe Ha THV npu nauymeHTm ¢
NPOMeHeH Kanuues meTabonmsbm.

MHoro e Ba>kHO Aa ce HabnofaBa OTBeXJaHeTo 3a necmpaHe no
BpeMe Ha usanaTta npouenypa, 3a ja ce 3berHe NOTEHUMANHNUAT PUCK
oT nepdopaus Ha OTBEXAAHETO 3a NencrpaHe.

OueHKaTa Ha pricka OT KOpOHapHa KoMMnpecua Npean UMnaaHTnpaHe
Ha KnanaTa e BaXHa, 3a Ja Ce NPeAoTBPaTH PUCKBLT OT CEPLO3HO
HapaHABaHe Ha nayueHTa.

3a pa ce NpepoTBpaTU NOBPEAA Ha NIAaTHOTO, KOATO MOXe Aia
nosnuse Ha GyHKLMOHANHOCTTa Ha Knanata, THV Tpabsa aa octaHe
XvAapaTipaHa npes LAnoTo BpeMe 1 He MoXe fia ce usnara

Ha Bb3[eNCTBMETO Ha Pa3TBOPU, aHTUOMOTULN, XUMUKaNW 1 ap.,
pasnnMyHKM OT pa3TBOPa 3a CbXPaHeHUe Npu TPaHCNopTUpPaHe u
cTepuneH ¢pusnonorunyeH pasteop. Mpu HenpaBuHo 6opaBeHe MK
noBpepa Ha nnaTtHaTa Ha THV no Bpeme Ha KOATO 1 Aa e 4acT oT
npouegypata ce 3nckBa cMAHa Ha THV.

MaymeHT CbC CBPBXUYYBCTBUTENHOCT KbM KOOANT, HUKEN, XPOM,
MONMGAEH, TUTaH, MaHraH, CUNLNIA, FOBEXAA TbKaH U/Uin NONUMEPHH
MaTepmanu morat Aa nony4ar anepruyHa peakuma KbM Tesu
maTepuanu.
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« He n3nonseavite THV, ako nnombata e cuyneHa, Tbii KaTo
CTEPUSTHOCTTa MOXe [a € HapyLUeHa.

« He n3nonsgarite THV, ako TeMnepatypHUAT MHAUKaTOP e 6un
aKTVBUPaH, Tbil KaTo GYHKLMATA Ha KNaraTta MoXe Aa e HapylueHa.

« He nsnonsearnte THV, ako CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TeKbJ1, Tbil KaTo
CTepUNHOCTTa Unu GyHKLMATA Ha KnanaTa MoXe [a € HapyLeHa.

« He n3snonsgaiite THV, ako pa3TBOpPBT 3a CbXpaHeHKe He NOKprBa
HanbnHo THV unu THV e nospepeHa.

- 3non3BaviTe NpaBMSIHO cMCTemaTa 3a AOCTaBAHe U He 13nosn3saiTte
cucTemaTa 3a AOCTaBAHe U JOMbIHUTENHUTE YCTPOWCTBA, ako
OMaKOBBYHUTE CTEPUNHY Gapriepyn NN KOMNOHEHTY ca 6unu
OTBapAHW WV NOBPefEeHN, He MoraT Aa ce MPOMUAT UIIN CPOKLT Ha
rofiHOCT € N3TeKbJI.

« Moxe fa Bb3HMKHe HapaHABaHe Ha NaLKeHTa, ako c1ucTemata 3a
[OCTaBAHE e orbHaTa HAKbAE Npean OTCTPaHABaHETO.

« MonyuyaTennTe Ha KnanaTa TpA6Ba Aa 6bAAT NOAAbPKAHUN Ha
aHTMKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTMYHA Tepanus, OCBEH aKo TOBA He e
NPOTMBOMOKa3aHo, 3a a C& MUHMM3UPA PUCKBT OT TPOMO03a Ha
KnanaTa uim TpoM60eMboNNYHN CbOUTUA, KaKTO € onpefeneHo ot
TexHWTe nekapw. TOBa yCTPOWCTBO He e N3MMTBAHO 3a yroTpeba 6e3
AHTUKOArynaHTu.

- lMpouepypata Tps6Ba fa ce M3BbpLUBa Nof GpryopOCKONCKN KOHTPOS.
Hsikon HacouBaHU OT Gpnyopockonms NpoLeaypu ca CBbP3aHu C PUCK
OT PaAvaLMOHHO YBpEXAaHe Ha KoxaTa. Tean yBpexxaaHus Moxe aa ca
6one3HeHn, 06e306pa3nBaLLM 1 AATOTPANHN.

« TaymeHTM CbC CblecTByBaLM GuonpoTesmn Tpabea fa 6baaT
BHMMaTE/IHO OLeHEeHV NpeAn MMMaHTaumA Ha Knanarta, 3a fja ce
OCHrypy NpaBuTHO MO3MLIMOHMPaHe 1 pa3rpbLyiaHe Ha KnanaTa.

6.0 NMpeanasHn mepKn

« 3a THV He e ycTaHOBeHa AbArocpoyHa TpaHocT. lMpenopbysa ce
pPefoBHO MEAULIMHCKO MPOC/eaBaHe 3a OLeHKa Ha paboTaTa Ha
KnanaTa.

[nyTapangexugbT Moxe fa Npefn3BrKa Apa3HeHe Ha KoxaTa, ounTe,
HOCa U rbpnoTo. /136sresanTe NPOABIIKUTENIHA UM MHOTOKPATHa
eKcrnosnuma unm BaMLWLBaHe Ha pa3TBopa. Mianonseaiite camo npu
Hanunume Ha NoaxoaaLla BeHTUNaums. Mpu KOHTaKT C KoxaTa BefHara
npomuiATe 3acerHaTaTta ob6nacT C BOAa; B CJTyYall Ha KOHTaKT C oumnte
He3abaBHO NOTbpCeTe MeANLMHCKA NomoLy. 3a noBeye NHpopmaLma
OTHOCHO M3N1araHeTo Ha Bb3[eNCTBUETO Ha FyTapanjexus Buxre
MHOOPMaLMOHHUA NINCT 33 6e30MacHOCT Ha MaTepuana, NPeaoCTaBeH
ot Edwards Lifesciences.

- be3sonacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha MMNaHTMpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHU NPU MaLMeHTH C:

» KpbBHa anckpasua, gepurHmpaHa KaTo: NeBKOMEHMSA, OCTPa aHeMUA,
TPOMOOUUTONEHMSA UM aHAMHE3a 3a XeMOoparnyHa gnartesa uim
Koarynonartus

+ I3BecTHa CBPbXUYBCTBUTEIHOCT UM MPOTMBOMOKa3aHue 3a
acnpuH, XenapuH, TMKNONMAUH (Ticlid™) nnm Knonugorpen
(Plavix™) nnu YYBCTBUTENHOCT KbM KOHTPACTHO BeLLEeCTBO, 38 KOUTO
He MOXe [ja ce MPUoXKM NoaxoasaLla npemeankaums

+ [onoxuTeneH ypuHeH Um cepyMeH TecT 3a 6peMeHHOCT npu
YUYaCTHULIM OT XKEHCKM NOJ C AeTEPOLEH NoTeHUMan

+ CbnbTCTBaLLO NapaBanByapHO M3TNYaHe, KbAeTo HeycrnellHaTa
6vionpoTesa He e HagexaHO GpUKCcUpaHa B HaTUBHUA aHYNyC UMK He e
CTPYKTYPHO HemnoKbTHaTa (Hanp. ¢ppakTypa Ha TeneHaTa pamka)

+ AKO Bb3HUKHE 3HAaUMTENHO MNOBMLLEHWNE B CbMPOTUBEHNETO NPU
NpuUaBMXBaHe HaNpes Ha KaTeTbpa Npe3 cbjoBaTa CUCTEMA, CripeTe
NPVABWXBAHETO N yCTaHOBETE MPUYNHATA 3a CbMPOTUBNEHNETO,
npeav fa npoab/ixkuTe. He HacunBaliTe NPeMUHABAHETO, Thil KaTo
TOBa MOXe ia MOBULLN PUCKA OT CbL0BU YCIIOXKHEHMA.

- TpAbBa Aa ce BHMaBa Npu CbAOBE C ANaMeTbp nod 5,5 mm unu
6 mm, TbiA KaTo TOBA MOXe [a Nonpeyn Ha 6e30MacHOTO NOCTaBsHE Ha
KkomnnekTa nHTpoatocep Edwards eSheath cboTBeTHO ¢ pasmep 14 F n
16 F.

- bopasete ¢ BHUMaHe npu gebopMupaHm unm KanumdrumpaHu
Cb0BE, KOETO 61 MpepoTBPaTIO 6e30MacHOTO BM3aHE Ha
KOMMIeKTa MHTPOAtoCep.

« [Mpw naumeHTn C pUcK oT MHOEKLMA Ha KNanHa NpoTe3a 1 eHJoKapanuT
ce npenopbyBa NOAXOAALLA aHTUOMOTUYHA NPOdUNaKTUKA.

+ He pa3gyBaiiTe npekoMepHo 6anoHa 3a pa3rpbluaHe, Tbii KaTo TOBa
MO’Ke fia Monpeyn Ha NpaBuiHaTa KoanTauma Ha NnaTHaTa Ha KnanaTa
1 M0 TO3W HaYMH fa noBnnse Ha GyHKLMOHANHOCTTa WA.

« BeHo3HaTa aHaTOMUs Ha NaLuMeHTa TPAGBa Aa ce oLeHw, 3a a ce
npeaoTBPaTV PUCKBT OT AOCTBI, KOWTO 61 NONpeymns Ha JOCTaBAHETO
1 pa3rpbliaHeTo Ha YyCTPONCTBOTO.



+ MMaumeHTbT TPAGBa fla 6bAe xenaprHU3MpaH, 3a Aa nogabpxarte ACT .
> 250 ceK, Npean BbBeXAAHETO Ha cMCTeMaTa 3a AOCTaBAHE, 3a Aa ce
npefoTBpaTn TpoMb603a.

OcTaTbUHUAT cpefeH rpaqueHT MoXe ja € NO-BUCOK B KOHd)I/IpraLlI/Iﬂ

CTpYKTypHO BrloLwaBaHe Ha Knanata (M3HOCBaHe, CYynBaHe,
Kanumdukaumsa, CKbCBaHe Ha NaTHO/CKbCBaHe OT WUdToBETE Ha
CTeHTa, PeTpaKLmMaA Ha NIaTHO, yBPEXAaHe Ha CyTypHaTa IMHKA OT
KOMMOHEHTHMTE Ha KnanHaTa npoTesa, 3agebensasaHe, CTeHO3a)

,THV B HeycneluHa 6uonpoTesa”, OTKONKOTO HabiofaBaHms cieq « [OuncoyHkuma Ha THV, Boaelua o cMnToMY, CBBP3aHM C
MMMNNaHTMPaHe Ha KnanaTa B HaTUBEH aHyJyC Upe3 YCTPOWCTBO CbC 6enoppobHaTta Knana
CblumTe pasmepu. MaLneHTy ¢ NoBuLLEH CPefieH FPaAneHT cnel « [MapaBanBynapHo 1nv TpaHCBaNBYNapHO U3TNYaHe

npoueaypara Tpa6sa fa 6baaT NpocneaeHn BHUMaTENHO. BaxHo e aa
6bhaT onpegeneHn NPon3BOANTENAT, MOAENBT 1 Pa3MEPDHT Ha
CbliecTByBaLlaTa 6uonpoTesHa Knana, Taka ye aa Moxe aa 6bae
MMMJIaHTPaHa NOAXOAALA Klana 1 Aa ce n3berHe HecbBrnageHne
npoTesa-nauveHT. B gonbaHeHvie Tps6ea Aa 6baat BbBegeH
MOAANHOCTU 3a 06pa3HO M3cneBaHe Npeau nNpoLeaypara, 3a aa ce
HarpaBu Bb3MOXXHO Hal-TOYHO onpefensHe Ha BbTPELWHNA MaMeTbp.

« MexaHnyHa noBpea Ha cMcTemaTa 3a JoCTaBAHe U/Unn akcecoapuTe
« CnewwHa Unun HecnewHa NOBTOPHA MHTEPBEHLNA
« OdncnHesn

3a nayueHT/noTpebuTen/TpeTa cTpaHa B EBponenckaTa nkoHOMMYecka
30Ha; aKO MO Bpeme Ha M3MO3BaHEeTO Ha TOBa YCTPOMCTBO MW KaTo
pe3ynTat oT ynotpebaTta My e Bb3HUKHaJ CEPMO3eH MHLMAEHT, CbobLueTe
ro Ha NPOV3BOAUTENA 1 Ha CBOA HALMOHaNeH KOMMeTeHTEH OpraH, KoWTo
MOXe fja 6bZie HamepeH Ha agpec https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

7.0 MoTeHUNanH HeXXenaHn cbouTNA

[MoTeHUManHUTe PpUCKOBE, CBbP3aHN C aHEeCTe3UATa,
NHTepBEHUMOHaNHaTa npoueaypa u I/I306paSHBaHeTO, BKJ/IIOYBAT, HO He 8.0 YKasaHusd 3a yrIOTpeﬁa
Ce orpaHunyaBat go:

8.1 CbBMeCTMMOCT Ha cucTtemarta

+ CMbpT
+ WHcynTt/TpaH3nTOpHa NCcxeMmnyHa aTaka Ta6nuua 5
« benoapobHa HegoCTaTbYHOCT UK 6enogpPo6HO yBpeXaaHe
+ CbpAeyYHOCHAOBO WM CbAOBO HapaHABaHe, KaTo Hanpumep 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
nepdopauusa nnm yBpexaaHe (ancekauus) Ha CbAose, MMOKapaa cncrema | cncrema | cucrema | cncrema
VAW KNanHy CTPYKTYpH, BKIIOUYNTENHO pa3KbCBaHe Ha NySIMOHaHUA
M3XOMEH MbT Ha JACHaTa KaMepa, KOeTO MOXe Aa N3NCKBa Wme Ha npoayKT Mogen
VHTEpBERLInA TpaHcKaTeTbpHa
« [MepukappaeH n3nus/cbpheyHa TaMrnoHaga cspneqHa Knsna 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
« EMG6onunuHo cbbuTHe: Bb3AyX, KanumuduKaLmoHeH matepuan, Toom6, Edwards SAPIEN3 | 2O0mm) | (23mm) | (26mm) (29 mm)
dparmeHT OT yCTPONCTBO
+ NHdbekuua, BKNOUNTENHO MHEKLUMA Ha MACTOTO Ha UHLM3MA, CMCTeé\ga 3a SOCTa' 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
cenTuLEMNA N eHAOKapAUT BAne bawards 9610TF29
Commander
+ WHpapKT Ha MroKapaa
+ BbbpeuHa HefOCTaTbUHOCT UM 6BOPEUHO yBpexaaHe KomnnekT nHtpo-
« HapaHaBaHe Ha npoBoAHaTa cuctema atocep Edwards
« Aputmus esheath 9610ES14 9610ES16
« ApTepuoBeHo3Ha (AV) puctyna nnm - v
« CncteMHO nu neprpepHO yBpexaaHe Ha HepB -
KomnnekT uHtpo 914ESP 916ESP
+ CuctemHa unv neprdepHa ncxemma atocep
- benoppobeH oTok Edwards
« MHeBMOTOPAKC eSheath+
« [neBpaneH nsnus "
. Arencrrasa YcTponcTeo 3a 96402 96406
pa3sfyBaHe
+ KpbBo3aryba, n3ucksalia TpaHcPy3na v MHTepBEHUMSA
CA Kpumnep 9600CR
HemmA Edwards
« PapgunauunoHHo yBpexaaHe -
. ENeKTponuTeH anc6anakc Akcecoap 3a KpuMnupakxe Qualcrimp, cTonep 3a KpUMnvpakxe 1 3apex-
[allo yCTPOCTBO, NpefoctaBeHy oT Edwards Lifesciences
+ XUNepTOHWA NN XMNOTOHNA

AnepquHa peakynAa KbM aHeCTe3nATa, KOHTPAaCcTHOTO BELLeCTBO,
aHTI/ITpOM6OTI/NHaTa Tepanua, matepunannTe Ha yCTpOIZCTBOTO min

JonbnHutenHo obopyaBaHe:

TbKaHTa OT roBeXxaun nepukapa
XemaToMm nnu eKxmmosa

CuHKon

bonka
HenoHocumocT KbM GU3nUECKN ynpaXKHEHUA UK cnabocT
Bb3naneHwne

CreHoKapaua

Tpecka

CbppaeyHa HeoCTaTbYyHOCT

MoTeHumnanHuTe PUCKOBE, CBbP3aHN C Knanarta, cuctemaTta 3a 4OCTaBAHe
n/vnn aKkcecoapwuTe, BKNOYBAT, HO He Ce orpaHM4yaBat Jo:

CbppeueH apect

KapanoreHeH wok

O6CTPYKUUA Ha KOPOHAPHYA MOTOK/CMYyLLIEHWs B TPAHCKNAMNHUA NMOTOK
Tpom603a Ha YCTPOWCTBOTO, U3UCKBALLA MHTEPBEHLMSA

HapaHsaBaHe Ha TpuUKycnvpaanHaTa knana

Em6onusauusa Ha yCTpOMNCTBOTO, M3UCKBALLA UHTEPBEHLUA

OcTpa MuUrpauma unm HempaswiHa NO3ULMA Ha yCTPONCTBOTO,
U3MCKBaLLA NHTEPBEHLMA

Enpokapamnt
Xemonunsa/xemonuTnyHa aHemuna
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« [lpyro cbBmMecTMoO pesune:

» Pa3mep Ha knanarta: 20, 23, 26 mm, rbBKaBO MHTPOAIOCEPHO Ae3une
GORE DrySeal (24 F, 65 cm)

+ Pa3mep Ha knanata: 29 mm, rbBKaBo UHTpogacepHo fe3une GORE
DrySeal (26 F, 65 cm)

banoHeH KaTeTbp No npeLeHKa Ha nekapsA

CnpuHuoBKa oT 20 cc uam no-ronama

CnpwuHuoBKa oT 50 cc unm no-ronama

3-MbTHO CAMPATESTHO KpaHue 3a BUCOKO HanAraHe

CraHpapTHO nabopaTopHo 06opyABaHe N KOHCYMaTUBHM 3a CbpAeYHa

KaTeTepyr3auma 1 JOCTbN JO CTaHAAPTHO 060pyABaHe N KOHCYMaT/BY

3a onepaLvoHHa 3ana 3a onepauua Ha CbpAeYyHa Knana

®nyopockonus (GUKCUpaHu, MOBUHW UK NONTYMOBUIHM

$NyopoCKoNCKM CrcTeMu, NOAXOAALLM 33 N3MON3BaHE B MEePKyTaHHN

KOPOHaPHU UHTEePBEHL M)

Bb3MOXXHOCTM 3a TpaHCTOpaKanHa exokapanorpadus

TBbpg TeneH Bofay ¢ AbmkrHa 3a oomeH 0,89 mm (0,035 in)

BpemeHeH neiicmelikbp (PM) 1 oTBexpaaHe 3a nercmpaHe Mo npeLeHka

Ha nekaps

CTepwiHU Kynu 3a M3nnakBaHe; G13nonormyeH pasTeop,

XenapuHusupaH ¢usnonornyeH pasteop u 15% paspeneHo

PEHTTeHOKOHTPACTHO BeLecTBO

CrepunHa maca 3a nogrotoska Ha THV n akcecoapute



8.2 bopaBeHe n noagroresAiHe Ha THV

CnasBaiiTe CTepuiHa TEXHMKa MO Bpeme Ha MOAroToBKa 1 MMMNIaHTauma
Ha YCTPOMCTBOTO.

8.2.1 Mpouepypa 3a nsnnaksaHe Ha THV

MNpepan ga oTBOopUTe BypKaHa Ha Knanata, BHAMAaTENHO ornefjanTe 3a
cneau ot noBpepa (Hanp. MykHaT 6ypKaH Uiy Kanak, Ted, CHyneHu uim
NMNCBaLWm NIomom).

BHMMAHMUE: AKo ce ycTaHOBM, Ye KOHTEINHEepPbT e NOBPeAeH, Teve,
HAMa afieKBaTHO KOINYeCTBO CTepuansaTop nam niomé6ure ca
HapyuweHu, THV He TpA6GBa Aa ce u3snonsBsa 3a UMNAaHTauus, Tbil
KaTo CTEpWIHOCTTa MOXKe /ja e HapyllueHa.

1.

MoproTseTe ABa (2) CTepunHM Cbaa ¢ Hai-manko 500 ml crepuneH
dur3nonornyeH pasTBop 3a WaTenHo n3nnakeaHe Ha THV.

BHUMaTENHO OTCTpaHeTe KOMMJIeKTa Kfana/abpay oT bypkaHa,
6e3 la fOKOCBaTe TbKaHTa. CBepeTe cepriHNA NAeHTUOUKALNOHEH
HOMep Ha KnanaTa C HomMepa BbpXy Kanaka Ha 6ypKaHa v ro
3anuiere B JOKyMeHTUTE ¢ MHbopMaLms Ha naumeHTa. lNposepeTe
KnanaTa 3a Npu3HaLm Ha NoBpeAa Ha pamkaTta Uy TbKaHTa.

M3nnakHeTe THV, KakTo cnepBa:

a) [locTaBeTe KnanaTa B MbPBUA CbA CbC CTEpUeH GU3NONOrNYeH
pa3TBop. YBepeTe ce, Ue GU3NONOrMYHKAT Pa3TBOP HaMbJIHO
nokpuea THV n gbpxauva.

6) CHanbAHO NOTOMEHW KNamna 1 Abpxay BHUMaTeNHO pa3knaTteTe
(3a fa ocbLECTBUTE BHUMATENHO 3aBbpTaHe Ha KnanaTta u
AbpKaya) Hanpea-Has3ag 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.

B) [Mpexebpnete THV n gbpKaya BbB BTOPUA Cbf 3a M3NNaKBaHe
CbC cTepuneH dpusnonormyeH pasTeop 1 6aBHO pasknaTeTe 3a
olle Har-Manko egHa MUHYTa. YBepeTe ce, Ye pa3TBOPBT 3a
n3nnaKkeBaHe B MbPBUA CbA He Ce 13MOo3Ba.

r) Knanara Tpsi6Ba fa ocTaHe B NMOC/efHUA pa3TBOP 3a U3NaKBaHe
10 MOMEHTAa, B KOMTO CTaHe HeobXxoaMMa 3a MMMNAaHTpaHe, 3a
[la ce NpefoTBPaTh M3CbXBaHe Ha TbKaHTa.

BHUMAHME: He ponyckaiiTe KnanaTta Aa Bie3e B KOHTaKT €
ADBHOTO NN CTPAHUTE Ha CbAa 3a U3NJIaKBaHe No Bpeme Ha
pasKnaljaHeTo UM BbpTEHETO 1 B pa3TBOpa 3a U3nnaKBaHe.
MpAK KOHTaKT MeXAYy NAEHTUPNKALMOHHUNA eTUKeT 1 KnanaTa
cblyo TpAGBa Aa ce 36area no Bpeme Ha Nnpouefaypara

3a nsnnaksaHe. Hukaksu gpyru npegmetu He TpsabBa fa ce
NoCTaBAT B CbAOBeTe 3a u3nnakBaHe. Knanara tpsA6Ba fa ce
noAAbPKa XnapaTupaHa, 3a Aa ce NpeAaoTBPaTN N3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

8.2.2 MogroTBAHEe Ha cucTemaTta

BuxTe MHCTpyKumMUTe 3a ynoTpeba Ha aesuneto Edwards, Ha rbBKaBoTO
nHTpoatocepHo fesnne GORE DrySeal n Ha 6anoHHMA KaTeTbp 3a
NOAroTBAHE Ha N3feNneTo.

1.

Bu3yanHo ornepante BCUUKM KOMMOHEHTM 3a NoBpeaa. YBepete
ce, ye cuctemara 3a goctassaHe Edwards Commander e HambaHO
n3npaseHa 1 6aNIOHHUAT KaTeTbpP e NPUABVKEH Hanped JOKpal B
bBKaBUWsA KaTeTbp.

NMPEAYNPEXAEHUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha €BEHTYaNnHoO
noBpexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCUManHUAT Kpai Ha wadTa Ha 6asioHa He e NOANIOXKEH Ha
orbBaHe.

MpomwuitTe rbBKaBMA KaTeTbp.

BHMMaTenHo oTcTpaHeTe ANCTaNHOTO NOKPMTHE Ha 6anoHa ot
cncTemarta 3a focTaBAHe.

M3BageTe cTuneTa ot AUCTaNHUA Kpail Ha lyMeHa Ha TeneHus

BOJau U ro ocTaBeTe HacTpaHa. BH1mMaTenHo npomuinte nymeHa

Ha TenleHMs Bofau C XxernapuHusmpaH G1usmnonormyeH pasTeop 1
BKapaliTe OTHOBO CTUNETA B AUCTANHWA KPall Ha IyMeHa Ha TeneHus
BOAauy.

3abenexka: HeBb3MOXKHOCTTa Aa NocTaBuTe OGPaTHO cTuneTaB
JlyMeHa Ha TefieHNA BoAay MoXKe Ala AoBee A0 yBpexaaHe Ha
JNlyMeHa no Bpeme Ha npoueca Ha KpumMmnupaHe.

MNocTaBeTe cucTemara 3a AoCTaBAHe B NO3MUMATa NO nonpa36v|paHe
1 ce yBepeTe, e BbPXbT Ha MBKaBUA KaTETbP € NOKPUT OT
MPOKCUMaNHOTO NOKPUTNE Ha 6anoHa.

AKo n3nonseate npepoctaBeHoTo oT Edwards fesune, passuinte
KarnaukaTa Ha 3apeXaalloTo yCTPOWNCTBO OT TpbbaTa Ha
3apeXalloTo YCTPOMCTBO U MPOMMITE KanaykaTta Ha 3apexaalloto
yCTpOWCTBO. MocTaBeTe KanaykaTa Ha 3apexalloTo YCTPONCTBO Hag
NPOKCMMATHOTO NOKPMTUE Ha BarioHa 1 BbpXy MbBKaBWsA KaTeTbp
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10.

11.

12.

C BbTpeLLIHaTa CTPaHa Ha KarnaykaTa, OpueHTUpaHa KbM AUCTanHNA
BPBX.

AKo r3non3Bare rbBKaBOTO MHTpoglocepHo aesune GORE DrySeal,
NpPOoAbIIXKeTE KbM CTbIKa 7.

MpuaBrxeTe Hanpea AOKpal 6anoHHNA KaTeTbp B MbBKaBUA
KaTeTbp.

OTgeneTte NPOKCMMANIHOTO NOKPUTME Ha 6anoHa Haj CMHATa YacT Ha
wadTa Ha 6anoHa.

MpuKkpeneTe 3-MbTHO CMMPATENHO KpaHye KbM MOPTa 3a pa3ayBaHe
Ha 6anoHa. HambnHeTe cnpuHLoBKa oT 50 ¢C unn no-ronsimMa ¢

15 — 20 ml paspefieHO KOHTPACTHO BELECTBO 1 MPUKPeNneTe KbM
3-MbTHOTO CMMPATESHO KpaHuye.

HanbnHeTe ycTpoiicTBOTO 3a pa3fyBaHe, npegoctaBeHo ot Edwards
Lifesciences, c o6em Hag 0603HaueHNA o6em Ha pasgyBaHe.
3aksoueTe YCTPONCTBOTO 3a pasfyBaHe 1 NpuKpeneTte Kbm 3-
MbTHOTO CMPATESTHO KpaHue.

3aTBopeTe 3-MbTHOTO CNMpPaTENHO KPaHye KbM YCTPOWCTBOTO

3a pa3gyBaHe, npegoctaBeHo oT Edwards Lifesciences, n
obe3Bb3ayLIeTe crcTemMaTta ¢ MOMOLLTa Ha CpUHLIOBKaTa oT 50 cc
unu no-ronama. baBHo ocBobogeTe 6yTanoTo 1 ocTaBeTe HyneBo
HanAraHe B cucremara.

NPEAYNPEXAEHUE: YBeperte ce, 4e HAMa OCTaTb4YHa TEYHOCT
B 6anoHa, 3a fa n3b6erHete NOTEHLNANIHO 3aTPyAHEHUeE C
noapaBHABaHETO Ha K/lanaTa Nno Bpeme Ha npouegypara.

3aTBoOpeTe CNNPATEIHOTO KpaHye KbM cucTemarta 3a

focTaBaHe. Ypes 3aBbpTaHe Ha KONYeTOo Ha YCTPONCTBOTO 3a
pasgyBaHe, npefgoctaBeHo oT Edwards Lifesciences, npexsbpnete
KOHTPACTHOTO BELECTBO B CNPUHLIOBKATA, 3a Aa MOCTUTHeTe
noaxoAaAwma Heobxoanm obem 3a pasrpbluaHe Ha Knanata
CbracHO NapamMeTpuTe Ha pa3ayBaHe.

3aTBOpeTe CMUPATENHOTO KpaHue KbM CNpMHLOBKaTa oT 50 cc nnm
no-ronama. /3Bagerte cnpuHLoBKaTa. MposepeTe fany 06eMbT 3a

pasayBaHe e NpaBuseH 1 3aK/OYeTe YCTPOCTBOTO 3a pasayBaHe,

npegocTtaBeHo ot Edwards Lifesciences.

BHMUMAHUE: ipbxTe ycTPONCTBOTO 3a pasayBaHe,
npepoctaBeHo oT Edwards Lifesciences, B 3aknioueHo
nono)<eHue A0 pasrpbLiaHeTo Ha KlanaTa.

8.2.3 MoHTupaHe n KpumnupaHe Ha THV Kbm cucremara 3a
AoOCTaBAHe

8.2.3.1 Npoueaypa c npegocraBeHo ot Edwards gesune

1.

MoparoTeeTe ABa (2) AOMBAHUTENHN CTEPUITHN CbAa C HAN-ManKo
100 ml cTepuneH ¢pusmonormyeH pa3TBop 3a WaTesIHO N3MaKBaHe Ha
aKcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.

MoToneTe HanMb/IHO akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B NbpseuA
CbA M BHUMATENHO ro NPUTKCHETE, 3a ja Ce OCUTYPU MbHO
abcopbupaHe Ha dusnonornuHmsa pasteop. baBHo 3aBbpTeTe
akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp 3a Hal-manko 1 MUHYTa.
MoBTOpeTe TO3M NPOLIEC BbB BTOPYUA Cb.

M13BageTe KprMMepa oT onakoBKara.

3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha KPUMMepPa, JOKaTo OTBOPBT € HaMb/IHO
OTBOPEH.

OTcTpaHeTe KnanaTa OT AbpKaya U oTCTpaHeTe AeHTUOUKALNOHHNA
eTUKeT.

I'IleerrleTe cTonepa 3a KpuMmnumpaHe oT ABe YaCTh KbM OCHOBATa Ha
Kpumnepa n 3akpeneTte Ha MACTO.

[lokaTo KpUMnepbT e B OTBOPEHa NO3ULMA, BHUMATENHO NocTaBeTe
KnanaTa B 0TBOpa Ha Kpumnepa. [locTeneHHo KpymnvpainTe Knanata,
AOKaTo NpunerHe B akcecoapa 3a kpumnupaHe Qualcrimp.

MocTaBeTe akcecoapa 3a KpuMnupaHe Qualcrimp Hag KnanaTa, KaTo
ce yBepuTe, Ye Kanata e napanesiHa Ha pbba Ha akcecoapa 3a
KpumnupaHe Qualcrimp.

MocTaBeTe KnanaTa n akcecoapa 3a Kpumnupare Qualcrimp

B OTBOPa Ha Kpumnepa. BkapalnTte cucremata 3a focTaBAHe
KOAKCMasHo B K/lanaTta B 4acTTa 3a KpumnupaHe Ha knanata (2 - 3 mm
AWCTaNHO Ha wadTa Ha 6anoHa), KaTo KnanaTa B cuctemata 3a
[loCTaBAHEe e OpMeHTMpPaHa C BXxoAa (KpasA Ha BbHLWHMWA MaHLUET) Ha
KnanaTa KbM NPOKCMMATHUA Kpal Ha cuctemaTa 3a JoCTaBAHe.

. Kprmnupaiite Knanata, fokaTo fgocturHe ctonepa Qualcrimp,

pa3nonoXeH Ha CTorepa 3a KpUMMMpaHe oT 4Be YacTu.

. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot

knanata. OTcTpaHeTe ctonepa Qualcrimp oT KpaliHus ctonep, Kato
OCTaBUTE KPaWHUsA CTOMep Ha MACTO.



12.  HanmbnHo KpyMnupawTe Knanara, JoOKaTo fOCTUIHe KpanHna
cTonep.

3abenexka: YBeperTe ce, Ye YacTTa 3a KPpUMNUpPaHe Ha KnanaTta
OCTaBa pa3snosioKeHa KOaKCMasHo B Kanara.

13. ToBTOpeTe MbAHOTO KPUMMMPAHE Ha KnanaTa olue ABa NbTy 3a
06O TP MBJHN KPUMMNUPAHWA.

14.  W3pbpnaiite wadTa Ha 6anoHa v 3aknyeTe B No3ULMATa MO
noppasbupaxe.

15.  TpomuiiTe 3apexaaLyoTo YCTPOWCTBO C XeNapuHU3NPaH
dur3monornyeH pasteop. HesabaBHO NpuABUXKETe HaMpes Kranata
B 3apeX4aLioTo YCTPOCTBO, LOKATO 3a0CTPEHUAT BPbX Ha
cucTemaTta 3a JOCTaBsHe ce OTKpue.

BHUMAHME: 3a na npegoTBpaTnTe Bb3MOXHa NoBpeAa Ha
nnaTHo, Knanara He TpA6Ba fla 0cTaBa HaMbJ/IHO KpMMNMpaHa
n/vnn B 3apeXxAaLloTo yCTPONCTBO NoBeye oT 15 MuHyTn.

16. TpuKpeneTe Kanadykata Ha 3apeXaaLloTo YCTPONCTBO KbM
3apexAalloTo YCTPOMCTBO, MPOMUITE OTHOBO CUCTEMATA 3a
[OCTaBAHE Npe3 NnopTa 3a NPOMUBaHE 1 3aTBOPETE CNUPATENHOTO
KpaHye KbM cMcTeMaTa 3a JOCTaBsAHe.

OTcTpaHeTe cTMIeTa M NPOMUIATE IyMeHa Ha TelleHns BoAay Ha
cucTemaTta 3a JocTaBsHe.

BHUMAHMUE: ipbxKTe KnanaTta xugpartupaHa 0 MOMEHTa Ha
VMMIaHTUpPaHe.

BHUMAHMUE: JlekapaT Tpsa6Ba Aa npoBepu npaBunHaTa
OpueHTauVsA Ha KNlanaTta npeau UMNAaHTUPaHeTo N.

8.2.3.2 pouyeaypa c rbBKaBo MHTpoAlocepHo Ae3une GORE DrySeal

1. TMoprotseTe ABa (2) LOMBAHUTENHU CTEPUIHUN CbAA C HA-Manko
100 ml ctepuneH ¢usronormyeH pasTBop 3a WaTesHO U3MaKBaHe Ha
aKcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.

2. ToToneTe HaMbIHO akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B Nbpsus
Cbf} M BHUMATEJTHO Fo MPUTHCHETE, 3a fla Ce OCUTYPU MbITHO
abcopburpaHe Ha dusmonornyHma pasTeop. baBHo 3aBbpTeTe
aKcecoapa 3a Kpumnupare Qualcrimp 3a Haii-manko 1 MUHyTa.
MoBTOpeTe TO31M NpoLeC BbB BTOPKA CbA,.

Vi3BapeTe Kprmnepa oT onakoBKaTa.
3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha KPUMIMepPa, AOKAaTO OTBOPDHT € HAMb/IHO
OTBOpPEH.

5. OrtcTpaHeTe Knanata OT AbpXKaya 1 OTCTpaHeTe NAeHTUGUKALNOHHNA
eTuKeT.

6. MpuKpeneTe cTonepa 3a KPUMMNMPaHe OT fjBe YacTU KbM OCHOBaTa Ha
KprmMnepa 1 3aKperneTe Ha MACTO.

7. [lokaTo KpyMnepbT e B OTBOPEHA NO3ULWA, BHUMATENHO NoCTaBeTe
KnanaTa B 0TBOpa Ha Kpumnepa. MocTeneHHO KpUMnMpaiTe Knanara,
[lOKaTo NpuUnerHe B akcecoapa 3a Kpumnupane Qualcrimp.

8. T[locTtaBeTe akcecoapa 3a KpumnmpaHe Qualcrimp Hag knanata, KaTo
ce yBepuTe, Ye Knanata e naparsesnHa Ha pbba Ha akcecoapa 3a
KprmnupaHe Qualcrimp.

9. T[locTtaBeTe Knanata v akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp
B OTBOPa Ha KpvMnepa. BkapaiiTte cuctemata 3a joctassaHe
KOaKCMaiHO B KflanaTa B YacTTa 3a KpUMnupaHe Ha Knanata (2 - 3 mm
AucTanHo Ha wadTa Ha 6anoHa), KaTo Knanata B cvcTemMaTa 3a
[l0CTaBAHe e opMeHTUpaHa ¢ BXoAa (Kpas Ha BbHLUHMA MaHLLET) Ha
Knanata KbM NMPOKCMMAaHUA Kpai Ha cucTemaTa 3a JocTaBsaHe.

10. KpumnupaiiTe knanaTta, oKaTo fjocTurHe cronepa Qualcrimp,
Pa3nonoXeH Ha cTonepa 3a KpMMnNupaHe oT ABe YacTu.

11. BHUMaTenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot
knanata. OTcTpaHeTe ctonepa Qualcrimp oT KpaliHus cTonep, Kato
OCTaBUTE KpalHWA CTOMEpP Ha MACTO.

12. HanbnHo KpumnupainTe KnanaTa, JOKaTo JOCTUIHe KparHuA ctonep.
3abenexka: YBepere ce, e yacTra 3a KpMMnupaHe Ha Knanara
ocCTaBa pa3noJioXeHa KOaKCMaiHo B Knanata.

13. TNoBTOpeTe MbAHOTO KPUMMMPAHE Ha KanaTa oLue ABa MbTu 3a 0610
TPW MbAHU KPUMAVPaHWA.

14. N3pbpnanTe wadTa Ha 6anoHa 1 3akntoyeTe B No3nLUMATa No
nogpasbupane.

15. MpomuiTe KaTeTbpa C XenaprHU3npaH ¢GrnsnonornyeH pasTeop.
BHMMAHUE: 3a na npepoTBpaTnTe Bb3MOXHa NoBpeaa Ha
nnaTHo, Knanara He TpAGBa fja 0CcTaBa HaMb/IHO KpMMNMpaHa u/
NN B 3apeXAalloTo YCTPOMCTBO NoBeye oT 15 MuHyTH.
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16. 3aTBopeTe CNUPaTENHOTO KpaHYye KbM CUCTEeMaTa 3a AOoCTaBAHE.

BHMMAHUE: ipbxKTe KnanaTta xugpatupaHa 0 MOMEHTa Ha
MMMIaHTUpaHe.

BHUMAHMUE: JlekapaT TpsAa6Ba Aa npoBepu npaBuiHaTa
OpueHTaLVA Ha KNlanaTa npeaun UMNNaHTUPaHeTo N.

17. 3anouHeTe nofpaBHABaHe Ha K/anaTta, KaTo Ae3aKTuBMpare
3aK/0YBAHETO Ha 6anoHa 1 n3gbpnarte 6aloHHNA KaTeTbp NPaBo
Hasap, [loKaTo Ce BUAW YacT OT NpeaynpeanTenHms Mapkep. He
M3abpnBanTe cea npeaynpeauTenHus MapKep.

NPEAYNPEXXAEHWUE: 3a npepoTBpaTaBaHe Ha eBEeHTYanHo
noBpexpaaHe Ha wad¢Ta Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCMMaNHUAT Kpalii Ha wadTa Ha 6aloHa He e NOAN0XKEH Ha
orbBaHe.

18. OTBOpETE CNMPATENHOTO KPaHUe 1 NPOMUITE MbBKaBUA KaTeTbp C
XenapuHu3vpaH GusnonornyeH pasTeop. 3aTBopeTe CNMPaTENHOTO
KpaHue.

19. AKTMBMpaNTe 3aKNoYBaHETO Ha 6anoHa.

20. WM3nonsBaiiTe KonenoTo 3a GprHa HacTpoiika nog pnyopockonus, 3a
[la no3unyMoHmMpare Knanarta Mmexay MmapkepuTe 3a nogpaBHsABaHe
Ha KnanaTa.

BHUMAHME: He BbpTeTe KonenoTo 3a ¢yHa HacTpolika, ako
3aK/Il0YBaHeTO Ha 6asioHa He e aKTMBUPAHO.

NMPEAYNPEXXOEHUE: He no3nunoHnpaiiTe Knanata cneg
AVCTaNHUA MapKep 3a NoApaBHABaHe Ha Knanarta. ToBa we
nonpeuyun Ha NPaBUHOTO pa3srpbllaHe Ha Knanara.

21. OTCTpaHeTe ctmnetaun I'IpOMI/IVITe JIlyM€Ha Ha TefleHnA BoAay Ha
cncTemata 3a [ocCTaBAHeE.

8.3 MpeaBapuTtenHa gunatayna Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHE N
AOCTaBAHEe Ha KnanaTta

MpenBapuTenHata gunaTtauua Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe Npeamn
VIMMIaHTUPAHE e He3aLbIIXKMTENHA, KaKTO JIeKapsAT CMeTHe 3a
nogxopaALo.

MpenBapuTenHata gunaTauus Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHE 1 AOCTaBAHETO
Ha Knanata TpsAbBa fa ce M3BbPLUAT NOA JIOKanHa U/uiv MbfiHa aHecTe3uns
C XeMOANHaM1YeH MOHUTOPVIHT B KaTeTepu3aunoHHa nabopatopus/
xmbpmaHa onepaunoHHa 3ana, obopyasaHa ¢ Gryopockon.

Mo Bpeme Ha npoueaypaTta npunarante xenapvH, 3a aa nogabpxkate ACT
Ha > 250 cek.

BHUMAHMUE: NU3non3BaHeTo Ha NPeKOMEpPHO KONn4ecTBo
KOHTPacTHO BeLecTBO MoXe Aa fjoBeAe A0 6b6peyHo yBpexaaHe.
W3mepeTe HNUBOTO Ha KpeaTUHMHA Ha NaLeHTa npegu
npouepaypara. isnon3saHeTo Ha KOHTPaCTHO BeLecTBO TpAGBa Aa
ce HabnopgaBsa.

8.3.1 NpepgBapuTenHa gunaTaumns Ha MACTOTO Ha NOCTaBsAHE

/13BbpLueTe npeaBapuTenHa AunaTauma Ha MACTOTO Ha NMOCTaBsAHE Mo
npeueHKa Ha IeKapsa CbracHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a n3bpaHus
6anoHeH KateTbp.

BHMMAHUE: 3a pa ce cBepie 4O MMHMMYM PUCKDBT OT pasKbCBaHe
Ha KaHasna, BHUMaBaliTe, KOraTo n3nossBare 6ajioH C uamMeTbp,
No-ronfAM oT HOMUHAJIHUA AUaMeTbp (opurnHaneH pasmep

Ha MMN1aHTa) Ha KaHana, 3a NpeABapuTenHa gunatayua Ha
npeABUAEHOTO MACTO Ha pasrpbllyaHe.

8.3.2 NocraBaAHe Ha THV
8.3.2.1 Npouepypa c npegocraBeHo ot Edwards gesune

1. I'Ionyque A[OCTbN Ype3 CTaHAaPTHU TEXHUKN Ha KaTeTepusauna.

2. MMopgroteeTe fe3uneto Ha Edwards. BukTe MHCTpyKUmMKTe 3a
ynotpeba Ha ae3uneto Ha Edwards 3a undopmaums 3a nogrotoBkata
1 6opaBeHETO C N3aenueTo.

AKO e Heo6X0AVMO, funaTupaiiTe NPeaBapUTENIHO Cbaa.

4. BbBepeTe [e3nNETO CbINACHO HETOBUTE MHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba.
BbBepeTe KomMnneKTa Ha 3apeXAaLloToO YCTPOWCTBO B AE3UNETO,
[lOKaTo 3apexaalLloTo YCTPOWCTBO cripe.

6. [puaBuxeTe Hanped cUCTEMaTa 3a AOCTaBsAHE, KaTo JIOroTo Ha
Edwards e B npaBunHaTta opueHTaums (cuctemata 3a JOCTaBsHe ce
13BMBa B NOCOKa, 06paTHa Ha NopTa 3a NPOMUBAHE), NPe3 Ae3UNETO,

[OKaTo Knanata unsnese ot gesuneto. 3ternete 3apexxaawoTo
yCTpOIZCTBO KbM NPOKCUMANHWA Kpan Ha cMcTemara 3a JoCTaBAHe.

3a6enexka: Cucremara 3a AOCTaBAHEe Cce N3BMBa B NOCOKa,
oGpaTHa Ha nopTa 3a npoMunBaHe.



BHUMAHME: 3a pa ce cBeie ;0 MUHMMYM PUCKDBT OT yBpeXaaHe
Ha unnayHusA(Te) cba(oBe), KNanaTa He TpA6GBa Aa ce NPUABIKBA
Hanpep npes Ae3uneTo, ako BbpXbT Ha f1e3U/1eTo He e
npemuHan 6uypkaumaTa Ha IVC.

BHUMAHME: 3a ga ce nsberHe Bb3moXKHa NoBpeAa Ha NNaTHo,
KnanaTta He Tpsa6Ba fja ocTaBa B e3U/1eTO NoBeye OT 5 MUHYTH.

BbB BeHa KaBa 3anoyHeTe NoApaBHABaHe Ha KfanaTa, Kato
[e3aKTMBMpaTe 3aKNoYBaHeTo Ha 6anoHa 1 n3gbpnare 6anoHHUA
KaTeTbp NPaBO Ha3ag, 4OKATO Ce BUAW YacT OT NpeaynpeanTenHus
Mapkep. He nsgbpnsarite cneg npegynpeamtentus MapKkep.

NMPEAYNPEXAEHWUE: 3a npepoTBpaTABaHe Ha €BEHTYaNnHo
nospexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCUMaNHUAT Kpail Ha wadTa Ha 6a510Ha He e NOAJIOKEH Ha
oroBaHe.

AKTVBMpaliTe 3aKNoYBaHETO Ha 6anoHa.

M3non3BaiTe Konenoto 3a ¢VIHa HaCTPOWKa, 3a Aa No3mumoHupare
KnanaTta MeXxay MapkepuTe 3a nofApaBHABaHE Ha KnanaTa.

BHMMAHUE: He BbpTeTe KOnenoro 3a ¢prHa HacTpoliKa, ako
3aK/Il0YBaHeTO Ha 6anoHa He e aKTMBUPAHO.

NMPEAYNPEXOEHUE: He no3nuvoHupaiiTe KnanaTa cneg
ANCTa/IHAA MapKep 3a NnogpaBHABaHe Ha Knanarta. ToBa we
nonpeuun Ha NPaBWIHOTO pasrpbllaHe Ha Knanara.

BHMMAHUE: MopgabprKaliTe No3MyUATa Ha TeNleHNA Bogay no
BpeMe Ha NofpaBHABaHETO Ha Knanara.

NPEAYNPEXAEHUE: AKko nogpaBHABaHETO Ha KNlanaTa He ce
M3BbPLUN B MPaB y4YacTbK, MOXKe fjla UMa 3aTPpyAHeHNsA npun
M3Nb/IHABAHETO Ha TasM CTbIKa, KOeTO MoXe Ala aoBefe

A0 NOBpeAa Ha cucTemarta 3a JOCTaBAHE U HEBb3MOXKHOCT

3a paspyBaHe Ha 6anoHa. 1anonsBaHeTo Ha pas3nUyHN
¢$nyopockonckun nsrnegn mox<e Aa NOMOrHe 3a OLleHKa

Ha N3BMBKaTa Ha aHATOMUYHUTE CTPYKTYpu. AKo ce yceTu
NPeKoOMepHO HamnpeXeHue Mo Bpeme Ha NnoApaBHABaHEe Ha
Knanara, We e Heo6Xo0AMO peno3nLNOHPaHe Ha cucTemMaTa 3a
AOCTaBsHe [0 ApYr NPaB y4yacTbK Ha BeHa KaBa U o6neK4yaBaHe
Ha KomnpecuAaTa (WIn HanpeXXeHneTo) B cucTemara.

MpuaBwKeTe Hanpep KaTeTbpa, U3Non3BanTe KONenoTo 3a
M3BUBaHE, ako e HeobxoaANMO, 1 npeceyeTe 30HaTa Ha NOCTaBAHe.

3a6enexka: MoTBbpAeTe opMeHTauuATa Ha noroto Ha Edwards,
3a fja rapaHTUpaTe NpaBuIHO U3BMBaHe. Cuctemara 3a
AoOCTaBAiHe ce N3BUBA B NOCOKa, o6paTHa Ha nopTa 3a
npomMmuBaHe.

AKO e Heo6xoaMMa JOMbHMTENHA PaboTHA AbXUHA, OTCTPaHeTe
3apexaalloTo YCTPOMNCTBO Ype3 pa3BMBaHE Ha Karnaykata Ha
3apexaalloTo YCTPONCTBO U OTAENsHE Ha TpbbaTa My OT crcTemarta
3a JoCcTaBsHe.

[le3akTuBMpaNTe 3aKIOYBAHETO Ha 6anoHa 1 U3TerneTe Bbpxa Ha
bBKaBUA KaTeTbp A0 LeHTbpa Ha TPONHMA MapKep. AKTUBMpanTe
3aK/1l0YBaHeTo Ha banoHa.

nOTB'prIETe npasuiHaTa NO3nUMA Ha Krnarnata No OTHOLWeHWe Ha
MACTOTO Ha noctaBAHe.

AKoO e Heo6xoAVMO, 13MOoN3BaliTe KONENoTo 3a U3BMBaHe, 3a ja
HaCTpoOUTe KoaKCManHata OpneHTauAa Ha Kinanata, U KOJN1eslioTo 3a
d)I/IHa HaCTPOWKa, 3a la HaCTpouTe NO3ULUATA Ha Knanara.

Mpeawn pa3rpblyaHeTo ce yBepeTe, ye Knanara e npaBuiHo
No3MUMOHMPaHa MeXay MapKepuTe 3a NogpaBHABaHE Ha Knanara v
BbPXbT Ha MbBKaBUsA KaTETbP € 3aKII0UEH BbPXY TPONHMUA MapKep.

3anoyHete pa3rpbliaHe Ha Knanata:

+ OTKnioyeTe YyCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe, MPefoCTaBeHo OT
Edwards Lifesciences.

+ KaTo nsnonseate 6aBHO, KOHTPONMPAHO pa3fyBaHe, pa3rbpHeTe
Knanara upe3 pa3sgyBaHe Ha 6anoHa c uenvsa o6em B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fayBaHe, npefaoctaBeHo ot Edwards
Lifesciences, 3agpbKTe 3a 3 ceKyHAu 1 MOTBbPAETE, ye
LUNUHOBPBT Ha YCTPOWMCTBOTO 3a pa3fyBaHe e NpaseH, 3a fja ce
OCUTrypU MbHO pa3ayBaHe Ha 6anoHa.

+ M3nycHeTe 6anoHa.

8.3.2.2 MNpoueaypa ¢ rbBKaBo UHTpoalocepHo ae3sune GORE DrySeal

1.
2.

I'Iony'-leTe [AOCTbMN Ype3 CTaHAaPTHUN TEXHUKN Ha KaTeTepusauna.

MoproTeeTe rbBKaBOTO MHTPOACEPHO Ae3unne GORE DrySeal. Buxre
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha MBKaBOTO MHTPOAIOCEPHO Ae3une
GORE DrySeal 3a nH$opmaLmaA 3a NoarotoBkaTa v 6opaBeHeTo ¢
nsgenvero.
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10.

11.

12.

13.

AKO e Heo6XoanMO, AnnaTMpanTe NPeaBapuUTENHO Cbaa.
BbBegeTe fe3MNETO CbIMacHO HEroBUTE MHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba.
BbBefeTe crcTemaTa 3a JOCTaBAHE B 4€3UNETO.

MpuasuxeTe Hanpes cUcTeMaTa 3a JOCTaBAHe NPe3 Ae3nneTo, KaTo
noroto Ha Edwards e B npaBunHaTta opueHTaums (cuctemara 3a
[lOCTaBsAHe Ce M3BMBa B NOCOKa, 06paTHa Ha NopTa 3a NPOMUBaHe).

3a6enexka: Cuctemarta 3a fJoCTaBAHe ce N3BMBA B NOCOKa,
o6paTHa Ha nopTa 3a NpoMuBaHe.

BHMMAHUE: 3a ga ce cBepge 4O MUHUMYM PUCKDBT OT YBpeXKpaaHe
Ha unnayvHuA(Te) cbpa(ose), Knanarta He TpAGBa Aja ce NPUABIKBA
Hanpep npes Ae3nneTo, ako BbpXbT Ha e3N/1eTO He e
npemuHan 6upypkaumata Ha IVC.

BHMUMAHUE: 3a ga ce nsberHe Bb3mMoXXHa NnoBpeAa Ha nnaTHo,
Knanata He Tpsa6Ba fja ocTaBa B e3W1eTO noBeye oT 5 MUHYTU.

anI,EI,BI/I)KeTe Hanpej KateTbpa 40 MACTOTO Ha NOCTaBAHE.

OcraBeTe Kfanata fa ce OTKpue, KaTo U3TernunTe Bbpxa Ha
rbBKaBOTO MHTpoglocepHo ae3une GORE DrySeal otBbg TponHus
Mapkep.
[le3akTuBMpaiiTe 3aKNOYBaHETO Ha baloHa 1 13TerneTe BbpXa Ha
rbBKaBWA KaTeTbp A0 LieHTbpa Ha TPOMHWA MapKep. AKTuBupanTe
3aK/YBaHETO Ha 6anoHa.
MNoTBbpAeTe NpaBunHaTa NO3MLMA Ha KanaTa No OTHOLEHME Ha
MACTOTO Ha NocTaBsHe.

Ako e HeO6XO,ElI/IMO, n3nonssaniTe KONenoTo 3a N3BMBaHe, 3a Aa
HaCTpoOuUTe KOoaKChanHata OpmneHTauna Ha Knanata, U KONenoTo 3a
d)I/IHa HaCTpOIZKa, 3a Aa HacTpouTe No3nLUMATa Ha KnanaTa.

Mpean pasrpblyaHeTo ce yBepeTe, e Kranara e npaBuiHo
No3MUMOHMPaHa MeXay MapKepuTe 3a NoApaBHABaHE Ha Knanara u
BbPXbT Ha MbBKaBUsA KaTETbP € 3aKII0UYEH BbPXY TPONHMA MapKep.

3anoyHete pasrpbliaHe Ha KnanaTta:

« OTK/II0YeTe YCTPOMCTBOTO 33 pa3ayBaHe, NPefoCTaBeHo OT
Edwards Lifesciences.

KaTo usnonsgate 6aBHO, KOHTPONMPAHO pa3ayBaHe, pasrbpHeTe
KnarnaTta ype3 pa3fyBaHe Ha 6afioHa ¢ Lenusa obem B
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe, NpefocTaBeHo ot Edwards
Lifesciences, 3afpbxTe 3a 3 ceKyHAU 1 MOTBbPAETE, Ye
LWIVHOBbPDBT Ha YCTPOMCTBOTO 3a pa3dyBaHe e fnpaseH, 3a fa ce
OCUTYpU MbJIHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

M3nycHeTe 6anoHa.

8.3.3 OTcTpaHABaHe Ha cucTemarta

1.

PasrbHeTe cucTemarta 3a 4OCTaBsiHE. YBEpETe Ce, Ye BbPXbT Ha
rbBKaBWA KaTETbP € 3aKoUeH BbPXY TPOMHUA MapKep.

AKo nsnonseate npegocrtaBeHoTo ot Edwards fesune, otctpaHeTe
cucTeMaTa 3a JOCTaBAHe OT Ae3nneTo.
AKO 13Mon3BaTe rbBKaBOTO MHTpoglocepHo ae3une GORE DrySeal,

niternete Ae3nnieTo N cmcTtemMmaTta 3a OCTaBAHE BbB BEHaA KaBa, Cnefj
KOETO OTCTpaHeTe cucTtemMmaTta 3a [oCTaBAHE OT Ae3UNETO.

BHUMAHME: Moxxe aa Bb3HMKHe HapaHAABaHe Ha NaLeHTa,
aKo cuctemara 3a JOCTaBsAHE e OrbHaTa HAKbAe npean
OTCTPaHABaHeTo.

OTCTpaHeTe BCMYKM 13aenus, Korato H1uBoTo Ha ACT e noaxoaALlo.

BuKTe MHCTpyKUMMTe 3a ynoTpeba Ha gesuneto Ha Edwards nnm Ha
rbBKaBOTO MHTpoglocepHo aesune GORE DrySeal 3a oTcTpaHsaBaHe
Ha n3genveTo.

3aTBOpEeTE MACTOTO Ha AOCTbM.

9.0 Kak ce gocTtaBa

CTEPWJTIHO: KnanaTa ce gocTtaBa cTepununsmpaHa c rnytapangexuwieH
pasTBop.

Cnctemarta 3a JOCTaBAHe 1 aKkcecoapuTe ce A0CTaBAT CTeEPUNN3NPaHN C
ras eTuneHoB okcunAa.

THV ce pocTaBA HenuporeHHa, onakoBaHa B 6ydepupaH rinytapangexvg,
B MIaCTMAcoB BypKaH, Ha KOMTO e NoCTaBeHa 3aliMTHa ninomba. Bcekn
6ypKaH ce u3npatya B KyTus, Cbbpalla TemrepaTypeH UHANKaTop,
KOWTO Aa pa3no3Hae nsnaraHe Ha THV Ha Bb3AeNCTBMETO Ha eKCTPeMHN
TemnepaTypu. Mpean n3npallaHe KyTuaTa ce NocTaBsa B CTUPOMOP.

9.1 CbXxpaHeHue

KnanaTa Tps6Ba fa ce cbxpaHsasa npu 10°C go 25°C (50°F po 77°F). Bcekn
6ypKaH ce n3npatla B 06BUBKa, CbAbpKallia TeMrepaTypeH MHAUKATop,



KOWTO Aa [Pa3no3Hae n3naraHe Ha Knanata Ha Bb3[eNCTBMETO Ha
EKCTpeMHu TemnepaTypu.

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

10.0 besonacHoct npu MR

A BesonacHo npu MR npu onpepenenu ycnosusa

HeknrHMYHO M3nnTBaHe NOKasa, Ye TPaHCKaTeTbpHaTa CbpheyHa
knana Edwards SAPIEN 3 e 6e3onacHa npu MR npu onpegenexn
ycnoBus. MauyeHT ¢ ToBa YCTPOMCTBO MOXe fa Ce CKaHnpa 6e3onacHo
HernocpefCcTBeHO Cief MOCTAaBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO NpW CliefHnTe
ycnoBus:

« CratnyHo marHmTHO none ot 1,5 Tesla (T) unm 3,0 Tesla (T)

« [Mone ¢ MakcuManeH NPOCTpaHCTBEH rpaaneHT 2500 gauss/cm (25 T/m)
WU NO-Manko

- MakcumanHa, poknagsaHa 3a MR cucrtemata, ycpeHeHa 3a Lano Tano
cneundryHa cTeneH Ha abcopbuma (SAR) 2 W/kg (HopmaneH pexum Ha
pabota)

Mpu ycnoBuATa Ha CKaHMpaHe, MOCOYEHN NO-TOpPe, 3a TPaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeyHa Knana ce o4akea Aa Aosefe A0 MaKCMManHO yBennyeHne Ha
TemnepaTyparta ot 3,0°C cneg 15 MUHYTU HeNpPeKbCHATO CKaHMpaHe.
ApTedaKTbT B M306paKeHNETO, MPUUMHEH OT YCTPOWCTBOTO, Ce
npocTupa Ha Ao 14,5 mm oT UMNMaHTa 3a CNH-eX0 N306PaXKeHUa 1 Ha
10 30 mm 3a rpagueHT-exo N306paXKeHNsA NPU CKaHNPaHE B HEKIIMHUYHO
n3cneaBaHe B AMP cuctema 3,0 T. ApTedaKTbT 3aKpuBa NymeHa Ha
YCTPONCTBOTO B FPaANEHT-eXx0 M306parkeHus.

MMNnaHTbT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnnuHn ot 1,5Tunn 3,0 T.

3a UMNNaHTUpaHe Kana-B-Knana uav B NpUCbCTBrE Ha APYrN UMMIAHTY
BUXTE UHOPMaLmATa 3a 6esonacHocT npu AMP 3a xupypruyHata Knana
Vv gpyrv nsgenus npeam obpasHo nscneasaHe ¢ MR.

11.0 KauecTBeHa n KonnyecreeHa MH$popmauus,
cBbp3aHa c THV

ToBa yCTPONCTBO CbAbpKa ceaHoTo(MTe) BelecTBo(a), onpeaeneHo(u)
kaTo CMR 1B B koHLeHTpauus Hag 0,1% TernoBeH KoebuLMeHT:

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

HacToAwuTe HayuHV foKa3aTencTBa NogkpenaT gpakTa, ue MeanLNHCKNTe
n3genuna, NpounsBefeHn OT KOGanToBM CMNAaBU UNKN CNaBm OT

HepbXAaeMa CTOMaHa, CbAbprKalin kobant, He npuynHABaT NOBULLIEH
PUCK OT paK nnn He6J'IaFOI'IpI/IﬂTHI/I pPenpoayKTMBHN e(beKTI/I.

CnepBalyaTta Tabnmua BKIOYBa KayecTBeHa U KONIMYeCTBEHa
MHPOpPMaLMA OTHOCHO MaTepuanvTe 1 BellecTBarta 3a THV:

Ta6nuua 6: TpaHCcKaTeTbpHa cbpAeyHa Knana SAPIEN 3

BewecrBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B mopena (mg)

Bvrnepopg 7440-44-0 0-0,274

AHTUMOHOB TPUOKCNA 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

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

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

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

nopeumnbeHseHcyndoHoBa

KncenuHa

BewecrBo CAS JAnana3oH Ha macaTta
B mopena (mg)
Kob6ant 7440-48-4 131-427
Huken 7440-02-0 148 - 405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonvetnneHos TepedTanat 25038-59-9 102-170
KonareHu, rosexau, nonu- 2370819-60-4 58,3 - 141
Mepw C rnyTapangexug
MonnbpaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadnyopetuneH 9002-84-0 17,5-255
MonunetnneH 9002-88-4 14,2-19,7
Kenaszo 7439-89-6 0-10,9
Tutan 7440-32-6 0-10,9
MaHraH 7439-96-5 0-1,64
Cunnuunn 7440-21-3 0-1,64
TuTaHOB ANOKCKA, 13463-67-7 0,219-0,752
MonnbyTtunat 24936-97-8 0,273 -0,383

12.0 Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa U KIMHMNYHATA
$yHKumoHnanHocr (SSCP)

SSCP e aganTupaHo B CbOTBETCTBUE C KMHMYHATA OLIEHKa Ha
HOTUdULMPaHWsA opraH, Ha 6a3aTa Ha KOATO e NPefoCTaBeHO
ceptudunympaneto no CE. SSCP cbabpKa CbOTBETHO Pe3tOME Ha CbluaTta
nHbopmaLumA.

HoTndunumpaHuAT opraH e HasCHO 1 ce e CbrMacusn ¢ 060CHOBKUTE
OTHOCHO CbOTHOLLIEHMETO MOM3a-PUCK 3a KPaTKOCPOYHaTa 1
ObArocpoyHata 6e30nacHOCT 1 edpeKTUBHOCT Ha nnatdopmata SAPIEN
3.

CbOTBETCTBMETO Ha M3MCKBaHUATa OTHOCHO edeKkTmBHOCTTa (GSPR)

3a 6e3onacHocTtTa (MDR GSPR1), pyHKumMoHanHocTtTa (MDR GSPR1),
npreMnMBOCTTa Ha cTpaHnyHu epektn (MDR GSPR8), nsnonssaemoctra
(MDR GSPR5), ekcnnoaTtaLMoHHUA XMBOT Ha ycTpoiicTBoTo (MDR GSPR6),
npuemnmema npodun nonsa-puck (MDR GSPR8) ¢ uanata nnatdopma
SAPIEN 3 e ycTaHOBEHO 3a eTKeTpaH/Te NokKasaHus.

HanpaseTe cnpaska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MeJULIMHCKO U3fenue.

Cnep cTapTupaHeTo Ha EBponeiickaTa 6a3a AgaHHM 3a MeAULMHCKI
nsgenua/Eudamed HanpageTe cnpaBKa ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha TOBa MeAULIMHCKO nsgenue.

13.0 ba3oBa yHuKanHa ngeHTudunKalums Ha usgenmeTto
- ngenTndukarop Ha uspenueto (UDI-DI)

ba3sosata UDI-DI e kntou 3a 4OCTHM 3a CBbP3aHa C U3genmeto
nHbopmaLwsA, BbBeaeHa B Eudamed. basosarta UDI-DI 3a knanwute,

cucTemata 3a oCTaBAHE 1 Ae3UIETO MOXKe fja Ce 13MoJ3Ba 3a
nokanmsunpaxe Ha SSCP.

CnepHaTa Tabnuua cbabpka 6asosute UDI-DI:

Ta6nuua 7: Cuctema Ha TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa Knana Edwards

SAPIEN 3
Mogen
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm basoBa
MpoaykT | cucrema | cucrema | cucrema | cucrema UDI-DI
TpaHckaTe-
LZE:Z E;’fna 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX |0690103D00
Edwards (20mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
Cucrema 3a
focTaBAHe 9610TF20| 9610TF23|9610TF26| 9610TF29| 0690103D00
Edwards 3COMO00TC
Commander




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

MpoAayKkT | cucrema | cucrema | cucrema | cucrema UDI-DI
Komnnekr
UHTpopAlocep
Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16
- - i 0690103D00

3S3EO00ONT

Komnnekr 914ESP 916ESP
UHTpopAtocep
Edwards
eSheath+
YcTponctso 0690103D00
3a pa3gyBaHe 96402 96406 3INDO00TG
Kpumnep 0690103D00
Edwards 9600CR 3CRIO00TH

14.0 OyaKkBaH eKCIJI0aTaUIOHEH »XVNBOT Ha N3genneTo

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpfeyHa knana Edwards e 6una nognoxeHa

Ha CTPOro NpefKINHNYHO TECTBAHE 3a M3APBXKANBOCT CbrIacHO
N3UCKBAHUATA 3a TECTBAHE Ha KNanu 1 B KNUHUYHUTE U
MOCTMApKETMHIOBY NPOoyYBaHUA. Knanute ca ycnewHo TecTBaHmn 4o

5 rOAVNHN CUMYIMPaAHO U3HOCBaHe. OCBEH TOBA KIMHUYHUTE [aHHN
rokasgaT TPaHOCT Npu NpocieassaHe Ao 2 rognHn. JencTBUTeNHNAT
eKCrnoaTauvioHeH XMBOT NPOAb/IXKaBa Aa Ce NPoyyBa 1 Bapupa ot
NaumMeHT Ha NaumeHT.

15.0 U"Hpopmaumsa 3a naLymMeHTa

C BcAka THV ce npepgocTaBsa KapTa 3a MMNnaHTa Ha nauuenTa. Cnep,
MMMNNaHTUPAHETO NOMbIIHETE UanaTa Heobxoama MHPopMaLma n fanTte
KapTaTa 3a UMnnaHTa Ha nauueHTa. CepunHUAT HOMep ce Hamrpa BbpXy
onakoBKaTa. Ta3u KapTa 3a MMNJIaHTa NO3BOJIABA Ha NauMeHTUTe aa
yBeOMAT MEANLIMHCKUTE CNELMANNCTI KakbB MMMIAHT MMaT, Korato
NOTbPCAT MEAULIMHCKA MOMOLL.

16.0 Bb3ctaHoBeHa THV n nsxsbpnsHe Ha usgenneTo

EkcnnaHTupaHata THV Tpa6Ba ga 6bae noctaBeHa B NoaxogaLly
XMCTonornyeH gpukcaTtop, Kato Hanpumep 10% bopmanuH nnm 2%
rnyTapangexug, u ja 6bae BbpHaTa Ha KomnanuaTa. Mpu Takmea
06CTOATENCTBA HE € HeobXoanMO oxnaxgaHe. CebpxeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a fja nopbyaTe Habop 3a eKCNNaHTaLus.

M3non3saHuTe ycTpoiicTBa MoraT Aa 6bAaT TPETUPaHU 1 N3XBbPIEHN
MO CbLYUA HAUMH KaTo GONHUYHUTE OTNaAbLM 1 BUOOrMUHO ONacHKTe
MaTepuanu. Hama cneumanHy puckoBe, CBbP3aHU C U3XBbPJIAHETO Ha
Te3n yCTpoWncTBa.

17.0 KnuHn4HM npoyy4BaHnA

Buxte SSCP 3a KNMHWYHM non3u.

18.0 bubnuorpadua

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

Instructiuni de utilizare

Implantarea valvei cardiace transcateter trebuie efectuatd numai de
catre medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeazd
implantarea trebuie sa aiba experienta in tehnicile standard de
cateterizare.

1.0 Descrierea dispozitivului

Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

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

- Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

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

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

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

Nota: pentru o bioproteza fara stent deteriorata, luati in considerare
recomandarile de dimensionare pentru un spatiu de manevre

al canalului tractului de ejectie al ventriculului drept (TEVD)
neconform.

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

Tabelul 2
D et ™ | waimeatay
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Nota: ,,Diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi

mai mic decat marimea valvei precizata pe eticheta. Dimensiunile
bioprotezei deteriorate trebuie sa fie stabilite pentru aimplanta o
valva THV de marime adecvata; acestea se stabilesc cel mai bine
utilizand dimensionarea balonului si/sau tomografia computerizata.

In tabelul de mai jos sunt prezentate marimile recomandate pentru
implantarea valvelor THV intr-o bioproteza chirurgicald INSPIRIS RESILIA
deteriorata, cu marimi de 19-25 mm:

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E

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

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




Tabelul 3
Marimea indicata pe eticheta
a valvei INSPIRIS RESILIA
(modelul 11500A)* Marimea THV
19 mm 20 mm sau 23 mm
21T mm 23 mm sau 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

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

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

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

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

- Sistem de implantare Edwards Commander (Figura 2)

Sistemul de implantare Edwards Commander faciliteaza amplasarea
bioprotezei. Acesta consta intr-un cateter flexibil pentru a facilita
alinierea valvei la balon, urmarirea si pozitionarea valvei. Sistemul de
implantare include un varf conic pentru a facilita traversarea valvei.
Manerul contine o rotita de control al flexibilitatii pentru reglajul flexiei
cateterului flexibil, un opritor al balonului si o rotita de reglare fina
pentru a facilita alinierea si pozitionarea valvei in interiorul locului tinta.
In lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului de implantare este inclus
un stilet.

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

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 4
. . Volumul Presiune
Diametrul nominal . .
Model . nominal de nominala de
al balonului
umflare spargere (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

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

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

- Dispozitiv de pliere si opritor de pliere Edwards (Figura 5)
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Dispozitivul de pliere Edwards reduce diametrul valvei pentru a permite
montarea acesteia in sistemul de implantare. Dispozitivul de pliere este
alcdtuit dintr-o carcasd si un mecanism de comprimare, inchis cu ajutorul
unui maner aflat pe carcasa. Pentru plierea valvei la diametrul dorit este
utilizat un opritor de pliere din 2 piese.

+ Teaca Edwards

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a
tecii.

- Dispozitivde umflare

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

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

2.0 Domeniu de utilizare

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

3.0 Indicatii

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

4.0 Contraindicatii

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

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

5.0 Avertismente

Dispozitivele sunt proiectate, destinate si distribuite exclusiv de

unica folosinta, STERILE. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza

dispozitivele. Nu exista date care sa confirme ca dispozitivele vor

continua sa fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.

- Alegerea mdrimii corecte a valvei THV este esentiald pentru a minimiza
riscul producerii unor scurgeri paravalvulare, riscul migrarii, emboliei
valvei si/sau al ruperii TEVD.

- Inainte de implantare, medicul trebuie s& verifice orientarea corects a
valvei THV.

- La pacientii cu dereglari ale metabolismului calciului poate avea loc o

deteriorare accelerata a THV.

Este esentiala monitorizarea electrodului de stimulare pe toata durata

procedurii pentru a se evita riscul potential de producere a unei

perforari a acestuia.

Este esentiala evaluarea riscului de compresiune coronariana inainte

de implantarea valvei pentru a preveni riscul de vatamare grava a

pacientului.

« Valva THV trebuie sa rédmana hidratata in permanenta si nu trebuie
expusa la solutii, antibiotice, substante chimice etc., altele decat solutia
sa de depozitare pe durata transportului si serul fiziologic steril, pentru
a preveni deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii
valvei. Cuspidele valvei THV manevrate incorect sau deteriorate in
timpul oricarei etape a procedurii vor impune inlocuirea valvei THV.

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

mangan, siliciu, tesut bovin si/sau materiale polimerice pot avea o

reactie alergica la aceste materiale.

Nu utilizati THV daca sigiliul de originalitate este rupt, deoarece

sterilitatea poate fi compromisa.

Nu utilizati THV daca indicatorul de temperatura a fost activat,

deoarece functionalitatea valvei poate fi compromisa.

Nu utilizati THV daca a fost depasita data de expirare, deoarece

sterilitatea ori functionalitatea valvei pot fi compromise.

Nu utilizati THV daca solutia de depozitare nu acoperd complet THV

sau dacd THV este deteriorata.

« Nu manevrati incorect sistemul de implantare si nu utilizati sistemul de

implantare si dispozitivele accesorii dacd barierele sterile de ambalare

si orice componentd au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spdlate
sau au data de expirare depasita.



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

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

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

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

6.0 Precautii

Durabilitatea pe termen lung a THV nu a fost stabilita. Pentru evaluarea
functionarii valvei, este recomandatd monitorizarea medicala regulata.
Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.
Evitati expunerea prelungita sau repetatd la solutie sau inhalarea
acesteia. A se utiliza doar in conditii de ventilare adecvata. In cazul

in care solutia 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

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 pentru
pacientii care prezinta:

- discrazii sanguine definite ca: leucopenie, anemie acuta,
trombocitopenie sau istoric de diateza hemoragicd sau coagulopatie
o hipersensibilitate cunoscutd sau contraindicatii pentru aspirina,
heparin, ticlopidina (Ticlid™) sau clopidogrel (Plavix™) sau
sensibilitate la substanta de contrast, care nu pot fi premedicate
corespunzator

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

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

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

Trebuie procedat cu atentie in cazul vaselor cu diametre mai mici de

5,5 mm sau 6 mm, deoarece acestea ar putea impiedica amplasarea in
sigurantd a setului dispozitivului de introducere Edwards eSheath 14F,
respectiv 16F.

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

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

Nu umflati excesiv balonul de implantare, deoarece acest lucru

poate sa impiedice coaptarea corecta a cuspidelor, influentand, astfel,
functionalitatea valvei.

Pentru prevenirea riscului de acces, care ar impiedica implantarea

si amplasarea dispozitivului, trebuie evaluatd anatomia venoasd a
pacientului.

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

Nivelul de gradient rezidual mediu poate fi mai ridicat in cazul

unei configuratii de tipul ,THV-in-bioproteza deterioratd” decat cel
observat dupa implantarea valvei in interiorul inelului valvei native
utilizand dispozitivul de aceeasi marime. Pacientii care prezinta un
nivel ridicat de gradient mediu dupa procedura trebuie monitorizati
cu atentie. Este important sé se determine producatorul, modelul

si marimea valvei bioprotetice preexistente, astfel incat sa poata fi
implantata valva corespunzatoare si sa se evite nepotrivirea dintre
pacient si proteza. In plus, trebuie utilizate modalitatile imagistice
anterior procedurii, pentru a determina diametrul interior cat mai
exact.
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7.0 Reactii adverse potentiale

Printre posibilele riscuri asociate anesteziei, procedurii interventionale si

de imagistica se numara, fara a se limita la:

- deces

« accident vascular cerebral/atac ischemic tranzitoriu

- insuficienta respiratorie

leziuni vasculare sau cardiovasculare, cum ar fi perforarea sau

deteriorarea (disectia) vaselor, miocardului sau structurilor valvulare,

inclusiv ruptura TEVD pulmonar ce pot necesita interventie

efuziune pericardica/tamponada cardiaca

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

- infectie, inclusiv infectie la locul inciziei, septicemie si endocardita

« infarct miocardic

- insuficienta renald sau disfunctie renala

« leziune a sistemului de conducere

- aritmie

« fistula arteriovenoasa (AV)

- leziune sistemica sau periferica la nivelul nervului
« ischemie sistemica sau periferica

« edem pulmonar

+ pneumotorax

- efuziune pleurala

- atelectazie

- sangerare care necesita transfuzie sau interventie chirurgicala
« anemie

« leziuni provocate de radiatii

dezechilibru electrolitic

- hipertensiune sau hipotensiune

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

« sincopa

« durere

« intoleranta la efort sau slabiciune

« inflamatie

- angina

- febra

- insuficientd cardiaca

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

« stop cardiac

« soc cardiogenic

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

« leziuni ale valvei tricuspide

« embolia dispozitivului, necesitand interventie

- migrarea acuta sau pozitionarea gresita a dispozitivului, necesitand
interventie

« endocardita
« hemolizd/anemie hemolitica

« deteriorarea structurala a valvei (uzura, fracturg, calcifiere, ruperea
cuspidei de pe suporturile stentului, retractia cuspidei, dislocarea
componentelor valvei protetice pe linia suturii, ingrosarea, stenoza)

disfunctie THV care duce la simptome de valva pulmonara

« scurgere paravalvulara sau transvalvularad

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

- dispnee

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European;
dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-l producatorului si
autoritatii dvs. nationale competente, datele de contact putand fi
gasite la adresa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.



8.0 Indicatii de utilizare

b

8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 5
Sistem de | Sistemde | Sistem de | Sistem de
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Numele produ-
sului Model
:’;'r‘\’saczat:::w 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (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

Instrumentar suplimentar:

alte teci compatibile:

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

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

cateter cu balon conform deciziei medicului

seringa de 20 cc sau mai mare

seringa de 50 cc sau mai mare

robinet de inchidere cu 3 cdi de inalta presiune

instrumentar si resurse de laborator standard pentru cateterizare

cardiaca si acces la echipamentele si resursele standard din blocul
operator de interventii cardiace valvulare

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

capacitatea de a realiza ecocardiografii transtoracice
fir de ghidaj rigid de schimb, de 0,035 in (0,89 mm)

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

recipiente de cldtire sterile; ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat si
substantd de contrast radioopaca diluata in concentratie de 15%

masa sterild pentru pregatirea THV si a accesoriilor

8.2 Manevrarea si pregatirea THV

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

8.2.1 Procedura de clatire a THV

Tnainte de a deschide recipientul valvei, examinati-l cu grija pentru a
detecta eventualele semne de deteriorare (de ex., fisuri ale recipientului
sau ale capacului, scurgeri sau sigilii rupte ori lipsd).

ATENTIE: daca se constata ca recipientul este deteriorat, prezinta
scurgeri, nu contine sterilizant adecvat sau sigiliile nu sunt intacte,
THV nu trebuie sa fie folosita pentru implantare, deoarece este
posibil ca sterilitatea acesteia sa fie compromisa.

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

2. Indepartati cu griji 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
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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 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 1 minut.

c) Transferati THV si suportul in cel de-al doilea bol de cldtire cu
ser fiziologic si agitati-le usor timp de cel putin inca 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

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

1. Inspectati vizual toate componentele pentru a depista eventualele
deteriorari. Asigurati-va ca sistemul de implantare Edwards
Commander este complet deflexat; de asemenea, verificati
introducerea completa a cateterului cu balon in cateterul flexibil.

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

2. Spalati cateterul flexibil.

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

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

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

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

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

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

7. Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul flexibil.
Tndepartati invelisul proximal al balonului de pe partea albastrs a
tijei balonului.

8. Atasati un robinet de inchidere cu 3 cdi 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 furnizat de Edwards Lifesciences cu
un volum in exces raportat la volumul de umflare indicat. Blocati
dispozitivul de umflare si conectati-l la robinetul de inchidere cu 3
cai.

10. Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cii la conexiunea cu
dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences si aspirati
aerul din sistem utilizadnd seringa de 50 cc sau o seringa mai mare.
Eliberati lent pistonul si lasati sistemul la presiune zero.

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



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

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

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

8.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de implantare

8.2.3.1 Procedura pentru teaca furnizata de Edwards

1.

14.
15.

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

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

Scoateti dispozitivul de pliere din ambalaj.

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

Scoateti valva din suport si indepartati eticheta de identificare.

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

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

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

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

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

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

Pliati complet valva pana cand aceasta ajunge la blocajul final.

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

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

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

Avansati imediat valva in dispozitivul de incarcare pana la
expunerea varfului conic al sistemului de implantare.

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

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

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

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

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

8.2.3.2 Procedura pentru teaca de introducere flexibila GORE
DrySeal

1.

Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 100 ml de ser fiziologic
steril pentru a clati foarte bine accesoriul de pliere Qualcrimp.
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

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

Scoateti dispozitivul de pliere din ambalaj.

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

Scoateti valva din suport si indepartati eticheta de identificare.

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

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

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

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

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

opritorul Qualcrimp din blocajul final, Idsand blocajul final in
pozitie.

Pliati complet valva pana cand aceasta ajunge la blocajul final.

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

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

Trageti de tija balonului si blocati-o in pozitia implicita.

Spalati cateterul cu ser fiziologic heparinizat.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a cuspidelor,

valva nu trebuie mentinuta complet pliata si/sau in dispozitivul
de incarcare mai mult de 15 minute.

Inchideti robinetul de inchidere de pe sistemul de implantare.

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

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

Initiati alinierea valvei prin decuplarea opritorului balonului si
retragerea in linie dreapta a cateterului cu balon pana la aparitia
partiald a marcajului de avertizare. Nu trageti dincolo de marcajul
de avertizare.

AVERTISMENT: pentru a preveni o posibila deteriorare a

tijei balonului, asigurati-va ca extremitatea proximala a tijei
balonului nu este supusa la solicitari de indoire.

Deschideti robinetul de inchidere si spdlati cateterul flexibil
utilizand ser fiziologic heparinizat. Inchideti robinetul de inchidere.
Cuplati opritorul balonului.

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

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

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

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

8.3 Pre-dilatarea spatiului de manevre si implantarea valvei

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

Pre-dilatarea spatiului de manevre si implantarea valvei trebuie efectuate
sub anestezie locald si/sau generald, cu monitorizare hemodinamica, intr-
un laborator de cateterizare/intr-o sald de operatie hibrida cu dotari de
imagistica fluoroscopica.



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

ATENTIE: administrarea excesiva a substantelor de contrast poate
duce la disfunctie renala. Masurati concentratia de creatinina a

pacientului inainte de procedura. Utilizarea substantelor de contrast

trebuie monitorizata.
8.3.1 Pre-dilatarea spatiului de manevre

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

ATENTIE: pentru a minimiza riscul de rupere a canalului, procedati
cu atentie atunci cand utilizati un balon cu un diametru mai

mare decat diametrul nominal (madrimea initiala a implantului) al
canalului pentru pre-dilatarea locului de implantare stabilit.

8.3.2 Implantarea THV
8.3.2.1 Procedura pentru teaca furnizata de Edwards

1. Obtineti acces utilizdnd tehnicile standard de cateterizare.

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

Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acesteia.

5. Introduceti ansamblul dispozitivului de incarcare in teaca pand la
oprirea dispozitivului de incarcare.

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

Nota: sistemul de implantare se articuleaza intr-o directie opusa

fata de portul de spalare.

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

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

7. Tnvena cava, initiati alinierea valvei prin decuplarea opritorului
balonului si retragerea in linie dreapta a cateterului cu balon pana
la aparitia partiald a marcajului de avertizare. Nu trageti dincolo de
marcajul de avertizare.

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

Cuplati opritorul balonului.

Utilizati rotita de reglare fina pentru a pozitiona valva intre marcajele

de aliniere a valvei.

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

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

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

AVERTISMENT: daca alinierea valvei nu este efectuata intr-o
sectiune dreapta, pot exista dificultati in efectuarea acestui
pas, care pot cauza deteriorari ale sistemului de implantare
si incapacitatea de a umfla balonul. Utilizarea unor metode
alternative de vizualizare sub fluoroscopie poate ajuta la
evaluarea curburilor anatomice. Daca se observa o tensiune

excesiva in timpul alinierii valvei, vor fi necesare repozitionarea
sistemului de implantare intr-o sectiune dreapta diferita a venei

cave si eliberarea compresiei (sau tensiunii) din sistem.

8. Avansati cateterul, utilizati rotita de control al flexibilitatii, daca este

nevoie, si traversati spatiul de manevre.

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

9. Daca este necesara o lungime suplimentara de lucru, indepartati
dispozitivul de incarcare desuruband capacul dispozitivului de

10.

11.

12.

13.

14.

incarcare si desprinzand tubulatura dispozitivului de incarcare de la
sistemul de implantare.

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

Verificati pozitionarea corecta a valvei in raport cu spatiul de
manevre.

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

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

Incepeti implantarea valvei:

+ Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

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

» Dezumflati balonul.

8.3.2.2 Procedura pentru teaca de introducere flexibila GORE
DrySeal

1.
2.

10.

11.

12.

13.

Obtineti acces utilizand tehnicile standard de cateterizare.

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

Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acesteia.

Introduceti sistemul de implantare in teaca.

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

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

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

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

Avansati cateterul in spatiul de manevre.

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

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

Verificati pozitionarea corecta a valvei in raport cu spatiul de
manevre.

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

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

Incepeti implantarea valvei:

« Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

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

« Dezumflati balonul.

8.3.3 Scoaterea sistemului

1.

22

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



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

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

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

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

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

3. 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 furnizatd in ambalaj non pirogen, in glutaraldehida
tamponatad, 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

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

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

10.0 Siguranta RM

A Conditionat RM

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

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

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

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

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se asteapts 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 chirurgicala sau
alte dispozitive, inainte de imagistica RM.

11.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la
valva THV

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

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

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

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

Tabelul 6: Valva cardiaca transcateter SAPIEN 3

Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)
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 boving, | 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

12.0 Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica (SSCP)

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

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

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

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

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

13.0 Identificare dispozitiv unic de baza-ldentificator
dispozitiv (UDI-DI)
UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv

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

Urmadtorul tabel contine UDI-DI de baza:



Tabelul 7: Sistemul cu valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Model
Sistem | Sistem | Sistem | Sistem
de de de de UDI-DIl de
Produs 20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm baza
Valva cardia-
ca transcate- | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
ter Edwards (20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
Sistem de im-
plantare 9610TF20{ 9610TF23|9610TF26| 9610TF29| 0690103D00
Edwards 3COMO000TC
Commander
Set dispozitiv
de introduce-
re Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16
sau sau sau 0690103D00
3S3EOOONT
Set dispozitiv 914ESP 916ESP
de introduce-
re Edwards
eSheath+
Dispozitiv de 0690103D00
umflare 96402 96406 3INDO00TG
ispozitiv
5“552 v de 9600CR 0690103000
3CRIO00TH
Edwards

14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

Valva cardiaca transcateter Edwards a fost supusa unor teste pre-clinice
riguroase cu privire la durabilitate, conform cerintelor de testare a valvei
si unor studii clinice si studii dupa punerea pe piata. Valvele au fost
testate cu succes la o uzura simulata de 5 ani. In plus, datele clinice arata
durabilitatea cu urmarire de pana la 2 ani. Performanta reala pe durata de
functionare continua sa fie studiata si variaza de la un pacient la altul.

15.0 Informatii despre pacient

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

16.0 Valva THV recuperata si eliminarea dispozitivelor

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

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

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

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

17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.

18.0 Referinte

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

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

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

® Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3
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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 ® Mbekas 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 ® iHamKkaTop 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 O¢eikTnNG ™ TpoeH mapkep ® Marcaj triplu
11. PodéAa pUBpiong eukapwiag ® Koneno 3a n3smsaHe ® Rotita de control al flexibilitatii
12. PodéAa TpocapuoyAg akpiBeiag ® Koneno 3a dpuHa HacTpolika ® Rotita de reglare find
13. AidTagn ac@daiiong utraloviol ® 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 B JlymeH Ha TeneHusi Bogad ® Lumen pentru firul de ghidaj

Eikéva 2: ZooTnua roroBétnong Edwards Commander ® ®@urypa 2: Cuctema 3a focraBaHe Edwards Commander
® Figura 2: Sistem de implantare Edwards Commander

Eikéva 3: BondnTiko e§dpTnua Trixwong Qualcrimp
B Qurypa 3: AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp
B Figura 3: Accesoriu de pliere Qualcrimp

]

Eikéva 4:'Opyavo ¢opTwong B Gurypa 4: 3apexaallo ycTpoincTeo
B Figura 4: Dispozitiv de incarcare

2

Eikéva 5:'Opyavo TTuxwong Edwards kail avaogToAéag TTUXwong
2 TUNMATWV
= Qurypa 5: Kpumnep un cronep 3a Kpumnupaxe ot aBe Yactn Edwards
® Figura 5: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese Edwards
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Kataokeuaotng MpownssoanTen Producator
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Ynopvnua cupBoAwyv B JlereHpa Ha cumBonunTe B Legenda de simboluri

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

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

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

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

EvaioBnto wg

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

Inpeiwon: Evoéxetal va punv cupmepdapdvovtal 6Aa Ta cUPBOAA 0T CAUAvon autol Tou TTPoIdVToG. B 3abenexKa: Bb3MoXHO e He BCUUKM CMMBONW fAa ca
BK/IOYEHU B eTMKeTa Ha To3u npoayKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs.
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