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Z0oTnpa diakaBeTnpIakAg TTveUoVIKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3
ME TTPOCAPUOOCTIKO Prestent Alterra

TpaHcKaTeTbpHa 6enoapo6Ha kKnanHa cucrema Edwards SAPIEN 3

c aganTuBeH npecTeHT Alterra

Sistemul de valva pulmonara transcateter Edwards SAPIEN 3

cu pre-stent adaptiv Alterra
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YTmépvnua cupBoAwy ® JflereHga Ha cumeonuTte ® Legenda de simboluri 35

EAANvVIKA

Odnyieg xpaong otnv lNMveupoviknA 8éon

H epuTeuon Tng SiakaBeTnpiakng kapdiakAg BaABidag Kal TOU TTPOCAPHOCTIKOU CUCTAKATOG prestent TIPETTEI VA EKTEAEITAI OVO aTTO IATPOUG TTOU
€xouv ekTTaIdeUTE a6 TNV Edwards Lifesciences. O 1a1pdg TTou dievepyei TNV ep@UTEUCT TTPETTEI va O1aB€TEl epTTEIpia 0T BAABISOTTAQCTIKI) HE PTTAAGVI.

1.0 Meprypa@n TexvoAoyikou TTpoidvTog
XyoTnpa SiakaBeTnpiakAg TTveupovikng BaABidag (TPV) Edwards SAPIEN 3 pe TrpooapHOCTIKO prestent Alterra

To ouoTnpa diakaBeTnpIokng TTveupovikAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpooappooTIKO prestent Alterra atroTeAeiTal atré Tn S10KABETNPIOKN
kapdiakn BaABida (THV) Edwards SAPIEN 3 peyéBoug 29 mm, To gUoTnua TotroBéTnong Edwards Commander, To GUOTNPA TTIPOGAPHOGCTIKOU prestent
Edwards Alterra kai Ta onOnTika e§apTrpaTa.

- AlakaBeTnpiakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 (Eikéva 1)

H diakaBetnpiakn kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3 atroTeAgiTal a1TO £va EKTITUGOOPEVO PE PTTAAGVI, AKTIVOOKIEPO TTAQICI0 KPAPATOG KOBAATIOU-
Xpwpiou, pia TpiyAwxiva BaABida Bociou Tepikapdiakou 10ToU, KaBwg Kal TTepiwua atTé Ugaoua Tepe@BaAikou TToAuaiBuAeviou (PET). O1 yAwxiveg
€xouv uttoBANBEi o€ eTeepyaaia pe Tn diadikaaia Carpentier-Edwards ThermaFix.

O1 emwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To TutroTToinuévo AoyoTuTro E, KaBwg Kai o1 ETTwvuieg Alterra, Carpentier-Edwards, Commander,
Edwards Commander, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 kai
ThermaFix atroteAoUv euTTOpIKA OrjpaTa TnG eTaipeiag Edwards Lifesciences. OAa Ta GAAQ EPTTOPIKA OipaTa aTTOTEAOUV IBIOKTNCIO TWV AVTIOTOIXWV
KOTOXWV TOUG.



9600TFX

Nivakag 1

MéyeBog BaABidag

"Yyog BaABidag

29 mm

22,5mm

Eikova 1: AiakaBeTnpiakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3

+ Xuotnpa tomroférnong Edwards Commander (Eikéveg 2, 3, 4)

To oUotnua toroBétnong Edwards Commander 81eukoAUvel TNV TOTTOBETNON TNG BIOTTPABEaNG. ATToTEAEITaI ATTO £vav EUKAUTITO KABETAPA TTOU BonBd
oTnv euBuypduuion TnG BaABidag Pe To PTTaAGVI, OTNV TTapakoAoUBnan kai aTnv ToTToBETNON TNG BaABidag. To cUoTnua TOTTOBETNONG JIOBETEN Eva
KWVIKOG akpo yia Tn diukdAuvan Tng diEAeuong atré Tn BaABida. H Aafn mepihapBavel pia podéAa pUuBUIoNG EUKAPWIAG yia TOV EAEYXO TNG KAUWNG TOU
€UKOUTITOU KaBETAPA, KaBwg kal pia didTagn aopdhiong ptraloviol kai pia podéAa TTpoocappoyhg akpiBeiag yia Tn dieukdAuvon TnG eubBuypduuIong NG
BaABidag kal Tng TOTTOBETNONG TNG BAABIdAG eVTOG TNG OTOXEUOUEVNG BEONG. EVag OTEINEOG EPTTEPIEXETAI OTOV AUAS 0BNyoU GUPUATOG TOU GUGTAUOTOG
TOoTT00£TNONG. O KABETAPAG UTTAAOVIOU BIOBETEI AKTIVOOKIEPOUG BEIKTEG EUBUYPAUNIONG BaABiIdAG TTOU 0pifouv TO WPEAILO UNKOG Tou uTTaAoviou. Evag
QAKTIVOOKIEPOG KEVTPIKOG OEIiKTNG aTO PTTaASVI TTapEXETal Yia T dieukdAuvon TnG ToTroBETNANG TNG BaABidag. Evag akTivooKIEPOG TPITTAGG OeikTng eyyUg
TOU PTTaAoVIOoU UTTOBEIKVUEI TN BE0N TOU EUKANTITOU KABETAPO KATA TNV EKTTTUEN.

O1 TTapdueTpol BIOYKWONG yia TNV EKTTTUEN TNG BaABidag eival o1 €€ G:

Nivakag 2
MovTtéAo OvopaoTik SIdueTpog umralo- | OvopaoTikog 6ykog didykwong | OvopaoTiki Tigon pRgng (RBP)
viouU
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm
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1. Kevipikog deiktng
2. TuAua TITuxwong BaABidag
3. EUKauTITOG KaBETAPAG
4. 'EvdeIgn eukapyiog
5. ©Upa ékTAuong
6. Avakou@IoTIKO KaTaTTéVnong
7. Aciktng dykou
8. Kwviké dkpo
9. AcikTeg euBuypdupuiong BaABidag
10. TpITAGg SeikTng
11. PodéAa pUBuiong sukapyiag
12. PodéAa TTpocappoyng akpiBeiag
13. Aigtagn ac@dahiong yraAoviol
14. KaBetrpag ptraioviou
15. ©Upa diIdyKwaong UTrahoviol
16. AuAbg 0dnyou cupuaTog

Eikéva 2: ZooTnpa Totro8éTtnong Edwards Commander

« Z0OTNHA TTPOCAPHOCTIKOU prestent Edwards Alterra
AvaTpéETe OTIG 0dNYieg XPONG TOU GCUCGTANOTOG TIPOCAPHOCTIKOU prestent Edwards Alterra.

Mp600eTeG CUOKEUEG Kal BonBNTIKA e§apTAMATA

Eikéva 3:'Opyavo @opTwong

~N

Eikéva 4: BondnTiko e§dpTnua TTiXwong Qualcrimp

2

Eikéva 5:‘Opyavo TTuxwong Edwards kal avaogToAéag TTUXWOoNG 2 TUNHATWY



« ‘Opyavo @6pTwong (Eikéva 3)

To 6pyavo pépTwang XPNOIYOTIoIEiTal yia TNV UTToRoRBNaN TG £1I0aywWYRG TOU CUGTAPATOG TOTTOBETNONG GTO BNKAP!.
« Onkdpi Edwards

o TV TEPIYPa®n TNG CUCKEUNG, avaTpéETe aTIG 0dnyieg xpAong Tou Bnkapiou Edwards.
« Bon@nriké e§apTnua mrixwong Qualcrimp (Eik6va 4)

To BonBdnTiKo €€GpTNUA TITUXWONG Qualcrimp xpnoiyoTroigital Katd Tnv TITUXwon TnG BaABidag THV. Zuokeuddetal padi ue To cUoTNUaA TOTTOBETNONG
Edwards Commander.

« '‘Opyavo TTuXwong Kail avaoToAéag mTuxwong Edwards (Eikova 5)

To 6pyavo TrTuxwong Edwards peiwvel Tn didueTpo TnG BaABidag waTe auTr) va gopTwBei aTo oUOTNUA TOTTOBETNONG. To 6pyavo TITUXwWang
atroTeAeiTal atrod éva TTePIBANUA Kal évav unxavioud CUUTTIEONG TToU KAEivel Je pia Aafr) n otroia Bpioketal oTo TTEPiBANUa. Evag avaoToAéag
TITUXWONG 2 TUNUATWY XPNOIPOTIOIEITaI YIa TNV TITUXWAN TNG BaABidag £éwg Tnv emBuunTr didpeTpo. O avacToAéag TITUXWoNG 2 TEPaxiwy
TepIAapBaveral ye To cUoTnua ToTroB£Tnong Edwards Commander.

2.0 MpoBAeroépevn XpRon

H Blorpd0eaon pe prestent TTpoopileTal yia Xprion o€ acBeveig TTou XpeladovTal avTikatdoTtaon kapdiakng BaABidag o€ TTveupovikr B€on. Ta cuoTApata
TOTT0B€TNONG KOl Ta BondnTIKG e€apTrApaTa TpoopifovTal yia Tn S1EUKOAUVON TNG TOTTOBETNONG TNG BIOTTPOBECNG KAl TOU prestent péow TnG diaunpiaiog
TTpoaéyyiong Tpéaaong.

3.0 Evdeiseig

To oUoTnua diakaBeTnpIakng TTVeEUUOVIKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpooapuoaTIKO prestent Alterra 29 mm evdeikvuTal yia xprion atn diaxeipion
aoBevwv pe TTaAivopdunon TIVEUPOVIKAG BaABidag TTou £xouv QUAIKG 1 XEIPOUPYIKA eTTIOIOPBWHEVO XWPo £§6B0U deEIAG KOIAIaG Kal YIa TOUG OTTOIoUG
evOeikvuTal KAIVIKA N avTIKATAOTACH TIVEUUOVIKAG BaABidag.

4.0 Avtevdeigeig
H xprion Tou cuoTApaTog dlakaBeTNPIOKNG TTVEUPOVIKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpoOOPUOCTIKO prestent Alterra avTevOeikvuTal 0€ 0OOEVEIG E:

« Augavetia gg avTITINKTIKA/QVTIQIMOTTETAAIOKN aywyn 1 ME evEPYS BakTnpIakr evOoKapdiTIda f AAAEG eVEPYEG AOINWEEIG.

5.0 Mposidotroioeig

« O1 guoKeUéG £xouv axediaaTei, TrpoopifovTal va gival kal Siavépovtal ANTIOZTEIPQMENEZX yia pia pévo xpAon. Mnv eTTavaTTooTEIPWVETE Kal
MNV ETTAVAYPNOIUOTIOIEITE TIG CUOKEUEG. AEV UTTAPYOUV GTOIXEID TTOU va ETTIRERAIWVOUV TN OTEIPOTNTA, TNV ATTOUCIA TTUPETOYOVOU BPACNG KAl TN
AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWY ETTEITA ATTO ETTAVETTECEPYATIQL.

« O 1a1pdg TTPéTTEl va eTTIRERAILIOEI TOV OWOTO TTPooavaTtoAIguo TnG BaABida Trpiv atrd Tnv epeUTeuan TNG. H TTAeupd e10ponG (Akpo eEwTEPIKOU
TEPICWNPATOG) TNG BAABIOAG TTPETTEI VO EXEI TIEPIPEPIKO TTPOCAVATOANIGUS OE OXECT UE TO KWVIKO GKPO TTPOKEINEVOU Va OTTOPEUXDET N TTPOKANGN
ooBapng BAABRNG oTov acBevi.

« Ze aoBeveig pe dloTapayuévo HETABOAIOUO aoBEOTiOU UTTOPET Va TTapoucIaoTel TaxUTepn eKQUAIoN ThG BaABidag THV.

« H agloAéynaon Tou KivdUvou CUUTTIEGNG OTEPAVIAIWY apTNPIWV TTPIV ATTO TNV ENEUTEUCN TNG BaABiIdOG gival (WTIKAG ONUATIag yia TNV ATTOTPOTTH TOU
KIvdUvou gofaprg BAGRNG oTov acBevi.

+ H BaABida THV mrpétrel va TTapapével SIapKWG eVUdaTWUEVN Kal OEV TTPETTEN va eKTEDE o€ S1IaAUUATA, AVTIBIOTIKA, XNUIKEG OUCIEG K.ATT., e§aipoupévou
ToUu JIOAUPATOG UAAENG KATA TNV ATTOGTOAR KAl TOU OTEIPOU QUGIOAOYIKOU aAaToUxou SIaAUUATOG, WOTE va pnv TTPokANBei BAGRN yAwxivag
JE evdeXOUEVN ETTITTITWON OTN A&IToUpyIKOTNTA TNG BaABidag. Edv o1 yAwyiveg TN BaABidag THV utrooTouv AavBaopévo Xeipiopd A {nuId o€
otrolodATToTE 0TABI0 TNG dladikaaoiag, Ba xpelaaTei avTikatdoTaon TnG BaABidag THV.

« O1a00¢eveig pe utrepeualodnaia aTo KOBAATIO, TO VIKEAIO, TO XPWHIO, TO HOAUBDAiVIO, TO TITAVIO, TO HAYYAVIO, TO TTUPITIO, TOV BOEIO IGTO ry/Kal Ta
TTOAUPEPRA UAIKG eVOEXETAI VA TTAPOUCIACOUV AAAEPYIKA avTidpaon oTa UAIKA auTd.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV edv n c@pdyion ac@aleiag £xel OTTACEL KABWG EVOEXETAI VA £XEI ETTNPEATTEI N OTEIPOTNTA.

« Mn xpnoipotroigite Tn BaABida THV edv o deikTng Beppokpaaiag £xel evepyoTroinBei, KaBWG evOEXETAI VA EXEI ETTNPEATTEI N AEITOUPYIKOTNTA TNG
BaABidag.

« Mn xpnoiyotroigite Tn BaABida THV edv n nuepounvia ARENG €xel TTapéABel, KOBWG evOEXETAI Va £XEI ETTNPEACTEI N GTEIPATNTA A N AgIToupyia TNG
BaABidag.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV eav 1o diGAupa @UAaENG dev KAAUTITEI TTARPwWG TN BaABida THV A €av n BaABida THV éxel utrooTei CnuId.

« O@eileTe va €i0TE TIPOCEKTIKOI JE TOV XEIPICUO TOU CUCTHNATOG TOTTOBETNONG KAI VA N XPNOIUOTIOIEITE TO OUCTNUA TOTTOBETNONG KAl TOV BondnTIKO
€COTTAIOUO €AV O ATTOCTEIPWHEVOI PPAYUOI TNG CUCKEUATIAG ) OTTOI0BNTTOTE ATTO Ta EEAPTANATA £XOUV avoIxXBEi ) €xouv uttooTEl {nUId, Gv dev
MTTOPOUV Va eKTTAUBOUV 1 €&V N nuepopnvia ANENG Exel TTAPEABEL.

« Edv 10 oUoTnua toroBétnong Edwards Commander &€v eUBEIOTTEI TTPIV OTTO TNV AQAipEDT, UTTAPXEI KivOUVOG TpaUpaTIoNoU Tou aoBevoug.

« O1 AATITEG TNG BaABISaG TTPETTel v AaPBAVOUY GUVTNPENTIKI QVTITINKTIKA/QVTIGIHOTTETAAIOKA BEPATTEUTIKA aywyr), EKTOG GV QVTEVOEIKVUTAI, VIO TNV
eAayioToTroinon Tou KivoUvou BpdéuBwang TG BaABidag i BpouBoeuBoAIkwy £TTEICOBiWY, KATA TNV Kpian Tou BepdtrovTog IaTpol. H cuakeun auTh
Bev €xel EAEYXOEi yia Xprion Xwpig avTITTNKTIKA aywyn.

« H diadikaoia TpéTTel va ekTEAEOTET UTTO OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon. Opiopéveg OKTIVOOKOTTIKGA kaBodnyoUpeveg diadikaaieg oXeTi(ovTal Pe KivOuvo
KAKwaong oT1o déppa Aoyw €kBeang o€ akTivoBoAia. AUTEG 01 KOKWOEIG EVOEXETAI Va €ival ETTWOUVEG, VO TIPOKAAOUV TTOPAPOPPWOEIG KAl VA £XOUV
ueydAn didpkeia.

6.0 Mpo@uAdageig

+ H pokpotrpdBeopn avBekTIkOTNTA TNG BaABidag THV dev £xel emPBeRaiwdei. ZuvioTATAI TAKTIKA 1ATPIKA TTApakoAouBnan yia tTnv agloAdynaon 1ng
amédoong TnG BaABidag.

« H yAoutapaAdelion evdéxeTal va TTpoKaAéoel epeBIoUS 01O dépa, oTa PATIA, OTN HUTN KAl GTOV PAPUYYa. ATTOQUYETE TNV TTAPATETANEVN i
emavelAnuuévn ékBean oto SidAupa ) Tnv eloTvor] Tou. Na xpnoigoTTolgiTal uévo PE ETTAPKA agpIouo. Eav £pBel o€ eTTaQr pE TO BEPUQ, EETTAUVETE
apéowg TNV TTPpooBeRANUEVN TTEPIOXN ME VEPOD. Z€ TTEPITITWOTN ETTAPAG WE Ta PATIA, NTACTE AUECWG TN @POVTIOA I0TPOU. A TTEPICOOTEPEG
TTANPOQYOPIEG OXETIKA pE TNV €KBEa 0T YAOUTAPOADEdN, avaTpéfTe aTo SeATIO dedopévwv ao@AAEIag UAIKOU TTou TTapéxeTal atrd Tnv Edwards
Lifesciences.



« HaogdAeia kal n ammoTeAeapaTIKOTNTA TNG EYPUTELONG TNG BaABidag THV dev éxel emiBeBaiwbei oe aoBeveig pe:
+ Aigatoloyikég duokpaaoieg OTIwG: AcukoTTeEVia, ogia avaipia, BpopBoTrevia i 1I0TopIKG algoppayikAg didBeong A diatapaxr TTNKTIKOTNTAG
- TvwoTn utrepeuaioBnaia f aviévaeién oe aoipivn, nTrapivn, TIKAOTISivN (Ticlid™) i kAomdoypéAn (Plavix™) A cuaioBnaoia o okiaypagIka péoa,
yla TNV oTroia dEV PITTOPEI VO XopnynBEi ETTAPKNG TIPOKATAPKTIKI) QAPUOKEUTIKI Aywyr)
+ O¢tTIKG TEOT EyKUPOOUVNG PE DeEiyHa OUPwWV 1] 0poU € YUVAIKEG OOBEVEIG UE AVATTAPAYWYIKH IKAVOTNTA
« 2uvodo TrapaBaABIdikr) diaguyr) 6TTOU N aveTTapkoUoa BIOTTPOBECN eV €xel OTEPEWOEI AOPAAWG GTOV PUOIKO BAKTUAIO 1) deV €ival SOUIKE ABIKTN
(m.X. Bpavon TAeypaToeidolg TTAaiGiou)

- Edv rpokuyel anuavTikh adgnon Tng avtioTaong Kard tnv Tpowenon Tou KaBeTrpa SIaPEooU TOU ayyEIakoU CUOTANATOG, OTAUATHOTE TNV
TIPOWONON Kai SIEPEUVAOTE TNV QITIA TNG AVTIOTAONG TIPIV ouvexioeTe. Mnv aokeite Triean yia 1n di€Aeuon, KaBwg auTtd pTropei va au§Aoel Tov
KivOUVO QYYEIAKWY ETTITTAOKWV.

« 2e aoBeveig Trou diaTpéxouv Kivouvo Aoipwéng TnG TTPoaBeTIKNG BaABidag kal evOokapdiTIdag, CUVIOTATAI va XOPNYEITal KATAAANAN JETEYXEIPNTIKA
avTIBIOTIKN TTPOQUAQEN.

+ Mnv uTTEPBIOYKWVETE TO ITTAAGVI EKTITUENG, KOBWG aUTO EVOEXETAI va EUTTOBICEI TNV 0pBr) cuvapuoyn Twv YAwxivwy TnG BaABidag kal GUVETTWGS va
€TTNPEATEI TN AITOUPYIKOTNTA TNG BaABidag.

- Mpémrel va aglohoynBei n AeBIKA avaTopia Tou aoBevoUg WoTe va atro@euxBei o kivduvog TTpoaTréAacng Trou Oev Ba eTTETPETTE TNV TOTTOBETNON KAl
€KTTTUEN TNG CUOKEUNG.

- [piv amré Tnv eI0aywyr) TOu CUGTAPATOG TOTTOBETNONG, Ba TTPETTEl va XopnynBei nTTapivn aTov aoBevr), WOTE 0 EVEPYOTTOINPEVOG XPOVOG TTAENG va
d1atnPnOei oTa =250 SEUT., TIPOKEIMEVOU VO OTTOTPATTEI N BpOUPWON.

« H xprion utrepBoAIKAG TTOGATNTAG OKIAYPAPIKOU PECOU EVOEXETAI VO 0ONYNOEI OE VEPPIKI aVETTAPKEIQ. METPATTE TO €TTITTEDO KPEATIVIVNG TOU
aoBevoUg Trpiv a1rd Tn diadikaaia. H xprion okiaypa@ikoU Eoou TTPETTEl va TTapakoAouBeiTal.

7.0 MBavd avemBopunTa cupdvra

2T10UG TMBaVOUG KIVOUVOUG TTOU OXETI(ovTal JE TNV avalodnaia, Tnv TTapeuPaTikn diadikaaia Kai Tnv aTrelkévian, TrepIAapBavovTal eVvOEIKTIKG ol EEAG:

« ©davatog

+ Ayyelako eyKeQAAIKO eTTEITOBI0/TTAPODIKS I0XAIMIKO ETTEICOBIO

« AvVOTIVEUGTIKF QUGAEITOUPYIQ i} AVOTTVEUCTIKH AVETTAPKEIQ

« Kapdiayyelakn r ayyeiokr) Kakwaon, 6TTwg 81atpnaon r\ ¢nuid (laxwpiopog) oTa ayyeia, oTto puokapdio ) oTig BaABISIKEG SOUEG,
oupTrepIAapBavopévng prigng Tou Xwpou e§ddou de€idg kolAiag (RVOT) TTou evOEXETal va aTTaITEl TTapEéuBaacn

+ MepIKapdIOKS e&idpwHA/KAPBIOKOG ETTITTIWHATIONOG

« Kapdiokr) aveTTapKeia

« EpBoAiké etreio6dio: Aoyw aépa, acBeaTtotroinuévou uAikou, BpéuBou A BpaucudTwy TNG CUCKEURG

« Noipwén, cuptrepiAapBavopévng TG AoiNwENG onueiou TOUNG, TNG oNYaIUiag Kai TG evOokapdiTIdag

« 'Eu@payua Tou juokapdiou

« 'EKTITWON TNG VEPPIKAG AEITOUPYIaG A VEPPIKI) AVETTAPKEIT

« BAG&Bn oTo gpebiopaTaywyod oluoTnua

- AppuBuia

« Ev 1w BdBel pAefikn BpduBwon:

« ApTnpIo@AeBWdES (AV) aupiyyio

« ZUCTNUIKN 1 TTEPIPEPIKT KAKWOT VEUPOU

« ZUOTNMIKA A TTEPIPEPIKT ITXAIMIT

« Mveupoviké oidnua

« MveupoBbwpakag

« TAgupiTikA GUAOYRA

« AuoTrvoia

+ AtehekTaoia

« EKTOTTION TTpONYOUUEVA EPPUTEUPEVWV GUOKEUWV (TT.X., NAEKTPODIO BNHaTOdOTNANG)

- Alpgoppayia TTou aTTaITEl HETAYYION

« Avaipia

« Kdkwon Adyw €kBeong o€ akTivoBoAia

+ HAeKTPOAUTIKEG DIATAPAXES

- Ymépraon r urétaon

« AMepyIKi avTidpaon oTnv avaiobnaoia, aTo oKIaypagIké HEGO, TNV avTIOPOoBWTIKA aywyn ) o€ UNKG TNG GUOKEUNG

« Algdtwpa i ekxUuwon

« ZUYKOTTA

« Moévog

- Aucaveéia otnv doknon A aduvapia yia doknon

« OAeypovn

+ Zmo6ayxn

« MupeTog

2T10Ug MBavoUG KIVOUVOUG TTou oxeTi(ovTal Je Tn BaABida, To oUoTnua TOTTOBETNONG /KAl T BonBnTIKA EEAPTANATA, KOI EVOEXETAI VO OTTAITAGOUV ) va

pnv atraitiigouv Trapéppacn, TepIAapBAavovTal eVOEIKTIKA Ol EEAG:

- Kapdiokni avakoTtrh

- Kapdioyevig karammAngia

« ATmoéppagn pong otepaviaiwy ayyeiwv/diatapayr diaBaABISIKAG porig

« OpouPwaon cuokeung

« TpaupaTiopdg TNG TPIYAWYIVAG BaABidag

- EpBoMioudg ouokeung

« Ogeia peTavaoTteuon f ecpalpévn TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG



« Evdokapditida

+ Owpakikd GAyog/ducpopia

« AipéAuon/aigoAuTIKA avaipia

- AucAgiToupyia TNG CUOKEUAG (TTaAivdpounon ry/kal oTévwon)

« MNapapdpewaon aopTIKAG pigag

« EpBoAiké etreio6dio: Bpalopata TNG CUCKEUNG

« Mnxaviki aoToyia Tou CUCTAUATOG TOTTOBETNONG /KAl TwV BoNBNTIKWY £6aPTNUATWY

Avatpéte otV evoTNTa 12 yIa aveTBUUNTA CUPBAVTA TTOU TTPOEKUWAV KATA TNV KAIVIKA HEAETN.

8.0 Odnyieg xpnong
8.1 ZupBaToéTNTA TOU CUGTAMATOG
MNivakag 3
‘Ovopa TTPOIdVTOg MovTéAo
AlakaBeTnpiakr) kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
20oTnua ToroBétnong Edwards Commander 9610TF29
TeT eloaywyéa Edwards eSheath+!"] 916ESP
n n
TeT eloaywyéa Edwards eSheath!! 9610ES16
‘Opyavo TrTuxwong Edwards 9600CR
MpooappooTIkd GUOTNA prestent Edwards Alterral?! 29AP4045
>uokeun 816ykwaong 96406

To BondnTikd e§dpTnua TITUXWONG Qualcrimp, 0 avacToAéag TITUXWONG Kal TO Opyavo GOpTwaong TTapéxovTal atro Tnv Edwards Lifesciences

'l @nkapi TTou TrapéxeTal atré Ty Edwards Lifesciences 1i 10080vapo
2INepIAauBavel éva TTpocapUOaTIKG GUOTNUA prestent Alterra TTou ival TTAPWS POPTWHEVO GTO GUOTNUA TOTTOBETNONG Alterra

MpdoBeTog e€oTAIoUOG:

- AMo cupBatd Bnkdpr:
MéyeBog BaABidag: 29 mm, Onkdpi eicaywyéa GORE DrySeal Flex (26 F, 65 cm)

« KaBetripag dkpou ptraloviol

- AlaoTOoI0AGYNON YTTAAOVILV

« Z0plyya 20 cm® A peyaAlTepn (x2)

« Z0piyya 50 cm?® i) peyoAUTEPN

« Tpiodn oTpd@Iyya uWnAQG TTiEang

« Tutmikog e€0TTAICNOG Kal avaAwaoipa KapdiakoU aipoduvapikoU EpyaaTnpiou kal TTpOCRaacn o€ TUTTIKG eEOTTAIONG Kal aVOAWOCIUA XEIPOUPYEIOU
emePPAcewy KapdiakAig BaABidag

« AKTIVOOKOTINON (SIETTiITTEDQ, OTABEPQ, KIVNTA 1} NUIKIVATA CUCTAPATA AKTIVOOKOTINONG, KATAAANAQ yia Xprion o€ SIadepIKEG OTEQAVIAIEG
TTapePRAcelg)

« AKOUTITO 00NY6 cUppa uAKkoug avTaAAaynig 0,035" (0,89 mm)

« ATTOOTEIPWPEVEG AEKAVES EKTTAUCNG, GUCIOAOYIKO AAATOUXO SIGAUNQ, NTTAPIVIOHEVO OAATOUXO SIGAUNA, APAIWHEVO 15% QKTIVOOKIEPO OKIAYPAPIKO
uéoo

- AtrooTeipwpévn Bdon oTAPIENG yia TTposToiyaaia TG BaABidag kal Twv BondnTIKWY EapTNUATWY

8.2 AlaSIkKaoia Y10 TO TIPOCAPHOOTIKO cUoTNHa prestent Edwards Alterra

AvatpégTe OTIG 0dNYiEg XPrONG TOU TTIPOCAPHOCTIKOU CUGTANATOG prestent Edwards Alterra yia TNV TTPOETOINOCTO KOI EUPUTEUOT TNG CUCKEURG TIPIV TNV
TTPOETOINACTIa KAl EKTTTUEN TNG O1aKABETNPIAKAG KapdIakAig BaABidag.

Mpiv TNV ep@uTEUON TNG BaABidag, aloAoynaTe Tn oTaBepdTNTA TOU prestent Alterra agloAOywWVTAg TN OUVOEDT TWV KOPUPWYV OTOV TTEPIBAANOVTA IGTO,
TNV TTOPAEBeaN OTA TOIXWHATA /KA1 TNV Kivnon Tou prestent eviag Tng avaTopiag. MapéxovTal TPEIG akTIVOOKIEPOi OEIKTEG OTN YETT) TOU prestent yid va
O1EUKOAUVOUV TNV TOTTOBETNAN KATA TN SIGPKEID TNG AKTIVOOKATTNONG. Edv dev eviomoBei eTTapKAG 0T0BepdTNTA, £EETAOTE TO EVOEXOUEVO GTADIOKAG
EKTITUENG TNG BaABidag agou diabEaeTe TTapKn XPOVOo yia Thv evdoBnAiwaon Tou prestent.

MPOZOXH: H atroTtuyia Siao@dAiong TG oTaBePOTNTAG TOU prestent eVOEXETAI VA 03NYNOEI O PETOVAOTEUON/EUBOAIOHO TOU prestent KaTd
TNV TapakoAouBnon Tng Topeiag TapeUBATIKWY CUOKEUWV HECA OTTO TO prestent.

8.3 XeIpIopoOGg Kal TTpogToipacia Tng BaABidag
AkoAOUBAOTE OTEIPA TEXVIKI KATA TN SIGPKEIQ TNG TTPOETOINACIAG KAl TNG EPPUTEUCNG TNG CUOKEUNAG.
8.3.1 Aladikacia ékTAuong BaABidag

Mpiv avoitete To doxeio TNG BaABidag, eEETAOTE TO TIPOTEKTIKA YIa £VOEIEEIS {NUIAG (TT.X. PWYHEG OTO DOXEIO ) OTO TTWUA, SIAPPON, OCPPAYIOEIG TTOU £XOUV
OTTAoEl 1) AgiTTOUV).

MPOZOXH: O1 BaABideg a1rd TEPIEKTEG TTOU £XOUV UTTOOTEI {NUId, TrTapouaoiddouv Siappor), dev S108£TOUV ETTOPKH TTOGOTNTA ATTOCTEIPWTIKOU
] OTOUG OTTOioUG Ol oPpPayicelg Sev gival ABIKTEG, Sev TTPETTEl va XpnoipoT1roin8olyv yia eueiTteuon.

1. ETtoipydoTe dUo (2) arooTelpwyéveg Aekaveg pe TOuAdyioTov 500 ml oTeipou guaioAoyikoU aAaTouxou SIGAUPATOG YIa va EKTTAUVETE GXOAAOTIKG TN
BaABida a1d TO ATTOCTEIPWTIKG YAOUTAPOADEUDNG.




2. AogaipéaTe TTpoaekTIKG TN d1dTagn BaABidag/auykpartnTripa atrd To doXEeio, XwpiG va ayyiteTe Tov 1I0T6. AlaaTaupwaTe Tov aplBud oeipdg
avayvwpliong TG BaABidag pe Tov apiBud oTo TTWHA TOU doXEIOU KAl KATaypaWTe TOV OTOV IATPIKO PAKEAO Tou aoBevoug. EmBewprioTe Tn BaABida
yla Tuxov evoeigelg {nuidg oTo TTAaialo A aTov IoTO.

3. =emAUveTe T BaABida wg £¢NG: ToTToBeTAOTE TN BaABida pEoa oTnv TTPWTN AEKAVN PE ATTOOTEIPWUEVO QUOIOAOYIKG ahaTouxo didAupa. BeBaiwBeite
611 T0 aAaTouxo didAupa KaAUTITel TTARpwG TN BaABida kail Tov cuykpaTnTrpa. Evw n BaABida kal o cuykpatnThpag £Xouv eRATITIOTEI GTO
aAatoUxo SIGAUMA, avakIVACTE apyd (yia va avadeloete eAa@pd Tn BaABida Kal TOV GUYKPATNTAPA) EUTTPOG-TTICW YIA TOUAAXIOTOV 1 AETTTO.
MeTtagpépete Tn BaABida kail Tov ouykpaTtnTripa oTn deUTePN AekAvn EKTTAUONG PE QUOIOAOYIKG aAaToUx0 SIGAUNA KOl AVOKIVAOTE Ta apyd yia
TOUAGXIOTOV éva AeTTTO akoOua. BeBaiwbeite 6T To SidAupa EKTTAUONG oTnV TTPWTN Aekdavn dev xpnaoipotrolgital. H BaABida TpETel va TTapayeivel GTo
O1GAupa TEAIKAG EKTTAUONG €WG OTOU TN XPEIOTEITE, WOTE VA ATTOPEUXOE N ERpavan Tou I0ToU.
MPOZOXH: Mnv apnvere TN BaABida va épBel o€ eTTa@n Y TOV TTUBPEVA 1) TO TTAEUPIKA TOIXWHATA TNG AEKAVNG EKTTAUGNG KATA TV
avakivnon A Tnv avadeuon Tng BaABidag oTo didAupa ékTAuong. H atreuBeiag eragn peragl Tng eTIKETAG avayvwpiong Kai TG BaABidag
TPETel £TioNG va atro@eUyeTal Katd Tn didpkeia Tng diadikaagiag ékTTAuong. Mnv ToroBeTeite GAAC avTIKEIHEVA OTIG AEKAVEG EKTTAUGNG.
H BaABida pémrel va Siarnpeital EvudaTtwuévn WOTE va atroPeuxBei n Epavon Tou 10ToU.

8.3.2 [poeTOINdoTE TO CUCTHMA

MNa Tnv TpoETOIaGia TNG CUCKEUNG, avaTPESTE OTIG 08NYiEG XProng Tou Bnkapiol Edwards, Tou eUkauTTou Bnkapiol eicaywyéa GORE DrySeal Flex kai
TOU opydvou TITUxwong Edwards.

1. EmBewpnoTe oTITIKA 6Aa Ta e€apTrpaTa yia {nuiég. BeBaiwBeite 611 To gUoTnua ToroBéTnong Edwards Commander gival TAfpwg euBelacpévo kai
&T1 0 KABETPAG UTTAAOVIOU £XEl TTPOWONOET TTANPWG EVTOG TOU EUKAUTITOU KABETAPA.

MPOEIAOIOIHZH: BeBaiwOeiTe 6TI TO £YYUG AKPO TOU OTEAEXOUG TOU MTTAAOVIOU BEV UPioTATAI KAMYN, £TC1 WOTE Va UNV TTPOoKANBEi {nuia
0TO OTEAEXOG TOU puraAoviod.

N

EkTTAUvETE TOV EUKAUTITO KABETHPA.

w

A@aipEoTe TIPOOEKTIKA TO TIEPIPEPIKO KAAUPPA uTTaAovIoU aTrd To GUCTNHA TOTTOBETNONG.

4.  A@aipéoTe TOV OTEIAES aTTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU aUAOU 0dnyoU GUPPATOG Kal aPrjaTe Tov oTnv Akpn. EKTTAUvETE TOV auAd 0dnyoU GUPPATOG PE
nTapiviopévo ahatouxo didAupa kai el0aydyeTe Eava Tov OTEIAES OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU auAol 0dnyou cUpUaTOG.

MPOZOXH: Edv o oTeIAedG Bev eTavaToroBeTnOei oTOV AUAS 0BNYOU CUPUATOG, EVEEXETAI VA TTPOKANBEI {NUIG OTOV QUAG KATA TN
S1adikagia TTOXwong TnG SiakabeTnplakig kapSiakAg BaABidag.

5. TomoBetroTe TO 0UCTNUO TOTTOBETNONG OTNV TTIPOETTIAEYEVN BEoN Kal BeBaiwBeiTe 6TI TO AKPO TOU EUKAUTITOU KABETAPA KAAUTITETAI OTTO TO £yYUG
KGAuppa Tou pytraioviod.

6. Edv xpnoipotrolgite To Bnkdpl TTou TTapéxel n Edwards, ERISWOTE TO TIWHA TOU OPYAVOU POPTWONG ATTO TOV GWARVA TOU OpYGvoU pOpTWaNG Kal
EKTTAUVETE TO TTWHA. TOTTOBETAGTE TO TIWHA TOU OPYAvOU POPTWONG TTAVW aTtrd TO £YYUG KAAUPMA Tou PTTaAoVIoU Kal £TTi TOU EUKAUTITOU KOBETAPQ,
ME TO ECWTEPIKO TOU TTWHATOG OTPANPEVO TTPOG TO TTEPIPEPIKO AKPO.

Edv xpnoipoTroiegite To eUKauTITO BNKApI elIoaywyéa GORE DrySeal, TrpoxwpnoTe o1o Bripa 7.

7. TpowBnoTe TTANPwWG ToV KABETAPA UTTAAOVIOU EVTOG TOU EUKAMTITOU KABETAPA.
ATTOKOANAOTE TO £yYUG KAAUPA TOU PTTOAOVIOU TTAVW OTTO TO ITTAE THHMA TOU OTEAEXOUG TOU PTTOAOVIOU.

8. Zuvd£aTe pia TPiodn aTPOQIYya 0T BUpa SIGYKWGNS Tou pTTaAoviou. MepioTe pia aUplyya 50 cm?® A peyaAiTepn Ye 15-20 ml apaiwpévou
oKIaypPa@IKoU HECOU Kal TTPOCOPTACTE TN OTNV TPIOdN OTPOPIYYA.

9. TepioTe Tn guokeun diIdyKkwaong TTou TTapéxeTal atrd Tnv Edwards Lifesciences pe eMITTAé0V OYKO apalwpéVou oKIaypa@ikoU UAIKOU avaAoyo Tou
€VOEIKVUOPEVOU OYKOoU B16YKWONG. ACPAAIOTE KOl TTPOCAPTAOTE GTNV TPIOBN OTPOPIYYO.

10. KAgioTe TNV Tpiodn oTPOPIyya TTPOG T GUOKEUT DIGYKWONG TTou TrapéxeTal atrd Tnv Edwards Lifesciences kal amragpwaoTe 1o oUGTNUA
XPNOILOTIOIWVTAG TN oUPIyya 50 cm? ) HeyaAUTEPN. ATTEAEUBEPWOTE apyd To £UBOAO Kal AQPACTE PNEVIKA TTECN OTO GUGTNUA.

MPOEIAOMNOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T1 eV UTTAPXEI UTTOAEITTOUEVO UYPO GTO MTTAAGVI TTPOG ATTOPUYH TBaVG SuoKoAiag e TRV
guBuypdppion TnG BaABidag kard Tn diadikacia.

11.  KAeioTte TN oTpd@Iyya TTPOG To 0UCGTHUA TOTTOBETNONG. ZTPEWTE TO TTEPIOTPEPOUEVO KOUUTTI TNG GUCKEUNG dIGYKWONG TTOU TTAPEXETAI OTTO TNV
Edwards Lifesciences, yia va JETAQEPETE TO OKIAYPAPIKO HECO EVTOG TNG OUPIYYAG, WOTE VA ETTITEUXOEI 0 ATTAITOUPEVOG OYKOG YIa TNV EKTITUEN TNG
BaABidag, cUu@wva Pe TIG TTOPAPETPOUG OIOYKWONG.

12.  KAgioTe Tn oTPO@IYYQ TIPOG TN 0UPIYYA 50 cm? 1y ueyaAUTEPN. AQaIpECTE TN 0UPIyya. BEBaIWOEITE 6TI 0 GYKOC BIGYKWONG Eival CwaTAS Kal
a0@aAiOTE TN CUOKEUR BIOGYKWONG TTou TTapéxeTal atrd Tnv Edwards Lifesciences.
MPOZOXH: AlaTnpRoTE TN cUoKeUR B1I6YKWo NG TTou Trapéxeral amré Tnv Edwards Lifesciences otn 8éon aoc@aAiong HEXpI TNV EKTITUEN TNG
BaABidag.

8.3.3 PopTwon Kai TTiXwon Tng BaABidag oTo cUoTNUA TOTTOBETNONG

8.3.3.1 Aladikagia ye To Onkdpi rou Trapéxel n Edwards

1. Etoipydote dUo (2) emTAéov aTToOoTEIPWHEVEG AeKAVES PE TOUAGYIGTOV 100 ml oTeipou uaioAoyikoU ahaToUxou SIGAUPATOG VI va EKTTAUVETE
OXOAAOTIKA TO BonBNTIKG €€GpTNUA TITUXWONG Qualcrimp.

2. BuBioTe evieAwg 10 BonBNTIKG £§GpTNA TITUXWONG Qualcrimp oTnv TTPWTN AeKAvN Kai TIIESTE TO ATTAAd yia va eEao@aliceTe TTARPN atToppdenon
TOU aAaToUyou diaAUpaTog. Me apyég KIVAOEIG, avadelaTe To BondnTiké e€dpTnua TITUXwong Qualcrimp yia TouAdxioTov 1 AeTrtéd. ETravaAdBete T
dladikagoia oTn deUTEPN AEKAVN.

3. AgaipéaTe Tn BaABida atrd ToV CUYKPATNTAPA KOl GQAIPESTE TNV AVAYVWPICTIKH ETIKETA.

4. TlpocapTroTe TOV avaoTOAEQ TITUXWONG 2 TUNUATWY 0TN BACn Tou opydvou TITUXWONG Kal KOUPTTWOTE TOoV 0T B€an Tou.

Me 10 6pyavo TTITUXwong o€ avoikTA B€on, ToTToBEeTrOTE atraAd Tn BaABida oTo dvolypa Tou opydvou TITuXwaong. MNTuxwoTte oTadiakd Tn BaABida
MEXPI VO epapuooel aTo BondnTikd e€dpTnUa TITUXWwong Qualcrimp.

6. TotroBetroTe TO BoNONTIKG £€dpTNUA TITUXWONG Qualcrimp TTavw ato Tn BaABida, diacpaAiovtag 611 n BaABida gival TapdAANAn TTPOg T0 AKPO Tou
BonBnTikoU e€apTrApaTOg TITUXWONG Qualcrimp.

7. TomoBetioTe Tn BaABida kai To BondNTIKG £§dpTnUa TITUXWONG Qualcrimp 0To Avolyua Tou opydvou TITUXwaong. EicaydyeTe 10 cuoTnua
TOTTOB€TNONG OPOAgOVIKA £VTOG TNG BaABidag oTo TuAua TITUXwong BaABidag (2-3 mm TTEPIPEPIKA TOU OTEAEXOUG UTTAAOVIOU) PE TNV TTAEUPG
€10pOoNG (e§wTePIKS TTEPICWA) TNG BaABidag TTpog To eyyUG GKPO TOU GUCTAPATOG TOTTOBETNONG.



12.
13.

Xnpeiwon: EraAnBevoTe Tov owoTé TpooavaToAiouo Tng BaABidag pe Tnv TAeupd e1I0poNg (ESWTEPIKO TTEPI{WHA OPPAYIONG)
mpooavaTtoAiouévn Tpog Tn Aapn.

MruyxwaTe TN BaABida éwg 6Tou PTAcEl oTOV avacToAéa Qualcrimp TTou BpiokeTal aTOV avaoToAéd TITUXWAONG 2 TUNUATWV.

AgaipéoeTte TTPOTEKTIKG TO BondNTIKG €ApTNA TITUXWONG Qualcrimp atd Tn BaABida. ApaipéoTe Tov avaaToAéa Qualcrimp atd Tov TEAIKO
avooToAéq, a@rivovTag Tov TEAIKG avaaToAéa oTn Ban Tou.

MruxwoTe TARPWG TN BaABida péxpl va @Tacel oTov TEANIKO avaaTOAED yia 5 DEUTEPOAETTTA.
Inueiwon: BeBaiwbeite 611 TO THAMA TITUXWONG BaABiSag e§akoAouBei va gival TOTTOBeTNPEVO Opoa§oVIKA evTOG TNG BAABiSag.

EmavaAaBere Tnv TARpN TITUXwon TNG BaABidag dU0 akdun @opEg (5 BEUTEPOAETITA £KACTN) YIA VA TTPAYHATOTTOINBOUV GUVOAIKA TPEIG TTANPEIG
TITUXWOEIG.

TpaBngTe To 0TéEAEXOG TOU UTTAAOVIOU KOl ACQAAIOTE TO OTNV TTPOETTIAEYUEVN BETN.

EKTTAUVETE TO Opyavo POPTWONG YE NTTAPIVICPEVO aAaToUyo SidAupa. MNpowbnoTe apéowg Tn BaABida 0To 6pyavo oOpTwong £wg 6Tou
ATTOKOAUPOEI TO KWVIKO AKPO TOU GCUGTAUATOG TOTTOBETNONG.

MPOZOXH: Npog amropuyn mavig BAdRNG YAw)ivag, n BaABida Sev mpétrel va Trapapével TARPWG TTTUXWHEVN /KAl HEOO OTO OPYAVO
@OPTWONG YIA TTEPICTOTEPO ATTO 15 AETTTA.

[MpoCapTACTE TO TTWUA TOU OPYAVOU GOPTWANG OTO OPYaAVO POPTWAONG, EKTTAUVETE avA TO UCTNUA TOTTOBETNONG HEOW TNG BUPAG EKTTAUCNG Kal
KAgiOTE TN OTPOPIYYQA TTPOG TO oUATNUA TOTTOBETNONG.

A@aipéoTe TOV OTEINES Kal EKTTAUVETE TOV QUAG 00nNyoU OUPUATOG TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG.

MPOZOXH: Alatnpeite Tn BaABida evudaTtwuévn pEXPI VO €iI0TE ETOIMOI VA TNV EMPUTEUCETE.

MPOEIAOMOIHZH: O 1a1p6g TTpéTrel va emIRERAIWVEI TOV CWOTO TTPOocavaToAiopo TnG BaABidag piv a1rd TRV EUPUTEUCH TNG.

8.3.3.2 Aladikagia Je To EUKAPTITO BNKApI EiIcaywyéa GORE DrySeal

1.

12.
13.

16.
17.
18.

ETtoipdoTe duo (2) emTiiTAéov amooTeIpwEVEG AeKAVES PE TOUAGYIGTOV 100 ml oTEipou PUCIOAOYIKOU aAaToUxou SIGAUMATOG Yia VO EKTTAUVETE
OXOAAOTIKG TO BonBNTIKG €€ApTNUA TITUXWONG Qualcrimp.

BuBioTe evreAWdg TO BondNTIKG €ApTNUA TITUXWONG Qualcrimp aTnV TTPWTN AEKAVN Kal TTIECTE TO ATTAAd yIa va €Eac@alioeTe TTARpN aTToppdPnon
Tou ahaTouxou SlaAUpaTog. Me apyég Kivioeig, avadeuoTe To BondnTiké e€apTnUa TITUXWaoNG Qualcrimp yia TouAdyioTov 1 AeTrté. ETrTavaAaBeTe Tn
dladikagia oTn deUTEPN AEKAVN.

AgaipéoTe TN BaABida aTrd TOV CUYKPATNTAPO KA AQAIPECTE TNV AVAYVWPICTIKN ETIKETA.
MpooapTroTe TOV avaoToAéa TITUXWONG 2 TUNUATWY 0T BACN Tou opydvou TITUXWONG Kal KOUPTTWOTE TOV 0T B€an Tou.

Me 10 6pyavo TITUXWaONG o€ avoikTA B€an, TorroBeTAOTE atraAd Tn BaABida aTo dvolypa Tou opydvou TITUxwong. MruxwaoTe otadiakd Tn BaABida
MEXPI VO eQapuooel aTo BondnTiké £€dpTNUa TITUXWOoNG Qualcrimp.

TotoBeTAoTE TO BonONTIKG EEGPTNUA TITUXWONG Qualcrimp TTavw atod T BaABida, diacpaAifovrag 6T n BaABida eival TTapdAAnAn TTpog 1o dkpo Tou
BonBnTikoU e€apTrApATOG TITUXWONG Qualcrimp.

TomroBetAoTE TN BaABida kai To BondNTIKSG £§dpTNUa TITUXWONG Qualcrimp 0To Avolyua Tou opydvou TITUXwaong. EicaydyeTe 10 cUoTna
TOTTOBETNONG OPOAgOVIKA £VTOG TNG BAABidag oTo TUAA TITUXWONG BaABIdaAg (2-3 mm TTEPIPEPIKA TOU OTEAEXOUG UTTAAOVIOU) PE TNV TTAEUPG
€10poNG (eEwTepIkd TrEpiCwa) TNG BaABidag TTpog To £yyUG GKPO TOU GUCTAPATOG TOTTOBETNONG.

Xnpeiwon: EraAnBevoTe Tov owoTé TpooavaToAiopo Tng BaABidag pe Tnv TAeupd e1I0poNg (ESWTEPIKO TTEPI{WHA OPPAYIONG)
mwpooavaTtoAiouévn Tpog Tn Aapn.

MruyxwaTe TN BaABida éwg 6Tou PTAcEl oTOV avaaToAéa Qualcrimp TTou BpiokeTal aTOV avaoTOAED TITUXWAONG 2 TUNUATWV.

AgaipéoeTe TTPOTEKTIKA TO BondNTIKG €ApTNA TITUXWONG Qualcrimp atd Tn BaABida. A@aipéoTe Tov avaaToAéa Qualcrimp atrd Tov TEAIKO
avooToAéq, agrivovTag Tov TEAIKG avaaToAéa oTn Béan Tou.

MruxwoTe TARPWG TN BaABida péxpl va @Tacel oTov TEANIKO avaaTOAED i 5 DEUTEPOAETTTA.
Inueiwon: BeBaiwBeite 611 TO THAMA TITUXWONG BaABiSag e§akoAouBei va gival TOTToBeTNPEVO Opoa§oVIKA eVTOG TNG BAABISag.

EmavaAaBere Tnv TARpN TITUXwon TNG BaABidag 800 akdun opég (5 SeUTEPOAETITA £KAOTN) YIA VA TTPAYHATOTTOINBOUV GUVOAIKA TPEIG TTANPEIG
TITUXWOEIG.

TpaBngre To 0TéEAEXOG TOU UTTAAOVIOU KOl ACQAAIOTE TO OTNV TTPOETTIAEYUEVN BETN.

EKTTAUVETE TOV KABETHPA PE NTTAPIVIOPEVO OAATOUYXO SIdAUMQ.

MPOZOXH: Npog atropuyn meavig BAdBNG YAw)ivag, n BaABida Sev TpETrel va TTapapEVEI TTARPWG TITUXWHEVN VIO TTEPICCOTEPO ATTO
15 AemrTd.

KAgioTe TN oTpOQIYYa TTPOG TO cUCTNHA TOTTOBETNONG.

MPOZOXH: Alatnpeite Tn BaABida evudaTtwuévn pEXPI VA EIOTE ETOIMOI VA TNV EMPUTEUOETE.

MPOEIAOMOIHZH: O 1aTp6g pétrel va emIRERAIWVEI TOV CWOTO TTpocavaToAioué Tng BaABidag piv atrd TNV ERPUTEUCH TNG.
=eKIVAOTE TNV eUBUYpaPpIon TNG BaABidag, amracaAidovtag Tn didTagn ac@aAiong uTraAoviol Kal TPABWVTaG Tov KaBeThpa pTraAoviou eubeia
TIPOG TA TTIOW PEXPI VA QAVE] Eva HEPOG TOU TTPOEIBOTTOINTIKOU SEikTn. MnV TpafdTe TrEpa aTTO TOV TTPOEIBOTTOINTIKO BEIKTN.

MPOEIAOMNOIHZH: BeBaiwOeiTe 6TI TO £YyUG AKPO TOU OTEAEXOUG TOU PTTaAOVIOU SEV UPioTATAI KAUWN, £TO1 WOTE VO PNV TTPOKANBEi
{nuIG oTO OTEAEXOG TOU JTTaAOVIOU.

AvoigTe TN OTPOPIYYa Kal EKTTAUVETE TOV EUKAUTITO KABETAPA PE NTTapIVIOPEVO aAaTolyo SidAupa. KAgioTe Tn oTpd@Iyya.

KAeioTe Tn didTagn aoedAiong praAoviol.

XpPNOIMOTIOIRCTE TN POOEAD TIPOCAPHOYAG AKPIREIAG UTTO OKTIVOGKATTNGN, VIO VA TOTTOBETAOETE TN BaABida avapeoa aToug deikTeG EUBUYPAUMIONG
BaABidag.

MPOZOXH: Mn oTpépeTe T podéAa Tpocapuoyng akpifeiag edv Sev £xeTe kKAgioel T BidTagn ac@daAiong praAoviou.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TotroBeTeite TN BaABida Tépa a1rd Tov TEPIPEPIKO SeikTN EUBUYPApMIoNG BaABidag. AuTo Ba epTrodioel Tn
owoTH éKTrTUén TNG BaABidag.

A@aipéoTe Tov OTEIAES KOl EKTTAUVETE TOV AUAG 0B8nyoU GUPPATOG TOU CUGTAPATOG TOTTOBETNONG.



8.4 TomoBérnon BaABidag

H TotroB€1nOoN TNG BaABidag TTPETTEl va TTPOYUATOTTOIEITAI UTTG TOTTIKN /KAl YEVIKA avaliodnaia Pe aioduvapikr TTapakoAolBnan, o€ alyoduvapiko
€pYaoTPIo/UBPISIKS XEIPOUPYEIO HE BUVATOTNTA DIEVEPYEIOG AKTIVOGKOTTIKAG KAl NXWKAPDIOYPAPIKAG ATTEIKOVIONG.

MPOZOXH: H xprion utrepBoAIKAG TTOCOTNTAG OKIAYPAPIKOU HECOU EVEXETAI VO OBNYNOEl O€ VEQPIKN aveTTApKeIa. MeETPAOTE TO eTriTredo
KPEATIVIVNG TOU agBgvoug rpiv atrd Tn Siadikacia. H xpAon okiaypa@ikou HECou TTPETTEI va TTapakoAouBeital.

8.4.1 Aiadikaoia pe To Onkdpi1 Edwards

1.

Edv eival atrapaitnTo, aTTOKTHOTE TTPOCRACH XPNOIUOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETNPIACUOU, TIPOETOINACTE KAl EI0QYAYETE TO BNKAPI CUPPWVA
ME TIG 0dnyieg xpriong Tou.

Edv dev uttapxel 0dnyd oUpua, eioaydyeTe Eva odnyo oUpua 0To ayyeIoKS auoTnua. MpowbroTe To 0dnyd ocUppa TNV TTPOTIBEEVN Jwvn
TOTTOBETNONG CUPPWVA PE TNV TUTTIKA TEXVIK).

Eicaydyete To OUYKPOTNUA OpYAVOU POPTWONG 0TO BNKAPI £WG GTOU OTAUATHOEI TO OPYAVO POPTWONG.

MpowBnaoTe To oUCTNHA TOTTOBETNONG HEoW TOU BNKaploy, pe To AoydTuTro TNG Edwards aTpappévo oTn owaTh kateuBuvon (To cUoTnua
TOTT00€TNONG aPBPWVETAI OE KATEUBUVAN avTiBeTn aTTd TN BUPa EKTTAUCNG), HEXPI N BaABida va eEEABEI aTTd TO BnKApI. ATTOGUPETE TO OPYyaAvo
POPTWONG PEXPI TO £YYUG AKPO TOU CUCTANATOG TOTTOBETNONG.

Inueiwon: To ouoTnua ToTroBETNONG apBpwVETAl € KATEUBUVON avTiBeTn a1rd TN BUpa EKTTAUCNG.

MPOZOXH: H BaABida dev rpérel va TpowlnBei pEow Tou Bnkapiou eav To AKPOo Tou BnkapioU Sev BPioKeTal HETE TOV BIXAOUO TNG KATW
KoiANg PA£Bag, woTe va eAaxioTotroindei o Kivduvog BAGRNG Twv Aaydoviwy ayyeiwv.

MPOXZOXH: MNpog amoguyn mavAg BAARNG YAw)ivag, n BaABida Sev TTPETTE va TTapAUEVEI MEGA OTO BNKAPI YIO TTEPICOOTEPO ATTO

5 AemrTd.

21NV KoiAn @A£Ra, EekivioTe TNV euBuypauuion TnG BaABidag atrac@aAifovrag Tn didTtagn aceaAIong UTTaAovioU Kal TPARWVTag ToV KaBETApa
ptTalovioU euBeia TTpog Ta TTiIoW PEXPI va @avei éva pépog Tou TTpoeldoTToinTIKoU JeikTn. Mnv TpafdTe Tépa atré Tov TTPoEeIdOTTOINTIKG JEiKTN.

MPOEIAOMNOIHZH: BeBaiwOeiTe 6T TO £YyUG AKPO TOU OTEAEXOUG TOU PTTaAOVIOU SV UPioTATAI KAUWN, £TC1 WOTE VA UNV TTPOoKANBei {npid
0TO OTEAEXOG TOU puTraAoviol.

KAeiaTe Tn didragn aoedAiong ptraAoviol.

XpnoipotroinaTe Tn podéAa TTpocapuoyng akpiBeiag, yia va TotroBeThoeTe Tn BaABida avapeoa aToug deikTeg eubBuypdppiong BaABidag.
MPOXZOXH: Mn oTpépeTe Tn podéAa TTpocappoyng akpifeiag, edv dev éxeTe kKAgioel Tn diatagn ao@dAiong praloviou.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TotroBeTeite Tn BaABida wépa atro Tov WEPIPEPIKO deikTn EUBUYpAUpIong BaABidag. AuTo Ba eutrodioel T CwWoTAH
€ktrTugn Tng BaABidag.

MPOXZOXH: AiatnpnoTe TN B£01 TOU 03NYOU CUPHATOG KOTA TNV EUBUypdupion TG BaABidag.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv n euBuypdupion Tng BaABidag dev mpayuaTotroindei o€ euBU THRMA, EVOEXETAI VA UTTAPEoUV BUoKOAiEg oTNV
€EKTEAEOT AUTOU TOU BAMATOG, KATI TTOU UTTOPEI VO 03NYAROEl 0€ {NHIG TOU CUCTAHMATOG TOTTOBETNONG KAl aduvapia S16yKwong Tou
pIraAoviou. H xprion evaOAAGCOONEVWY OKTIVOOKOTTIKWY OTTEIKOVIoEWYV UTTopEi va Bondioel otnv agioAdynon Tng KAUTTUAGTNTAG TNG
avaTtopiag. Eav katd Tnv eubuypdppion Tng BaABidag rapouaoiaoTei uTrepBOAIKN TAOT, Ba TTPETTEl VA ETTAVATOTTO0ETNOEI TO GUCTNUA
TOTTOBETNONG O€ S10POPETIKG £UBU THANA TNG KOIANG PAEBOG KAl va PETPIAOCTEI | cUPTTiEoN (A N TAOT) TOU GUCTAHATOG.

MpowBAGCTE TOV KABETAPA, XPNOIUOTIOINOTE TN POdEA PUBUIONG eUKauWiag, edv XpelddeTal, kai dIEABETE atrd Tn Juovn OTAPIENG.

Inueiwon: ETaAnBeloTte Tov TpocavaToAiopo Tou Aoyotutrou Edwards yia va Siao@alioTei n owoTth dpbpwon. To cuoTnua
TOTTOoB£TNONG APBpWVETAI O€ KATEUBUVON avTiBETN a1ré TN BUpa EKTTAUONG.

MPOXZOXH: Emdei§Te TTPOCOXN KATA TNV TTPOWBNOT CUCKEUWV/GUCGTNHATWY TOTTOBETNONG OTO EPPUTEUPEVO TTPOCAPHOCTIKO prestent
Alterra yia TNV a1rO@QUYN EUTTAOKNG HE TIG KOPUPEG TNG TTAEUPAG EICPONRG.

Edv atrarreital ueyaAUTEPO WPENINO PAKOG, APAIPEDTE TO OPYAVO GPOPTWAONG EERIDWVOVTAG TO TTWHA TOU KAl APAIPWVTAG TN CWAAVWOT Tou
0opyAavou GOPTWONG aTTd To cUCTNUA TOTTOBETNONG ATTOKOAAWVTAG TNV.

Avoigte Tn didTagn ao@dAiong uTTaAoviol Kal aTTocUPETE TO AKPO TOU EUKAUTITOU KABETAPA £wg To KEVTPO Tou TPITTAOU BeikTn. KAgioTe Tn didTagn
aog@dhiong ptraAoviod.

EtraAnBedaoTe 611 n BaABida BpiokeTal oTn owaoTh B€0n wg TTPOG TN Juvn OTAPIENG.

XpnaoigoTroinaTe TN podéAa pUBUIONG EUKAPWIOG yia va pubuioeTe KAT@AANAa Tnv opoagovikdTnTa TNG BaABidag kai Tn podéAa TTPOCAPHOYAG

akpieiag yia va puBpioete katdAAnAa Tn Béon Tng BaABidag.

Mpiv a1mo TNV €kTTUgn, BeBaiwBeite 611 N BaABida £xel ToTToBeTNOE cWOTA PETAEU TWV SEIKTWY EUBUYPAUIoNG BaABidag kal &TI To GKPOo Tou

€UKAUTITOU KABETAPA £XEI a0PAAITEI TIAVW OTTO TOV TPITTAS JEiKTN.

EmraAnBelaTe TNV TeAIKA BEan Kai §exivioTe Tnv €kTITUgn TNG BaABidag:

+ ATTao@OAioTE TN OUCKEUN BIOYKWGONG TTou TrapéxeTal amré Tnv Edwards Lifesciences.

« E@apudlovtag apyn, eAeyxouevn d10ykwon, eKTITUETE TN BaABida yepifovTag To UTTAAGVI HE OAO TOV OYKO aTTd T GUCKEUN) SIOYKWONG.
Mepiyévete 3 OeuTePOAETTTA Kal ETTIRERAIWATE OTI 0 KUAIVOPOG TNG GUTKEUNG O10YKWONG €ival KeVOG yia va S1aag@aAioeTe TNV TTARPN dIOYKwaoT Tou
pTTOAOVIOU.

+ ATTOBIOYKWOTE TO YTTOAOVI.

8.4.2 Aiadikaoia pe To eUKAUTITO BNKApI eiIcaywyéa GORE DrySeal

1.

Edv gival atrapaitnTo, aTTOKTAOTE TTPOGRACH XPNOIUOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETNPIAOUOU, TIPOETOINACTE KAl EI0QYAYETE TO BNKAPI CUPPWVA
ME TIG 0dnyieg xpriong Tou.

Edv dev uttdpxel 0dnyo oUpua, ei0aydyeTe Eva odnyo aUpua oTo ayyelokS auoTnua. MpowbroTe To 0dnyd cUpua TNV TTPOTIBEPEVN Jwvn
TOTTOBETNONG CUPPWVA PE TNV TUTTIKA TEXVIK).

Eicaydyete To cUoTnpa ToToB£TNONG OTO BNKAP!I.

MpowBnaoTe To oUGTNHA TOTTOBETNONG HEoW TOU BNKaploy, pe To AoydTuTro TNG Edwards aTpappévo oTn owaTh kKateuBuvon (To cUoTnua
TOTT00£TNONG aPBPWVETAI OE KaTEUBUVAN AvTIBETN aTTO TN BUPa EKTTAUCNG).

Inueiwon: To ouoTnua ToTroBETRONG aPBpwVETAI O KATEUBUVON avTiBETN a1rd TN BUpa éKTTAUCNG.



MPOXZOXH: H BaABida Sev rpétmel va TpowOnBei péow Tou Bnkapiol edv To Akpo Tou Bnkapi1ol dev BpiokeTal HETA TOV BIXOOHO TNG KATW
KoiANng A£Bag, woTe va eAaxioTotroindei o Kivduvog BAGRNG Twv Aayoviwy ayyegiwv.

MPOZOXH: MNpog amropuyn maviAg BAARNG YAw)ivag, n BaABida Sev TTpétrel va Trapapével M€oa aTo OnNKAp! yio TTEPICOOTEPO ATTO
5 AemrTd.

5. TMpowBnoTe Tov KABeTAPQ OTN {Wvn OTAPIENG.

MPOXZOXH: Emdei§Te TPOCOXN KATA TNV TTPOWONOT CUCKEUWV/CUCGTNHATWY TOTTOBETNONG OTO EPPUTEUPEVO TTPOCAPUOCTIKO prestent
Alterra yia TNV a1mro@uYN EUTTAOKNG HE TIG KOPUQPEG TNG TTAEUPAG EICPONRG.

o

AtrokaAUyTe TN BaABida atroocUpovTag 1o AKpo Tou Bnkapiou elcaywyEa Kapwng GORE DrySeal Trépa atmod Tov TPITTAS deiKTn.

N

Avoigte Tn didTagn aoc@dAiong uTTaAoviou Kal aTTocUPETE TO GKPO TOU EUKAUTITOU KABETAPA £wg TO KEVTPO Tou TPITTAOU BeikTn. KAgioTe Tn didTagn
ao@dhiong ptraAoviou.

8. EmaAnBelaTe 671 n BaABida BpiokeTal aTn owaoTr) 80N WG TTPOG TN {Wvn OTAPIENG.
9. XpnoigotoinoTe TN podéAa pUBUIONG EUKaPWIaG yia va puBuioeTe KATAAANAQ TNV opoagovikdTnTa TNG BaABidag kai Tn podéAa TTpocapuoyng
akpiBeiag yia va puBpioete kKatdAAnAa Tn B€on TnG BaABidag.
10. Mpiv amd tnv éKTTUEn, BeBaiwBeite T N BaABida £xel TOTTOBETNOEI CLWOTA PETAEU TWV JEIKTWY EUBUYPAUMIONG BAABIOAG Kal OTI TO AKPO TOU
€UKAUTITOU KABETAPA £XEI a0QAAITEI TIAVW OTTO TOV TPITTAG JEiKTN.
11.  ZekivAoTe TNV €KTITUEN TNG BaABidag:

+ ATTao@OAioTE TN CUCKEUN BIGYKWGONG TTou TrapéxeTal amré Tnv Edwards Lifesciences.

« E@apudlovtag apyn, eAeyxouevn d10ykwon, eKTITUETE T BaABida yepiCovTag To UTTAAGVI HE OAO TOV OYKO aTTd T GUOKEUN SIOYKWONG.
Mepiyévete 3 OeuTEPOAETTTA Kal ETTIRERAILATE OTI 0 KUAIVOPOG TNG GUTKEUNG O10YKWONG €ival KEVOG yia va S1Iaa@aAioETe TNV TTARPN dIOYKWoT Tou
pTTOAOVIOU.

+ ATTOBIOYKWOTE TO YTTOAOVI.

8.5 A@aipeon TOU GUGTAHOTOG

1. MOAig 1o putTaAdVvI Ee@ouokwael TTANPWG, EUBEIAOTE TO UCTNHA TOTTOBETNONG. BERaIWOEITE OTI TO AKPO TOU EUKAPTITOU KABETHPA £XEI AOPAAIOEI
TTavw a1To TOV TPITTAG EiKTN.

Edv xpnoipotroigite To Onkdpi TTou TTapéxel n Edwards, agaipéoTe To cUoTNUa TOTTOBETNONG AT TO BNKAP!.
Edv xpnoipotroigite To eUKauTITo OnKAp! eloaywyéa GORE DrySeal, amrooUpeTe T0 BnKdp! Kal To gUCGTNHA TOTToBETNONG OTNV KOiAn @AEBa Kal oTn
OUVEXEID, a@aIpéoTe To oUOTNUA TOTToBETNONG aTTd TO BNKAPI.
MPOZOXH: Edv To ouoTnua TOTro0£TNONG SEV EUBEINOTEI TIPIV ATTO TNV APAIPETT), UTTAPXEI KivOUVOG TPAUUATIOHOU TOU aoBgvoug.

2. A@aipéaTe OAEG TIG CUOKEUEG OTAV TO ETTITTEDO TOU EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOU TTHENG KPIBEi kKaTtdAAnAo.
Ma TNV agaipeon TG CUCKEUNG, avaTpéETe TG 0dnyieg xprong Tou Bnkapiol Edwards fj Tou edkapTITou BnKapiol eicaywyéa GORE DrySeal.
Inueiwon: Mropei va xpelaoTei va Toro0eTn0ei Bnkdpi | GAAN cuoKeUR avAAoyd PE TO TIPOTUTTO PPOVTISAG.

3. XuykAeioTe Tn B€on TpooTTéAaong.

9.0 TpoTTrOg d1Gd8eoNg

AMOZTEIPQMENH: H BaABida Trapéxetal amrooTelpwpévn Pe didAupa yAouTapaAdelidng. To oUaTnpa TOTToBETNONG, TO BNKApPI Kal TO 6pyavo
TITUXWONG TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVA UE agplo 0&eidlo Tou alBuAeviou. To TTpooapuooTIKG oUCTNUA prestent Edwards Alterra TTapéxeTal o€ aoko
KOl ATTOOTEIPWHEVO HECW OTTOOTEIPWONG NAEKTPOVIKAG BECUNG.

H BaABida THV TrapéxeTal un TTUPETOYOVOG, CUCKEUAOPEVN a€ pUBUIOTIKG SiIdAUpa yAouTapaAdelidng, péoa ae TTAAOTIKG dOXEio TO OTTOI0 BIOBETE
appdyion ag@aAeiag. Kabe doxeio ammooTéAAeTal péoa o€ KouTi atToBrikeuong Trou TrepIAapBavel SeikTn BepUokpaaTiag, 0 oTroiog avixveuel av n
BaABida THV £xel ekTeBEi o€ akpaieg Beppokpaaies. Mpiv atTd TNV ATTOCTOAN, TO KOUTI ATTOBKEUGNG TOTTOBETEITAI O CUOKEUATTO OTTO PEAICOA.

9.1 ®UAagn

H diakaBetnpiakn kapdiakn BaABida Tpétel va uAdooeTal o€ Beppokpaacia 10 °C éwg 25 °C (50 °F £wg 77 °F). KaBe doxeio attooTéEAAETAI pECTa

o€ ouokeuaaia TTou TrepIAauBavel deikTn Beppokpaaiag, o otroiog avixvelel €av n BaABida THV éxel ekTeBei o€ akpaieg Beppokpaaies. To auoTnua
ToTT00£TNONG KAl Ta BonBnTIKG e§apTrApaTa TTPETTEl va QUAdTCoovTal o€ SpooePO Kail Enpd xwpo. To prestent Kal To cUGTHUA TOTTOBETNONG TTPETTEI Va
@uAdooovTal o€ dpooePd Kal ENPo XWwpPo.

10.0 Ao@dAcia Katd Tn payvnTiki Topoypagia (MR)

Aoc@alng og epIBaAAov payvnTiKAg Topoypa@iag (MR) utré TrpoutroBéoeig

Mn KAIVIKEG BOKIUEG €BEIEaV OTI TO TIPOCAPHPOCTIKO oUoTNUa prestent Edwards Alterra, uévo Tou 1] o€ uUVOUAOUOG PE TNV EKTITUYHEVN BIOKABETNPIOKA

Kapdiakr BaABida SAPIEN 3 gival ac@aAég o€ TTepIBAAAOV payvnTIKAG Topoypagiag (MR) utté TrpoltroBéacels. Evag aoBevig utropei va uttoBAnBEi e

ao@AAEIa o€ 0APWAN PETA TNV TOTTOBETNON TOU EYQUTEUPATOG, O GUCTNHA PHAYVNTIKAG TOPHOYPA®Piag TTou TTANPOiI TIG akOAOUBEG TTpoUTTOBETEIG:

« 2ZTOTIKG payvnTiké media 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

+ MayvnTiké TTedio xwpIkAg Babuidwang 3000 gauss/cm (30 T/m) ) HIKPOTEPO

« MéyioTog, avagepOuevog atrd To aUCTNHA HAYVNTIKAG TOPoypagiag, pubudg eIdIKAG atroppdenaong (SAR) pegoTiunuévog yia 0AGKANpo To cWpa
2,0 W/kg (Kavovikog TpOTTog AeIToupyiag) o€ akoAouBiakr) odpwon

- To oUoTnua Babuidwong TTPETTEl va BPICKETAI O€ KAVOVIKN AgIToupyia

2TIG OUVONKEG OdPwWaONG TTou opifovTal TTapaTTavw, TO TIPOCAPHOCTIKO prestent Edwards Alterra, JOVO TOU 1] 0€ GUVOUACUS UE EKTTTUYHEVN

SiakaBeTnpiakr) kapdiakr BaABida SAPIEN 3 avapéveTal va Trapayayel Péyiotn augnan Beppokpaaciog 4,0 °C A Aiydtepn TeiTa atrd 15 AeTrTé ouvexoug

odpwong.

> € un KAIVIKEG BOKIPEG, TO TTAAOHATIKG £0pnUa aTTEIKOVIONG TTOU TTIPOKAAEITal aTTd T CUOKEUN EKTEIVETAI £WG KAl 15 mm yia aTTeikovioelg BadBuIdwTng

nxoug Katd Tn cdpwan Ye cUoTNUA JayvnTiKAG Togoypa@iag 3,0 T. To TTAacuaTiké eipnua oKIAgel TOV QUAG TNG CUOKEUNG O€ ATTEIKOVIOEIG spin Kal

BaBuIdwTAG NXOUG.
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To ouoTnpa ToTToBETNONG B¢V £Xel agloAoynBei wg TTPOG TN CUPPBATOTNTA WE TN HAYVNTIKA Topoypagia kal Bswpeital Mn ao@alég o TepiBaAlov

MayvnTIKAG TOpoypa@iag (MR).

11.0 Mo10TIKEG KA TTOGOTIKES TTANPOPOPIEG TXETIKA UE TO CUCTNHA TTPOCAPHOCTIKOU Prestent Alterra Kai Tn

SiakaBeTnpiaki kapdiakA BaABida SAPIEN 3

To cuoTnpa TTpogapuoaTIKoU prestent Alterra kai n diakaBetnpiakr kapdiakr BaABida SAPIEN 3 mrepiéxouv TIG akdAouBEeg ouaieg TTou opidovTal wg
KApPKIVOyOveg, peTaAAagloyOveg Kail TOEIKEG yia Thv avatrapaywyn (CMR) katnyopiag 1B o€ cuykévipwon TTavw atroé 0,1% Bdapog kartd Bapog:

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

Ta TpéxovTa ETTIOTNHOVIKA OTOIXEIR UTTOGTNPICOUV OTI TA IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU E£ival KATAOKEUAOUEVA ATTO KpAuaTa KOBaATiou ) Kpduara
avogeidwTou XaAuBa TTou TTEPIEXOUV KOBAATIO eV TTPOKAAOUV augnuévo KivOuvo KapKivou ) aveTTIBUUNTWY EVEPYEIWV GTO AVATIAPAYWYIKO oUCTNUA.

MNa 1o TpocappoaTIkG prestent Alterra, OTOV TTAPOKATW TTIVAKA TTAPEXOVTAI Ol TTOIOTIKEG KAl TTOGOTIKEG TTANPOPOPIES yia Ta UAIKG KAl TIG OUTIEG:

MNivakag 4
Ouoia CAS EUpog Bdapoug povTéAou (mg)
NikéAio 7440-02-0 430-450
TiT@vio 7440-32-6 337-359
Tepe@BaAik6 TToAuaIBUAévVIO 25038-59-9 146
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 27,5
TavtdAio 7440-25-7 9,68-9,70
Alo&gidio Tiraviou 13463-67-7 0,319-0,613
Zidnpog 7439-89-6 0-0,396
KoBdATtio 7440-48-4 0-0,395
O¢uyovo 7782-44-7 0-0,317
AvBpakag 7440-44-0 0-0,317
Ni6BIo 3/1/7440 0-0,207
Tpio&eidio avTipoviou 1309-64-4 0,176
Xpwio 7440-47-3 0-0,0789
XaAkog 7440-50-8 0-0,0789
AlwTo 7727-37-9 0-0,0404
Ydpoyoévo 1333-74-0 0-0,0396
BoAgpdpio 7440-33-7 0-0,00485
MoAuBdaivio 7439-98-7 0-0,00194
Epoukapidio 112-84-5 0,00149-0,00152
Mupitio 7440-21-3 0-0,000485
4-AwdekuAoBeVCOAOTOUAPOVIKS 0EU 121-65-3 0,000160

2TOV TTAPAKATW TTiVOKA TTAPEXOVTAI OI TTOIOTIKEG KAl TTOOOTIKEG TTANPOPOPIES YIa T UAIKG Kal TIG OUTiEG yia Tn SiakaBeTnpiakn kapdiakn BaABida

SAPIEN 3:
Mivakog 5

Ougoia CAS EUpog Bapoug povTéAou (mg)
KoBdATio 7440-48-4 131-427
NikéAio 7440-02-0 148-405
Xpwuio 7440-47-3 85,2-230
Tepe@BaAikd TTOAUQIBUAEVIO 25038-59-9 102-170
KoAAayovo, Boeio UAIKO, TTOAUpEPH e YAOUTOPaAdEidn 2370819-60-4 58,3-141
MoAuBdaivio 7439-98-7 40,3-115
MoAuTteTpag@BopoaiBuAévio 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
Mayydvio 7439-96-5 0-1,64
MupiTio 7440-21-3 0-1,64
Alo&gidio TiTaviou 13463-67-7 0,219-0,752
MoAuBouTtuAévio 24936-97-8 0,273-0,383
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Ouoia CAS EUpog Bapoug povréAou (mg)
AvBpakag 7440-44-0 0-0,274

Tpio&eidio avTipoviou 1309-64-4 0,112-0,190

Bopio 7440-42-8 0-0,164
Pwopopog 7723-14-0 0-0,164

O¢io 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-AwdeKUANOBEVCOAOCOUAQOVIKS 0EU 121-65-3 0,000286-0,000430

12.0 Zuvoyn aoc@dAeiag kai KAIVIKAG atrddoong (SSCP)
H alvown SSCP £xel uttooTEl TTPpOCapPHOYH GUP@WVA PE TNV agloAdynan KAIVIKAG EKTIMNONG ATTO TOV KOIVOTTOINUEVO OPYAVIGHO OTTOU EKXWPNRBNKE N
moTotroinon CE. H SSCP trepIAauBAVEl Hia OXETIKA GUVOWN TWV idIWV TTANPOQOPIWV.

O kolvoTroinuévog opyaviopog éxel AGBEl yvwon Kal CUNPWVACEI avagopIKa HE TIG OXETEIG 0PEAOUG-KIVOUVOU yia Tn BpaxuttpdBeapn Kai
MAKPOTTPOBETUN A0@PAAEI KAl ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG TTAATQOPHAG Alterra Kail TNG TTAATQOPUAG SAPIEN 3.

H ouppdp@waon oAdkAnpng TnG TAAT@OpUag Alterra kai TnG TTAAT@OpAg SAPIEN 3 pe Tig ATTaitAgelg ammdédoong (GSPR) yia ac@dAeia (VDR GSPR1),
amédoon (MDR GSPR1), atrodekTIKOTNTA TTAPEVEPYEIWV (MDR GSPR8), XpnoTIkdTNTa (MDR GSPR5), didpkela (WS 1aTpoTeXVoAoyIKoU TTpoidvTog (MDR
GSPR6) kal aTTodeKTO TTPOPIA 0PEAOUG-KIVOUVOU (MDR GSPRS), £xe1 emBeBaiwOEei yia TIG ETTIONUACUEVES EVOEIEEIS.

Avatpégte otn dieubuvaon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia SSCP yia auTod T0 IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Metd tnv évapén Tng Aeitoupyiag Tng Eupwaiknig Baong Aedopévwy yia latpotexvoloyikd Tpoidvta/Eudamed, avatpégTe otn S1elBuvaon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auTo TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

13.0 Baoikr a1ToKAEIOTIKI TAOUTOTTOINON TEXVOAOYIKOU TTPOiovVTOg — AVayVWwPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTpOiovTog
(UDI-DI)

Mivakog 6

‘Ovoud TTPOoidVTOg MovTéAo Baoiké UDI-DI
AlakaBeTnpiakn kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP

0690103D00
>0oTnua TotroBéTnong Edwards SAPIEN 3 Commander 9610TF29

3COMO000TC
>eT eloaywyéa Edwards eSheath+ 916ESP
n n 0690103D003S3EO00ONT
>eT eloaywy€a Edwards eSheath 9610ES16
‘Opyavo TrTuxwong Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
MpooapuooTiké gUGTNUA prestent Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO00OND
Yuokeun SI6YKwang 96406 0690103D003INDO00TG

14.0 Avapevopevn didpkeia {whg ToUu TEXVOAOYIKOU TTPOidvTOog

To ouoTnpa diakaBeTnpIoknG TTveupovikAg BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpooappooTIKG prestent Alterra uTToBARBNKe o€ dIECOBIKN TTPOKAIVIKA
SoKIpaoia avBEKTIKOTNTAG CUPPWVA UE TIG OTTAITACEIG BOKIPOTTAG Kal € KAIVIKEG HEAETEG KOl HEAETEG PETA TNV KUKAO®Opia aTnv ayopd. H BaABida pe
TO prestent UTTORANBNKAV ETITUXWG 0€ OOKIPATia e TTPOTOUOoIWGN PBOPAG 5 eTWv. ETTITTALoV, Ta KAIVIKG dedopéva KATAdEIKVUOUV AVOEKTIKOTNTA UE
TTapakoAoUBnaon £wg kai 2 £Tn. H TrpaypaTtiki ammdédoan katd Tn SIGPKEIa TNG wiG ouveyidel va peAeTaTal kai dlagépel atré aoBevr) o aaBevn.

15.0 MAnpog@opisg yia Toug aoBeveig

2 ¢ KGBe ToTTOBETia dIaTIBEVTAI ETTIHOPPWTIKA GUAAAGDIA Yia TOUG aaBeveig, Ta oTToia Ba TTPETTEl va diaTiBevTal oTov agBevr) o€ KATAAANAO XPOVO TIPIV ThV
€TTEPRACN PE OKOTTO TNV AVAYVWOT| TOUG KAl T GUATNON JE TOV 1I0TPO WOTE VO TTAPEXETAI EVNUEPWOT OXETIKG PE TN d1adIKaaia Kal TIG EVOAAOKTIKEG.
AvTtiypago Tou puAAadiou diaTiBetal etTiong aTrd TNV Edwards Lifesciences KaToTTIV £TMIKOIVWVIAG e TOV aplBuo 1.800.822.9837. Me KGB¢ prestent Kal
BaABida THY, TTapéxeTal Hia KAPTA EPPUTEUIOTOG aoBeVOUG. META TNV EPOUTEUAN, CUPTTANPWOTE OAEG TIG ATTAITOUNEVES TTANPOPOPIES KAI BWOTE
TNV KGPTA EPPUTEUPATOG aTOV 00Bevr). O apiBudg O€Ipdg avaypa@eTal 0Tn CUCKEUOTia. AUTHA N KAPTA ENPUTEUPATOG TTAPEXE! TN duvVATATNTA OTOUG
aoBeveig TTou nToUV TTEPIBaAWN VA EVNUEPWVOUV TOUG TTAPAXOUG UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG yIa TOV TUTTO TOU EJPUTEUUATOG TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnpévn BaABida, prestent Kai aréppIYn CUCKEURG

H ekpuTeupévn BaABida Ba TTpéTrel va ToTTo0eTNOEi 0€ KATAAANAO IGTOAOYIKG OTEPEWTIKO, OTTWG POPHOAN 10% 1) yAouTapaAdelidn 2%, Kal va ETTIOTPAPEI
oTnyv eTaipeia. To EKPUTEUPEVO prestent TTPETTEI VA TOTTOBETEITAI 0 KATAAANAO BOXEIO KAl va ETTIOTPEPETAI OTNV £TAIPEia. H wugn dev gival atrapaitntn o€
auTég TIG OUVONKeG. ETTiKoivwvroTe ue Tnv Edwards Lifesciences yia va {NTAGETE éva KIT EKQUTEUONG.

O X€eIpIOPOG Kal N aTTOPPIYN TWV XPNCIMOTTOINUEVWY GUGKEUWYV JTTOPOUV VA Yivouv PE TOV iB10 TPOTTO TTOU IoXUEI KAl IO TO VOGOKOUEIOKA aTTORANTA Kal
Ta BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA UAIKG. Agv UTTAPXOUV €IBIKOI KivOUVOI TTOU VA OXETICOVTAI E TNV aTTOPPIYN AUTWY TWV CUOKEUWV.
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17.0 KAIVIKEG peAETEG

Avatpégte atn olvown SSCP yia Ta KAIVIKG 0QEAN.
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MHcTpykuyum 3a ynoTpeba - 6enogpo6Ha

MMnnaHTupaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyYHa Knana v aaanTUBHUA NPECTEHT TPA6Ba fa Ce 3BbpPLUBA CaMo OT JIeKapy, KOUTO ca MPeMUHanu obyyeHne
Ha Edwards Lifesciences. UMnnaHTupalumaT nekap Tpabsa fa MMa onuT B 6anoHHaTa BafByoNIacTmka.

1.0 OnucaHune Ha n3penneTo

TpaHckaTeTbpHa 6enogpo6Ha knanHa (TPV) cucrema Edwards SAPIEN 3 c aganTuBeH npecteHT Alterra

TpaHckaTeTbpHaTa 6enoapobHa KnanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 c agantuBeH npecteHT Alterra ce cbcToun 0T 29 mm TpaHCKaTeTbPHa CbpAeYHa Knarna
(THV) Edwards SAPIEN 3, cuctemata 3a goctaBaHe Edwards Commander, cuctemata ¢ agantuseH npecteHT Edwards Alterra u akcecoapu.

- TpaHckaTeTbpHa cbpAaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (Qurypa 1)

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 ce cbcTon OT paswmpsiema oT 6anoH, peHTTeHOKOHTPACTHa, KOOanT-xpoMoBa paMKa, Knamna ot
roBex/a nepukapaHa TbKaH C TPU NaTHa 1 MaHLWET oT nonuetuneH Tepedtanat (PET). MNnaTHaTa ca o6paboTeHyn no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix

SV
L

J7
=

SIS
CLI77 AN

-
-0
e

Ss

9600TFX

Ta6bnuua 1

Pa3smep Ha Knanata BucounHa Ha Knanata

29 mm

22,5mm

Qurypa 1: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa kKnana Edwards SAPIEN 3

+ Cucrema 3a pocraBsaHe Edwards Commander (Ourypm 2, 3, 4)

CucTemara 3a fioctaBaHe Edwards Commander ynecHsBa noctaBaHeTo Ha 6ronpoTesarta. TA ce CbCTOM OT IbBKaB KaTeTbp 3a yNecHABaHe Ha
nofpaBHABAHETO Ha KanaTta cnpamo 6anoHa, npocnefssaHe 1 No3nuMoHnpaHe Ha Knanata. Cctemata 3a JOCTaBsAHe BK/IOYBA 3a0CTPEH BPbX 3a
yNnecHsBaHe Ha NPecnyaHeTo Ha Knanata. [JpbXKKata Cbabpia KOMesno 3a N3BM1BaHE 3a KOHTPOJ Ha CrbBAaHETO Ha MbBKABUsA KaTeTbp, YCTPOMCTBO 3a
3aKniouBaHe Ha 6anoHa 1 Koneno 3a GpuHa HaCTPOIiKa 3a yNecHABaHe Ha NOAPABHABAHETO Ha KnanaTa 1 NO3MLMOHMPaHE Ha KnanaTa B LiesieBoTo
MecTononoxeHue. KbM iymeHa Ha TeneHvs Bofay Ha cucTemara 3a JoCTaBsAHe e npubaBeH cTuneT. BanoHHWAT KaTeTbp MMa PEHTFEHOKOHTPACTHU MapKepu
3a nofpaBHsABaHe Ha Knanata, onpegensiyy paboTHaTa Ab/K1Ha Ha 6anoHa. PEHTreHOKOHTpacTeH LieHTpaneH mapkep B 6anoHa nomara 3a no3uyyoHnpaHe
Ha Knanara. PEHTreHOKOHTpacTeH TPOeH MapKep, NPOKCMManeH Ha 6aoHa, MOCoYBa NO3MLMATA Ha MBKaBWA KaTeTbp MO BPeMe Ha pasrpbluaHe.
MapameTpuTe 3a pa3gyBaHe 3a pasrpbluaHe Ha Kianata ca:

Ta6bnuua 2
Mopaen HomuHaneH guamerbp Ha 6anoHa | HomwuHaneH o6em Ha pasgyBaHe | HomuHanHo HansiraHe Ha cnyKBaHe
(RBP)
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusuparoto noro E, Alterra, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath,
Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 1 ThermaFix ca Tbprocku MapKku Ha
kopriopauusaTa Edwards Lifesciences. Bcuukm octaHanm TbproBCKu MapKiy ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENN.
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1. UeHTpaneH mapkep
2. Yact 3a KpumnupaHe Ha Knanata
3. [bBKaB KaTeTbp
4. NHpunkaTop 3a rbBKaBoCT
5. MopT 3a npomusaHe
6. KomneHcaTop Ha onbHa
7. WHpnkaTop 3a obem
8. 3aocTpeH BpbX
9. Mapkepw 3a nogpasHABaHe Ha Knanarta
10. TpoeH mapkep
11. Koneno 3a nssmsaHe
12. Koneno 3a ¢prHa HacTpoiKa
13. 3akniouBaHe Ha 6anoHa
14. banoHeH KaTeTbp
15. MNopT 3a pa3pyBaHe Ha 6anoHa
16. JlymeH Ha TeneHua sopay

Qurypa 2: Cucrema 3a gocraBaHe Edwards Commander

« Cucrema c agantuBeH npecreHT Edwards Alterra

BviKTe MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba Ha cucTeMaTa C aaanTueeH npecteHT Edwards Alterra.

AOI‘I'bHHIIITel'IHIII n3aenna n akcecoapum

- 3apexpauyo ycrpoiictso (Purypa 3)

Qurypa 3: 3apexpaallo ycTpoiicTBO

~_

Qurypa 4: AKkcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp

2

Qurypa 5: Kpumnep un cronep 3a Kpumnupase ot ase yactu Edwards
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3ape>K,qau40To yCTp0I7ICTBO Ce n3non3Ba 3a cnomaraHe Ha BbBEXAaHETO Ha CMCTeMaTa 3a AOCTaBAHE B e3UNeTO.

Re3une Edwards

Buxte NHCTPpyKUnnTe 3a yn0Tpe6a Ha ge3unneto Edwards 3a onvcaHue Ha nsgenueto.

Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp (Ourypa 4)

AkcecoapbT 3a KpumnupaHe Qualcrimp ce n3nonsBsa no Bpeme Ha KpumnupaHe Ha THV. OnakoBaH e cbc cucTema 3a focTtaBsHe Edwards Commander.

Kpumnep u ctonep 3a kpumnupase Edwards (Purypa 5)

KprmnepsT Edwards HamansBea fruameTbpa Ha KanaTta 3a NOCTaBAHETO M B cMcTeMaTa 3a focTaBAHe. KpuMnepbT ce CbCToU OT KOPMNyC U KOMNPEeCMoHEeH
MeXaHN3bM, KOWTO ce 3aTBapA C APbKKa, pa3nosioxeHa Ha Kopnyca. CTonep 3a KpUMnupaHe oT ABe YacTu ce U3MOoJ3Ba 3a KpMMMMpaHe Ha Kianarta Ao
npegsuaeHun n guametsbp. CTonepsbT 3a KpUMMNMpPaHe OT ABE YacTU e OMaKoBaH CbC cucTemarta 3a goctaBaHe Edwards Commander.

2.0 NMpepgHasHaueHve

BronpoTesara e npegHasHayeHa 3a yn0Tpe6a C NpecTeHT Npu NaUnNEeHTN, KOUTO Ce HYXAAAT OT CMAHa Ha 6enonpo6HaTa cbpAeyHa knana. CnucrtemuTe 3a
AOCTaBAHE U aKcecoapuTe Ca nNpefHa3HayeHN fia yNeCHAT NOCTaBAHETO Ha 6v|onp0Te3aTa nnpecTeHTa ype3 Tpchd)eMOpaneH noaxoa 3a Aocron.

3.0 NokasaHua

TpaHckaTeTbpHaTa 6enoapobHa knanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 ot 29 mm c aganTtuBeH npecteHT Alterra e nokasaHa 3a ynotpeba npu neyeHuve Ha
naumeHTu c 6enofpobHa peryprutauua, KOUTo MMaT HaTUBEH WIIN XMPYPrMYHO Bb3CTAaHOBEH leCHOKaMepPeH 13XOAEH TPaKT U ca KIMHUYHO NoKa3aHW 3a
cmAHa Ha 6enogpobHa Knana.

4.0 NMpoTuBONOKasaHnA

TpaHckaTeTbpHaTa 6enoapobHa knanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 c aganTueeH npecteHT Alterra e npoTBonoKasaHa Npuv NauneHT, KOMTo:

« He morart ga Tonepupart aHTI/IKoaryﬂaHTeH/aHTI/ITpOM6OTI/ILIeH PEXUM NN KOUTO UMAT aKTUBEH 6aKTep|/|aJ1eH eHAOoKapAUT Unn [pyrn aktTuBHM I/IH¢eKL|,I/II/I.

5.0 Mpepynpexpennn

« YcTpoicTBaTa ca NpoeKTUpaHu, NpefHasHadeHn 1 ce pasnpoctpaHasaT CTEPUJIHU camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. He ctepunusnpaiiTe NOBTOPHO U He
13nosn3galite NOBTOPHO n3fenvaATa. HAMa AaHHM B NOAKpPena Ha CTePUIHOCTTa, HEMMPOreHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPONCTBaTa ciefj MoBTOPHa
o06paboTKa.

JNekapAT TpsabBa Aa NOTBbPAW NPaBuiHaTa opreHTauua Ha THY npegmn MMniaHTMPaHeTo 1; 3a Aa Ce NPeAOTBPATU PUCKBT OT TEXKKO HapaHaBaHe Ha
naumeHTa, BXOABT (KPasaT Ha BbHLIHMA MaHLIET) Ha KnanaTa Tpa6ea Aa 6bae OpMeHTUPaH KbM NPOKCUMANHWA Kpai (4pbKKaTa) Ha cucTemata 3a AOCTaBsHe.

Moxe Aa Bb3HMKHE YCKOpPEHO 13HOCBaHe Ha THV npu naumeHT! C NpoOMeHeH Kanumes MeTabonnsbm.

OLl,eHKaTa Ha pUCKa OT KOPOHapHa KoMnpecua npean MnaaHTrUpaHe Ha Knanata € BaXHa, 3a fja ce NpeaoTBpaTh PUCKBT OT CEPNO3HO HapaHABaHE Ha
nayneHTa.

3a fla ce NpefOTBPaTY NOBPEa Ha MNNAaTHOTO, KOATO MOXKe Aa NoBAKAe Ha GYHKLIMOHANHOCTTa Ha Knanata, THV Tpa6Ba fla ocTaHe xuapaTupaHa npes
LIANOTO BPEMe 1 He MOXe /a Ce MN31ara Ha Bb3[eNCTBIETO Ha Pa3TBOPU, aHTUOUOTULIM, XMMUKaNW 1 ip., Pa3fIyHK OT pa3TBOpPa 3a CbXpaHeHue npu
TpaHCNopTHpaHe 1 cTepuneH ¢usmonoruyeH pasteop. Mpu HenpaBunHo 6opaBeHe UM NoBpefa Ha NnaTtHata Ha THV no Bpeme Ha KOATO U Aa e YacT oT
npouegypata ce U3nckBa cMAHa Ha THV.

MaymeHTn cbe CBPBHXYYBCTBUTENHOCT KbM Ko6anT, HuKen, Xpom, MONMOAEH, TUTAH, MaHraH, CUNNLWIA, FOBEXAA TbKaH U/unmn nonnNMepHN Mmatepuann morat
Aa nonyyat anepruyHa peakuma KbM 1€3n MaTepumanu.

He usnonssante THV, ako nnomb6aTa e cuyneHa, Tbil KaTo CTEPUIIHOCTTa MOXe fia e HapyLUueHa.

He nsnonseaiite THVY, ako TemnepaTypHUAT MHAMKATOP e 61N akTUBMPaH, Tbil KaTo GyHKLMATA Ha KNanaTa Moxe Aa € HapylueHa.

He n3nonzgarite THV, ako CpOKbT Ha rOAHOCT € N3TEKBI, Tbil KaTo CTEPUNHOCTTa UK GYHKUMATA Ha KnanaTta MoXe Aa e HapyLUeHa.
He nsnonseante THV, ako pa3TBOpbT 3a CbXxpaHeHme He nokprBa HanbaHo THV nnu THV e noBpegeHa.

M3non3BanTe npaBunIHO crcTeMaTa 3a fOCTaBAHE 1 He N3MON3BaliTe cMcTemaTa 3a AOCTaBsAHe U AOMbIAHUTENHUTE YCTPOWCTBA, aKO ONAaKOBbYHMTE CTEPUIHN
6apriepyn NN KOMMOHEHTY ca 6KV OTBaPAHM UV NOBPELEHN, He MOraT Aa Ce€ MPOMUAT USIN CPOKBT Ha FOJHOCT € U3TEKDbJI.

Moxe Aa Bb3HNKHE HapaHABaHe Ha NaleHTa, ako CUCTeMaTa 3a AOCTaBAHEe Edwards Commander e orbHaTa HAKbAE npean oTCTpaHABaHETO.

MonyuaTtenuTe Ha Knanata TpA6Ba Aa 6bAaT NOALbPKAHM Ha aHTUKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTNYHa Tepanus, OCBEH ako TOBa He € MPOTMBOMNOKa3aHo, 3a
[a Ce MVHUMM3MPa PUCKBT OT TpoM603a Ha Knanata Uiy TpoM60emMOoIMYHN CbOUTUA, KaKTO e onpefesieHo oT TeXHUTe nekapu. ToBa yCTPOCTBO He e
M3NUTBaHO 3a ynotpeba 6e3 aHTVKoarynaHTu.

Mpoueaypata Tpa6Ba Aa Ce N3BbPLLUBA NOg GIYOPOCKONCKU KOHTPOI. HAKOM HacouBaHU OT GpsiyopOCKONMA MpoLieaypy ca CBbp3aHn C PUCK OT
paAnaLMoHHO YBpeXaaHe Ha Koxata. Tesn yBpexaaHua Moxe fa ca 6onesHeHr, 06e306passaBalyy 1 AbAroTpaiHu.

6.0 NMpeanasHn mepKun

« 3aTHVHee YCTaHOBEHa Ab/roCpoYHa U3abpPKInNBOCT. lMpenopbuBa ce pefoBHO MeANLMHCKO NpociefaBaHe 3a oLeHKa Ha pa60TaTa Ha Knanarta.

« [nyTapangexuabT MOXe Aa Npeau3BuKa Apa3HeHe Ha KoXaTa, 0umnTe, Hoca 1 rbpnoTo. V36sareaiite NPOABbIXKUTENHA U MHOTOKPATHa eKCNo3nums um
BAMLIBaHe Ha pa3TBopa. M3non3sanTte camo npuv Hanmume Ha NOAxoAsLa BeHTUnauwms. Npy KOHTaKT C KoXaTa BefHara npomuiTe 3acerHatata obnact
C BOAA; B C/IyYall Ha KOHTAKT C 0umMTe He3abaBHO MOTbpCeTe MeAMLIMHCKa NOMOLLY. 3a noBeye MHOPMaLMA OTHOCHO M31araHeTo Ha Bb3AeCcTBMETO Ha
rnyTapangexvg BuxTe uHGopMaLMOHHUA NCT 3a 6e30MacHOCT Ha MaTepurana, npegoctaBeH oT Edwards Lifesciences.

« be3sonacHoctTan ed)eKTI/IBHOCTTa Ha UMMJ1TaHTUPaHe Ha THV He ca YyCTaHOBEHW Npu NauneHTn c:

+ KpbBHa guckpasus, aedrHnpaHa KaTo: NeBKOMNeHWs, 0CTpa aHeMus, TPOMOOLIMTONEHNA UM aHaMHe3a 3a XeMoparmyHa aguatesa unm KoarynonaTms

+ /3BecTHa CBPbXUYyBCTBUTENHOCT UM MPOTMBONOKa3aHWe 3a aCNnpwmH, XenapwH, TMKIONUANH (Ticlid™), unn Knonugorpen (Plavix™) unu YYBCTBUTENHOCT
KbM KOHTPaCTHO BELLECTBO, 32 KOUTO He MOXe Aa Ce MPUIOoXKM NOAXOoAsALLa NpemMeamKaums

MonoxunteneH YPWUHEH NN CEPYMEH TeCT 3a 6peMeHHOCT npn y4aCcTHULUW OT XeHCKN NoJ C AeTepoaeH noTeHuan

CbNbTCTBALLO NapaBanBynapHO U3TUYaHe, KbAETO HeyCrelwHaTa 61onpoTesa He e HajeXAHO GrKCMpaHa B HAaTUBHMA aHYNyC UK HE € CTPYKTYPHO
HernoKbTHaTa (Hanp. $ppakTypa Ha TeneHaTta pamka)

AKO Bb3HMKHE 3HAUMTENHO MOBYLLEHMWE B CbNPOTUBIIEHMETO NPY NPUABUXKBaHE Hanpe Ha KaTeTbpa Npes CboBaTa CUCTEMA, CNPeTe NPUABMKBAHETO 1
yCTaHOBeTe NpUYMHaTa 3a CbNPOTUBIEHUETO, NPeAn Aa NPOAbIXUTE. He HacunBaiiTe NPeMUHABaAHETO, Thil KaTO TOBA MOXe [1a MOBULLM PUCKa OT CbA0BU
YCNOXHEHUS.

Mpu NaureHTn ¢ pUCK oT MHbEKLUA Ha KNarnHa NpoTesa 1 eHJOKaPAUT Ce NPenopbyBa NOAXOAsALLA aHTMONOTMYHA NPOdUNaKTIKa.
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- He pa3gyBaiite npekomepHo 6anoHa 3a pa3rpbluaHe, Tbil KaTO TOBa MOXe fja MOMPeYn Ha NpaBUIHaTa KoanTauma Ha NnaTHaTa Ha KnanaTa v No TO31 HauuH
Aa noBnuse Ha GyHKLMOHANHoCTTa .

+ BeHo3HaTa aHaTOMMA Ha NaLmeHTa TPAOBa Aa ce oLeHY, 3a Aa Ce NPeAoTBPaTU PUCKBT OT JOCTBI, KONTO 61 Nonpeymns Ha 4OCTaBAHETO U pasrpblyaHeTo Ha
YCTPOWCTBOTO.

« MauyuneHTbT TPAGBa Aa 6bae xenaprHM3MpaH, 3a Aa noaabpxate ACT > 250 cek, Npeay BbBEXAAHETO Ha cMCTeMaTa 3a JOCTaBsHe, 3a fja Ce NpejoTBpaTy
Tpombo3a.

« M3non3BaHeTo Ha NPEKOMEPHO KOMMYECTBO KOHTPACTHO BELWECTBO MOXe fja AoBeae Ao 6b6pequ yBpexaaHe. I/I3N|epeTe HVBOTO Ha KpeaTWHWHa Ha
nauuneHTa npean npoueaypara. M3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BeLeCcTBO Tpﬂ6Ba Aa ce Ha6mo,ana.

7.0 MoTeHUNaNnHM HeXXenaHu cbonTnA

MoTeHUManHNTe pUCKOBe, CBbP3aHM C aHeCTe3UsATa, MHTepBEHLMOHaIHaTa NpoLeaypa 1 n3obpa3faBaHETO, BK/IOYBAT, HO He Ce orpaHunYyaBart Ao:
« CmbpT

WHcynT/TpaH3nMTopHa nCXeMmnyHa aTaka

BenoppobHa HefoCcTaTbUHOCT UK GenofpPo6HO yBpeXaaHe

CbpaeyHOCHA0BO UK CbAOBO HapaHABaHe, KaTo HanpMep nepd)opauvm nnun yspexaaHe (ancekauma) Ha cbaoBe, MWOKapAa nnn KnanHu CTpykTypu,
BKIIOUYNTENHO PyNTypa Ha N3XOAHWA NbT Ha AACHAaTa KaMepa, KOeTo MoXe Aa N3UCKBa NHTepBeHUUA

MNepukapaeH n3nue/cbpaeyHa TamnoHaga

CbppaeyHa HefloCTaTbYyHOCT

Em60n1uHo cbbrTune: Bb3ayX, KanuudukaLoHeH maTtepuan, TPoMb, parMeHTN OT 3eNneTo
NHdeKkuumsa, BKNouMTeNnHO MHbeKUUa Ha MACTOTO Ha MHLMU3UA, CeNTULLEMUA 1 eH0KapanT
NH}apKT Ha M1MoKapaa

BbbpeyHa HeLoCTaTbUHOCT MU 6BOPEUHO YBpEXaaHe

HapaHsaBaHe Ha npoBofHaTa cuctema

Aputmna

[bnboka BeHo3Ha Tpombo3a

ApTepuoBeHo3Ha (AV) purctyna

CucremHo unm nepudepHo yBpexaaHe Ha HepB

CuctemHa unv neprdepHa ncxemma

BenoapobeH oTok

MHeBmoTOpaKc

MnespaneH nsnus

OuncnHena

ATtenekrasa

M3mecTBaHe Ha NpeABapUTENHO UMMITAHTUPaHN N3enuvs (Hanp. oTBeXaaHe 3a nencrpaxe)
KpbBo3ary6a, n3nckBalua TpaHcdysms
AHemuA

PagmauunoHHo yBpexaaHe
EnektponuteH ancbanaHc
XrnepToHUA UK XUMNOTOHNA

AnepruyHa peakuma KbM aHecTe3nATa, KOHTPACTHOTO BELLECTBO, aHTUTPOMOOTNYHATa Tepanus, MaTepuanuTe Ha ycTponcTBOTO
XemaToM nnm ekxmmosa

CuHKon

bonka
HenoHocumocT KbM dusnueckn ynpaxxHeHna nnm cnaboct
Bb3naneHwue

CreHoKapaua

« Tpecka

MoTeHUManHNTe PUCKOBE, KOUTO MOXE Aia HaNloXaT UM He MHTePBeHL s, CBbP3aHN C KanaTa, CUcTeMaTa 3a JOCTaBsiHe U/UK akcecoapuTe, BKIOYBAT, HO He
ce orpaHnyaBar fjo:

« CbppaeyeH apect

KapavoreHeH wok

O6CTPYKLUUA Ha KOPOHAPHNA MOTOK/CMYLLEHWs B TPAHCKNaMNHUA NoToK
Tpombo3a Ha n3genmeTo

YBpexaaHe Ha TPUKyCnvaanHaTa Knana

Emb6onun3auus Ha n3gennero

OcTpa Murpauma nan HenpasuaHa NO3MLMA Ha N3ENNeTo
Enpokapamnt

Bonka/guckomdopT B ropanTe

Xemonunsa/xemonuTnyHa aHemua

[uncoyHKLMA Ha n3genveTo (peryprutaums u/unm cteHosa)
M3KprBaABaHe Ha aOPTHUA KOpPeH

EM60nnyHo cbbutmne: dparmeHTV OT U3genneTo

+ MexaHnyHa NoBpeAa Ha cucTemaTta 3a AOCTaBsHe U/UNn akcecoapuTe

BwxTe Pazfen 12 3a HexxenaHuTe CbObUTUA, HACTBNUAX NO BpeMe Ha KNINMHNYHOTO Npoy4YBaHe.
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8.0 YkasaHus 3a ynotpeba

8.1 CbBMeCcTUMOCT Ha cucTemarta

Ta6bnuua 3

Wme Ha npoayKT Mogen
TpaHcKkaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
Cucrema 3a gocrasaHe Edwards Commander 9610TF29
KomnnekT nntpoatocep Edwards eSheath-+1] 916ESP
unm unn
Komnnext nitpogtocep Edwards eSheath!'! 9610ES16
Kpumnep Edwards 9600CR
CucTema ¢ apanTviBeH npecteHT Edwards Alterral?! 29AP4045
YCTponcTBO 3a pasgyBaHe 96406

Akcecoap 3a kpumnupaHe Qualcrimp, ctonep 3a KpUMNMpaHe 1 3apeXxaaLlo yCTPocTBO, NpeaocTaBeHn ot Edwards Lifesciences

1 flesune, npepoctaseHo ot Edwards Lifesciences nnu eksnsaneHT.
(21 Bkntousa aganTuBeH npecteHT Alterra, KOWTO e HaMbIHO 3ape/eH B cUcTeMa 3a ocTaBsaHe Alterra

[LonbnHutenHo obopyaBaHe:
« [lpyro cbBmMecTMo aeswune:

Pa3mep Ha knanata: 29 mm, rbBKaBo MHTpoatocepHo fe3nne GORE DrySeal (26 F, 65 cm)
banoHeH kateTbp

Opa3mepsBalyy 6anoHn

CnpuHUoBKa oT 20 cc unm no-ronama (x2)

CnpwuHuoBKa oT 50 cc nnm no-ronama

3-NbTHO CNMpaTeNIHO KpaHye 3a BUCOKO HanAraHe

CTaH,ElapTHO na6opaTopHo o6opy,q3aHe N KOHCYMaTMBW 3a CbpAeyHa KaTeTepusaumna n 4oCcTbon A0 CTaHAapTHO o6opy,qBaHe N KOHCyMaTBW 3a
onepaunoHHa 3aia 3a onepaumna Ha CbpAeYvHa Knana

Mnyopockonus (aBypaBHUHHY, GUKCUPaHW, MOOBVITHW UNI NOAYMOBUIHM GIyOPOCKOMCKM CUCTEMU, MOAXOAALLM 3a U3MON3BaHE B MEPKYTaHHU KOPOHaPHW
NHTEpPBEHLMK)

TebpA TENEH Bofau ¢ AbMKUHA 32 06meH 0,89 mm (0,035 in)
CTepwnHu CbAoBe 3a M3MakBaHe, GU3NONOrMYeH PasTBOP, XeNapuHMU3NpaH GprsnosiornyeH pasteop, 15% paspeneHo PeHTreHOKOHTPACTHO BELLeCTBO
« CTepunHa mMaca 3a NOAroTOBKa Ha KJlanarta 1 akcecoapumte

8.2 Mpoueaypa 3a cuctema c agantuBeH npecreHt Edwards Alterra

BukTe MHCTPYKLmUTe 3a ynoTpeba Ha cucTemata ¢ afanTueeH npecteHT Edwards Alterra 3a nogrotoBka 1 MNAaHTUPAaHE Ha N34enneTo Npeav NoaroToBKaTta
1 NOCTaBAHETO Ha TPaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Kiana.

I'Ipe,qm MMMJIaHTUPAHETO Ha KnanaTta oueHeTe CTabunHoOCTTa Ha npecreHTuTte AIterra, KaTo npeueHnTe 3axBalllaHeTO Ha BbpXOBETe B OKOJ/IHATa TbKaH,
npunenBaHETO Ha CTeHaTa n/nnn ABVXXEHWETO Ha NpecTeHTa B aHaTOMUATa. B cpefHaTta o6nacT Ha npecTeHTa ca NoCTaBeHU TPU PEHTITEHOKOHTPACTHN
MapKepa, KOUTO cromaraT 3a NO3NUNOHNPAHETO NO BpemMe Ha ¢ﬂy0p0CKOI’IVIF|. AKo He ce Ha6mo,ana afjleKBaTHa CTa6I/IJ'IHOCT, obmucneTe NoeTanHo NocTaBsHe
Ha Knanarta, cfie[ KaTo ce OCcUrypu oCTtaTbyHO BpemMe 3a eHAoTeNnm3auna Ha npecrteHTa.

BHUMAHUE: HeBb3MOXHOCTTa fla ce uAeHTUGULMPa HECTAaBUNHOCTTa Ha NPeCcTeHTa MoXe Aia AoBeAe A0 MUrpaLus/emb6onnsaumns Ha NpecTeHTa
npu npocieaaBaHe Ha UHTEPBEHLIOHANHM YCTPOICTBa Npe3 NpecTeHTa.

8.3 bopaBeHe N NOAroToBKa Ha Knanarta
CnasBaiiTe cTepuiHa TEXHMKa Mo BpemMe Ha NOAroTOBKa U MMMAAHTaLMA Ha n3fenneTo.
8.3.1 Mpoueaypa 3a usnnaksaHe Ha KnanaTa

Mpeau aa otBopuTe BypKaHa Ha KianaTa, BHUMATEHO orfiefjaiiTe 3a cliean oT noBpeaa (Hamnp. nyKHaT 6ypKaH Wim Kanak, Ted, CuyneHmn uam AMncealm
nnomoéum).

BHMUMAHUE: Knanu oT KOHTellHepU, KOUTO ca NOBPeAeHU, TeKaT, HAMaT afAeKBaTHO KONMYECTBO CTepuan3unpaly areHT wiv YmuTo niomé6u ca
HapyuwieHu, He TPAGBa Aa ce M3Non3BaT 3a UMMIaHTaLuA.

1. TMopgroTBeTe ABa (2) cTepwiHM CbAa € Hali-Mmanko 500 ml cTepuneH dusmnonormyeH pasTeop 3a WaTenHo n3naakBaHe Ha KnanaTa oT FiyTapangexugHua
cTepunusMpaLy areHT.

2. BHMMaTenHo OTCTpaHeTe KOMMEKTa Knana/gbpay ot 6ypKaHa, 6e3 fa JokocBaTe TbKaHTa. CBepeTe CepuiiHMA NAEHTUPUKaLMOHEH HOMep Ha Knanata ¢
HOMepa BbpXy Kanaka Ha 6ypKaHa v ro 3anuieTe B JOKYMeHTUTe C MHbOpMaLmA Ha NaumeHTa. [poBepeTe Knanata 3a NpW3HaLy Ha NoBpeja Ha paMKaTa
VNN TbKaHTa.

3. W3nnakHeTe Knanarta KakTo cnegsa: MoctaseTe Kianata B MbpBUs CbA CbC CTepUiieH GU3MoNormyeH pasteop. Yeeperte ce, ue GpU3NoNornyHuAT pasTsop
HaMbIHO MOKPVBa KanaTta v Abpaya. C HaMb/IHO MOTOMEHN KNana 1 4bp»ay BHAMATENHO pa3KnaTeTe (3a 4a OCbLLECTBUTE BHUMATENHO 3aBbpTaHe
Ha Knanara u 4bpkava) Hanpeg-Hasag 3a MUHUMYM 1 MUHYTa. MpexBbpieTe KnanaTa 1 AbpKaua BbB BTOPUA Cbf 3a U3M/IaKBaHE CbC CTEPUIIEH
¢dr3monormyeH pasTeop 1 6aBHO pasKiaTeTe 3a OLUe Hal-MaKo egHa MUHYTA. YBepeTe ce, ue pa3TBOPbT 3a U3MNJAKBaHE B MbPBUA Cbf HE Ce M3MOon3Ba.
Knanata Tpsi6Ba fja OCTaHe B NOC/IEAHNA Pa3TBOP 33 M3MIAaKBaHe 4O MOMEHTA, B KOWMTO CTaHe Heo6X0AMMa 3a MMMMIAaHTUPaHE, 3a Aa Ce NpeaoTBpaTy
N3CbXBAHE Ha TbKaHTa.

BHUMAHME: He ponyckaiiTe KnanaTta Aa Bie3e B KOHTaKT C AbHOTO WM CTPaHNTE Ha CbAa 3a M3MJ1aKBaHe NO BpeMe Ha pa3sKnaljaHeTo unm
BbPTEHETO U B pa3TBopa 3a usnnakeaHe. [pAK KOHTaKT MeXay NAeHTUGMKaLMOHHUA eTUKET 1 KnanaTa Cbliyo TpA6Ba Aa ce n3barea no speme
Ha npoueayparta 3a usnnakaHe. Hukakesu gpyru npegmetn He TpA6GBa Aa ce NOCTaBAT B CbjoBeTe 3a n3nnaksaHe. Knanarta tpa6sa pa ce
noaAbpKa XnapaTupaHa, 3a ia ce NpeAoTBPaTh M3CbXBaHe Ha TbKaHTa.
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8.3.2 MMogroToBKa Ha cuctemara
BuxTe MHCTpyKLMKTe 3a ynoTpeba Ha Ae3uneto Edwards, Ha rbBKaBoTo MHTpoatocepHo fe3une GORE DrySeal u Ha kprmnepa Edwards 3a nogrotoBka Ha
n3genuero.

1. Bu3yanHo ornepaiiTte BCUUK/ KOMMOHEHTY 3a MOBPeAa. YBepeTe ce, Ye cucTemarta 3a fjoctaBsHe Edwards Commander e HanbiHO 3npaBeHa u
6aNOHHUAT KaTeTbp e NPUABKEH Hanpes JOKPal B MbBKaBKA KaTeTbp.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a npenoTBpaTABaHe Ha eBEHTYallHO NOBpeXAaHe Ha WadTa Ha 6anoHa ce yBepere, Ye NPOKCUMAaIHUAT Kpail Ha wadTa Ha
6anoHa He e NOA/I0XKEH Ha OrbBaHe.

MpomuinTe rbBKaBMA KaTeTbp.
BHUMaTeNnHO OTCTpaHeTe AMCTAIHOTO NOKPUTUE Ha BanoHa oT cMcTemarta 3a fOCTaBsAHe.

M3BapeTe cTunerta ot AUCTanHWA Kpam Ha JNlyMéHa Ha TeneHna BoAay U ro oCctaBeTe HacTpaHa. BHumaTtenHo npomuiite JlyMeéHa Ha TeneHuna sofad c
XenapuHnsnpaH (I)VI3VIOJ10FVNEH Pa3TBOP 1 BKapanTe OTHOBO CTU/eTa B ANCTaNHWA Kpan Ha JlymeHa Ha TefieHna Boaau.

BHUMAHWE: HeBb3MOXHOCTTa fla NOCTaBUTe 06paTHO CTWIETa B lyMeHa Ha TeJleHUA BoAay MoXKe ia joBefie A0 YBpeXAaHe Ha TyMeHa no
Bpeme Ha npoueca Ha KpyuMnnpaHe Ha TpaHCcKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana.

5. TlocTaBeTe cuctemata 3a 4OCTaBAHE B No3uMumATa No no,qpa36|/|paHe 1 Cce yBepeTe, Ye BbpXbT Ha MBKABUA KaTETbP € NOKPUT OT MPOKCUMaNIHOTO
NOoKpUTNE Ha 6anoHa.

6. Ako msnonseate npeaocTaBeHOTO OT Edwards pesuvne, pa3B|/||7|Te KanaykaTa Ha 3apeXxaaloTo yCTpOPICTBO oT pr6aTa Ha 3apexaalwoTo yCTpOPICTBO n
ﬂpOMVIIZTe KanaykaTa Ha 3apexaalwoTto yCTpOVICTBO. MNocTaBeTe KanaykaTa Ha 3apexaaloTo yCTpOVICTBO Haj NPOKCMMaJTHOTO NOKPUTUE Ha 6anoHa n
BbpPXY MBKaBUA KaTeTbp C BbTPeLIHaTa CTpaHa Ha KanavkaTta, OpUeHTUPaHa KbM ANCTaNTHUA BPBX.

AKo r3non3BaTe rbBKaBOTO MHTpoalocepHo Ae3une GORE DrySeal, npogbrxeTe KbM CTbrKa 7.
7. MNpupsuxeTe Hanpep foKpaii 6aNloHHUA KaTeTbp B MbBKaBUA KaTeTbp.
OTpeneTte NPOKCMMANHOTO NOKPMTUE Ha 6anoHa Haj CMHATa YacT Ha WwadTa Ha 6anoHa.

8. [pukpeneTe 3-MbTHO CNMpaTeIHO KpaHye KbM MOpTa 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa. HanmbnHeTe cnpuHLoBKa oT 50 cc unm no-ronama ¢ 15 — 20 ml paspegeHo
KOHTPACTHO BeLLecTBO 1 NpUKpeneTe KbM 3-MbTHOTO CNMpPATENHO KpaHye.

9. HambnHeTe yCcTPOICTBOTO 3a pasayBaHe, npegoctaseHo ot Edwards Lifesciences, c 06em Ha paspefeHo KOHTPACTHO BELLECTBO Haj 0603HadeHNs 06em
Ha pasgyBaHe. 3aK/oyeTe 1 NprKpeneTe KbM 3-MbTHOTO CMIMPATENIHO KPaHue.

10. 3aTBOpETe 3-MbTHOTO CNMpPATENIHO KpaHue KbM YCTPOMCTBOTO 3a pasfyBaHe, npegoctaBeHo oT Edwards Lifesciences, n 06e3Bb3ayLueTe cuctemara ¢
nomoLLTa Ha cnprHLoBKaTa oT 50 cc unu no-ronama. baBHo ocBo6oeTe 6yTanoTo U OCTaBeTe HyNeBO HanAraHe B crcTemara.

NPEAYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, 4e HAMa OCTaTb4Ha TeYHOCT B 6anoHa, 3a Aa nsberHeTe NoTeHUMaNHO 3aTpyAHEHUE C NOAPaBHABAHETO Ha
KnanaTta no Bpeme Ha npouepypara.

11. 3aTBopeTe CrMpaTenHoTO KpaHye KbM crcTeMaTa 3a focTaBsAHe. Ypes 3aBbpTaHe Ha KOMYyeTo Ha yCTpOI7ICTBOTO 3a pa3sjyBaHe, NpefoCcTaBeHO OT
Edwards Lifesciences, npexsbprieTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO B CNMPUHLIOBKATA, 3a ja NOCTUIHETE nogxogAawma Heobxoaum obem 3a pasrpbvLiaHe Ha
KnanaTta CbrnacHo napameTpuTe Ha pasfyBaHe.

12. 3aTBOpeTe CNMpaTeNHOTO KpaHye KbM CNpUHL0BKaTa oT 50 cc unu no-ronsma. M3aBagete cnpuHuoBKata. [IpoBepeTe fanu 06embT 3a pa3gyBaHe e
npaBWeH 1 3aKiioyeTe yCTPONCTBOTO 3a pa3fayBaHe, NpegoctaBeHo ot Edwards Lifesciences.

BHUMAHME: [ipbKTe ycTPOICTBOTO 3a pasfyBaHe, npegoctaBeHo oT Edwards Lifesciences, B 3aknioueHo nonoxeHue [0 pasrpbljaHeTo Ha
Knanara.

8.3.3 MoHTupaHe n KpuMnupaHe Ha KianaTta KbM cuctemara 3a fjlocTaBsaHe
8.3.3.1 Npouepypa c npepgocraBeHo ot Edwards pesune

1. MogrotseTe ABa (2) LOMBAHUTENHU CTEPUIHU Cba C Hali-Manko 100 ml cTepuneH ¢usmonormyeH pas3TBop 3a WaTesHo M3MakBaHe Ha akcecoapa 3a
KprmnupaHe Qualcrimp.

2. ToToneTe HaMbAHO akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp B MbpBKA CbA 1 BHUMATENHO rO MPUTUCHETE, 33 Aid Ce OCUTYPY MbIHO abcopbupaHe Ha
¢dr3monornyHus pasteop. baBHO 3aBbpTETE aKCcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp 3a Hall-Manko 1 MiHyTa. lMoBTOpETE TO3K NPOLEC BbB BTOPUA CbA,.

3. OTCTpaHeTe Knanata OT Abp»a4va N OTCTPaHeTe I/I,D.eHTI/I(IJVIKaLlI/IOHHVIﬂ eTuKeT.
I'IplepeneTe cTonepa 3a KpumnunpaHe oT ABe 4YaCTh KbM OCHOBATa Ha Kpumnepa 1 3aKkpeneTe Ha MACTO.

5. [lokaTo KpuMnepwbT e B OTBOPEHa NO3uLUsA, BHUMATENHO NOCTaBeTe KnanaTa B 0TBOpa Ha Kpumnepa. lNocTeneHHo KprmnupaiiTe Knanata, JokaTo
npwnerHe B akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.

6. [loctaBeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp Hag KnanaTa, KaTo ce yBepuTe, Ue KnarnaTa e napasnenHa Ha pbba Ha akcecoapa 3a Kpumnvpaxe
Qualcrimp.

7. TocTaBeTe KnanaTa u akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp B oTBopa Ha Kpumnepa. BkapaiiTe cuctemarta 3a AoCTaBsHe KOaKCMalHO B KnarnaTa B yacTTa
3a KpUMMupaHe Ha Knanata (2 — 3 mm AncTanHo Ha WwadTa Ha 6anoHa), KaTo Kfanara B CCTeMaTa 3a [JOCTaBsiHe € OpPMEHTMPaHa C Bxofa (Kpas Ha
BBHLUHUA MaHLLET) Ha KnanaTta KbM NPOKCMManHWA Kpai Ha crucTemaTta 3a JocTaBaHe.

3a6enexka: NpoBepeTte npaBunHaTa OpMeHTaLMA Ha KNanaTa, KaTo BXOADT (BbHIWHMAT yNAbTHABALLY MaHLLET) @ OPUEHTUPaH KbM ApbXKKaTa.
KpvmnupaiTe knanata, OKaTo fOCTUrHe ctonepa Qualcrimp, pa3nonoxeH Ha cTonepa 3a KpUMnupaxe oT ABe YacTu.

BHMMaTenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot knanata. OTcTpaHeTe ctonepa Qualcrimp oT KpalHuA cTonep, KaTo OCTaBUTE KpaiHUs
cTonep Ha MACTO.

10. HanbnHo KpuMmnupanTe KnanaTa, AOKaTO AOCTUIHE KpaHMA cTonep 3a 5 cekyHau.

3abenexka: YBepeTe ce, Ye YacTTa 3a KpMMNupaHe Ha KnamnaTa ocTaBa pasno/ioXKeHa KoaKcMasHo B K/anara.
11.  TloBTOpeTe MbAHOTO KPUMMMPaHe Ha Knanata olue ABa MbTU (Mo 5 ceKyHAW) 3a 06LLO TPU MbJIHW KPUMMUPaHUA.
12.  W3pbpnanTe wadTa Ha 6anoHa 1 3aknoyeTe B No3nuUMATa Mo nogpasbmpane.

13.  TMpomuiiTe 3apexaaLyoTo YCTPOWCTBO C XenapuHMU3npaH ¢ranonornyeH pasteop. HesabaBHO NpUABMXKETE HaNpes KnanaTa B 3apexialioto
YCTPOWCTBO, [OKATO 3a0CTPEHMAT BPbX Ha CCTEMATA 33 AOCTaBsAHE Ce OTKpYe.

BHMMAHME: 3a na npefoTBpaTiiTe Bb3MOXKHa NOBpeAa Ha NNIaTHO, KNanaTa He TpAGBa fja ocTaBa HaMb/IHO KpMMNVIpaHa u/unu B
3apeXAaLloTo YCTPONCTBO noBeye ot 15 muHyTn.

14. TlpuKpeneTe KanaykaTta Ha 3apexaaLoTo yCTpOI7ICTBO KbM 3apexaaloTto yCTpOl;lCTBO, NPOMUINTE OTHOBO CUCTEMATA 3a JOCTaBAHe Npe3 nopTa 3a
NPOMMBAHE M 3aTBOPETE CNUPATENHOTO KpaHYe KbM CUCTeMaTa 3a [OCTaBAHE.

OTCTpaHeTe cTmneTtan I'IpOMI/IVITe JIyMeHa Ha TefleHNA BoAay Ha CUCTeMaTa 3a AOCTaBAHE.
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BHUMAHMUE: ApbxKTe Knanata XxugpaTupaHa A0 MOMeHTa Ha MUMMIaHTUpaHe.

APEAYNPEXAEHUE: JlekapaT Tpa6Ba fa npoBepy NpaBuHaTa OpueHTaLMA Ha KnanaTa npeAmn MMMIaHTUPaHeTo 1.

8.3.3.2 lpoueaypa c rbBKaBo MHTpoAlocepHo ae3une GORE DrySeal

1.

11.
12.
13.

16.
17.
18.

19.

MoproTeeTe ABa (2) LOMBAHWTENHN CTEPWSTHY CbAa C Hai-Manko 100 ml ctepuneH pusmonoruyeH pasTeop 3a LWaTenHo 13niakBaHe Ha akcecoapa 3a
KpumnupaHe Qualcrimp.

MoToneTe HaMb/HO akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp B MbpBUA CbA Y BHUMATENHO ro NPUTUCHETE, 3a Aa Ce OCUTYPU MbJIHO abcopbrpaHe Ha
¢dr3monornuHusa pasTeop. baBHO 3aBbpTETE aKCcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp 3a Hall-manko 1 MiHyTa. lMoBTOpETE TO3K NPOLEC BbB BTOPUA CbA,.

OTCcTpaHeTe KnanaTa oT AbpKaya U OTCTPaHeTe NAEHTUPUKALMOHHUSA eTUKET.
MpvKpeneTe cTonepa 3a KPUMMNVPaHe OT ABE YacTh KbM OCHOBATa Ha KpUMMEpPa 1 3aKperneTe Ha MACTO.

[lokaTo KpMMnepbT € B OTBOPEHa No3uLus, BHUMaTENTHO NOCTaBeTe KnanaTta B 0TBOpa Ha Kpvmnepa. [ocTeneHHo KpymnupariiTe Knanata, JoKaTo
npunerHe B akcecoapa 3a Kpumnupane Qualcrimp.

MocTaBeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp Hag Knanara, KaTo ce yBepuTe, Ye Kanara e napasnesnHa Ha pbba Ha akcecoapa 3a KpUmnupaHe
Qualcrimp.

MNMocTaBeTe KnanaTa 1 akcecoapa 3a KpymnupaHe Qualcrimp B OTBOpa Ha Kpumnepa. BkapanTte cncremara 3a fOCTaBAHE KOAKCMAsHO B KnanaTta B 4acTTa
3a KpyMnunpaHe Ha Knanata (2 = 3 mm gucranHo Ha LIJad)Ta Ha 6anoHa), KaTo Knanata B cucTemara 3a 4OCTaBsHe e OpuneHTnpaHa C BXo4a (Kpaﬂ Ha
BBHLUHUA MaHLLET) Ha KnanaTta KbM NPOKCMManHMA Kpam Ha cucTemaTa 3a 4OCTaBAHe.

3a6enexka: lpoBepeTe npaBUNHaTa OpMeHTaLMA Ha KnanaTa, KaTo BXoAbT (BbHILIHUAT YITbTHABALLY MaHLUET) € OPUEHTMPaH KbM ApbXKKaTa.
Kpumnupaiite Knanata, Aokato gocturHe ctonepa Qualcrimp, pasnonoxeH Ha cTonepa 3a KpYMnupaHe oT ABe YacTu.

BHuMaTenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot knanata. OTctpaHeTe ctonepa Qualcrimp oT KpaliHuA cTonep, KaTo ocTaBUTe KpanHuA
cTornep Ha MACTO.

HanbnHo KpumnupanTte Knanata, JOKaTO JOCTUTHE KpanHNA CTonep 3a 5 cekyHan.

3abenexka: YBeperTe ce, Ye YacTTa 3a KpUMNMpaHe Ha K/lanaTa OCTaBa pa3nosfioKeHa KOaKCMaJlHO B Knanara.

MoBTOpeTe MBbAHOTO KPMMMMPaHe Ha KanaTta olue fBa MbTK (Mo 5 CeKyHAM) 3a 06LLO TPU MbAHN KPUMNUPAHUA.

M3pbpnanTe wadTa Ha 6anoHa 1 3akouyeTe B No3uLUsaTa No nogpasdrpaHe.

MNMpomunitTe KaTeTbpa C XeNapuHU3MpPaH Gpr3NoNornyeH pasTeop.

BHMMAHME: 3a ga ce ns6erHe Bb3moHa NoBpefa Ha NNaTHO, KanaTa He TpAbBa fla 0cTaBa HaMbJIHO KPUMMUpPaHa noBeye oT 15 MUHYTH.
3aTBOpETE CNMPATENHOTO KpaHye KbM CcTeMaTa 3a JOoCTaBsAHe.

BHUMAHMUE: ApbxKTe Knanata xugpaTupaHa 40 MOMeHTa Ha MUMMIaHTUpaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: JlekapaT TpA6Ba fa NnpoBepy NpaBuiHaTa OpueHTaLUA Ha KnanaTa npeay MMIaHTUpaHeTo N.

3anoyHeTe NOAPaBHABAHE Ha K/anaTta, KaTo Ae3aKTMBMPATE 3aKNioYBaHeTo Ha 6anoHa 1 n3gbpnate 6afoHHWA KaTETbP NPaBOo Ha3ag, AOKATO Ce BUAN
yacT oT NpeaynpeauTenHua Mapkep. He usgbpnsaiite cieq npeaynpeauTtenHmsa MapKep.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npegoTBpaTABaHe Ha eBEHTYanHo NoBpeXaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, 4e NPOKCMMANHUAT Kpail Ha wadTa
Ha 6a10Ha He e NoA/I0XKEH Ha orbBaHe.

OTBOpETe CNMPATENTHOTO KpaHUe U NPOMUIATE MbBKaBYA KaTeTbp C XenapuHu3mpaH ¢busmnonormyeH pastsop. 3aTBopeTe CNUPATEIHOTO KpaHye.
AKTMBMpanTe 3aKnioyBaHeTO Ha 6anoHa.

M3non3BanTe KonenoTo 3a GuHa HacTpolika nog Gayopockonus, 3a Aa NO3ULMOHMPaTE KanaTa Mexay MapKepuTe 3a NoApaBHABaHE Ha Knanarta.
BHUMAHMUE: He BbpTeTe Konenoro 3a ¢prHa HacTpoliika, ako 3aKnoUYBaHETO Ha 6anoHa He e aKTUBUPAHO.

NPEAYNPEXXAEHUE: He nosuuunoHnpainTe Knanata cnep AUCTalHUA MapKep 3a NnoApaBHABaHe Ha Knanarta. ToBa Lje nonpeyun Ha NPaBUIHOTO
pasrpblyaHe Ha Knanarta.

OTcTpaHeTe cTUneTa 1 NPoOMnUinTe JlyMe€Ha Ha TeneHuna BoAay Ha cMcTeMaTa 3a [OCTaBAHE.

8.4 NMocTaBsAHe Ha Knana

MocTaBAHeTO Ha KnanaTa TpsAbBa Aja ce U3BbPLUA NOJ SIOKaJHa U/WNN Mb/HA aHeCTe3us C XeMOAVHaMYeH MOHUTOPVIHT B KaTeTepr3aLiMoHHa nabopartopus/
XmbpuaHa onepaLroHHa 3aa C Bb3MOXHOCTM 3a GiyopOCKOMNCKO 1 exoKapamnorpadcko nsobpassnsaHe.

BHUMAHME: 3non3BaHeTo Ha NPeKOMEPHO KONMNYECTBO KOHTPACTHO BELLEeCTBO MoXe fja AoBeAe A0 6b6peyHo yBpexaaHe. IamepeTe HUBOTO Ha
KpeaTuMHMHa Ha NauueHTa npean npoueaypara. isnon3sBaHeTo Ha KOHTPaCTHO BeLecTBO TPAGBa Aa ce HabnogaBa.

8.4.1 Npouenypa c aesune Edwards

1.

AKo e Heo6X0AMMO, OCMrypeTe AOCTbI C MOMOLLTa Ha CTaHAAPTHY TEXHVKN 3a KaTeTepu3aLys, MOAroTBeTe 1 NocTaBeTe Ae3UNeTo CbriacHo
MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba.

AKO He e Hanvue, BbBefeTe TefleHUA Boday B CbAoBaTa cuctema. lNpuasmkete Hanpeq TeneHna BOAaY B NpeABMAeHaTa 30Ha 3a pasnonaraHe CbrinacHo
CTaHAapTHaTa TeXHUKa.

BbBeﬂeTe KOMMNEeKTa Ha 3apexaaloTto yCTpOVICTBO B Ae31neTo, AOKaATOo 3apexaaloTto yCTpOVICTBO cnpe.

MpuaBwxeTe Hanpep cncTemaTa 3a 4OCTaBAHE, KaTo JIOFOTO Ha Edwards e B npaswnnHaTa opneHTaumna (cuctemarta 3a fOCTaBsAHe Ce 13BMBA B NOCOK3,
o6paTHa Ha nopTa 3a I'IpOMVIBaHe), npes ge3nneTo, AOKATO KanaTta usnese ot gesuneto. M3ternerte 3apexaaLioto yCTpOl7ICTBO KbM NPOKCUMANHWA Kpan
Ha cncTtemMarta 3a AoCTaBAHe.

3a6enexka: Cuctemara 3a OCTaBsAHe Ce M3BMBa B NOCOKa, 06paTHa Ha NopTa 3a NpoMunBaHe.

BHUMAHME: 3a ga ce cBeAe 0 MUHMMYM PUCKDBT OT yBpeXAaHe Ha unnauHus(te) cba(oBe), Knanata He TpAGBa Aa ce NpuABMKBa Hanpeg npes
Ae3nneTo, ako BbpXbT Ha Aie311eTo He e npeMuHan 6udypkauusaTa Ha IVC.

BHUMAHME: 3a pa ce n3berHe Bb3moKHa NoBpeAa Ha NN1aTHO, KnamnaTta He TpAGBa fAa ocTaBa B ;e3W/1eTO NoBeyYe OT 5 MUHYTH.

BbB BeHa KaBa 3anoyHeTe nofpaBHABaHe Ha KarnaTa, KaTo Ae3aKTBMpaTe 3aKnoyBaHeTO Ha 6anoHa 1 usgbpnate 6aNOHHNA KaTeTbP NPaBo Ha3ag,
[lOKaTo Ce BMAM YacT OT NpeaynpeauTenHua Mapkep. He usgbpnsaiite ciep npesynpeautenHma mapkep.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npefoTBpaTABaHe Ha eBEeHTYaJ/IHO NOBpeXAaHe Ha WadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, Ye NPOKCUMANHUAT Kpaii Ha wadTa Ha
6anioHa He e NoAJNI0XKEeH Ha OorbBaHe.

AKTVBUpaNTe 3aKNioyBaHeTo Ha banoHa.

V13non3Baiite KonenoTo 3a GpuHa HaCTPOIiKa, 3a fa NO3MUMOHMPATE KnanaTa Mexay MapKepuTe 3a NOAPaBHsABaHe Ha Kianara.
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BHUMAHME: He BbpTeTe Konenoto 3a ¢puHa HacTpoiiKa, ako 3aK/loUBaHETO Ha 6afloHa He e aKTUBMPaHO.

NPEAYNPEXAEHUE: He nosnumnoHnpaiite Knanata cieq AUCTalHUA MapKep 3a noAgpaBHABaHe Ha KnanaTa. ToBa We nonpeyn Ha NPaBUIHOTO
pasrpbluyaHe Ha Kianara.

BHUMAHMUE: NogabpKaiiTe no3numsaTa Ha TeNeHNA BoAay No BpeMe Ha NopaBHABAHETO Ha Knanara.

NMPEAYNPEXAEHUE: Ako noapaBHABaHETO Ha K/lanaTa He ce U3BbpLUN B NPaB y4YacTbK, MOXe ia UMa 3aTPyAHEHNA NP N3NMbNIHABAHETO Ha
Tasm CTbMKa, KOeTo MoXe fia loBe/ie A0 NOBpPeAa Ha cucTemaTta 3a oCTaBAHE I HeBb3MOXHOCT 3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa. snon3BaHeTo

Ha pa3nnyHn ¢pnyopoCcKONCKN U3rneamn MoxXe ja NOMOrHe 3a oleHKa Ha U3BMBKaTa Ha aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpU. AKO ce yceT! NpeKoMepHOo
HanpeXeHve Mo Bpeme Ha NoApaBHABaHe Ha K/lanaTa, e e Heo6xoAMMOo peno3nLMoHNpPaHe Ha cucTemaTta 3a AoCTaBAHe 10 APYr NpaB y4yacTbK
Ha BeHa KaBa 1 o6neKyaBaHe Ha KoMnpecusaTa (WM HanpeXeHneTo) B cMcTemara.

6. I'IpqumKeTe Hanpepj KateTbpa, 13non3BanTe KOenoTo 3a U3BMBaHe, ako e H606XO,E|,I/IMO, n npeceyeTe 30HaTa Ha NOCTaBAHe.

3abenexka: MoTBbpAETe OpNeHTaLMATa Ha JIOroTo Ha Edwards, 3a ga rapaHTupare npaBuiHO nsBuBaHe. Cucremarta 3a ;JOCTaBAHe ce U3BNBa B
nocoka, oGpaTHa Ha nopTa 3a npomMunBaHe.

BHMMAHUE: BbaeTte BHUMaTeNnHn Npy NpUABKBAHETO Ha n3genuata/cucreMmuTe 3a O0CTaBAHE B UMMIaHTMPaHWUA afanTUBEH NpecTeHT
Alterra, 3a na ns6erHeTe 3axBaljaHe BbB BXOAHUTE OTBOPU.

7. AKo e HeobxofvMa AOMbAHUTENTHA pa60THa AbBXKUHA, OTCTPaHEeTe 3apexaawoTo yCTpOI;ICTBO ype3 pa3BMBaHe Ha KanayvkaTa Ha 3apexaauoto
yCTpOl;ICTBO notaenAHe Ha pr6aTa My OT CUCTEMaTa 3a AOCTaBAHE.

8. [le3akTvBUpANTe 3aKNIOUBAHETO Ha 6anoHa 1 M3TerfieTe Bbpxa Ha MBKaBUsA KaTeTbp A0 LIEHTbPa Ha TPOMHMS MapKep. AKTVBUPANTE 3aKN0UBaHETO Ha
6anoHa.

9. [lloTBbpaeTe NpaBuIHaTa NO3MLMA Ha KanaTta No OTHOLEHME Ha MACTOTO Ha NoCTaBAHe.

10. Akoe Heo6X0,ElI/IMO, 13Mosn3BanTe KonesnoTo 3a N3BMBaHe, 3a Aa HacTpouTe KoaKCnanHaTa OpueHTauna Ha Knanata, U KONenoTo 3a ¢VIHa HaCTpOVIKa, 3a
Aa HacTpouTe No3nUMATa Ha KnanaTta.

11. TMpeav pa3rpblUaHeTo ce yBepeTe, Ye Knanara e NpasBuiHO NO3MUMOHNPAaHa MeXay MapKepuTe 3a NOAPaBHsABAHE Ha KanaTta v BbpXbT Ha MbBKaBUA
KaTeTbp e 3aK/MoYeH BbpXy TPONHMA MapKep.

12. [posepeTe KpaliHaTa NO3MLMA 1 3aro4HeTe pa3rnosiaraHeTo Ha KnanaTa:
+ OTKnioyeTe YCTPONCTBOTO 3a pa3gyBaHe, npepoctaBeHo oT Edwards Lifesciences.
- KaTo usnonseate 6aBHO, KOHTPOMPaHO Pa3fyBaHe, pa3rbpHeTe Kianata, KaTo pa3ayBaTe 6anoHa ¢ uenns obem B yCTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe,
3alPBXKTE 3a 3 CEKYHAU U MOTBBPAETE, Ue UMIMHABbPBT Ha YCTPOMCTBOTO 3a pa3fyBaHe e Npa3eH, 3a a Ce OCUTYpU MbJIHO pa3dyBaHe Ha 6anoHa.
+ M3npasHete 6anoHa.
8.4.2 MNpoueaypa c rbBKaBo MHTpoAlocepHo ge3une GORE DrySeal

1. AKo e Heobxoanmo, ocnrypeTe AoCtbn C NoOMoLTa Ha CTaHAAPTHU TEXHUKN 3a KaTeTepusaumna, NOAroTBeTe N NOCTaBeTe Ae3UNeTo CbrnacHo
WNHCTPYKUMUTE 3a yr|0Tpe6a.

2. AKO He e Hanuue, BbBefeTe TeNeHnsa Bogay B CbgoBaTa cMcTema. anI,ElBI/I)KeTe Hanpepj TeneHna sofayd B npeasnaeHaTta 30Ha 3a pa3snosiaraHe cbrinacHo
CTaHAapTHaTa TeXHUKa.

BbBepeTe cuctemara 3a JOCTaBAHe B Ae3unneTo.

MpuaBmKeTe Hanper cucTeMaTa 3a JOCTaBsiHe Npe3 Ae3uNneTo, KaTo IoroTo Ha Edwards e B npaBunHaTta opreHTaums (cuctemata 3a JOCTaBsiHe ce 13BUBa
B MOCOKa, 06paTHa Ha NopTa 3a NPOMUBaHe).

3abenexka: Cucremara 3a JOCTaBsAHe Ce N3BUBa B NOCOKaA, 06paTHa Ha nopTa 3a NpoMunBaHe.

BHUMAHME: 3a pa ce cBeAe 0 MUHMMYM PUCKDBT OT yBpeXAaHe Ha unnauHus(te) cba(oBe), Knanata He TpAGBa Aa ce NpuABMKBa Hanpep npes
Ae3nneTo, ako BbpXbT Ha ie3W1eTO He e npeMuHan 6udypkauymaTa Ha IVC.

BHUMAHME: 3a ga ce nsberHe Bb3mMoXKHa NoBpeAa Ha NNIaTHO, KNamnaTta He TPsGBa Aa ocTaBa B e3U1eTO NoBeyYe OT 5 MUHYTH.
5. TpwuaBmxeTe Hanped KaTeTbpa A0 MACTOTO Ha NOCTaBAHe.

BHMUMAHUE: Bbaete BHUMaTeNnHW Npy NpUABKBAHETO Ha n3genuata/cucreMmuTte 3a oCTaBsAHe B UMIIaHTMPaHUA afanTUBeH NpecTeHT
Alterra, 3a fa nsberHerte 3axBaljaHe BbB BXOJHUTE OTBOPU.

OcTaBeTe Knanara fia ce OTKpue, KaTo U3TernnTe Bbpxa Ha MbBKAaBOTO MHTpoatcepHo ge3nne GORE DrySeal oTBbA TPONHMA MapKep.

[le3akTmBMpaiiTe 3aKn0YBaHETO Ha GanoHa 1 U3TerneTe Bbpxa Ha MbBKaBKA KaTETbP 40 LEHTbPA Ha TPOMHUA MapKep. AKTMBMpaiiTe 3aKNoYBaHETO Ha
6anoHa.

nOTB'bp}ZlETE npasuiHaTa NO3MUKMA Ha KanaTta No OTHOLWeEeHWe Ha MACTOTO Ha NoCTaBAHe.

AKO e Heob6X0MMO, U3NON3BalNTE KONENOTO 3a M3BUBaHE, 3a Aia HacTpounTe KoakCnanHaTa OpneHTaumA Ha Knanata, U KONenoTo 3a ¢|/|Ha HaCTPOWKa, 3a Aa
HacTpouTe Nno3numnATa Ha Knanata.

10. TMpeav pas3rpblUaHETo ce YBEPETE, Ye Kianara e NpaBusiHO NO3MLMOHNPAaHa MeXay MapKepuTe 3a NOAPaBHsABAHE Ha KanaTta v BbpXbT Ha MbBKaBUA
KaTeTbp € 3aK/N0UeH BbpXy TPONHMA MapKep.

11. 3anouyHete pa3rpblliaHe Ha Knanata:

- OTKnioyeTe YCTPONCTBOTO 3a pa3gyBaHe, npepoctaBeHo oT Edwards Lifesciences.
- KaTo nsnonssate 6aBHO, KOHTPONMPaHO pa3fyBaHe, pa3rbpHeTe Knanata, KaTo pa3ayBaTe 6anoHa ¢ Lenvs ob6em B yCTPONCTBOTO 3a pasfyBaHe,
3afpbXKTe 3a 3 CEKYHAW 1 NOTBbPAETE, Ye LUIVHABPBT Ha YCTPOMCTBOTO 3a pa3fyBaHe e NpaseH, 3a Aa Ce OCUrypy MbJIHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.
+ W3snpa3sHete 6anoHa.
8.5 OTcTpaHABaHe Ha cucTtemara

1. Cnep KaTo 6ANOHBT € HaMbJIHO CBUT, Pa3rbHETE CMCTEMATA 3a JOCTaBAHE. YBepeTe Ce, Ue BbPXbT Ha MbBKABUA KAaTeTbp € 3aK/0UeH BbPXy TPOWHMA
MapKep.

AKO n3nonssarte NpefocTaBeHoOTo OT Edwards nesune, OTCTpaHeTe cucTtemMaTa 3a 4O0CTaBAHE OT Ae3unneTo.

AKo 13ron3BaTe rbBKaBOTO MHTpoglocepHo ae3une GORE DrySeal, nstrernete ge3unero u cuctemara 3a 4OCTaBAHE BbB BEHa KaBa, Clief] KOETO OTCTPaHeTe
cucTeMaTa 3a JoCTaBsAHe OT Ae3nNeTo.

BHUMAHMUE: Mo>xe na Bb3HMKHe HapaHABaHe Ha MaLneHTa, ako cucTemarta 3a JocTaBAHE € OrbHaTa HAKbAe NpeAn oTCTpaHABaHeTo.
2. OrtcTpaHeTe BCUYKKM n3aenna, korato HUBoTo Ha ACT e noaxogaLuo.

BuxkTe MHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba Ha gesuneTo Ha Edwards nnu Ha rbBKaBoTO HTPoAtocepHo ae3une GORE DrySeal 3a oTcTpaHsBaHe Ha U3genvero.
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3a6enexka: BbamoxHo e Aa ce HANTOXKN NOCTaBAHETO Ha Ae3wsie unn gpyro nsgenne CbrnacHo CTaHAAPTHOTO JieyeHune.

3. 3aTBOpeTe MACTOTO Ha JOCTbI.

9.0 Kak ce pocrtaBsa
CTEPWJTHO: KnanaTa ce gocTaBa ctepunmnsmpana ¢ rnytapangexugeH pastsop. Cuctemara 3a JOCTaBAHE, Ae3M1eTO U KPUMMEepbT Ce AOCTaBAT CTepUNv3npaHmn
c ra3 eTuneHos okcua. Cctemata € aganTueeH npecteHT Edwards Alterra ce gocTaBs B ONMakoBKa 1 e CTepuansmpaHa CbC CTePUIN3aLma C eNeKTPOHH JTbYN.

THV ce gocTtaBs HenvporeHHa, onakosaHa B 6ydepurpaH ryTapangexus, B niacTMacos 6ypKaH, Ha KOMTO e MoCTaBeHa 3alyyTHa niom6a. Bcekmn 6ypkaH ce
M3MpaLLa B KyTWA, CbAbPKalla TEMMNEepaTypeH MHANKATOP, KOWUTO Aa pa3no3Hae nsnaraHe Ha THV Ha Bb34encTBrUeTO Ha eKCTpeMHu Temnepatypu. Mpegu
M3npalLlaHe KyTusTa ce NocTaes B CTUPONoOp.

9.1 CbxpaHeHne

TpaHcKkaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knarna Tpabsa Aa ce cbxpaHasa npu 10°C go 25°C (50°F po 77°F). Bcekn bypkaH ce n3npalla B 06B/BKa, CbAbpalla
TemnepaTypeH MHANKATOP, KONTO Aa pa3no3Hae nnaraHe Ha THV Ha Bb3AeNCTBMETO Ha eKCTpeMHM TemnepaTypu. CuctemaTa 3a JOCTaBAHE U akcecoapuTe
TpA6Ba fla Ce CbXpaHABaT Ha XNafHO, CyXo MACTO. MpecTeHTHT U cMcTeMaTa 3a JocTaBsAHe TPAGBa fja ce CbXpaHABaT Ha XafHO, CYXO MACTO.

10.0 besonacHoct npu MR

BbesonacHo npu MR npu onpepenexln ycnosusa

HeKnMHUYHMTE TeCTOBE NOKa3BaT, ue afanTUBHUAT NpecTeHT Edwards Alterra, CaMOCTOATENHO UK C Pa3MonoXeHa TpaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana SAPIEN
3, e 6e3onaceH npu MR npu onpefeneHy ycnosusa. MaLWeHT ¢ TOBa U3fenne MOXe fla ce ckaHupa 6e30MacHO HEeMoCPefCTBEHO Cef NOCTaBAHETO Ha TO3U
UMNNaHT B MR cucTema, OTroBapALLa Ha CliefHUTE yCnoBuaA:

« CraTnyHu marHuTHU noneta ot 1,5 Tesla n 3,0 Tesla
« [pocTpaHCTBEH rpaAneHT Ha MarHUTHOTO nosne oT 3000 Gauss/cm (30 T/m) unu no-manko

« MakcumanHa, goknagsaHa 3a MR cuctemata, ycpeiHeHa 3a LiAno TAno cneumdryHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmaneH pexxum Ha paboTa)
CKaHVpaHe Mo Noc/ieAoBaTeNnHOCT

- pagveHTHaTa cMcTeMa e B HOPMaseH pexnm Ha pabota

Mpwv onpepeneHuTe No-rope yCnoBuaA Ha CkaHMpaHe afanTUBHUAT npecteHT Edwards Alterra, camoCcTOATENHO UK C MOCTaBeHa TPaHCKaTeTbpHa CbpAeYHa
knana SAPIEN 3, ce ouaksa fla foBefe O MaKCMManHo NosuLIaBaHe Ha TemnepatypaTa oT 4,0°C unu no-manko cnep 15 MUHYTU HeNPeKbCHATO CKaHMpaHe.

Mpwn HEKNMHNYHYM TeCTOBE apTePaKTbT Ha N306paXKEHNETO, MPUUNHEH OT U3AENNETO, Ce NPOCTMpPa A0 15 MM 3a rpaaneHT-eXo N306paxxeHnsa Npu CKaHpaHe
¢ 3,0 T AMP cuctema. ApTedakTbT 3aKpmBa TyMeHa Ha N3AEINETO B CMUHOBY M TPAANEHT-€X0 N306paxKeHNs.

CucTemarta 3a JOCTaBsIHE He e OLleHeHa 3a CbBMecTUMOCT ¢ MR 1 ce cumTa 3a Hebe3onacHa npu MR.

11.0 KauecTBeHa n KonnuyecrseHa MH$popmaLms, CBbp3aHa CbC cMCTeMaTa C afanTuBeH npecteHT Alterra n
TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeuyHa kKnana SAPIEN 3

Cunctemarta c afanTuBeH npecTeHT Alterra u TpaHcKaTeTbpHaTa CbpaeyuHa knana SAPIEN 3 cbabpkaT ciegHoTo(uTe) Belecto(a), onpegenexmn kato CMR 1B B
KOHUeHTpauua Hag 0,1% TernoseH KoedpuLMeHT:

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

HacroawuTte Hay4YHW AOKa3aTencTBa NOAKPEeNAT (I)aKTa, ye MeanunMHCKNTE nsgenna, nponsseneHn ot K06aNToBYM CNaBy UAN CMaBK OT HepbXOaeMa
CTOMaHa, CbAbprKau Ko6anT, He NPUYNHABAT NOBULLEH PUCK OT paK nnun He6J'IaI'OI'IpI/IﬂTHI/I PenpPoOAyKTUBHN e¢eKTM.

3a afanTUBHUA NPeCTeHT Alterra cneaBallaTta Ta6n|/|ua BK/OYBa KavyeCTBeHa N KOJInyeCTBeHa I/IHd)OpMaLl,I/IH OTHOCHO MaTepuanunTe 1 BeljecTeaTta:

Ta6bnuuya 4
BewectBo CAS [nana3soH Ha macaTta B mogena (mg)
Huken 7440-02-0 430 -450
Tutan 7440-32-6 337-359
MonuetnneHos TepedTanat 25038-59-9 146
MonuetuneH 9002-88-4 27,5
TaHTan 7440-25-7 9,68-9,70
TuTaHOB ANOKCMA, 13463-67-7 0,319-0,613
Xenaszo 7439-89-6 0-0,396
Kob6ant 7440-48-4 0-0,395
Kucnopopg 7782-44-7 0-0,317
Bvrnepop 7440-44-0 0-0,317
Hnobwin 3/1/7440 0-0,207
AHTMMOHOB TPUOKCKA 1309-64-4 0,176
Xpom 7440-47-3 0-0,0789
Mep 7440-50-8 0-0,0789
Asor 7727-37-9 0-0,0404
Bonopopg 1333-74-0 0-0,0396
Bondpam 7440-33-7 0-0,00485
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BewectBoO CAS [Avnana3oH Ha macaTa B mogena (mg)
MonnbaeH 7439-98-7 0-0,00194

Epykamng 112-84-5 0,00149 -0,00152

Cunnuun 7440-21-3 0-0,000485
4-popeumnn6eH3eHcyndoHOBa KcenmHa 121-65-3 0,000160

CnepgalyaTa Tabnumua BKIOYBa KauecTBEHA U KONMYECTBEHA I/IH(I)OpMaLU/Iﬂ OTHOCHO MaTepuannTe 1 BellecTeaTta Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeYvHa Knana
SAPIEN 3:

Ta6nuua 5
BewecrBo CAS [nana3soH Ha macaTta B mogena (mg)
Kob6ant 7440-48-4 131 -427
Huken 7440-02-0 148 - 405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonuetnneHos TepedTanat 25038-59-9 102-170
KonareHwu, rosexgu, nonmmepu ¢ raytapangexus 2370819-60-4 58,3-141
Monubaen 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadnyopetuneH 9002-84-0 17,5-255
Monunetnnen 9002-88-4 14,2-19,7
Xenaszo 7439-89-6 0-109
Tutan 7440-32-6 0-109
MaHraH 7439-96-5 0-1,64
Cunnuun 7440-21-3 0-1,64
TwuTaHOB gUoKCMA 13463-67-7 0,219-0,752
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273 -0,383
Bbrnepoa 7440-44-0 0-0,274
AHTVIMOHOB TPUOKCHA, 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
Cunnuunes anokcua 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Epykamng 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4-popeumnbeH3eHcynPpoHOBa KncenmHa 121-65-3 0,000286 - 0,000430

12.0 Pe3iome Ha 6e30MacHOCTTA N KNNHUYHOTO AerictBue (SSCP)

SSCP e aganTrpaHo B CbOTBETCTBME C KIIMHMYHATA OLleHKa Ha HOTUOULMPaHUs opraH, Ha 6a3aTa Ha KoATo e npefocTaBeHo cepTuduumpareto no CE. SSCP
CbibpKa CbOTBETHO pe3loMe Ha CbluaTa MHpopMaLma.

HoTndrumpaHmaT opraH € HafaCHO 1 ce e Cbrnacu ¢ 060CHOBKUTE OTHOCHO CbOTHOLLEHMETO MOM3a-PUCK 3a KPaTKOCPOYHaTa 1 bArocpoyHaTa 6e3onacHoCT
1 edeKkTUBHOCT Ha nnatdopmata Alterra n Ha nnatpopmata SAPIEN 3.

CboTBETCTBMETO Ha NnatdopmaTa Alterra v Ha nnatdpopmata SAPIEN 3 ¢ nsmckBaHUATa OTHOCHO epekTMBHOCTTA (GSPR) 3a 6e30onacHocTTa (MDR GSPR1),
dyHKuymoHanHoctTa (MDR GSPR1), npremnuBocTTa Ha cTpaHnyHmn edpektn (MDR GSPR8), nsnonssaemoctta (MDR GSPR5), eKcnnoaTauMOHHWA XMBOT Ha
yctpoiictBoTo (MDR GSPR6) 1 npuemnmsua npodun nonsa-puck (MDR GSPR8) e yctaHOBEHO 3a eTMKeTMpaHWTe NOoKa3aHuA.

HanpaBeTe cnpaeka ¢ https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha ToBa MeguULMHCKO n3genve.

Cnep ctapTupaHeTo Ha EBponelickata 6a3a AaHHU 3a MeanumHcKM nsgenua/Eudamed HanpageTe cnpaska c https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a PBK] Ha
TOBa MeAULIMHCKO U3fenne.

13.0 ba3oBa yHuKanHa ngeHTudunKkaumsa Ha usgenverto - ngeHTudukatop Ha usgenuerto (UDI-DI)

Ta6bnuuya 6
Wme Ha npopyKT Mogen Bbasos UDI-DI
TpaHcKkaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP
0690103D00
Cucrtema 3a poctaBaHe Edwards SAPIEN 3 Commander 9610TF29
3COMO000TC
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Nme Ha npopyKT Mogen Bbasos UDI-DI
Komnnekt untpogatocep Edwards eSheath+ 916ESP

nnn mnm 0690103D003S3E00ONT
Komnnekt uHtpopatocep Edwards eSheath 9610ES16

Kpumnep Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
Cuctema c agantmeeH npecteHT Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
YCTponcTBO 3a pasgyBaHe 96406 0690103D003INDO0O0TG

14.0 OyakBaH eKCn/iIoaTauoOHEeH XXNBOT Ha u3genueTo

TpaHckaTeTbpHaTa 6enogpobHa KnanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 c aganTtviBeH npecteHT Alterra e NoAnoXeHa Ha CTPOrv NPeAKINHNYHM TECTOBE 3a
N3P BXANBOCT CbrNacHO N3NCKBAHMATA 3a TECTBaHE, KAaKTO U Ha KIIMHUYHU NPOYYBaHUA 1 NPOYYBaHWA clef NyckaHeTo Ha Na3apa. KnanaTa ¢ npecteHTa
ca yCrewHo n3nuTaHu Ao 5 rOAUHU CUMYNUPaHO 3HocBaHe. OCBeH TOBa KNMHUYHMTE JaHHW NOKa3BaT TPanHOCT Npu NpocsieaaBaHe [0 2 FOAVHN.
[lecTBUTENHUAT eKcrnoaTaLMoHeH XMBOT NPOAb/IKaBa fia ce NPoyyBa 1 Bapripa Npwv pasinyHuTe naumneHTu.

15.0 UHpopmauuma 3a naymeHTa

BpowypuTe 3a 06yyeHne Ha NauyeHTHTe ce NPeAoCTaBAT Ha BCAKO MACTO 1 TpA6GBa fa 6bAaT AafieHV Ha MaLumeHTa, 3a ja ro MHGOoPMMpaT 3a PYCKOBETE 1
nonsnTe oT NpoLeAypaTa v anTepHaTMBUTE B MOAXOAALL CPOK Mpeau npoueaypaTta, 3a fia ri npoyeTe 1 06cbam ¢ nekaps cu. Konve oT Tasm 6poluypa moxe
na 6bae nonydeHo n ot Edwards Lifesciences, cnep obaxzaHe Ha Homep 1.800.822.9837. C Bcekm npecTeHT 1 THV ce NnpefocTaBA KapTa 3a MMMJIaHTa Ha
nauveHTa. Cneg UMNIaHTUPAHETO NOMbIIHETe LAnaTa Heobxoauma nHGOPMaLMA 1 JalTe KapTaTa 3a UMMNaHTa Ha nauveHTa. CepunHUAT HoMep ce Hammpa
BbPXY OnakoBKaTa. Ta3un KapTa 3a MMNnaHTa No3BOJIABA Ha NaLMEHTUTE ia YBELOMAT MeANLNHCKITE CNeLMannCT KakbB MMMIAHT MMaT, KOraTo NoTbpcAT
MeJMLUMHCKa NOMOLY,.

16.0 sBapeHa Knana, NpecTeHT N U3XBbPJIAHE Ha N3genneTo

EkcnnaHTMpaHaTa knana Tpsa6Ba Aa 6be NnocTaBeHa B NOAXOAALLY XMCTONOrMUYeH GpuKcaTop, Kato Hanpumep 10% dpopmanuH unm 2% rnytapangexug, u
fa 6bae BbpHaTa Ha KOMMaHUATa. EKCNNaHTMPaHWAT NpecTeHT TpA6Ba Aa Ce NOCTaBM B NOAXOAALL KOHTEHepP 1 Aa ce BbpHe Ha ¢rpmara. Mpu Takusa
obcTonATeNCTBa He e Heo6xoanMMo oxnaxaaHe. CBbpxete ce ¢ Edwards Lifesciences, 3a fia nopbyaTe Habop 3a ekcnnaHTayums.

Vi3non3BaHuTe n3genna morart fa 6'b,£|,aT TPETUPAHN N U3XBBPJIEHN NO CbLKMA HAYUH KaTo 60/THUYHUTE oTnagbunm n 6MONOrMYHO ONacHUTe MaTepuanu. Hama
cneumanHn puckoBe, CBbp3aHU C U3XBBbPIIAHETO Ha Te3n nsgenna.

17.0 KnuHnyHmn npoyyBaHuA

Bukte SSCP 3a KNVHWMYHM non3u.
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Romana

Instructiuni de utilizare - pulmonara

Implantarea valvei cardiace transcateter si a pre-stentului adaptiv trebuie efectuata numai de catre medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care
realizeaza implantarea trebuie sa aiba experientad in valvuloplastia cu balon.

1.0 Descrierea dispozitivului

Sistem transcateter pentru valva pulmonara (TPV) Edwards SAPIEN 3 cu pre-stent adaptiv Alterra

Sistemul de valva pulmonara transcateter Edwards SAPIEN 3 cu pre-stent adaptiv Alterra consta din valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 de
29 mm, sistemul de implantare Edwards Commander, sistemul adaptiv pre-stent Edwards Alterra si accesorii.

+ Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (figura 1)

Valva cardiaca transcateter 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 o margine din tesatura de tereftalat de polietilena (PET). Cuspidele sunt tratate conform procesului Carpentier-Edwards
ThermaFix.

9600TFX

Tabelul 1

Marime valva Inéltime valva

H

29 mm 22,5mm

Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

. Sistem de implantare Edwards Commander (figurile 2, 3, 4)

Sistemul de implantare Edwards Commander faciliteaza amplasarea bioprotezei. Acesta consta intr-un cateter flexibil pentru a facilita alinierea valvei la
balon, urmérirea 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 find pentru a facilita alinierea si pozitionarea valvei in
interiorul locului tinta. in lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului de implantare este inclus un stilet. Cateterul cu balon dispune de marcaje radioopace
de aliniere a valvei, care definesc lungimea de lucru a balonului. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei, balonul este prevazut cu un marcaj central radioopac.
Marcajul triplu radioopac, proximal fata de balon, indica pozitia cateterului flexibil in timpul implantarii.

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 2
Model Diametrul nominal al balonului Volumul nominal de umflare Presiune nominala de spargere
(RBP)
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Alterra, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath,
Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 si ThermaFix sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte mérci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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1. Marcaj central
2. Sectiune de pliere a valvei
3. Cateter flexibil
4. Indicator de flexibilitate
5. Port de spalare
6. Manson de detensionare
7. Indicator de volum
8. Varf conic
9. Marcaje de aliniere a valvei
10. Marcaj triplu
11. Rotita de control al flexibilitatii
12. Rotita de reglare fina
13. Opritorul balonului
14. Cateter cu balon
15. Port pentru umflarea balonului
16. Lumen pentru firul de ghidaj

Figura 2: Sistem de implantare Edwards Commander

- Sistem adaptiv pre-stent Edwards Alterra

Consultati instructiunile de utilizare pentru sistemul adaptiv pre-stent Edwards Alterra.

Dispozitive si accesorii suplimentare

- Dispozitiv de incarcare (figura 3)

Figura 3: Dispozitiv de incarcare

~_

Figura 4: Accesoriu de pliere Qualcrimp

2

Figura 5: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese Edwards



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

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare pentru teaca Edwards.
« Accesoriu de pliere Qualcrimp (figura 4)

Accesoriul de pliere Qualcrimp este utilizat in timpul plierii valvei THV. Este ambalat impreuna cu sistemul de implantare Edwards Commander.
- Dispozitiv de pliere si opritor de pliere Edwards (figura 5)

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

2.0 Domeniu de utilizare

Bioproteza cu pre-stent este destinata utilizarii la pacientii care necesita inlocuirea valvei cardiace pulmonare. Sistemele de implantare si accesoriile sunt
destinate sa faciliteze pozitionarea bioprotezei si a pre-stentului prin abord de acces transfemural.

3.0 Indicatii

Sistemul de valva pulmonara transcateter Edwards SAPIEN 3 de 29 mm cu pre-stent adaptiv Alterra este indicat pentru a fi folosit la gestionarea pacientilor cu
regurgitare pulmonara care au un tract de ejectie ventricular drept nativ sau reparat chirurgical si au o indicatie clinicd de inlocuire a valvei pulmonare.

4.0 Contraindicatii

Sistemul transcateter pentru valva pulmonara Edwards SAPIEN 3 cu pre-stent adaptiv Alterra este contraindicat pacientilor 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 sé fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.

« Medicul trebuie sa verifice orientarea corecta a valvei inainte de implantarea acesteia; extremitatea din amonte (capatul marginii exterioare) a valvei trebuie
sa fie orientata spre capatul proximal (maner) al sistemului de implantare, pentru a preveni riscul de vatamare grava a pacientului.

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

« Este esentiala evaluarea riscului de compresiune coronariana inainte de implantarea valvei pentru a preveni riscul de vatdmare grava a pacientului.

« Valva THV trebuie sd ramana 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 acopera complet THV sau daca THV este deteriorata.

» Nu manevrati incorect sistemul de implantare si nu utilizati sistemul de implantare si dispozitivele accesorii daca barierele sterile de ambalare si orice

componentd au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spdlate sau au data de expirare depadsita.

Pacientul/pacienta ar putea sa fie vatamat(a) daca sistemul de implantare Edwards Commander nu este detasat inainte de indepartare.

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

« Procedura trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic. Anumite proceduri ghidate fluoroscopic sunt asociate cu un risc de leziuni cutanate provocate de

radiatii. Aceste leziuni pot fi dureroase, mutilante si pot persista pe termen lung.

6.0 Precautii

Durabilitatea pe termen lung a valvei THV nu a fost determinatd. Pentru evaluarea functiondrii valvei, este recomandat controlul medical regulat.
Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului. Evitati expunerea prelungitd sau repetata la solutie sau inhalarea acesteia. A se utiliza
doar in conditii de ventilare adecvata. In cazul in care solutia intré in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu apa; in cazul in care solutia intré in
contact cu ochii, apelati de urgentd la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la glutaraldehida, consultati fisa de date privind siguranta
materialelor pusd la dispozitie de Edwards Lifesciences.

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

- Discrazii sanguine definite ca: leucopenie, anemie acuta, trombocitopenie sau istoric de diateza hemoragica sau coagulopatie

« O sensibilitate cunoscuta sau contraindicatie la aspiring, heparina, 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 subiectii femei aflate la varsta fertila

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

+ Dupa efectuarea procedurii, se recomanda efectuarea profilaxiei antibiotice corespunzatoare 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 evaluata anatomia venoasa 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.
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« Administrarea excesiva a substantelor de contrast poate duce la disfunctie renald. Masurati concentratia de creatinina a pacientului inainte de procedura.
Utilizarea substantelor de contrast trebuie monitorizata.

7.0 Reactii adverse potentiale

Printre posibilele riscuri asociate anesteziei, procedurii interventionale si de imagistica se numara, fara a se limita la acestea:

- 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 ce
pot necesita interventie

« efuziune pericardica/tamponada cardiaca

« insuficienta 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 renald

« leziune a sistemului de conducere

. aritmie

« tromboza venoasa profunda

« fistula arteriovenoasa (AV)

« leziune sistemica sau periferica la nivelul nervului

« ischemie sistemicd sau periferica

« edem pulmonar

+ pneumotorax

- efuziune pleurala

« dispnee

- atelectazie

« deplasarea dispozitivelor implantate anterior (de exemplu, electrod de stimulare)

+ sangerare care necesita transfuzie

« anemie

« leziuni provocate de radiatii

« dezechilibru electrolitic

« hipertensiune sau hipotensiune

- reactie alergica la anestezie, substanta de contrast, tratamentul antitrombotic, materialele dispozitivului

» hematom sau echimoza

« sincopa

« durere

- intoleranta la efort sau slabiciune

- inflamatie

« angina

. febra

Printre posibilele riscuri, care pot sau nu sa necesite interventie, asociate cu valva, sistemul de implantare si/sau accesoriile se numara, fara a se limita la

acestea:

- stop cardiac

« soc cardiogenic

obstructia fluxului coronarian/dereglarea fluxului transvalvular

« tromboza cauzatd de dispozitiv

« leziuni ale valvei tricuspide

« embolie provocata de dispozitiv

+ migrarea acuta sau pozitionarea gresita a dispozitivului

«+ endocardita

« durere in piept/disconfort

+ hemolizd/anemie hemolitica

« disfunctia dispozitivului (regurgitare si/sau stenoza)

- distorsiunea raddcinii aortice

-+ eveniment embolic: fragmente de dispozitiv

« defectiune mecanica a sistemului de implantare si/sau a accesoriilor

Consultati sectiunea 12 pentru reactiile adverse care au aparut in timpul studiului clinic.

8.0 Indicatii de utilizare

8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 3
Numele produsului Model
Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
Sistem de implantare Edwards Commander 9610TF29
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Numele produsului Model
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath+["] 916ESP
sau sau
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath!! 9610ES16
Dispozitiv de pliere Edwards 9600CR
Sistem adaptiv pre-stent Edwards Alterral? 29AP4045
Dispozitiv de umflare 96406

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

U Teacs furnizats de Edwards Lifesciences sau echivalent3
2 Include un pre-stent adaptiv Alterra care este complet incércat intr-un sistem de implantare Alterra

Instrumentar suplimentar:
« alte teci compatibile:

marimea valvei: 29 mm, teaca de introducere flexibild GORE DrySeal (26 F, 65 cm)
- cateter cu varf balon

« baloane de dimensionare

« seringa de 20 cc sau mai mare (x2)

- 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 bi-plane, fixe, mobile sau semimobile, adecvate utilizarii in cadrul interventiilor coronariene percutanate)
- fir de ghidaj rigid de schimb, de 0,89 mm (0,035 in)

- recipiente de clatire sterile, ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat, substanta de contrast radioopaca diluata in concentratie de 15%

« masa sterila pentru pregdtirea valvei si a accesoriilor

8.2 Procedura sistemului adaptiv pre-stent Edwards Alterra
Consultati instructiunile de utilizare pentru sistemul adaptiv pre-stent Edwards Alterra pentru pregatirea si implantarea dispozitivului, inainte de pregatirea si
amplasarea valvei cardiace transcateter.

Pentru implantarea valvei, evaluati stabilitatea pre-stentului Alterra prin evaluarea cupldrii apexurilor in tesutul din jur, apozitiei peretelui si/sau miscarii
pre-stentului in cadrul regiunii anatomice. Trei marcaje radioopace sunt prevdzute la mijlocul pre-stentului pentru a ajuta la pozitionarea acestuia in timpul
fluoroscopiei. Daca nu este observata o stabilitate adecvata, luati in calcul etapizarea amplasarii valvei, dupd ce permiteti suficient timp pentru endotelizarea
pre-stentului.

ATENTIE: neidentificarea instabilitatii pre-stentului poate sa duca la migrarea/embolizarea sa la urmarirea dispozitivelor interventionale prin
pre-stent.

8.3 Manevrarea si pregatirea valvei

Respectati tehnica sterila pe tot parcursul pregatirii si implantarii dispozitivului.

8.3.1 Procedura de clatire a valvei

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

ATENTIE: valvele din recipiente care se constata ca sunt deteriorate, ca prezinta scurgeri, ca nu contin sterilizant adecvat sau ca nu au sigiliile
intacte, nu trebuie sa fie folosite pentru implantare.

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

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

3. Clatiti valva dupa cum urmeaza: amplasati valva in primul bol cu solutie de ser fiziologic steril. Asigurati-va ca serul fiziologic acopera complet valva si
suportul. Cu valva si suportul scufundate in solutie, agitati incet (pentru a invarti usor valva si suportul) intr-un sens si in celdlalt, timp de minimum 1
minut. Transferati valva si suportul in cel de-al doilea bol de clatire cu ser fiziologic si agitati-le usor timp de cel putin inca un minut. Asigurati-va ca
solutia de clatire din primul bol nu este utilizata. 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.

8.3.2 Pregatirea sistemului

Pentru informatii privind pregatirea dispozitivelor, consultati instructiunile de utilizare ale tecii Edwards, ale tecii de introducere flexibile GORE DrySeal si ale
dispozitivului de pliere Edwards.

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.

Spalati cateterul flexibil.
Indepartati cu grija invelisul distal al balonului de pe sistemul de implantare.
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10.

11.

12.

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.

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

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

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.
Avansati complet cateterul cu balon in cateterul flexibil.
Indepartati invelisul proximal al balonului de pe partea albastra a tijei balonului.

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

Umpleti dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences cu un volum in exces de substanta de contrast diluata raportat la volumul de umflare
indicat. Blocati-I si atasati-I la robinetul de inchidere cu 3 cai.

Inchideti robinetul de inchidere cu 3 ci la conexiunea cu dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences si aspirati aerul din sistem utilizand
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 seringd, pentru a obtine volumul adecvat pentru implantarea valvei, conform parametrilor de umflare.

Inchideti robinetul de inchidere utilizand seringa de 50 cc sau o seringd 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.

8.3.3 Montarea si plierea valvei pe sistemul de implantare
8.3.3.1 Procedura pentru teaca furnizata de Edwards

1.
2.

Pregatiti doua (2) boluri sterile suplimentare 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 aceasta procedurd in cel de-al doilea bol.

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 valvd, 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 catre tija balonului) cu orientarea valvei de pe sistemul de implantare cu extremitatea din amonte (capatul
marginii exterioare) a valvei catre capatul proximal al sistemului de implantare.

Nota: verificati orientarea corecta a valvei cu extremitatea din amonte (capatul marginii exterioare) orientata spre maner.
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, Idsdnd blocajul final in pozitie.
Pliati complet valva pana cand ajunge la blocajul final si mentineti timp de 5 secunde.
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 (5 secunde fiecare), 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 sa ramana complet pliata si/sau in dispozitivul de incarcare mai
mult de 15 minute.

Atasati capacul dispozitivului de incdrcare 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 spélati lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului de implantare.
ATENTIE: pastrati valva hidratata pana cand este gata de implantare.

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

8.3.3.2 Procedura pentru teaca de introducere flexibila GORE DrySeal

1.
2.

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 aceasta procedurd in cel de-al doilea bol.

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 valvd, 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 catre tija balonului) cu orientarea valvei de pe sistemul de implantare cu extremitatea din amonte (capatul
marginii exterioare) a valvei catre capatul proximal al sistemului de implantare.
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8.
9.
10.

11.

12.

13.

14.

16.
17.
18.

19.

Nota: verificati orientarea corecta a valvei cu extremitatea din amonte (capatul marginii exterioare) orientata spre maner.
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 ajunge la blocajul final pentru 5 secunde.
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 (5 secunde fiecare), astfel incat 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 sa ramana complet pliata mai mult de 15 minute.
Inchideti robinetul de inchidere de pe sistemul de implantare.
ATENTIE: pastrati valva hidratata pana cand este gata de implantare.
AVERTISMENT: 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 spalati 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.

8.4 Implantarea valvei

Implantarea valvei trebuie efectuatd sub anestezie locala si/sau generald, cu monitorizare hemodinamica, intr-un laborator de cateterizare/intr-o sala de
operatie hibrida cu dotari de imagistica fluoroscopica si ecocardiografica.

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.

8.4.1 Procedura pentru teaca Edwards

1.

2.
3.
4

8.
9.
10.
11.

Daca este necesar, obtineti accesul folosind tehnici de cateterizare standard, pregatiti si introduceti teaca potrivit instructiunilor sale de utilizare.
Daca nu este prezent, introduceti firul de ghidaj in sistemul vascular. Avansati firul de ghidaj in spatiul de manevra dorit conform tehnicii standard.
Introduceti ansamblul dispozitivului de incdrcare in teacad pana la oprirea dispozitivului de incarcare.

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 incarcare la capatul proximal al sistemului de implantare.

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

ATENTIE: valva nu trebuie avansata prin teaca daca varful tecii nu a trecut de bifurcatia VCI, 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.

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

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

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.

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.

ATENTIE: procedati cu atentie la avansarea dispozitivelor/sistemelor de implantare in pre-stentul adaptiv Alterra implantat pentru a evita
atingerea apexurilor extremitatii din amonte.

Daca este necesara o lungime suplimentara de lucru, indepartati dispozitivul de incércare desuruband capacul dispozitivului de incércare si desprinzand
tubulatura dispozitivului de incarcare de la sistemul de implantare.

Decuplati opritorul balonului si retrageti varful cateterului flexibil pand in partea centrala a marcajului triplu. Cuplati opritorul balonului.
Verificati pozitionarea corectd a valvei in raport cu spatiul de manevre.
Dupa caz, utilizati rotita de control al flexibilitatii pentru a regla orientarea coaxiald a valvei, respectiv rotita de reglare find pentru a regla pozitia valvei.

Inainte de implantare, asigurati-va cd valva este corect pozitionata intre marcajele de aliniere a valvei si ca varful cateterului flexibil este fixat deasupra
marcajului triplu.
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12.  Verificati pozitia finald si 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, mentineti timp de

3 secunde si confirmati ca cilindrul dispozitivului de umflare este gol, pentru a asigura umflarea completa a balonului.

+ Dezumflati balonul.
8.4.2 Procedura pentru teaca de introducere flexibila GORE DrySeal
1. Daca este necesar, obtineti accesul folosind tehnici de cateterizare standard, pregatiti si introduceti teaca potrivit instructiunilor sale de utilizare.
2. Daca nu este prezent, introduceti firul de ghidaj in sistemul vascular. Avansati firul de ghidaj in spatiul de manevra dorit conform tehnicii standard.
3. Introduceti sistemul de implantare in teaca.
4

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 avansata prin teaca daca varful tecii nu a trecut de bifurcatia VCI, 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.
5. Avansati cateterul spre spatiul de manevre.

ATENTIE: procedati cu atentie la avansarea dispozitivelor/sistemelor de implantare in pre-stentul adaptiv Alterra implantat pentru a evita
atingerea apexurilor extremitatii din amonte.

Expuneti valva retrdgand varful tecii de introducere flexibile GORE DrySeal dincolo de marcajul triplu.
Decuplati opritorul balonului si retrageti varful cateterului flexibil pana 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.

S Y © N o

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

11.  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, mentineti timp de

3 secunde si confirmati ca cilindrul dispozitivului de umflare este gol, pentru a asigura umflarea completa a balonului.

+ Dezumflati balonul.
8.5 Scoaterea sistemului
1. Dupa ce balonul este complet dezumflat, deflexati sistemul de implantare. Verificati daca varful cateterului flexibil este blocat 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 corespunzitor.

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

Nota: o teaca sau alt dispozitiv este posibil sa fie nevoie sa fie introduse conform standardului de ingrijire.
3. Inchideti zona de acces.

9.0 Mod de furnizare

STERIL: valva este livrata sterilizata cu solutie de glutaraldehida. Sistemul de implantare, teaca si dispozitivul de pliere sunt furnizate sterilizate cu oxid de
etilend gazos. Sistemul adaptiv pre-stent Edwards Alterra este furnizat in punga si sterilizat prin sterilizare cu fascicul de electroni.

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

9.1 Depozitare
Valva cardiaca transcateter trebuie depozitata la temperaturi de la 10 °C pana la 25 °C (de la 50 °F pana la 77 °F). Fiecare recipient este transportat intr-un

ambalaj care include un indicator de temperaturd, pentru a detecta expunerea valvei THV la temperaturi extreme. Depozitati sistemul de implantare si
accesoriile intr-un loc rece si uscat. Depozitati pre-stentul si sistemul de implantare intr-un loc rece si uscat.

10.0 Siguranta RM

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca pre-stentul adaptiv Edwards Alterra, singur sau cu o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3 implantata, este
conditionat RM. Un pacient poate fi scanat in siguranta, imediat dupa amplasarea acestui implant, intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:
« campuri magnetice statice de 1,5 tesla si 3,0 tesla

« camp cu gradient magnetic spatial de 3000 Gauss/cm (30 T/m) sau mai putin

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

Sistemul de gradient este in modul de functionare normal
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Tn conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza c pre-stentul adaptiv Edwards Alterra, singur sau cu o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3
implantatd, va cauza o crestere maxima a temperaturii de 4,0 °C sau mai putin dupa 15 minute de scanare continua.

In cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv s-a extins la cel mult 15 mm in cazul imaginilor cu ecou de gradient, la scanarea
folosind un sistem IRM de 3,0 T. Artefactul umbreste lumenul dispozitivului in imaginile cu ecou de spin si gradient.

Sistemul de implantare nu a fost evaluat in ceea ce priveste compatibilitatea RM si este considerat incompatibil RM.

11.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la sistemul pre-stent adaptiv Alterra si la valva cardiaca
transcateter SAPIEN 3

Sistemul pre-stent adaptiv Alterra si valva cardiacd transcateter SAPIEN 3 contin urmatoarele substante definite drept CMR 1B intr-o concentratie de peste
0,1% fractie masica:

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

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

Pentru pre-stentul adaptiv Alterra, tabelul urmator prezinta informatiile calitative si cantitative privind materialele si substantele:

Tabelul 4
Substanta CAS Gama de masa a modelului (mg)
Nichel 7440-02-0 430-450
Titan 7440-32-6 337-359
Polietilena tereftalata 25038-59-9 146
Polietilena 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68-9,70
Dioxid de titan 13463-67-7 0,319-0,613
Fier 7439-89-6 0-0,396
Cobalt 7440-48-4 0-0,395
Oxigen 7782-44-7 0-0,317
Carbon 7440-44-0 0-0,317
Niobiu 3/1/7440 0-0,207
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,176
Crom 7440-47-3 0-0,0789
Cupru 7440-50-8 0-0,0789
Azot 7727-37-9 0-0,0404
Hidrogen 1333-74-0 0-0,0396
Tungsten 7440-33-7 0-0,00485
Molibden 7439-98-7 0-0,00194
Erucamida 112-84-5 0,00149-0,00152
Siliciu 7440-21-3 0-0,000485
Acid 4-dodecilbenzensulfonic 121-65-3 0,000160

Tabelul urmator prezinta informatiile calitative si cantitative privind materialele si substantele valvei cardiace transcateter SAPIEN 3:

Tabelul 5
Substanta CAS Gama de masa a modelului (mg)
Cobalt 7440-48-4 131-427
Nichel 7440-02-0 148-405
Crom 7440-47-3 85,2-230
Polietilena tereftalata 25038-59-9 102-170
Colageni, substantd bovina, polimeri cu glutaraldehida 2370819-60-4 58,3-141
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
Titan 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Siliciu 7440-21-3 0-1,64
Dioxid de titan 13463-67-7 0,219-0,752
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Substanta CAS Gama de masa a modelului (mg)
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-dodecilbenzensulfonic 121-65-3 0,000286-0,000430

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 Alterra si a platformei SAPIEN 3.

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

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

Dupd 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 Identificarea unica de baza a dispozitivului-identificator al dispozitivului (UDI-DI)

Tabelul 6

Numele produsului Model UDI-DI de baza
Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP000OVP

0690103D00
Sistem de implantare Edwards SAPIEN 3 Commander 9610TF29

3COMO000TC
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath+ 916ESP
sau sau 0690103D003S3E00ONT
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath 9610ES16
Dispozitiv de pliere Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
Sistem adaptiv pre-stent Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Dispozitiv de umflare 96406 0690103D003INDO00TG

14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

Sistemul de valva pulmonara transcateter Edwards SAPIEN 3 cu pre-stent adaptiv Alterra a fost supus unor teste pre-clinice riguroase cu privire la durabilitate,
conform cerintelor de testare si unor studii clinice si studii ulterioare punerii pe piata. Valva impreuna cu pre-stentul s-au testat cu succes la o uzura simulata
de 5 ani. In plus, datele clinice au indicat durabilitate la controlul la 2 ani. Performanta reala pe durata de functionare continus s fie studiata si variaza de la
un pacient la altul.

15.0 Informatii pentru pacient

Brosuri pentru educarea pacientilor sunt furnizate fiecdrui centru si ar trebui sa fie oferite pacientilor pentru a-i informa in legdtura cu riscurile si beneficiile
procedurii si alternativele intr-un moment adecvat, inaintea procedurii, pentru a le putea citi si discuta cu medicul. Un exemplar al acestei brosuri poate sa

fie obtinut de la Edwards Lifesciences apeland 1.800.822.9837. Cu fiecare pre-stent si THV este furnizat un card de implant pentru pacient. Dupd implantare,
completati toate informatiile solicitate si oferiti pacientului cardul de implant. Numarul de serie poate fi gasit pe ambalaj. Acest card de implant ajuta pacientii
sd informeze furnizorii de servicii medicale cu privire la tipul de implant pe care il au, atunci cand solicitd asistentd medicald.

16.0 Eliminarea valvei, pre-stentului si a dispozitivelor recuperate

Valva explantatd trebuie sa fie introdusd intr-o solutie de fixare histologica adecvata, cum ar fi formalina 10% sau glutaraldehidd 2% si trebuie trimisa inapoi
companiei. Pre-stentul explantat trebuie sa fie introdus intr-un recipient corespunzitor si returnat companiei. In aceste conditii, nu este necesara refrigerarea.
Contactati Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusd de explantare.

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

17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.
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