D,
e
[ | N[

Edwards

20oTnHa diakaleTnpIakng TTveEUHOVIKNG BaABidag Edwards SAPIEN 3
ME TTPOCAPUOOCTIKO Prestent Alterra

TpaHckaTeTbpHa 6enoapo6Ha knanHa cucrema Edwards SAPIEN 3

c apanTuBeH npecrteHT Alterra

Sistemul de valva pulmonara transcateter Edwards SAPIEN 3

cu pre-stent adaptiv Alterra
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EAAnvika

Odnyieg xpriong otnv MNveupovikn 0éon

H epuTeuon Tng SiakaBeTnpiakng kapdiakAg BaABidag Kal TOU TTPOCAPHOCTIKOU CUCTAKATOG prestent TIPETTEI VA EKTEAEITAI HOVO aTTO IATPOUG TTOU
éxouv ektraideuTei atd Tnv Edwards Lifesciences. O 10Tpdg TTou dievepyei TRV EUQUTEUCH TTPETTEI va O1aBETEl EUTTEIPia OTN BAABISOTTAACTIK JE MTTAAGVI.
1.0 Meprypa@n TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

XyoTtnpa diakaBeTnpiakig rveupovikng BaABidag (TPV) Edwards SAPIEN 3 pe TrpooapHOCTIKO prestent Alterra

To oUoTnua d1akaBeTnPIaKNG TTVEUPOVIKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpooapuOOTIKO prestent Alterra atToTeAEITal ATTO T SIOKABETNPIOKT)
kapdiakn BaABida (THV) Edwards SAPIEN 3 peyéBoug 29 mm, To GUoTna TOTTOBETNONG OTNV TTVeUPoVIKA Béan (PDS) Edwards SAPIEN 3, To cUoTnua
TIPOCAPUOCTIKOU prestent Edwards Alterra kai Ta BonOnTikd e€apTrpaTa.

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

H diakaBetnpiakn kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3 atroTeAgiTal a1Td £va EKTITUGOOPEVO PE UTTAAGVI, AKTIVOOKIEPO TTAQICI0 KPAPATOG KOBAATIOU-
XPpwHiou, pia TpiyAwxiva BaABida Bociou Tepikapdiakou 1I0ToU, KaBwg Kal TTepiwua atTo Upaoua Tepe@BaAikou TToAuaiBuAeviou (PET). O1 yAwxiveg
éxouv uTtoAnBei o¢ eregepyaaia pe Tn diadikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

9600TFX
Eikéva 1: AiakaBeTnpiakni kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3

Nivakag 1

MéyeBog BaABidag "Yypog BaABidag

29 mm 22,5mm

« XUoTnupa ToroBéTnong oTnv veupovikn 8éon Edwards SAPIEN 3 (PDS) (Eikéveg 2, 3, 4)

O1 emmwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To TutroTroinpévo AoyoTtuTro E, kaBwg kai ol eTTwvupieg Alterra, Carpentier-Edwards, Edwards eSheath,
Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 kai ThermaFix a1roTeAOUV EUTTOPIKA GAUATA TNG
eTaipeiag Edwards Lifesciences. OAa Ta GAAQ EUTTOPIKG OHPATA ATTOTEAOUV IBIOKTNTIO TWV AVTIOTOIXWYV KATOXWVY TOUG.



To ouoTnpa ToTToBETNONG OTNV TTVEUPOVIKA Béan Edwards SAPIEN 3 (Eikéva 2) SieukoAUvel Tnv ToTroB£TNGN TNG PloTrpdBeang. ATroTeAeiTal atrd évoeTo
Bnkap1, kKaBethpa uTraAoviou yia TNV EKTITUEN TNG SIaKkaBeTNPIaKAG KapdIakng BaABidag Edwards SAPIEN 3 kal eEwTePIKO OTEAEXOG Kal KAWOUAQ
BaABidag yia Tnv kGAuwn TN SlakaBeTnplakng KapdiakAg BaABidag KaTa TNV eI0aywyr| Kal TTapakoAoUBnon Tng TTOPEiag TNG TNV TTPOTIBEUEVN BEon
€KTITUENG. TO OUOTNUA TOTTOBETNONG BIOBETEN Eva KWVIKO AKPO yia Tn dieukdAuvan Tng diEAeuong atrd Tn SegId TTAeUPa Twv KapdIakwy dopwv. H
KGwouAa BaABidag Kal To KwVIKO kPO PEpouv udPOPIAN eTTIKAAUYN. AlaTiBeTal évag OTITIKOG SEIKTNG OTEAEXOUG UTTAAOVIOU YIa TNV UTTOOTHPIEN TNG

€K VEOU GUAANWNG TOU ptTaAovioU. Evag OTEINESG EPTTEPIEXETAI OTOV AUAS 0BNyoU GUPPATOG TOU GUGTAUATOG ToTToBéTNoNG. O diacToAéag udpo®IANG
EMIKAAUYNG peyEBoug 28 F (TTepiAapBAaveTal 0Tn CUCKEUAGTIa PE TO CUCTNHA TOTTOBETNONG) XPNOIUOTIOIEITAI VIO TNV TTPO-8IA0TOAR TOU AyyEiou TTPIV TNV
€1I00YWYNA TOU CUCTAPOTOG TOTTOBETNONG, €AV AUTO gival atTapaitnTo (Eikdva 3).

O1 TapdueTpol dI6YKWaoNG yia TNV EKTTTUEN TNG BaABidag eival ol €EAG:

MNivakag 2
MovTéAo OvopoaoTiKn SidueTpog pmralo- | OvopaoTikég 6ykog Sioykwong | OvopaoTikn mieon pARgng (RBP)
vioU
9630PL29 29 mm 33 ml 7 atm (709 kPa)

1. Kwviko dkpo

2. ‘Quol ytraAoviol
3. Kaywouha BaABidag
4. EEwTepIkO 0TéEAEXOG
5. ©Onkapi yeiwong TPOPiA
6. OUpa éKTTAUGNG
7. N\aBn
8. AogdaAion
9. ZuykpaTtnTipag
10. OUpa d16ykwaong ptraloviou
11. Odnyo clppa/Bupa EKTTAUGNG

Eikéva 2: ZooTnpa ToroBéTnong oTnv rveupovikn 8éon Edwards SAPIEN 3
« Z00OTNHA TTPOCAPHOCTIKOU prestent Edwards Alterra

AvaTp€gTte 0TI 00NYieg XPrONG TOU GCUGTAPOTOG TIPOCAPHOCTIKOU prestent Edwards Alterra.

Mpo6oBeTeg cuoKeUEG Kal BondNTIKA e§apTAPATA
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Eikova 3: AlaoToAéag

>
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Eikéva 4: BondnTiko e§dpTnua TriXwong Qualcrimp
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Eikéva 5:‘Opyavo TTuxwong Edwards kal avaogToAéag TTUXWonG 2 TUNHATWY

- AlaoToAéag (Eikova 3)

O diaoToAéag ETTITPETTEI OTOUG 1aTPOUG va TTpodiacTeilouv Tn BEon TTpdoBacng TTpIv TV £10Aywyr TOU CUGTAUATOG TOTToBETNONG TNG BaABidag.
- Onkdpi Edwards

Ma Tnv TepIypa®n TNG CUCKEUNG, avaTpEéETe OTIG 0dnyieg xpriong Tou Bnkapiou Edwards.

- Bon@nriké e§dpTnua mTiXwong Qualcrimp (Eikéva 4)

To BondnTikd e€dpTnuUa TITUXWONG Qualcrimp xpnoiyoTrolgiTal KAaTd TNV TITUXwon TnG BaABidag THV. ZuokeuddeTal padi e To cUoTNPA TOTTOBETNONG
oTnv Trveupovik 8éon Edwards SAPIEN 3.

« 'Opyavo TTUXwong Kail avaoToAéag TTruxwong Edwards (Eikova 5)

To 6pyavo TITUxwong Edwards peiwvel Tn SIGUETPO TG BaABidag waTe auTh va popTwBei oTo oUoThUa TOTToBETNONG. To dpyavo TITUXWONG aTToTeEAEITal
ato éva TePIBANMA Kal vav Pnxaviouo cUpTTieong TTou KAeivel pe pia Aapr) n otroia BpiokeTal oTo TTepiBAnua. Evag avaoToAéag TITUXwaong 2 THNUATWY
XPNOIYOTTOIEITAl YIa TNV TITUXWON TNG BaABidag éwg Tnv emOuuNTA didueTpo. O avaoToAéag TITUXWONG 2 TEPaxiwy TTEPIAQUBAVETaI UE TO CUCTNUO
ToTroBéTnOoNgG oTnv Trveupovikn 6éan Edwards SAPIEN 3.

2.0 MpoBAeroépevn XxpRon

H BiorpdBean pe prestent TTpoopileTal yia xprion o€ aoBeveig TTou XpeidfovTal avrikatdoTtaon kapdiakng BaABidag o€ Tveupovikr B€on. Ta cuoTApata
TOTT0B€TNONG KAl Ta BondnTIKG €apTrApaTa TpoopifovTal yia Tn S1EUKOAUVON TNG TOTTOBETNONG TNG BIOTTPOBECNG Kl TOU prestent péow TnG diaunpiaiog
TpocEyyiong Tpéoaong.

3.0 Evoeigeig

To oUoTnua diakaBeTnpIakng TTveupoVIKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpooapuoOTIKO prestent Alterra 29 mm evdeikvuTal yia xprion otn diaxeipion
aoBevwv pe TTaAIVEOPOUNCN TIVEUPOVIKAG BAaABidag TTou £X0UV QUOIKO 1) XEIPOUPYIKA £TTIOI0POWHEVO XwPOo £€6B0U BEEIAG KOIAIOG KAl IO TOUG OTTOI0UG
evOeiKvUTAI KAIVIKA N AvTIKATAOTACHN TIVEUUOVIKAG BaABidag.

4.0 AvTtevdeigeig
H xprion Tou cuoTipaTog diakaBeTnpIaKAG TTVEUHOVIKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 ue pogapuoaTikd prestent Alterra avrevdeikvutal o€ aoBeveig pe:

« Aucavegia o€ avTITINKTIKA/QVTIAIMOTTIETAAIOKK aywyn 1 JE evepyo BakTnpiakr evookapdiTida f) AAAES evepYES AOIHWEEIG.

5.0 Mposidotroinoeig

« O1 0uoKeuég £xouv oxediaaTei, TrpoopigovTal va ivail kai diavépovtal ANTIOZTEIPQMENEZX yia pia pévo xprion. Mnv eTTavaTTooTEIPWVETE Kal
MNV ETTAVAYPNOIUOTIOIEITE TIG CUOKEUEG. Agv UTTAPYOUV OTOIXEID TTOU va ETTIBERAIWVOUV TN GTEIPOTNTA, TNV ATTOUCIA TTUPETOYOVOU BPACNG KAl TN
AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWY ETTEITA ATTO ETTAVETTECEPYQTIQL.

« O10TpdG TTPETTEN VA ETIRERAITEI TOV CWOTO TTPOCAVATOAMIGHOS TNG BaABida TTpiv atrd Tnv eueuTeuaT| TnG. H TTAcUpd £10p0NG (GKPO EEWTEPIKOU
TePICWHPATOG) TNG BAABIOAG TTPETTEI VO £XEI TIEPIPEPIKO TTPOCAVATOANIGUS OE OXECT E TO KWVIKO GKPO TTPOKEINEVOU VA OTTOPEUXDET N TTPOKANGN
ooBapng BAARNG oTov acBevi.

« 2€ aoBeveig pe dlaTapaypévo HETABOAIOUO aoBECTIOU ITTOPEI VA TTApOUCIaaTE TaXUTEPN EKQUAIGN TNG BaABidag THV.

« H agioAdynon Tou KivdUvou GUUTTIEGNG OTEPAVIQIWY apTNPIWV TTPIV aTTé TNV ePeUTEUCN TNG BaABidag eival (wTIKNAG GNUACiag yia TNV ATTOTPOTIT) TOU
KIvdUvou gofaprg BAGRNG oTov agBevi.

« HBaABida THV mpétrel va Trapapével S1apKwg evudaTwévn Kai Oev TTPETTEl va ekTeBET o€ SIaAUpaTa, avTIBIOTIKA, XNUIKEG OUCTEG K.ATT., e€aipoupévou
Tou d10AUpaTog UAAENG KATA TNV ATTOOTOAR KaI TOU GTEIPOU PUTIoAOYIKOU aAaToUyou dIaAUPaTog, WoTe va Pnv TpokANnBei BAGRN yAwyivag
pE evOeXOUEVN ETTITITWON OTN AEIToUpyIKOTNTA TNG BaABidag. Edv o1 yAwyiveg TN BaABidag THV uttooTouv AavBaopévo Xeipiopd A {nuid o€
oTrolodATToTE GTAdI0 TNG dladikaaiag, Ba xpelaaTei avTikaTdoTaan Tng BaABidag THV.

« O1a00¢eveig pe utrepeualobnaia aTo KOBAATIO, TO VIKEAIO, TO XPWHIO, TO HoAUBDAiVIO, TO TITAVIO, TO HAYYAVIO, TO TTUPITIO, TOV BOEIO IOTO f/Kal Ta
TIOAUPEPRA UAIKG EVOEXETAI VA TTAPOUCIACOUV GAAEPYIKA avTidpaon oTa UAIKA auTd.

« Mn xpnoipotroigite Tn BaABida THV edv n cppdyion acealeiog éxel OTTATEl, KABWG EVOEXETAI VA £XEI ETTNPEACTE N OTEIPOTNTA.

« Mn xpnoipotroigite Tn BaABida THV edv o deikTng Beppokpaaiag Exel evEPYOTTOINOEI, KABWG EVOEXETAI VA EXEI ETTNPEACTE N AEITOUPYIKOTNTA TNG
BaABidag.

« Mn xpnoipotroigite Tn BaABida THV av n nuepopnvia ANEnG £xel TTapEABEI, KABWG EVOEXETAI VO EXEI ETTNPEACTEI N GTEIPOTNTA N N ASITOUPYIa TNG
BaABidag.

« Mn xpnoipoTroigite Tn BaABida THV av 10 diGAupa @UAagNg dev KAAUTITEI TTARPwWG T BaABida THV A eav n BaABida THV éxel utrooTei CnuId.



« O@eileTe va €i0TE TTPOTEKTIKOI E TOV XEIPICUO TOU CUCTANATOG TOTTOBETNONG KAI VA N XPNOIUOTIOIEITE TO CUCTNUA TOTTOBETNONG KAl TOV BondnTIKO
€EOTTAIONO €AV OI ATTOCTEIPWHEVOI PPAYHOI TNG CUCKEUATIAG ] OTTOIOONTTOTE ATTO TA EEAPTANATA £XOUV AVOIXBEi I €xouv uTTooTEl {NUId, £GV Oev
JTTOPOUV Va eKTTAUBOUV 1 GV N nuepopnvia ANENG Exel TTAPEABEL.

« O1 AATITEG TNG BaABISaG TTPéTTel v AaPBAVOUY GUVTNPENTIKI AVTITINKTIKA/QVTIGIHOTTETAAIOKA BEPATTEUTIKA aywyr), EKTOG GV QVTEVOEIKVUTAI, VIO TNV
eAaxioToTroinon Tou Kivduvou BpouBwong Tng BaABidag ry BpopRoeuBoAikwy eTTeIcodiwy, KATa TNV Kpion Tou BepdTtrovTog 1aTpoU. H cuokeur auTh
Oev €xel EAEYXOEi yia Xprion XWwpPIg avTITTNKTIKA aywyn.

« H diadikacia TpéTTel va eKTEAEDTET UTTO OKTIVOOKOTTIKA KaBodAynon. Opiopéveg OKTIVOOKOTTIKA kaBodnyoUpeveg diadikaaieg oXeTi(ovTal Pe KivOuvo
KAKwang aTo dépua Adyw €kBeang o€ akTivoBoAia. AUTEG O1 KOKWOEIG EVOEXETAI Va €ival ETTWOUVEG, VO TIPOKAAOUV TTOPAPOPPWOEIG KAl VA £XOUV
ueydAn Sidpkeia.

6.0 NMpo@uAdseig

« H pokpotrpdBeopun avBekTIkOTNTA TNG BaABidag THV dev €xel emBeRaiwOEei. ZUVIOTATAI TAKTIKA 1ATPIKA TTAPAKoAoUOnan yia Tnv agloAdynaon Tng
ammédoong TnG BaABidag.

« HyAoutapaAdelion evdéxeTal va TTpoKaAETel €peBIOUS O0TO dépa, aTa PATIA, TN HUTN KAl GTOV @APUYYa. ATTOQUYETE TNV TTAPATETAPEVN A
emmavelAnuuévn ékBean ato SidAupa r TNV eloTvor] Tou. Na xpnoigoTrolgital uévo e eTTapkA agpioud. Eav £pBel o€ eTTa@n pe To SEPUQ, EETTAUVETE
apéowg TNV TTPpooBeRANUEVN TTEPIOXN HE VEPOD. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG WE Ta PATIA, NTACTE AUECWG TN @POVTIOA 10TPOU. A TTEPICOOTEPEG
TIANPOYOPIEG OXETIKA WE TNV €KBEON aTN YAOUTAPAASEUdN, avaTpégTe GTO OEATIO dEdOPEVWY ACPAAEIag UAIKOU TToU TTapéXETal atrd Tnv Edwards
Lifesciences.

« H aogdAeia kai n arroteAeopaTikOTNTa TNG EUQUTEUONG TNG BaABidag THV dev éxel emPBePaiwbei o€ aoBeveig pe:
+ Aigatoloyikég duokpaaoieg OTIwG: AeukoTTevia, ofgia avaipia, BpopBoTrevia fy 1I0ToPIKS aldoppayikAg didBeong A dlatapaxr TTNKTIKOTNTAG
. TvwoTn utrepeuaiodnaia f aviévdeiEn oe aoipivn, nTrapivn, TIKAOTISIvN (Ticlid™) i kAomdoypéAn (Plavix™) A cuaioBnaoia ot okiaypa@ika péoa,
yla Tnv oTroia dev PITTOPEI va XopnynOEi ETTAPKNG TTPOKATAPKTIKI) PAPUAKEUTIKI) QYWY
+ O¢tTIKG TEOT EyKUPOOUVNG PE DeiyHa oUpwV ] 0poU € YUVAIKEG OOBEVEIG UE AVATTAPAYWYIKH IKAVOTNTA
+ 2uvodo6 TrapaBaABidikr diaguyr) 6TTOU N aveTTapkoUuoa BIOTTPOBECN eV £xel OTEPEWOEI AOPAAWG GTOV PUOIKS BAKTUAIO I Bev €ival SOUIKE ABIKTN
(11.X. Bpauan TAeypaTogidoug TTAaigiou)

- Edv mpokUyel anuavTikh algnon TnG avtioTaong Katé Tnv Tpowbnon Tou KaBeThpa diapéoou Tou ayyeiakoU GUOTANATOG, OTAPATAOTE TV
TTpowBnon Kai SIEPEUVATTE TNV AITiA TNG AVTIOTAONG TIPIV guveyioeTe. Mnv aokeite Trieon yia Tn S1EAeuon, kKaBwg auTd PTTopEi va augnaoel Tov
KivOUVO QYYEIOKWYV ETTITTAOKWV.

« g aoBeveig TTou dlaTpéxouv Kivouvo Aoipwéng TG TTpooBeTIKAG BaABidag kal evdokapdiTI®Og, CUVICTATAI VA XOPNYEITaI KATAAANAN PETEYXEIPNTIKNA
avTIBIOTIKA TTpo@UAagn.

+ Mnv uTTEPBIOYKWVETE TO ITTAAGVI EKTITUENG, KOBWG aUTO EVOEXETAI Va EUTTOBICEI TNV 0PI cuvappoyn Twv YAwXivwy TNG BaABidag Kal CUVETTWGS va
ETTNPEATEI TN AEITOUPYIKOTNTA TNG BaABidag.

- MNpétrel va aglohoynBei n @AePIKr avaTopia Tou acBevoUg WOTE va aTTOPEUXDET O KivOUVOg TTPOCTTEAQCNG TTOU OV Ba ETTETPETTE TNV TOTTOBETNON KAl
€KTTTUEN TNG CUOKEUNG.

« Mpiv amré Tnv eI0aywyr Tou GUGTAUATOG TOTTOBETNONG, Ba TTPETTEN va XopnynBei nTTapivn aTov aoBevh, WOTE 0 EVEPYOTTOINUEVOG XPOVOG TTAENG va
d1aTnpnOei oTa =250 BEUT., TIPOKEINEVOU VO ATTOTPATTEI N BpduBwon.

« H xprion utrepBoAIKAG TTOGATNTAG OKIAYPAPIKOU HECOU EVOEXETAI VA 0ONYAOEI OE VEPPIKI aVETTAPKEIQ. METPAOTE TO €TTITTESO KPEATIVIVNG TOU
agBevoug piv atro Tn diadikaacia. H xprion okiaypa@IkoUu HECOU TTPETTEN VO TTAPAKOAOUBEITal.

7.0 MBavd avemBopunTa cupdvra
>T1oug MBavoUg KIvOUVOUG TTou OXEeTi(ovTal Je TNV avaioBnaoia, Tnv TapeuBartikn diadikaaia Kai TNV atTeikovion, TTepIAapBavovTal evOEIKTIKA o1 EMG:

« ©davatog

+ AyyeIakO eyKEQAAIKO ETTEITODI0/TTAPODIKG I0XAIMIKO ETTEICOBIO

+ AvaTTVEUOTIKRA SUCAEITOUPYia 1 AVOTIVEUCTIKI) AVETTAPKEIX

- Kapdiayyelakn r ayyelokr Kakwaon, 6Trwg didtpnaon f {nuid (Siaxwpiopdg) oTa ayyeia, oto Juokapdio ) oTig BaABIOIKEG OOMEG,
oupTrepIAapBavopévng prigng Tou Xwpou e§ddou deidg kolAiag (RVOT) TTou evoEXETal va aTTaiTei TTapéuBaon

« MNepikapdiakd e€idpwpa/KapdIakdg ETITTWHATIONOG

- Kapdiokni aveTrdpkeia

« EpBoAiko ereioddio: Aoyw aépa, acBeoTotroinuévou UAIKoU, Bpouou i BpaucudTwy TNG CUCKEURG

« Noipwén, cuptrepiAapBavopévng TG Aoipwng anueiou Toung, TNG onWalyiag Kai TG evookapdiTidag

« 'Ey@payua Tou juokapdiou

« 'EKTITWON TNG VEPPIKNAG AEITOUPYiag A VEPPIKI) AVETTAPKEIR

- BAG&BNn oto gpebiopaTaywyod oloTnua

- AppuBuia

« Ev 1w BdBel pAefikn BpduBwon:

« ApTnpio@AeBwdeg (AV) oupiyyio

« ZUCTNHIKN N TTEPIPEPIKT KAKWOT VEUPOU

« ZUCTNHIKNA 1 TIEPIPEPIKI ITXAIMIT

« lMveupoviko oidnua

« MNveupoBwpakag

« MAeupiTikr) cUAAOYN

« AUoTvoia

- AtelekTaoia

« EKTOTTION TTpONYOUUEVA EPPUTEUPEVWV CUOKEUWV (TT.X., NAEKTPODIO BNUaTOdOTNANG)

« Algoppayia TTou aTTaITei HETAYYION

« Avaipia

« Kdkwon Aoyw €kBeong o€ akTivoBoAia



« HAeKkTPOAUTIKEG DlaTAPAXES

- YmépTaon f utrétaon

« AMepyIKn avTidpaon oTnv avaiobnaoia, aTo oKIaypagIké HEGO, TNV avTIBPouBWTIKA aywyn ) o€ UNIKG TNG GUOKEUNG

« Alpgdrwpa f ekxuwon

+ 2UYKOTIA

« Moévog

« Augavetia aTnv doknon A aduvapia yia doknaon

« OAeypovi

+ ZmoBayxn

« MupeTdg

2T10UG MBavoUg kIvdUvoug TTou oxeTiovtal ue Tn BaABida, To oUoTnUa ToTToBETNONG fi/Kal Ta BonBNnTIKA EAPTANATA, KOl EVOEXETAI VA ATTAITAOOUV I va
pnv atraitiigouv Trapépacn, TepIAaPBAavovTal eVOEIKTIKA Ol EEAG:

« Kapdiakr) avakoTr

« Kapdioyevng karatrAngia

« ATméppagn pong atepaviaiwy ayyeiwv/diatapayr diaBaABISIKAG porg

« OpduBwon CUCKEURG

« TpaupaTiopdg TNG TPIYAwXIVag BaABidag

- EpBoMioudg ouokeung

- O¢eia yetavdoTteuon i E0QAAPEVN TOTTOBETNON TNG CUOKEURG

- Evdokapditida

« Owpakikd GAyog/ducpopia

+ AlgoAucn/aIgoAuTIKr avaipia

- AucAgiToupyia TNG CUOKEUAG (TTaAivdpounon ry/kal oTévwon)

+ MNapapdpewaon aopTiKAG pifag

« EpBoAiko ereioddio: Bpalopara TNG CUGKEUAG

« Mnxaviki aoToyia Tou CUCTAPUATOG TOTTOBETNONG /KAl TwV BoNBNTIKWY £6apTNUATWY

Avatpégte oTnv evoTNTa 12 yIa AvemOUUNTA CUPBAVTA TTOU TTPOEKUYAV KATA TNV KAIVIKA HEAETN.

MNa acBeviy/xpRoTn/Tpito pépog otov Eupwraikd Oikovouikd Xwpo: Edv, katd Tn xpron autol Tou 1aTpoTeEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG I WG ATTOTEAECHA
TNG XPAoNG Tou, TTpokUWel coBapd cupBav, Ba TTPETTEI VO TO OVOPEPETE GTOV KOTOOKEUAOTH Kal 0TNV apuodia eBVIKN apxr, TNV OTToia UTTOPEITE va
avalntioeTe oTOV I0TOTOTTO https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Odnyieg xpnong
8.1 ZupBaToTNTA TOU GUCTAHMATOG
MNivakag 3
‘Ovopa TTPOoidvTog MovTéAo
AlakaBeTnpiakr kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
ZUOTNUA TOTTOBETNONG OTNV TIVEUHOVIKA Béon Edwards SAPIEN 31 9630PL29
Tet eloaywyéa Edwards eSheath+12! 916ESP
n n
Yet eloaywyéa Edwards eSheath(?! 9610ES16
‘Opyavo TrTUxwaong Edwards 9600CR
MpooapuooTIkG 6UOTNUA prestent Edwards Alterral3] 29AP4045
>uokeun 816ykwaong 96406
To BonBnTiké e€apTnua TTUXwong Qualcrimp kai o avaoToAéag TITUXwWaoNG TrapéxovTal amoé Tnv Edwards Lifesciences

U MepihapBavel SiacToAéa ueyéBoug 28 F
(21 Onkapi TTou TrapéxeTal atré Ty Edwards Lifesciences 1 10080vapo
BINepiAapBaver éva TTPOCAPUOCTIKG prestent Alterra TTou €ival TTAPWG POPTWHEVO 0TO GUOTNA TOTTOBETNONG Alterra

Mp6oBeTOG EEOTTAIONOG:

- KaBetpag dkpou ptraloviol

« Al0oTOCI0AGYNON ITTOAOVIWV

« Z0plyya 20 cm® A ueyaAlTepn (x2)

. Z0piyya 50 cm® A ueyahlTepn

« Tpiodn oTpoPIyYa UPNAAG TTiEGNG

« TuTTIKOG EOTTAICHAG KAl AVaAWOIUA KApdIakoU alyoduvapikoU epyaaTtnpiou Kal TTpdoBacn o€ TUTTIKO EE0TTAICO KAl AVAAWOCIUA XEIPOUPYEIOU
eTTePRATEwV Kapdiakng BaABidag

« AkTivookoTrnon (SieTireda, oTaBepd, KIVNTA 1) NUIKIVATA CUCTAPATA AKTIVOOKOTINGNG, KATAAANAQ yia Xprion g€ SIadepUIKEG OTEPAVIIEG
TTapePRAceIg)

+ AKOTITO 08NY6 oUppa prKkoug avTaAAaynig 0,035" (0,89 mm)

+ ATTOOTEIPWPEVEG AEKAVEG EKTTAUCNG, GUGIOAOYIKO AAATOUXO SIGAUND, NTTAPIVIOHEVO AAATOUXO SIGAUNA, APAIWHEVO 15% QKTIVOOKIEPO OKIAYPAPIKO
uéco

« Amroateipwpévn BAan oTAPIENG yia TTpogTolyacia TnG BaABidag kal Twv BondnTikwy e§apTnUATWY


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

8.2 A10SIKOTia Y10 TO TIPOCAPHOCTIKG oUCTNHA prestent Edwards Alterra

AvaTpéETe OTIG 0dNYieg XPoNG TOU TIPOCAPHOCTIKOU OCUCTANATOG prestent Edwards Alterra yia Tnv TTpo€TOINOTIA KOl EJOUTEUCT TG GUGKEUNG TTPIV TV
TTPOETOINACTIa KAl EKTTTUEN TNG O1aKaBEeTNPIAKAG KapdIakig BaABidag.

Mpiv TNV epeUTeUON TNG BaABidag, alohoynaoTe Tn oTaBepdTNTA TOU prestent Alterra agloAoywvTag Tn oUVOECT TWV KOPUPWYV OTOV TTEPIBAAAOVTA I0TO,
TNV TTAPABeCN OTA TOIXWHATA }/KAI TNV Kivnon Tou prestent eVTOg TNG avaTopiag. MapéxovTal TPEIG aKTIVOOKIEPOI BEIKTEG OTN JECT) TOU prestent yia va
O1EUKOAUVOUV TNV TOTTOBETNAN KATA TN SIGPKEID TNG AKTIVOOKATTNONG. Edv dev eviomoBei eTTapkAg oTaBepdTNTA, £E£TAOTE TO EVOEXOUEVO GTABIOKAG
€kTITUENG TNG BaABidag agol SiabéaeTe eTTapkr Xpovo yia Tnv evooBnAiwan Tou prestent.

MPOZOXH: H atroTuyia S100@dAIong TNG OTABEPOTNTAG TOU prestent EVOEXETAI VO 03NYAOEl O€ HETAVAOTEUON/EUBOAICHO TOU prestent KATA
TNV TapakoAoUBnon TnG TTopEiag TTOPEUPATIKWV CUCKEUWV JECA OTTO TO prestent.

8.3 Xe1pIopOGg Kal TTpogToIpacia TG BaABidag
AkoAoUBACTE OTEIPA TEXVIKN KATA TN SIAPKEID TNG TIPOETOINATIAG KAl TNG EUPUTEUCNG TNG CUOKEUNG.
8.3.1 Aiadikacia ékTAuong BaABidag

Mpiv avoiteTe To doxeio TNG BaABidOG, EEETAOTE TO TIPOTEKTIKA YIa EVOEIEEIG {NUIAG (TT.X. PWYHEG OTO BOXEIO 1) OTO TTWHA, dIAPPOR, GPPAYICEIG TTOU £XOUV
OTIACEl 1] AgiTTOUV).

NMPOZOXH: O1 BaABideg a1rd TEPIEKTEG TTOU £XOUV UTTOOTEI {NHIG, TTapouaiddouv Siappon, Sev S100£TOUV ETTOPKNA TTOGOTNTA ATTOCTEIPWTIKOU
} OTOUG OTT0i0UG 01 TPpPAaYioElg Bev gival ABIKTEG, SEV TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINOOUV yia EUPUTEUCT).

1. EtoipydoTe 800 (2) aTTooTEIPWHEVEG AEKAVEG IE TOUAGXIOTOV 500 ml oTEipou GuUOIoAOYIKOU aAaToUyxou SIGAUNATOG Yia VO EKTTAUVETE OXOAACTIKA T
BaABida a1md TO ATTOCTEIPWTIKG YAOUTAPOADEGBNG.

2. AgaipéoTe TTPOOEKTIKG TN didTagn BaABidag/ouykpatnTripa atd To SOXEI0, Xwpig va ayyiteTe TOV I0TO. AIACTAUPWOTE TOV ApIBud oeIpdg
avayvwpliong TG BaABidag pe Tov aplBuo oTo TTWHA TOU doXEIOU KAl KATAypAWTE TOV OTOV IATPIKO PAKEAO Tou aoBevoug. ETBewprioTe Tn BaABida
yla TuxOv evoeitelg ¢nuidig aTo TTAaiTIo ) oToV I0TO.

3. =emAUveTe T BaABida wg £¢NG: ToToBeTAOTE TN BaABida péoa oTnVv TTPWTN AEKAVN PE ATTOOTEIPWUEVO QUOIOAOYIKG ahaTouxo didAupa. BeBaiwBeite
611 T0 aAaTouxo diGAupa KaAUTTITEl TTA)pwG TN BaABida kal Tov cuykpaTnTrpa. Evw n BaABida kal o cuykpatnThpag £Xouv eRATITIOTEI OTO
aAarouxo SIGAUNA, avaKIVACTE apyd (yia va avadeloeTe eEAa@pd Tn BaABida Kal TOV GUYKPATNTHPA) EUTTPOG-TTICW YIA TOUAAXIOTOV 1 AETTTO.
Metagépete Tn BaABida kal Tov ouykpatnTApa aTn deUTEPN AeKAvn €KTTAUGNG HE QUTIOAOYIKS aAaTouxo didAupa Kal avakIiVAGTE Ta apyd yia
TOUAdIOTOV £va AeTTTO akdpa. BeBaiwBeite 611 To didAupa EKTTAUGNG aTnV TTPWTN Aekavn dev XpnaoipoTroigital. H BaABida pétrel va TTapapeivel aTo
S1GAUpa TEAIKAG EKTTAUGNG WG OTOU TN XPEIOTEITE, WOTE va atro@euxBei n Enpavan Tou 16ToU.

MPOZOXH: Mnv agrivere Tn BaABida va épBel o€ eTTAPR PE TOV TTUBPEVA N TO TTAEUPIKA TOIXWHATA TNG AEKAVNG EKTTAUGNG KATA TNV
avakivnon i Tnv avadeuon Tng BaABidag oTo didAupa ékrAuong. H atreuBeiag eragn peragl Tng TIkKETAG avayvwpiong Kai Tng BaABidag
TPETTEI £TTIONG VO aTTo@eUYETAI KATA TN SidpKela TG diadikaagiag EKTTAuong. Mnv ToroBeTeiTe GAAC aVTIKEINEVA OTIG AEKAVEG EKTTAUGNG.
H BaABida pémrel va Siartnpeital EvudaTtwuévn WoTe va atro@euxdei n §pavon Tou IoTou.

8.3.2 [poeTOINdoTE TO CUCTHHA
Ma TNV TTpoETOIPaCIia TNG CUTKEURG, avaTpéETe OTIG 08nYieg Xxpriong Tou Bnkapiol Edwards, Tou opydvou TrTuxwong Edwards.

1. EmBewpnroTe ommiKkG 6Aa Ta e€apTApaTa yia {nuiEg. BeBaiwBeite 61 n Aafn £xe1 atrooupBei TTANpwG 0To dpyavo TITUXwonG.
Inueiwon: To oUOTNHA TOTTOBETNONG CUOKEUAZETAI HE KAAUMUO MTTAAOVIOU TOTTOBETNHEVO ETTAVW ATTO TO UTTAAGVI KAl SV TIPETTEI VA
agaipeital TTapd pévo péxpl va 50800V 0dnyieg yia auTh TNV EVEPyEIa.
A@aip€oTe TOV OTEIAES ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU AUAOU 0dnyoU oUpUATOG Kal aQACTE TOV TNV AKPEN.
EkTtTAUveTE TOV QUAG 0ONYyoU GUPPATOG PE NTTapPIVIoPEVO aAaTouxo didAupa. Eicaydyete {ava Tov oTeIAed oTOV AUAG 08NnyoU cUpUATOG.
NMPOZOXH: Edv o oTeIAe6g Bev eTTavaTOTTO0ETNOEI OTOV AUAG 08NYOU CUPUATOG, EVEEXETAI VO TTPOKANOBEI {NUIG OTOV QUAS KATA TN
Sdi1adikagia TTOXWonG.

4. XuvdéaTe pia Tpiodn aTpo@lyya aTtn B0pa didykwaong Tou utraloviou. BeBaiwbeite 611 n aTpo@iyya £xel ouaixBei pe ao@dAeia. MepioTe pia oupryya
50 cm? 1) HEYaAUTEPN WE 15-20 ml apaiwPEVOU OKIOYPaQIKoU UEGOU Kal TIPOCOPTATTE TN OTNV TPIOdN OTPOPIVYA.

5. TepioTe TN ouokeun BIGYKwWONG TTou TTapéxeTal atrd Tnv Edwards Lifesciences pe eMITTAEOV OYKO apaiwpEVOU OKIaypa@IkoU UAIKOU avaAoyo Tou
€VOEIKVUOUEVOU OYKOoU B10YKWONG. ACPAAIOTE KOl TTPOCAPTAOTE GTNV TPIOBN OTPOPIYYO.

6. KAcigTe Tn 0TPOQIYYA TTPOG TN OUCKEUR BIOYKWONG. ATTAEPWOTE TO OUCTNUA XPNOIMOTIOIVTAG T aUPIyYa 50 cm?® A eyaAUTepPN. ATIEAEUBEPWIOTE
apyd 1o £UPBOAOC Kal ETTAVAPEPETE TNV OUBETEPN TTiETT.
Inueiwon: Mnv a@aipeite To KAAUPMA JTTOAOVIOU KATA TNV ATTOEPWOT).

Inueiwon: Mmropei va atraitn@ouv TToAAEG apvnTIKEG €AENG YIA TNV ATTOEPWOT TOU KOBETAPA PTTaAoviou.

7. KAegioTe Tn 0TPOQIYYQ TTPOG TO GUCTNUA TOTTOBETNONG KAI ATTAEPWOTE TN CUCKEUR BIOYKWONG. ZTPEWTE TO TTEPICTPEPOUEVO KOUUTTI TNG CUCKEUNG
SI6YKWONG, YIa VO HETAPEPETE TO OKIAYPAPIKO HECO EVTOG TNG UPIYYAG, WOTE va ETTITEUXOEI 0 aTrauToUpEVOG OYKOG yia TNV EKTITUEN TNG BaABidag,
OUPPWVA HE TIG TTAPAUETPOUG BIOYKWONG.

8. BeBaiwBeite 6TI 0 BYKOC BIGYKWONG OTN CUOKEUN BI0YKWONG eival owaTdg. KAIioTe Tn oTpd@Iyya TTpog Tn aUplyya 50 cm?® i ueyaAUTepn. AGQaAioTe
TN OUOKeUrR) BI0YKWONG Kal agaipéoTe T oUplyya. BeBaiwbeite 0TI n oTpd@Iyya £xe1 ouvdEeBEi pe ao@aAeia otn BUpa d1dykwaong uTraloviou.
MPOZOXH: AilaTnpAOTE TN CUOKEUN 810yKWaO NG TTou TrapéxeTal amé Tnv Edwards Lifesciences o1n 8éon ao@daAiong péXpl TNV EKTITUEN TNG
BaABidag.

8.3.3 PopTwon kal TTUXwon TG BaABidag oTo cUoTNHA TOTTOBETNONG

1. EtoipydoTte dUo (2) emTTAéov aTrooTeEIPWHEVEG AeKAVEG PE TOUAdYIGTOV 100 ml oTeipou uaioAoyikoU ahaToUxou SIGAUPATOG YIa va EKTTAUVETE
OXOAOOTIKA TO BonBNTIKOG £§GpTNUa TITUXWONG Qualcrimp.

2. BuBioTe evieAwg 10 BonBNTIKG £§GpTNA TITUXWONG Qualcrimp oTnv TTPWTN AeKAvn Kai TIIECTE TO ATTaAd yia va eEac@aliceTe TTARPN atToppdenon

TOU aAaToUyou diaAupaTtog. Me apyEg Kivioelg, avadelaTe To BondnTiké e€dpTnua TTTUXwong Qualcrimp yia TouAdyioTov 1 AeTTéd. ETravaAdBere T
dladikaacia oTn 6eUTEPN AeKAvn.

3. AgaipéaTe To 6pyavo TITUXwaong até Tn cuokeuaaoia Tou. MepioTpéwTe TN Aafr) Tou 0pydvou TITUXWONG £wg OTOU avoigel EVIEAWG TO AvolyUd TOU.
[MpooapTroTe TOV avaoToAéa TITUXWONG 2 TUNUATWY 0T BACN Tou opydvou TITUXWONG Kal KOUPTTWOTE TOoV 0T B€0n Tou.

4,  AQaip£OTE TTIPOOEKTIKA TO KAAUUUA UTTOAOVIOU aTrd TO 0UCTNHA TOTTOBETNONG. ETTBewproTe OTITIKA TO PTTAAGVI YIa ¢nuiég. BeBaiwBeite 0TI 0
OTEINEDG £XEl EI0ayOei oTOV AUAS 0dnyoU GUPUATOG.

5. AgaipéaTe Tn BaABida atrd Tov CUYKPATNTAPA KOl GQAIPESTE TNV AVAYVWPICTIKH ETIKETA.



6. Me 10 6pyavo TITUXwWONG € avoIKTr) B€an, TOTTOBETACTE ATTaAG TN BaABida GTO Avolyua Tou opydvou TITUXwonG. MTuxwaoTe ev pépel Tn BaABida
MEXPI VO e@apuooel aTo BondnTikd e€dpTnUa TITUXWOoNG Qualcrimp.

7. TomoBeTnaTe TO BoNnONTIKG £§APTNHA TITUXWONG Qualcrimp TTavw aTré Tn BaABida, diacggaAiovTag 6T To GKPOo Tou BondnTikoU £EapTANATOG
Qualcrimp gival TTapdAAnAo Tpog Tnv TTAeupd e10pong TNG BaABidag.

8. TomoBetAoTe TN BaABida Kal To BondNnTIKS £€dpTNUa TITUXWONG Qualcrimp aTo dvolypa Tou opydvou TITuxwong. Eigaydyete To oloTnua
TOTT0B£TNONG OpoagoVIKA evTOG TG BaABidag TTpooavaTtoAifovTag Tn BaABida aTo cUoTNPA TOTTOBETNONG £T01 WOTE N TTAEUPA EI0PONG (EEWTEPIKO
Tepiwpa aepdyiong) TN BaABidag va eival aTpappévn TTpog Tn AaBn.

Xnpeiwon: EraAnBevoTe Tov owoTé TpooavaToAiopo Tng BaABidag pe Tnv TAeupd e1I0poNg (ESWTEPIKO TTEPI{WHA OPPAYIONG)
mpooavaTtoAiouévn TTpog Tn Aafn.

9. TMrtuxworte Tn BaABida PETAEU TWV ECWTEPIKWV WHWV £wg OTou PTaCEl aTOV avacToAéa Qualcrimp TTou BpiokeTal oTov avaoToAéa TITUXwWONG 2
THNHATWV.

10.  A@aipéaeTe TTPOOEKTIKA TO BondNTIKG e€dpTNUa TITUXWOoNG Qualcrimp amd Tn BaABida. ApaipéoTe Tov avacToAéa Qualcrimp atré Tov avaoToAéa

TITUXWONG, aPrvovTag Tov TEAIKG avaaToAéa aTtn Béan Tou.

11.  Kevrpdpete Tn BaABida péoa oTo dvolypa Tou opydvou TITuxwong. Mruxwote TARpwg TN BaABida péxpl va TACEI OTOV TEAIKO GVOOTOAED KOl
KpaTAOTE TN aTN B0 auTh yia 5 deutepoAeTTTa. ETravaAdBete autd 1o Brpa TITUXWONG TPEIG (3) aKOMN POPES, WOTE va TTpayuaTtoTroinfouv
OUVOAIKG 4 TITUXWOEIG.

Inueiwon: BeBaiwBeite 611 n BaABida eival og opoagovikn BEon yéoa OTO AVOIYHO TOU OPYAVOU TITUXWONG KAl TTAPOpEVEl HETagl TwV
500 E0WTEPIKWV WHWV TOU CUCTAHATOG TOTTOBETNONG.
MPOEIAOMOIHZH: O 1a1p6g TTpéTrel va emIRERAIWVEI TOV CWOTO TTPOocavaToAiopo TnG BaABidag piv a1rd TRV EUPUTEUOH TNG.

12.  EKTEAEOTE EKTTAUCT) TOU EEWTEPIKOU OTEAEXOUG ME NTTOPIVIOHEVO aAaTOUXO SIGAUpA HECW TNG BUpag EKTTAUCNG 0T AdBH.

13.  KaAOyTte Tnv TITuxwpévn BaABida pe Tnv kawouAa BaABidag armooUpovtag Tov KaBeTApa UTTAAOVIOU OTO EWTEPIKO OTEAEXOG. BeBaiwBeite 611 TO
TIEPIPEPIKO AKPO TNG KAWOUAQG TG BAABIdaG EpYETAI OE ETTAPK UE TO KWVIKO GKPO TOU CUCTHPATOG TOTTOBETNONG.
MPOZOXH: Alatnpeite Tn BaABida evudaTtwuévn HEXPI VO EICTE ETOIMOI VA TNV EMPUTEUOETE.

14.  KAe1ldwoTe To 0UCTNPA TOTTOBETNONG.

15.  A@aipéaTe TOV OTEIAES KOl EKTTAUVETE TOV AUAG 0dnyoU oUpuaTog TOU CUCTAKATOG TOTTOBETNONG.

16. EKTAUvETE TO BNKAPI OTN ypaunA PE NTTapIviopévo alatouyo didAupa. MNpowBroTe apéowg To BNKapI oTn YPapuuAg PéXP! To GKpo Tou Bnkapiol va
QAKOUMTTG 0TO £yyUG AKPO TNG KAWOUAQG TG BaABidag.
Znueiwon: Mnv aokeite 50vaun oTo ONKAPI OTN YPOMHA ETTAVW a1Té TNV KAWOoUuAa TnG BaABidag.

17.  EvudaTwaoTe To KWVIKO AKPO Kal TNV KAWouAa TnNG BaABidag Tou cuoTAPATOG TOTTOBETNANG YE NTTAPIVIOPEVO aAaTouyo SIGAupa.

18.  ZETTAUVETE KAl EVUBATWOTE TOV SIOOTOAEA.

8.4 Toro0éTnon BaABidag

H totro8étnon Tng BaABidag TTPETTEI va TTPAYMATOTTOIEITAI UTTO TOTTIKY| /KA1 YEVIKHA avalodnaoia Pe aldoduVapIKY TTapakoAouBnaon, o€ aIJodUVAHIKO
EPYOOTNPIO/UBPISIKS XEIPOUPYEIO HE BUVATOTNTA BIEVEPYEIOG AKTIVOOKOTTIKIG KAl NXWKAPSIOYPAPIKAG ATTEIKOVIONG.

MPOZOXH: H xprion utrepBoAIKNAG TTOGOTNTAG OKIAYPAPIKOU HECOU EVIEXETAI VO 0SNYNOEl O VEQPIKN aveTTdpKela. MeTpAOTE TO ETTiTred0
KPEATIVIVNG TOU acBevoug rpiv atrd Tn Siadikacia. H xpAon okiaypa@ikoU HECoU TTPETTEI va TTapakoAouBeiTal.
1. Eav gival ammapaitnTo, TPooTTEAGOTE HEGW TUTTIKWV TEXVIKWY KOBETNPIOTHOU.
2. BeBaiwBeite 611 TO KwvikG Gkpo Kai N KdwouAa BaABidag ToU CUCTAPATOG TOTTOBETNONG €ival EvUdATWHEVA Kal OTI TO GUCTNUA TOTTOBETNONG gival
KAEIBWUEVO.
3. Edv dev uttdpyel odnyod oUppa, ElI0ayAyeTe €va 0dnyd cUpua oTo ayyeliakd ouoTnua. NMpowbnoTe 10 0dny6 aUpua aTnv TTPOTIBEREVN {wvn
TOTTOBETNONG CUPPWVA PE TNV TUTTIKA TEXVIK).
Edv eival atrapaitnTo, apaipéaTe TO UPICTAUEVO BNKAPI.
5. TpodIacTeiAETE TO QyYEIO PE TOV TTAPEXOMEVO OIAGTOAEX YIA VO TTPOETOIUACETE TO AYYEIAKO OUCTNHA YIA TNV EI0AYWYA Kal TTIpowenaon Tou
QUOTANATOG TOTTOBETNONG Kal TOU BnKapIoU £TTi TNG YPOMMAG.
Eioaydyete To oUoTNPa TOTTOBETNONG KaI TO BNKAPI 0TN Ypapuh, éwg 6Tou To BnKAp!I oTn ypauun eicaxBei TApwG oTo ayyelakd oUoTnua.
7. ZuvexioTe va TpowBEeiTe To cUoTNUa TOTTOBETNONG dlIaTNPWVTAG TTapAAAnAa Tn B€on Tou Bnkapiol 6T ypauun Kal TTPowenoTe oTnNV
TTPORAeTTOMEVN WV TOTTOBETNONG.
MPOZOXH: Emid¢eiTe TTpOoOOXN KATA TNV TTPOWONON CUCKEUWV/CUGTNHATWY TOTTOBETNONG OTO EUPUTEUPEVO TTPOCAPHOOCTIKO prestent
Alterra y10 TV a1TO@UYN EUTTAOKNAG HE TIG KOPUWPEG TNG TTAEUPAG EICPONG.
8. TomoBetroTe TN BaABida 0Tn YEGN TOU TTIPOCOPHOCTIKOU prestent Alterra XpnoIUOTTOIWVTAG TOUG AKTIVOOKOTTIKG 0paTOUG AKTIVOOKIEPOUG OEIKTEG
péong.
9. 'Otav n BaABida Bpebei oTnv TTPOTIBEPEVN {Wvn TOTTOBETNONG, ATTACPAAICTE TO GUGTNUA TOTTOBETNONG. AQaipEéaTe Tn BaABida atrd To Bnkdap!
ATTOCUPOVTAG TO EEWTEPIKO OTEAEXOG EVW BIATNPEITE TO UTTAAGVI KOl TO BNKAPI TN ypauur oTn 8€on Tou. H BaABida £xel atrokaAu@Bei TTANpwg dTav
n Aafr) €ABel o€ eTTagn pE To Opyavo TITUXwaonG. KAeidwoTe To ouoTnua ToroBéTnong BeBaiwbeite 0TI n oTpd@Iyya €€l ouvOEDE ue AOPAAEID OTN
BUpa d16ykwaong ptraAoviou.
MPOZOXH: AiaTnpRoTe TN B0 TOU 08NYOU CUPUATOG GTNV TTVEUMOVIKN apTnpPia KATd TNV agaipeon Tou Bnkapiou Tng BaABidag, woTte To
odnyo6 ouppa va pnv Xaoel Tn 8éon Tou.
10. EmaAnBeloTe TNV TEAIKA BE0N KAl EEKIVAOTE TNV EKTTTUEN TNG BaABidag:
a) Amag@aAioTe Tn guokeur) diIdyKkwaong TTou TTapéxeTal atrd Tnv Edwards Lifesciences.
B) Eo@apuodlovtag apyr, eAeyxduevn didykwan, eKTITUETE TN BaABida pe Ao Tov Oyko aTrd T Guokeur| S1I0yKwong. Mepipévete 3 SeuTEPOAETITA Kall
emReBaiwaoTe 6TI 0 KUAIVOPOG TNG CUTKEURG BIOYKWONG gival KEVOG yia va diag@alioeTe TNV TTARpN 810yKwaon Tou putraAoviou.
y) ATTOBI0YKWAOTE TO HTTAAGVI.
8.5 Apaipeon TOU CUGTAHATOG
1. MOAig To ptraAdvi Eepouakwael TTANPwG, BeBaiwBeite 6T n Aafn eival aTn B€on kKAeIdWPATOG Kal TPABAETE TO CUCTNPA TOTTOBETNONGO TNV KOIAN
PAEBa.
2.  ZekAeldwoTe To gUoTnUa TOTToBETNONG, TPARAETE TO PTTaASGVI péoa oTnv KAwouAa TnG BaABidag.
MPOZOXH: KaAUyTe TTARPpwG TO MTTAAGVI TTPIV TO OPAIPETETE, WOTE VA EAAXIOTOTTOINBEI O KivOUVOG ayYEIaKOU TPAUUATIOHOU.

3.  KAeidwoTe 10 oUoTnUa TOTTo84TNONG



4.  AQaipéoTe OAEG TIG CUCKEUEG OTAV TO ETTITTEDO TOU EVEPYOTTOINKEVOU XPOVOU TTAENG KPIBEi KATAAANAO. ZuvexioTe va agaipeite To cUoTNUA
TOTTOBETNONG £WG OTOU N KAWOUAa TNG BaABidag ouvavTroel To AKPO TNG ECWTEPIKAG BAKNG.
A@aip€oTe To ONKApPI 0TN YPOP KA Kal To cUoTnUa ToTToBETNoNG padi.
Inueiwon: Mropei va xpelaoTei va Toro0eTn0€i Bnkdpi | GAAN cUoKeUR avAAoyd PE TO TIPOTUTTO PPOVTISAG.
5. AQaipéaTe OAEG TIG CUOKEUEG OTAV TO ETTITTEDO TOU EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOoU TTAENG KPIBET KAOTAAANAO.
2uykAeioTe Tn Béon TTpooTTéAAONG.

9.0 TpoTrOog S1Gd8eoNg

AMNOZTEIPQMENH: H BaABida TrapéxeTal amooTeipwuévn pe didAupa yhoutapaAdeiidng. To ouoTnua Torob£Tnang, To Bnkdpl kai To 6pyavo
TITUXWONG TTAPEXOVTAI OTTOCTEIPWHEVA PE aépIo 0&eidlo Tou alBuleviou. To TTpocappOaTIKG GUOTNHA prestent Edwards Alterra TTapéxeTal o€ agkd
KOl ATTOOTEIPWHEVO HECW OTTOOTEIPWONG NAEKTPOVIKAG BECUNG.

H BaABida THV TTapéxeTal Un TTUPETOYOVOG, CUCKEUAOUEVN O€ PUBUICTIKO SIGAUpA YAOUTOPAADEUdNG, p€oa o€ TTAAOTIKG BOXEiO TO OTTOI0 OIABETE!
o@payion aceaAeiag. KaBe doyeio armoaTEAAETaI pEOQ O€ KOUTI atroBrikeuong TTou TrepIAauBavel deikTn BEPUOKPATIag, 0 OTToI0G aviXveUel av n
BaABida THV éxel ekTeBei o€ akpaieg Bepuokpaaieg. Mpiv arrd Tnv aroaToAR, TO KOUTi ATTOBRKEUONG TOTTOBETEITAI 0€ GUTKEUATia atré GeAICOA.

9.1 ®UAagn

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

o€ ouokeuaaia TTou TrepIAauBavel deikTn Beppokpaaiag, o otroiog avixvelel €av n BaABida THV éxel ekTeBei o€ akpaieg Beppokpaaies. To cUaTnUa
TOTTOB€TNONG KOl Ta BondnTIKG e€apTAPATA TTPETTEI VA QUAGTCOVTAI 0€ pOoaeps Kal Enpod xwpo. To prestent Kal TO CUCTNPA TOTTOBETNONG TTPETTEI VO
@UAdooovTal o 5poaePS Kail ENPO Xwpo.

10.0 Ao@dAeia Katd Tn payvnTtiki Topoypagia (MR)

Ao@alng o€ TepIBdAAov payvnTikng Topoypagiag (MR) utré rpoutroBéoeig

Mn kAIvikéG doKIEG £D€IEav OTI TO TTIPOCAPHOCTIKG GUOTNUA prestent Edwards Alterra, pévo Tou i o€ cuvduacué Pe TNV EKTITUYPEVN dlakaBeTnpIakn
kapdiakr BaABida SAPIEN 3 sival ao@aAég o€ TrepIBAAAOv payvnTIKAG Topoypagiag (MR) utré Trpoltrobéocig. Evag aoBevng utropei va uttoBAnBei ue
ao@AAEIa o€ 0APWAN PETE TNV TOTTOBETNON TNG CUCKEURG, 0€ oUATNUA HAYVNTIKAG TOYOYPa®iag TTou TTANPoi TIG akOAouBeg TTpolTrobéoelg:

« Z1aTmIKG payvnTikd media 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

« MayvnTiké Tedio xwpIkAG Badpidwaong 3000 gauss/cm (30 T/m) A JIKPOTEPO

« MéyioTog, avagepOuevog atrd To gUCTNHA HAYVNTIKAG TOPoypagiag, pubudg e1dIkAG atToppdenaong (SAR) pegoTiunuévog yia 0AGkANpo To cwpa
2,0 W/kg (Kavovikog TpOTToG Aeitoupyiag) o€ akoAouBiakr odpwaon

To guoTnua Babuidwong TTPETTel va BPIoKETAI O€ KAVOVIKH AEITOUpYia

.

2TIG OUVONAKEG OdPwWaONG TTou opifovTal TTapATTAvVwW, TO TIPOCAPHOCTIKO prestent Edwards Alterra, JOVO TOU 1] 0€ GUVOUACUS UE EKTTTUYHEVN
SlakaBeTnpiakn kapdiakA BaABida SAPIEN 3 avauéveTal va rapaydyel géyiotn augnon Bepuokpaaciag 4,0 °C A Aiyotepn ETTeiTa atmd 15 AeTTTd guvexoUug
odpwong.

> € PN KAIVIKEG SOKIPEG, TO TTAACHATIKG EUPNMA ATTEIKOVIONG TTOU TTPOKAAEITAI AT T GUOKEU EKTEIVETAI £WG KAI 15 mm yIO OTTEIKOVIOEIG BABUIBWTAG
nxoug Katd Tn cdpwaon Ye cUoTNUA JayvNTIKAG Topoypa@iag 3,0 T. To TTAaopaTikG eUpnua oKIAZEl TOV QUAG TNG CUCKEUNG O€ OTTEIKOVIOEIG spin Kal
BaBuIdwTAG NXOUG.

To oUoTnua ToroBETNaNG Oev £xel agloAoynBei wg TTPOG TN CUPPBATOTNTA WE TN JAYVNTIKH TOpoypagia kai Bewpeital Mn ac@aiég oe TepIBaAAov
payvnTIKAG TOpoypa@iag (MR).

11.0 lMol10TIKEG KAl TTOGOTIKES TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TO CUCTNHA TTPOCAPHOOCTIKOU Prestent Alterra Kai Tn
SiakaBeTnpiaki kapdiakA BaABida SAPIEN 3

To oloTnua TTPOCapPUOCTIKOU prestent Alterra kai n dlakaBeTnpiakr kapdiakr BaABida SAPIEN 3 Trepiéxouv TIG akOAOUBEG Ouaies TTOU 0pifovTal WG
KOapPKIVOyOveg, ueTaAAagloyOveg Kal TOEIKEG yia Tnv avaTtrapaywyn (CMR) katnyopiag 1B o€ cuykévTpwon TTavw atroé 0,1% Bapog katd Bapog:

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

Ta TpéxovTa ETTIOTNHOVIKA OTOIXEIQ UTTOOTNEICOUV OTI TA IOTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU £ival KAOTAOKEUATHEVA ATTO KpAUaTa KOBOATIOU ) KpduaTa
avo&eidwTou XaAuBa TTou TrEPIEXOUV KOBAATIO eV TTPOKAAOUV augnuévo KivOuvo KapKivou ) aveTTIBUUNTWY EVEPYEIWV GTO AVATIAPAYWYIKO cUCTNUA.

Ma 1o TTPOCAPHPOCTIKS prestent Alterra, TOV TTAPAKATW TTiVOKQ TTAPEXOVTAI OI TTOIOTIKEG KAl TTOOOTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO UNIKG KAl TIG OUTIEG:

Nivakag 4
Ouoia CAS EUpog Bapoug povréAou (mg)
NikéAio 7440-02-0 430-450
Titévio 7440-32-6 337-359
Tepe@OaAikd TTOAUQIBUAEVIO 25038-59-9 146
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 27,5
Tavtahio 7440-25-7 9,68-9,70
Alo&gidio Tiraviou 13463-67-7 0,319-0,613
Zidnpoc 7439-89-6 0-0,396
KoBdATtio 7440-48-4 0-0,395
Og&uyovo 7782-44-7 0-0,317
AvBpakag 7440-44-0 0-0,317




Ouoia CAS EUpog Bapoug povréAou (mg)
Ni6BIo 3/1/7440 0-0,207
Tpio&eidio avTipoviou 1309-64-4 0,176
Xpwuio 7440-47-3 0-0,0789
XoAkog 7440-50-8 0-0,0789
AlwTo 7727-37-9 0-0,0404
Ydpoyodvo 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-AwdekuloBev{oAOTOUAPOVIKS 0EU 121-65-3 0,000160

ZTOV TTAPOKATW TTiVAKA TTAPEXOVTAI Of TTOIOTIKEG KOI TTOOOTIKEG TTANPOPOPIES IO T UAIKA Kal TIG OUTiEG yia Tn SlakaBeTnpiakr kapdiakr BaABida SAPIEN

3:
Mivakoag 5

Ougoia CAS EUpog Bdapoug 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 UNIKG, TTOAUpEPT JE YAoUTapaAdElidn 2370819-60-4 58,3-141
MoAuBdaivio 7439-98-7 40,3-115
MoAuteTpagBopoaiBuAévio 9002-84-0 17,5-25,5
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 14,2-19,7
Zidnpog 7439-89-6 0-10,9
Tiravio 7440-32-6 0-10,9
Mayyavio 7439-96-5 0-1,64
Mupitio 7440-21-3 0-1,64
Aloggidio TiTaviou 13463-67-7 0,219-0,752
MoAuBouTuAévio 24936-97-8 0,273-0,383
AvBpakag 7440-44-0 0-0,274
Tpiogeidio avTigoviou 1309-64-4 0,112-0,190
Bopio 7440-42-8 0-0,164
dwaopopog 7723-14-0 0-0,164
O¢io 7704-34-9 0-0,109
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Alo&gidio Trupitiou 7631-86-9 0,00422-0,00592
Epoukapidio 112-84-5 0,000683-0,00128
4-AwdekuAoBEVCOAOTOUAPOVIKS OEU 121-65-3 0,000286-0,000430

12.0 Zuvoyn aoc@dAeiag kai KAIVIKAG atrédoong (SSCP)

H oUvown SSCP éxel uTToOTEl TTPOCAPHOYH CUUQWVA WE TNV agloAdynaon KAIVIKAG EKTINNONG aTTd TOV KOIVOTTOINUEVO OPYAVIOUO OTTOU EKXWPRABNKE N
moToTtroinon CE. H SSCP repIAauBAVEl YIa OXETIKA GUVOWN TWV idIwV TTANPOQOPIWV.

O KoIVOTTOINUEVOG OPYaVIOHOG £XEI AGBEI YVWON KOI CUPPWVHOEI AVOPOPIKA PE TIG OXETEIG OPEAOUG-KIVOUVOU yia Tn BpaxuttpéBeoun Kai

MaKPOTTPOBETUN A0@AAEI KAl ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG TTAATQOPHAG Alterra Kail TNG TTAATQOPUOG SAPIEN 3.

H ouppop@waon oAdkAnpng Tng TAaT@Opuag Alterra kai TnG TTAAT@Oppag SAPIEN 3 pe Tig ATraithoelg amdédoong (GSPR) yia ac@dAeia (VDR GSPR1),
amrédoon (MDR GSPR1), amrodekTIKOTNTA TTAPEVEPYEIWV (MDR GSPR8), xpnoTikoTnTa (MDR GSPR5), S1GpKeIa (WG IaTpoTeXVOAoyIKoU TTpoidvTog (MDR

GSPR6) Kal aTTodeKTO TTPOPIA 0PEAOUG-KIVEUVOU (MDR GSPRS), £xe1 eTIRBEBaiwOEi yia TIG ETTIONUACUEVES EVOEIEEIS.

Avartpégte an dieuBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia SSCP yia auTd TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV.

Metd tnv évapén Tng Aeiroupyiag Tng EupwTraikng Baong Asdopévwy yia laTpotexvoloyika Tpoidvta/Eudamed, avatpé€Te otn d1etBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auTo TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.




13.0 Baoiki a1roKAEIOTIKI TAUTOTTOINON TEXVOAOYIKOU TTPOIiOVTOG — AVayVWwPICTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOiovVTOg
(UDI-DI)

MNivakag 6
‘Ovopa TTPOoidvTog MovTéAo Baoiké UDI-DI
AiakaBeTnpiakn kapdiakr) BaABida Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP
Z(OTNUA TOTTOBETNONG OTNV TIVEUHOVIKY B¢ Edwards SAPIEN 9630PL29 0690103D00
3 3COMO000TC
2T el0aywyéa Edwards eSheath+ 916ESP
n n 0690103D003S3EO00ONT
2T el0aywyéa Edwards eSheath 9610ES16
‘Opyavo TTuxwong Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
MpooapuooTiké oUoTNUa prestent Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
>uokeun 816yKwaong 96406 0690103D003INDO00OTG

14.0 Avapevopevn didpkela (wHG TOUu TEXVOAOYIKOU TTpOoidvTog

To oUoTnua diakaBeTnpIakng TTveupoviKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpooappoaTIKO prestent Alterra UTTORBARBNKE o€ S1EEOBIKY TTPOKAIVIKA
SOoKIpaoia avOEKTIKOTNTAG CUPPWVA PE TIG ATTAITACEIG OOKINATIAG Kl O€ KAIVIKEG HEAETEG KA HEAETEG META TNV KUKAOPOpia oTnv ayopd. H BaABida

ME TO prestent UTTORBARBNKE ETTITUXWG 0€ doKIYaoia Ue TTpogopoiwan @Bopdg 5 eTwv. ETITTA¢0V, Ta KAIVIKG Sedopéva KATAdEIKVUOUV avOEKTIKOTNTA UE
TrapakoAoUBnan yia £wg 2 £1n. H TrpaypaTikn emidoon wg Tpog Tn didpkeia {wng cuveyidel va peAeTaTal kai diagépel atré aoBevr) o acBevn.

15.0 MAnpogopisg yia Toug aoBeveig

Y& KGBe ToTroBETia diaTiBevTal ETTIHOPPWTIKA QUAAGDIA yia Toug aoBeveig, Ta oTroia Ba TTpéTTel va diaTiBevtal oTov acBevr) ae KATAAANAO XpOVo TTpIV TNV
€TTEPRACN YE OKOTTO TNV AVAYVWAT| TOUG KAl TN 0UZrTNON PE TOV 1aTPO WOTE VA TTAPEXETAI EVNUEPWON OXETIKA YE TN SIadIKATia Kal TIG EVOAAAKTIKEG.
AvTiypago Tou puAAadiou diatiBeTal eTriong aTd Tnv Edwards Lifesciences katdmiv TmKoIvwviag pe Tov apiBuod 1.800.822.9837. Me kaBe prestent Kai
BaABida THY, TTapéxeTal I KAPTA ENPUTEUNOTOG AoBEVOUG. META TNV EPOUTEUTN, CUPTTANPWOTE OAEG TIG ATTAITOUNEVES TTANPOPOPIES KOl DWOTE

TNV KAPTA EPPUTEUPATOG aTOV AoBeVH. O apIBudg oeipdg avaypAaPETal OTN CUOKEUATia. AUTH N KAPTA EUPUTEUPATOG TTAPEXE TN dUVATOTNTA GTOUG
agBeveig TTou ¢nToUV TTEPIBOAYWN VA EVNUEPWVOUV TOUG TTAPOXOUG UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG yIa TOV TUTTO TOU EUPUTEUPATOG TTOU QPEPOUV.

16.0 Avaktnuévn BaABida, prestent Kai aréppIYn CUCKEURG

H exuteupévn BaABida Ba TpéTrel va ToTroBeTnOei o€ KATAAANAO IGTOAOYIKO OTEPEWTIKO, OTTWG POPHOAN 10% ] YAOUTApaAdelidn 2%, Kal va ETMIOTPAPE]
oTnyv eTaipeia. To EKQUTEUPEVO prestent TTPETTEI VA TOTTOBETEITAI 0€ KATAAANAO BOXEIO Kal va ETTIOTPEPETAI OTNV €TAIpEia. H wugn dev gival atrapaitnTn o€
auTég TIG OUVONKeG. ETTikoivwvroTe pe Tnv Edwards Lifesciences yia va {NTACETE éva KIT EKPUTEUONG.

O xeIpioydg Kal N aTréppIYn TWV XPNCIPOTIOINUEVWY GUOKEUWYV ITTOPOUV va Yivouv PE Tov iB1o TPATTO TTou IoXUEI Kal yIa T VOGOKOMEIOKA atréBAnTa Kai
Ta BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA UAIKA. Agv UTTAPXOUV £IDIKOI KivOUVOI TTOU va OXETICOVTal JE TNV ATTOPPIYN QUTWY TWV CUCKEUWV.

17.0 KAIvikég peAéTeg

Avarpégte atn olvown SSCP yia T KAIVIKG 0QEAN.
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Bbnarapckn

MHcTpykuum 3a ynoTpeba - 6enogpo6Ha

VIMnnaHTypaHeTo Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knara v afianTyBHYA NPeCcTeHT TpA6Ba 4a ce N3BbPLUBA CAMO OT JIeKapy, KOUTO ca NpemuHany obyueHme
Ha Edwards Lifesciences. UMnnaHTupalumaT nekap Tpabea fa uMa onuT B 6anoHHaTa BafiBynonaacTmka.

1.0 OnucaHvie Ha U3penvneTo
TpaHcKaTeTbpHa 6enogpo6Ha knanHa (TPV) cucrema Edwards SAPIEN 3 c aganTuBeH npecteHT Alterra

TpaHckaTeTbpHaTa 6enoapobHa KnanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 c agantuBeH npecteHT Alterra ce cbcTom 0T 29 mm TpaHCKaTeTbPHa CbpAeYHa Knarna
Edwards SAPIEN 3 (THV), 6enoppo6Hata cuctema 3a goctassHe (PDS) Edwards SAPIEN 3, cuctemarta ¢ agantuseH npecteHT Edwards Alterra n akcecoapw.

- TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa kKnana Edwards SAPIEN 3 (®urypa 1)

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 ce cbcTou OT paswmpsiema oT 6anoH, peHTTeHOKOHTPACTHa, KOOanT-xpoMoBa paMKa, Knamna ot
roeex/a nepukapaHa TbKaH C TPU NiaTHa 1 MaHLWeT oT nonuetuneH tepedTanat (PET). MnaTtHaTta ca o6paboTteHn no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

9600TFX

Qurypa 1: TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3

Ta6bnuya 1

Pasmep Ha KnanaTta BucounHa Ha KnanaTa

29 mm 22,5 mm

- benoapo6Ha cucrema 3a pocrassHe (PDS) Edwards SAPIEN 3 (Ourypm 2, 3, 4)

Benoppo6bHaTta cnctema 3a goctaBaHe Edwards SAPIEN 3 (Durypa 2) ynecHsABa noctaBaHeTo Ha buonpotesata. CbcTom ce OT BrpaAeHo aesune, 6anoHeH
KaTeTbp 3a NOCTaBsAHe Ha TPaHCKaTeTbpHaTa CbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 1 BbHWeH WwadT 1 Kancyna 3a Knanata, KOUTO NOKPMBAT TPaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeyHa Knana no Bpeme Ha NocTaBaAHe 1 NpocneaasBaHe A0 NPefABNAEHOTO MACTO 3a NocTasaHe. CcTemara 3a AOCTaBAHE BKNIOYBA 3a0CTPEH BPbX 3a
ynecHABaHe Ha NPecnYaHeTo Ha IeCHUTe CTPYKTYpU Ha CbpueTo. KancynaTa Ha KnanaTa v 3a0CTPEHUAT BPbX ca € XuapoduiHo nokputme. OcnrypeH e
BU3yaneH MapKep Ha WwadTa Ha 6anoHa, KOWTO Nofromara NOBTOPHOTO ylaBAHe Ha 6anoHa. KbM lymeHa Ha TeneHusa Bofay Ha cuctemarta 3a JocTaBAHe e
nprbaBeH cTuneT. AKO e Heo6XoANMO, AnNaTaTopbT € pasmep 28 F ¢ xnapodmnnHo Nnokputue (B onakoBKaTa Ha cMcTemata 3a JOCTaBAHE) ce M3NoM3Ba 3a
npefBapuTesIHO paslMpABaHe Ha CbAa NPeAn NOCTaBAHETO Ha c1cTeMaTa 3a fJocTaBaHe (Qurypa 3).

MapameTpuTe 3a pa3gyBaHe 3a pasrpblyaHe Ha Knanara ca:

Ta6bnuua 2
Mopen HomuHaneH guameTbp Ha 6anoHa | HomuHaneH o6em Ha pasgyBaHe HomMmunHanHo HansAraHe Ha cnykKBa-
He (RBP)
9630PL29 29 mm 33ml 7 atm (709 kPa)

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupaHoto noro E, Alterra, Carpentier-Edwards, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 n ThermaFix ca TbproBckn mapku Ha KopriopauusaTa Edwards Lifesciences. Bcuku
OCTaHaNM TbProBCKM MapKM ca COOCTBEHOCT HAa CbOTBETHUTE M NPUTEXaTeNN.
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1. 3aocTpeH BpbX

2. PameHe Ha 6anoHa
3. Kancyna Ha knanata
4. BbHweH wadt
5. BbTpelwHo fe3nne
6. [NopTt 3a npomuBaHe
7. OpbxKa
8. 3akniouBaHe
9. 3axBawau
10. MopT 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa

11. TeneH Bogau/nopt 3a NnpommBaHe
Qurypa 2: benoapo6Ha cuctema 3a gpocraBaHe Edwards SAPIEN 3

« Cucrema c agantuBeH npecreHT Edwards Alterra

BuxTe MHCTpYKUMMTe 3a ynoTpeba Ha cucTemata € agantuseH npecteHT Edwards Alterra.

JonbaHUTEeNHN N3genva v aKcecoapm

= | ¢ ¢l

®urypa 3: iunatatop

>

~N

Qurypa 4: AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp

2

Ourypa 5: Kpumnep u ctonep 3a KpumnupaHe ot gBe yactu Edwards
« Awvnatatop (®urypa 3)

ﬂmnaTaTopr No3BOJIABa Ha NeKapuTe Aa HanpaBAT nNpeABapuTesiHa gunatauma Ha MACTOTO 3a AOCTbN Npean NoCTaBAHETO Ha CMCTeMaTa 3a AOCTaBAHE Ha
Knanu.

« Nesune Edwards

BuxTe WNHCTPYKUMNNTE 3a yn0Tpe6a Ha ge3nneto Edwards 3a onvcaHue Ha nsgennerto.

+ AKcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp (Purypa 4)

AkcecoapbT 3a KpumnupaHe Qualcrimp ce nsnonsea no Bpeme Ha KpumnupaHe Ha THV. OnakoBaH e ¢ 6enoapo6bHaTta cuctema 3a goctaBaHe Edwards SAPIEN
3.

+ Kpumnep un cronep 3a kpumnupaHe Edwards (®durypa 5)



KpumnepbT Edwards HamansiBa AvameTbpa Ha KnarnaTta 3a NocTaBsHeTo M B ccTeMata 3a oCTaBaAHe. KpuMnepbT ce CbCTOU OT KOPMYC Y KOMMPEeCOHeH
MexaHM3bM, KOWTO Ce 3aTBapA C APbXKKa, Pa3nonoxeHa Ha Kopnyca. CTonep 3a KpyMnupaHe oT ABe YacTu Ce M3MO0J3Ba 3a KpMMNMpaHe Ha KnanaTa Ao
npegsuaeHns N gnametbp. CTonepbT 3a KPUMMNMPAHE OT ABe YacTu ce JOCTaBA 3aefHo ¢ 6enogpobHaTa cuctema 3a goctaBaHe Edwards SAPIEN 3.

2.0 NpepHasHavyeHne

Bronpotesata e npeAHa3HayeHa 3a ynotpeba c NpecTeHT NPU NaLMeHTH, KOUTO Ce HYXXAaAT OT CMAHa Ha 6enoapobHaTta cbpaeyHa knana. Cuctemute 3a
[OCTaBAHe 1 akcecoapuTe ca NpefHa3HauYeHN Aa ynecHAT MoCTaBAHETO Ha GronpoTesaTa v NpecTeHTa Ypes TpaHchemMopaneH NoaxoA 3a JOCTb.

3.0 NokasaHma

TpaHckaTeTbpHaTa 6enogpobHa KnanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 o1 29 mm c aganTvBeH npecTeHT Alterra e nokasaHa 3a ynotpeba npv ieyeHne Ha
naumeHTu c 6enogpobHa peryprutauus, KOUTo MMaT HaTVBEH WIIM XUPYPrMYHO Bb3CTAaHOBEH JeCHOKaMepeH 13XO0AEH TPAKT 1 Ca KIMHWYHO NMOoKa3aHW 3a
cMAHa Ha 6enoapobHa Knana.

4.0 NMpoTnBOonoKasaHnA

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

+ He morart ga Tonepupat aHTMKOArynaHTeH/aHTUTPOMOOTMYEH PEXUM WM KOUTO MMAT akTUBEH BaKTepuraneH eHLoKapAUT UK Apyru akTUBHU MHbeKLMK.

5.0 NMpeaynpexpenna

« YcTpoicTBaTta ca npoeKkTupaHu, npegHasHadeHu u ce pasnpoctpaHasat CTEPUIHU camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. He ctepunnsnpaiite NOBTOPHO U He
13nosn3galTe NOBTOPHO n3fenvaTa. HAMa AaHHM B MOAKpPena Ha CTePUIIHOCTTa, HEMMPOreHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPONCTBaTa cief NOBTOPHa
obpaboTKa.

JlekapsT TpAbBa Aa NOTBbPAY NpaBuUIHaTa opueHTaums Ha THV npeay MMNnaHTMpaHEeTo 1; 3a ia ce NPeAoTBPaTH PUCKBT OT TEXKO HapaHsABaHe Ha
naumeHTa, BXOAbT (KpanT Ha BbHLIHWA MaHLET) Ha KnanaTta Tpa6bBa Aa 6bAe opreHTPaH KbM MPOKCUMANHKA Kpai (ApbXKKaTa) Ha cucteMaTa 3a JOCTaBsAHE.

Moxe aa Bb3HUNKHe YCKOPEHO N3HOCBAHE Ha THV npv nauneHT! C NPOMEHEH Kanuunes MeTabonmsbm.

OueHKaTa Ha p1cKa OT KOpOHapHa KOMMpecus Npeamn UMMAHTUPAHE Ha KnanaTa e BaXKHa, 3a fa ce NpefoTBpaTh PUCKBT OT CEPUO3HO HapaHsABaHe Ha
nauueHTa.

3a Aa ce NpepoTBPaTY NOBPEAa Ha NIaTHOTO, KOATO MOXeE Aa MoBAKsAe Ha GYHKLMOHANHOCTTa Ha KnanaTa, THV TpabBa fa ocTaHe xmpapaTpaHa npes
LiANIOTO BPEeMe 1 He MOXe [la Ce 13ara Ha Bb3[1eICTBMETO Ha Pa3TBOPU, aHTUOUOTULIM, XMMMKANW 1 Ap., Pa3fIMYHM OT pa3TBOpa 3a CbXPaHeHne npu
TpaHcnopTupaHe 1 ctepuneH GpusnonoruyeH pasteop. Mpu HenpasunHo 6opaseHe 1M NoBpeaa Ha NnaTHaTa Ha THY no Bpeme Ha KOATO U fja e YacT oT
npouegypata ce U3nckBa cMAHa Ha THV.

MauneHTn cbe CBPDBbXYYBCTBUTENMHOCT KbM KOﬁaJ’IT, HUKeJ, Xpom, MOﬂI/I6,EI.eH, TUTaAH, MaHraH, CI/IJ'II/IL[I/IIZ, roeexmaa TbKaH n/vinn nonnMepHN matepuann morat
Aa nonyyat aneprnyHa peakuma KbM T1€3n matepuanu.

He nsnonssante THV, ako nnomb6aTa e cuyneHa, Tbil KaTo CTEPUIIHOCTTa MOXe fia € HapyLueHa.

He nsnonssante THV, ako TemnepaTypHUAT MHAMKATOP e 61 akTUBMPaH, Tbil KaTo GYHKLMATA Ha KanaTta MoXe Aa e HapyLlueHa.
He nsnonssarnte THV, ako CPOKbT Ha FOAHOCT € N3TEeKbJ, TbIl KaTo CTePUIHOCTTa UK GYHKLMATA Ha KanaTta MoXe Aia e HapyLueHa.
He nsnonseante THV, ako pa3TBOpbT 3a CbXxpaHeHme He nokprBa HanbnHo THV nnu THV e noBpepgeHa.

M3non3eanTe NpPaBUNHO cUCTeMaTa 3a OCTaBAHE N He n3non3panTe cMcTemaTa 3a 4OCTaBAHE N AOMb/IHUTENHUTE yCTpOVICTBa, AKO ONaKOBbBbYHUTE CTEPUITHN
6apv|ep|/| VNI KOMMOHEHTY ca 6unn OTBapAHN UK NOBpPeAeHN, He MOoraT fia Ceé MPOMUAT NN CPOKBbT Ha FOAHOCT € U3TeKb/l.

MonyuatenuTe Ha Knanata TpA6Ba Aa 6bAaT NOAAbPKAHN HAa @HTUKOAryNnaHTHa/aHTUTPOMOOTNYHa Tepanus, OCBEH ako TOBa He e MPOTMBOMNOKa3aHo, 3a
fa ce MUHMMM3MPa PUCKBT OT TPoM6O3a Ha Knanata uiv TpomMboemMb0nyYHN CbObnTUA, KaKTO e onpeaeneHo oT TexHUTe nekapu. ToBa yCTPOWCTBO He e
M3NUTBaHO 3a ynotpeba 6e3 aHTVKoarynaHTu.

Mpoueapypata TpsAbBa Aa ce N3BbPLIBA NOA GTyOPOCKOMNCKM KOHTPOJ1. HAKOM HacouBaHu OT GpiiyopOCKONus NMpoLeaypy ca CBbp3aHm C PUCK OT
PaAnaLMOHHO YBPEXAAHE Ha KoXaTa. Tes3n yBpexaaHua Moxe fa ca 6onesHeHr, 06e306passaBalyy 1 AbAroTpaiHu.

6.0 NMpeanasHun mepKun

+ 3a THV He e ycTaHOBeHa AbrOCPOUHa N3O bPXKIUBOCT. [penopbyuBa ce pefoBHO MeAMUMHCKO NpocieAsBaHe 3a oLleHKa Ha paboTaTa Ha Knanarta.

TnyTapangexvabT MOXe Aa NPean3BriKa Apa3HeHe Ha KoXaTa, 0umnTe, Hoca 1 rbpnoTo. M36areaiTe NPogb/IKATENHA UM MHOFOKPATHA eKCNo3uLus nnm
BAMLUIBaHe Ha pa3TBopa. M3non3BeaiTte camo Npw Hanmume Ha NOAXoAALLa BeHTUNALWMA. [py KOHTaKT C KoXaTa BefHara npoMuiTe 3acerHatata obnact

C BOZa; B C/lyYail Ha KOHTAKT C ounTe He3abaBHO NOTbpceTe MeAMLUMHCKa NomMoL. 3a noBeye MHbOpPMaLMsa OTHOCHO M3NaraHeTo Ha Bb34eNCTBUETO Ha
rnyTapangexvg Buxre uHGopMaLMOHHUA NNCT 3a 6e30MacHOCT Ha MaTepurana, npeaocTaBeH oT Edwards Lifesciences.

besonacHocTTa 1 ed)eKTl/IBHOCTTa Ha uMnnaHTupaHe Ha THV He ca YCTaHOBEHW NpU NaUMNeHTN C:

KpbBHa anckpasus, feduHrpaHa KaTo: NeBKOMEHUs, OCTPa aHeMUA, TPOMOOLIMTONEHWA UM aHaMHe3a 3a XemoparnyHa auartesa nnm Koaryaonatus
M3BecTHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT UM NPOTMBONOKa3aHWe 3a aCNUpuH, XenapwH, TMKAONUANH (Ticlid™), unn Knonugorpen (Plavix™) unu YYBCTBUTENHOCT
KbM KOHTPACTHO BELLECTBO, 3a KOUTO HE MOXKE Aia Ce MPUIOXKM NoaxoadALla npemeanKalms

MonoxuteneH ypuHeH Unu cepymeH TecT 3a 6pemMeHHOCT NPY YYaCTHULIM OT XXEHCKM NOM C AeTepofeH NoTeHunan

CbnbTCTBALLO NapaBanByiapHO U3TUYaHe, KbAeTo HeycrnelHaTa 61onpoTesa He e HafeXAHO GprKCcMpaHa B HaTUBHUA aHYNyC UK He e CTPYKTYPHO
HernokbTHaTa (Hanp. ppaKkTypa Ha TeneHaTa pamka)

AKO Bb3HMKHE 3HAUUTENHO MOBHLLEHWE B CbNPOTUBIIEHUETO NPW NPUABUKBaHE Hanpef Ha KaTeTbpa Npes CbfioBaTa CUCTEMA, CNPeTe NPYABMKBAHETO 1
yCTaHOBeTe NpruKHaTa 3a CbNPOTUBEHVETO, NPEAM fja NPOAb/KMTE. He HacunBaiTe NPeMYHaBaHETO, Thii KaTO TOBA MOXeE Aa MOBWLLIW PUCKA OT Cb0BM
YCNOXHEHUS.

Mpu NauneHTn € PUCK OT MHbEKLUA Ha KNanHa NpoTesa 1 eHJOKapAUT ce NPenopbyBa NOAXOAALA aHTMONOTMYHA NpoduNaKTrKa.

He pa3pyBaiiTe npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbliyaHe, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa NOMNPeYr Ha MpaBuiHaTa KoanTauys Ha NiaTHaTa Ha Knanara v no To3u HauuH
Aa noBnuse Ha GyHKLMOHANHOCTTa .

BeHo3HaTa aHaTOMUA Ha NaLMeHTa TpAGBa fja Ce OLieHW, 3a Aa ce NPeAOTBPaTH PUCKBT OT JOCTD, KOWTO 61 Monpeyunn Ha AOCTaBAHETO 1 Pa3rpbLLaHEeTOo Ha
YCTPOWCTBOTO.

MauneHTbT TpabBa fa 6bae xenapuHM3upaH, 3a fa nogabpxate ACT > 250 cek, Npean BbBEXAAHETO Ha CCTEMATa 3a AOCTaBsAHE, 3a Aa ce NPeaoTBpaTU
Tpombo3a.

M3non3BaHeTo Ha MPEKOMEPHO KOMMYECTBO KOHTPACTHO BELLECTBO MOXe fla AoBefie A0 6bOpeyHO yBpexKaaHe. Mi3mepeTe HUBOTO Ha KpeaTrHMHa Ha
nayueHTa npeam npouegypara. /I3non3saHeTo Ha KOHTPACTHO BeLLeCTBO TpsbBa fa ce Habnoaasa.
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7.0 MoTeHUNanHu HeXXenaHn cbouTNA
|-|0TEHL|VIaJ'IHVITe PUCKOBE, CBbP3aHN C aHeCTe3nATa, UHTEPBEHLUMOHANHATa npoueaypa n I/I306pa3ﬂBaHETO, BKJIIOYBAT, HO He Ce OrpaHn4yaBaTt Ao:

+ CmbpT

WHCynT/TpaH3nTOpHa NcxemMnyHa ataka

BenogpobHa HegocTaTbUHOCT UnM 6enoapobHO yBpexaaHe

CbpAe4HOCHAOBO WM CbAOBO HapaHABaHe, KaTo HanpumMep nepdopaLuua U yspexaaHe (arcekauma) Ha CbAoBe, MUOKapaa U KnamnHu CTpykTypw,
BK/IOUUTENHO PYNTypa Ha N3XOAHMA MbT Ha JACHaTa KaMepa, KOeTO MOXe Aa M3NCKBa MHTEPBEHLMA

MepviKapaeH n3nue/cbpaeyHa TamnoHaga
CbpaeyHa HefloCTaTbyHOCT

Em6onnuHo cbbuTmre: Bb3ayX, KanundukaumoHeH Matepuan, Tpom6, bparmeHTn OT U3genveTo

MHd)eKLWIH, BKNIOYNTENTHO I/IH¢eKLlI/If-| Ha MACTOTO Ha MHLKM3UA, cenTulemna n eHaoKapanT

WHpapKT Ha Mrokapaa

BbbpeyHa HefOCTaTbUHOCT UK 6BOPEUHO YBpEXaaHe

HapaHsiBaHe Ha NpoBOAHaTa cucTemMa

Aputmna

[bnboka BeHo3Ha Tpombo3a

ApTepurioBeHo3Ha (AV) ductyna

CuctemHo unm nepudepHo yBpexaaHe Ha HepB
CuctemHa unu neprdepHa ncxemus
BenoppobeH oTok

MHeBmMOTOpaKc

MneBpaneH nsnus

[OncnHena
ATenekTasa

M3mecTBaHe Ha npeaBapuTenHO UMNNaHTUPaHW N3fenna (Hanp. oTBeXdaHe 3a nel?icmpaHe)

KpbBo3ary6a, nsuckaiya TpaHchy3us

AHemuA

PagmauunoHHo yBpexaaHe

EnekTponuTeH grucbanaHc

XUnepToHUA NN XMNOTOHUA

AnepruyHa peakuyus KbM aHeCTe3nATa, KOHTPACTHOTO BELLECTBO, aHTUTPOMOOTMYHATA Tepanus, MaTepuanmTe Ha yCTPONCTBOTO
XemaToMm nnm ekxmmo3sa

CuHkon
bonka

HenoHocnMocT KbM Gpr3nUeCcKM yrnipaKHeHUA unm cnaboct
Bb3naneHue

CreHokapaua
« Tpecka

[MoTeHumnanHuTe PUCKOBE, KOUTO MOXKe Aia HaNoXaT UNn He NHTepBEHUWMA, CBbP3aHK C KnnanaTa, cMctemaTta 3a [oCTaBAHE n/vinn aKkcecoapwuTe, BKNo4YBaT, HO He
Cce orpaHnyaBart fo:

CbppeyeH apect
KappauoreHeH wok

O6CTPYKLUA Ha KOPOHAPHWA MOTOK/CMYLLEHWs B TPAHCKNAMNHUA NoToK

Tpom6o3a Ha n3genneto

YBpexpaaHe Ha TPUKyCruaanHaTa Knana

Em6onu3auus Ha n3genneto

OcTpa murpaumsa nav HenpaswiHa NO3ULMsA Ha U3JeNNeTo

EHpokapaunT

Bonka/nuckomdopT B ropanTe

Xemonusa/xemMonnTnyHa aHemma

IncoyHKumA Ha n3genveTo (peryprutayma n/unm cteHosa)
M3KprBaABaHe Ha aOPTHUA KOpPeH

« Em60nnyHo cbbuTre: pparmeHTy OT N3genmeTo
+ MexaHnuyHa noBpefa Ha cucTemarta 3a OCTaBsHe W/Wn akcecoapute

BwxTe Pazgen 12 3a HexxenaHuTe CbOUTUA, HACTBNUAKX NO BpemMe Ha KININHNYHOTO Npoy4YBaHe.

3a nayueHT/noTpebuTen/TpeTta cTpaHa B EBponeiickata MKOHOMMYECKa 30Ha; ako Mo BpeMe Ha 13Mo/3BaHeTo Ha TOBa U3fenne Win KaTo pesyntat ot
ynotpebaTta My e Bb3HWKHaN Cepro3eH NHUMAEHT, CbobLleTe ro Ha NPOU3BOANTENA 1 Ha CBOA HaLMOHaNeH KOMMNeTEHTEH opraH, KOWTO MoXe Aa 6bae
HamepeH Ha agpec https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YKa3aHus 3a ynotpe6a
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8.1 CbBMeCTUMOCT Ha cucTemarta

Ta6bnuua 3
Wme Ha npoayKT Mogen

TpaHcKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
BenoapobHa cuctema 3a foctasaHe Edwards SAPIEN 31 9630PL29
KomnnekTt nutpoatocep Edwards eSheath+2! 916ESP
unm unm
KomnnekT nntpopiocep Edwards eSheathl?! 96108516
Kpumnep Edwards 9600CR
Cuctema c aganTuseH npecteHT Edwards Alterral3! 29AP4045
YcTponcTBo 3a pasgyBaHe 96406

Akcecoap 3a kpumnupaHe Qualcrimp 1 ctonep 3a Kpumnupaxe, npegoctaBeHn ot Edwards Lifesciences

1 Bkniousa 28 F gunatatop
2l [lesune, npepoctaBeHo ot Edwards Lifesciences nnu eksnsaneHT.

B3] Bkniousa aganTuBeH npecteHT Alterra, KOWTO e HaMbIHO 3ape/eH B cUcTeMa 3a ocTaBsaAHe Alterra

[onbnHuTenHo obopyaBaHe:

+ banoHeH KaTeTbp
+ Opa3smepsBaLuym 6anoHm

CnpuHuoBKa ot 20 cc unm no-ronama (x2)

CnpuHuoBKa ot 50 cc unm no-ronama

3-MbTHO CNUpPATESIHO KpaHue 3@ BUCOKO HanAraHe

CraHpapTHO na60paT0pHo o6opyABaHe N KOHCYMaTMBW 3a CbpAeYHa KaTeTepusauma 1 4oCcTtbn A0 CTaHJapPTHO o6opy,qBaHe N KOHCYyMaTUBW 3a
onepaunoHHa 3aa 3a onepaumna Ha CbpAeYvHa Knana

Dnyopockonus (aBypaBHUHHY, GUKCUPaHW, MOOBVITHY UNI MOAYMOBUIHM GIyOPOCKOMCKM CUCTEMU, MOAXOAALLM 3a U3MON3BaHE B MEPKYTaHHU KOPOHaPHW
NHTepBeHLMK)

TBbpA TENeH BoJay C Ab/MKMHa 3a o6meH 0,89 mm (0,035 in)

CTepuvnHn CbAoBe 3a U3NNaKBaHe, pU3NONOTMYEH PA3TBOP, XENApUHM3UPaH GpU3NONorMYeH pasTeop, 15% paspeaeHo PEHTTEHOKOHTPACTHO BELECTBO

CTepunHa Maca 3a NOAroTOBKa Ha KnanaTa 1 akcecoapute
8.2 Mpoueaypa 3a cuctema c agantuseH npecreHT Edwards Alterra

BuKTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba Ha cucTemara ¢ afanTueeH npecteHT Edwards Alterra 3a nogrotoBka 1 MNAaHTMPaHe Ha N3henneTo Npeav NoaroToBKaTta
1 NOCTaBAHETO Ha TPaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana.

ﬂpe,qm MMMNIaHTUPAHETO Ha KnanaTta oueHeTe cTabunHocTTa Ha npecreHTuTte Alterra, KaTo npeueHnTe 3axBallaHETO Ha BbpPXOBETEe B OKOJIHATa TbKaH,
npunenBaHeTO Ha CTeHaTa W/ Vnn ABUKEHNETO Ha npecTteHTa B aHaTOMUATA. B cpefHaTa ob6nact Ha npecTeHTa Ca NOCTaBeHU TPU PEHTTEHOKOHTPACTHN
MapKepa, KOUTO cnomaraT 3a NO3UUMNOHMNPAHETO NO Bpeme Ha (I)J'IyOpOCKOI'IVIﬂ. AKo He ce Ha6J'IIOAaBa afleKkBaTHa CTabUSTHOCT, 0OMMCIIETE NOETAMNHO NOCTABAHE
Ha Knanarta, ciej KaTo ce ocurypmu oCctatTbyHO Bpeme 3a eHAoTeNn3aumna Ha npecrteHTa.

BHMUMAHUE: HeBb3MOXHOCTTa fla ce uAeHTUPULPa HEeCTAaBUNHOCTTa Ha NPeCcTeHTa MoXKe Aia AoBeAe A0 MUrpaLuusa/embonnsaumns Ha NpecTeHTa
npu npocieAAaBaHe Ha UHTEPBEHLIOHANHM YCTPOCTBA Npe3 NpecTeHTa.

8.3 bopaBeHe n noAroToBKa Ha Knanara
Cna3BaiiTe CTepuiHa TEXHMKA MO Bpeme Ha NOATroTOBKA 1 MMMAHTaLNA Ha N3LeNmneTo.
8.3.1 Mpoueaypa 3a usnnaksaHe Ha Knanata

Mpeau aa otBopuTe BypKaHa Ha KanaTa, BHUMATEHO orfiefjaiiTe 3a criean oT NoBpeaa (Hamp. myKHaT 6ypKaH Wim Kanak, Ted, cuyneHmn uim aMnceawm
nnomoéum).

BHUMAHMUE: Knanu oT KOHTellHepU, KOUTO Ca NOBPeAeHU, TeKaT, HAMaT afAeKBaTHO KONIMYECTBO CTepuInN3npaly areHT Wiv YmnTo niomébu ca
HapyuwieHW, He TPAGBa Aa ce M3Non3BaT 3a UMMJIaHTaLuA.

1. TMogroTBeTe ABa (2) cTepuHN CbAa € Halk-Manko 500 ml ctepuneH ¢usmnonormyeH pasTBop 3a WaTenHo U3naakBaHe Ha KnanaTa oT FnyTapangexugHua
CTepuUnn3npaLy areHT.

2. BHuMaTenHo oTcTpaHeTe KOMMEKTa Knana/abp»ay oT 6ypKaHa, 6e3 fa JoKocBaTe TbKaHTa. CBepeTte cepuinHua ngeHTudmnKaLoHeH HOMep Ha Knanata ¢
HOMepa BbpXy Kanaka Ha bypKaHa 1 ro 3anuiieTe B AOKYMeHTUTe C MHpopMaLusa Ha nauneHTa. lpoBepeTe KnanaTta 3a Np13Hauy Ha NoBpeaa Ha paMKaTta
VNV TbKaHTa.

3. M3nnakHeTe KnanaTa KakTo cnepBa: [locTaBeTe Knanata B MbpBUA Cb CbC CTepuneH ¢p13nonornyeH pasTeop. YsepeTe ce, e GU3nN0NOrMyHmAT pasTBop
HambJIHO NOKpPKMBa KnanaTta 1 Abpxava. C HaMmbAHO NOTOMNEHN KNana U Aibp»kay BHUMAaTENHO pa3knaTeTe (3a Aa OCbLLeCTBMTE BHUMATENHO 3aBbpTaHe
Ha KnarmaTa v gbp»Kaya) Hanpea-Ha3ag 3a MUHUMYM 1 MuHyTa. MpexBbpreTe KnanaTa v Abpaya BbB BTOPUA Cbf 3@ U3MaKBaHe CbC CTepuieH
dusmonormyeH pasTBop 1 6aBHO pasKiaTeTe 3a oLe Hall-Manko efHa MUHYTa. YBepeTe ce, Ue pa3TBOPBT 3a M3MNIakBaHe B MbPBUA CbA He Ce 13MoN3Ba.
KnanaTa TpsibBa Aa ocTaHe B NOCNeAHVA Pa3TBOP 3a M3MNlakBaHe o MOMEHTa, B KOUTO CTaHe HeobXoAMMa 3a MMMNaHTVpaHe, 3a ia ce NpefoTBpaTu
MN3CbXBaHe Ha TbKaHTa.

BHUMAHME: He ponyckaiiTe KnanaTta Aa Bie3e B KOHTaKT C AbHOTO WM CTPAHNTE Ha CbAa 3a M3MJ/1aKBaHe NO BpeMe Ha pa3sKnalljaHeTo unmv
BbpPTEHETO 1 B pa3TBopa 3a n3nnakeaHe. [pAK KOHTaKT mexay naeHTUGNKaLMOHHNA eTUKET 1 KnanaTa cblyo TpsabBa fa ce n36area no speme
Ha npoueayparta 3a usnnakBaHe. HUKaksu gpyru npegmeTu He TpAGBa Aa ce NOCTaBAT B Cb0BeTe 3a n3nnakeBaHe. Knanara Tpa6sa pa ce
noAAbPKa XnuapaTupaHa, 3a Aa ce NpeaoTBPaTU M3CbXBaHe Ha TbKaHTa.

8.3.2 MNogroToBKa Ha cMcTemara

BvikTe MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba Ha AesuneTo Edwards, kpumnepa Edwards 3a noarotoska Ha n3aenveTo.

15



1.

2.
3.

4.

5.

6.

7.

8.

Bu3yanHo ornepaiTe BCUUKM KOMMOHEHTY 3a NOBPeAa. YBepeTe ce, e ApbKKaTa € HaMmb/HO U3TerneHa B 3axBallayva.

3a6enexka: Cuctemarta 3a fJocTaBsAHe e ONaKoBaHa C Kanak Ha 6as10Ha, KOMTO ce NocTaBA BbpXy 6anoHa 1 He TpA6GBa fa ce OTCTPaHABa, AOKATO
He nonyuunTe UHCTPYKLMK 3a TOBa.

M3BapeTe cTuneTa oT AUCTANIHUA Kpail Ha JlyMeHa Ha TeNeHuA BoAay 1 ro ocTaBeTe HacTpaHa.

MpomwuiiTe NymeHa Ha TENeHNA BofAay C XernapriHM3npaH Gpr3nonornyeH pasteop. Bbegete ctuneTta o6paTHO B lyMeHa Ha TENeHVs Bofau.
BHUMAHWE: HeBb3MOXHOCTTa fla NOCTaBUTEe 06paTHO CTUIETa B lyMeHa Ha Te/leHUA BoAa4 MoxKe Aa joBefie A0 yBpeXAaHe Ha lyMeHa no
BpeMe Ha npoueca Ha KpumnupaHe.

MpuKpeneTe 3-MbTHO CNMpPATENHO KpaHUye KbM NOPTa 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa. YBepeTe ce, e CnpaTenHOTO KpaHye e fobpe 3aTerHato. HanbnHete
cnpuHLoBKa oT 50 cc unu no-ronama ¢ 15 — 20 ml pa3peaeHo KOHTPACTHO BELLEeCTBO M NpuKpeneTe KbM 3-MbTHOTO CAMPATENHO KpaHye.

HanbniHeTe ycTpoiicTBOTO 3a pasfyBaHe, NpefocTaBeHo oT Edwards Lifesciences, c o6em Ha pa3pefieHO KOHTPaCcTHO BELLECTBO Haj 0603HaueHns obem
Ha pa3gyBaHe. 3aKnouyeTe 1 NpUKpeneTe KbM 3-MbTHOTO CAUPATENIHO KpaHye.

3aTBopeTe CMMPATETHOTO KpaHue KbM YCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe. O6e3Bb3aylueTe cucTeMaTa C MOMOLLTA Ha CPUHLOBKa OT 50 cc unu no-ronsama.
BaBHO oTnycHeTe 6yTanoTo 1 ce BbpHeTe KbM HeyTPanHO HanAraHe.

3ab6enexka: He cBansiiTe Kanaka Ha 6an0oHa no Bpeme Ha 06e3Bb3AylIaBaHETo.

3abenexka: Moxe ga ca He06X0ANMUN HAKOJIKO oTpuyaTe/siHn n3TernaHng, 3a ga ce oﬁessbsnymm 6aNnoOHHUAT KaTteTbp.

3aTBOpETE CNMpPaTENHOTO KpaHye KbM cucTemMaTta 3a JocTaBAHe 1 06e3Bb3ayLleTe yCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe. Ypes 3aBbpTaHe Ha KONYeTo Ha
YCTPOWCTBOTO 3a pa3ayBaHe, NpexBbpsieTe KOHTPACTHOTO BELLEeCTBO B CNPMHLIOBKaTa, 3a Aa MOCTUrHeTe Noaxoaawma Heobxoamm obem 3a pasrpbliaHe
Ha KranaTa CbriiacHo napameTpuTe Ha pasfyBaHe.

MpoBepeTe panu 06emMbT Ha pa3fyBaHe B YCTPOWCTBOTO 3a pa3AyBaHe e NpaswieH. 3aTBopeTe CNMpaTenHOTO KpaHue KbM CrpuHLIOBKaTa oT 50 cc nnu
no-ronAma. 3akntoyeTe yCTPOMNCTBOTO 3a pa3fyBaHe 1 U3BafeTe CNpKHLOBKaTa. YBepeTe ce, Ye CNMpaTeNHOTO KpaHye e 31paBo NPMKPeneHo KbM nopTa
3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

BHUMAHME: [lpbKTe yCTPOMCTBOTO 3a pasAyBaHe, npepoctaBeHo oT Edwards Lifesciences, B 3aknioueHo nonoxeHue Ao pasrpbLiaHeTo Ha
Knanarta.

8.3.3 MoHTMpaHe n KpuMnupaHe Ha Knanata KbM ccTemara 3a fjocTaBsAHe

1.

2.

3.

4.

5.
6.

7.

8.

9.

12.
13.

14.
15.
16.

17.
18.

MoparoTeeTe ABa (2) AONBAHUTENHM CTEPUNHM Cbfia C Hari-Manko 100 ml ctepuneH dusmonormyeH pasTBop 3a LWaTenHo U3niakBaHe Ha akcecoapa 3a
KprmnupaHe Qualcrimp.
MoToneTe HaMbAHO akcecoapa 3a KpumMnupaHe Qualcrimp B MbpBKA CbA U BHUMATENTHO ro MPUTUCHETE, 3a Aa Ce OCUTYPU Mb/IHO abcopbupaHe Ha
dusnonornuHma pasteop. baBHo 3aBbpTeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp 3a Hat-manko 1 MuHyTa. [oBTOpeTe TO3M NpoLec BbB BTOPUA Cb,.
/13BapeTe KprMnepa OT onakoBKaTa. 3aBbpTeTe ApbxKaTa Ha KpMMepa, JOKaTo OTBOPBT € Hamb/IHO oTBOpPeH. [MpuKpeneTe cTonepa 3a KpUMNMpaHe ot
[IBe YaCcTV KbM OCHOBaTa Ha KprMrnepa 1 3aKpereTe Ha MACTO.
BHuMMaTenHo oTcTpaHeTe NoKpMTMeTo Ha banoHa OT cucTemara 3a fjoctaBsaHe. BusyanHo ornepante 6anoHa 3a noBpepa. YBperte ce, ye CTUNeTbT e
nocTaBeH B JlyMeHa Ha TefleHu A Bofau.
OTcTpaHeTe KnanaTa oT fbpaya 1 oTCTpaHeTe NAeHTUOUKALIMOHHUA eTUKET.
JlokaTo KpMMnepbT € B OTBOPEHa No3uULusA, BHUMaTENTHO NocTaBeTe KnanaTta B 0TBOPa Ha Kpumnepa. YacTMyHO KpumMnmpaiiTe KnanaTa, AoKaTo npunerHe
B aKcecoapa 3a kpumnupaxe Qualcrimp.
MocTaBeTe akcecoapa 3a kKpumnupaHe Qualcrimp Hag Knanata, KaTo ce yBepuTe, Ye pbObT Ha akcecoapa 3a KpumnvpaHe Qualcrimp e ycnopefeH Ha
BXOAa Ha Knanara.
MocTaBeTe KnanaTa 1 akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp B oTBopa Ha Kpumnepa. [ocTaBeTe cucTemaTa 3a JOCTaBAHE KOAKCMATHO B KnarnaTa, KaTo
OpueHTMpaTe KnanaTa KbM CCTeMaTa 3a JOCTaBAHE C BXOAA (BbHLUHMA YNIbTHABALY MaHLLET) Ha KnanaTta KbM ipbKKaTa.
3a6enexka: lpoBepeTe npaBUNHaTa OpUEHTALMA Ha KnanaTa, KaTo BXOAbT (BbHIUHUAT YIbTHABALLY MaHLUET) € OPUEHTMPAH KbM ApbXKKaTa.
Kpumnupaiite knanata mexgay BbTpeLUH/Te pameHe, oKaTo AOCTUrHe cTona Ha Qualcrimp, pa3nosioxeH Ha cTonepa 3a KpUMMMpaHe oT fBe YacTy.
BHMMaTenHo oTcTpaHeTe akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp ot knanata. OTcTpaHeTe ctona Ha Qualcrimp oT cTonepa 3a KpyMnvpaHe, KaTo OCTaBUTE
KpanHWA CTOMN Ha MACTO.
LlenTpupatite knanata B 0OTBOpa Ha Kpmmnepa. HanbiHo KprmnupainTe Knanata, fJOKaTo JOCTUIHE KpaiiHWA CTON, U 3afpbXTe 3a 5 cekyHaw. MosTopeTe
TasW CTbIKa 3a KpUMMupaHe olue Tpu (3) MbTr 3a 0610 4 KPUMNUPAHUA.
3abenexka: YBepeTe ce, Ye K/lanaTta e pa3nosioXkeHa KoaKcuajlHo B OTBOpa Ha Kpumnepa 1 ocTaBa MeXXAy AABeTe BbTpellHN paMeHa Ha
cMcTemara 3a fJocTaBAHe.

NPEAYNPEXAEHUE: JlekapAaT TpA6Ba fAa NnpoBepu NpaBwIHaTa OpueHTauuA Ha KnanaTta npean UMMNAaHTUPaHeTo N.

MpomunitTe BbHIIHMA WadT C xenaprHU3nMpaH GpusnonormyeH pasTeop npes oTBOpa 3a NPOMMUBaHe Ha ApbXKaTa.

MokpuniiTe KpMMNVpaHaTa Knarna ¢ KarncynaTta Ha Kfanata, Kato nprbepeTe 6anoHHUA KaTeTbp BbB BbHIIHUA WwadT. YBepeTe ce, Ye AUCTANTHWAT pbb Ha
KarcynaTa Ha KfnanaTta CbBMaja CbC 3a0CTPeHMA BPbX Ha CucTemMaTa 3a JoCTaBsAHe.

BHUMAHUE: [ipbxTe Knanata xuapatupaHa ;0 MOMEHTa Ha UMNNIaHTMpaHe.

3aknioyeTe cucTemaTa 3a AoCTaBsAHe.

OTcTpaHeTe cTuIeTa 1 MPOMUIATE JlyMeHa Ha TeNleHVA BoAay Ha cuctemata 3a AocTaBsHe.

MpomuiiTe BTPELIHOTO Ae3sie C XenapyHM3MpaH Gpr3nonornyeH pasteop. HezabaBHo NpuaBuKeTe Hanpe BbTPELIHOTO Ae3ie, AOKATO BbPXbT My Ce
030Be cpelly NPOKCMManHWA Kpal Ha KancysaTa Ha Knanata.

3ab6enexka: He HaTucKaliTe C ycunmne BbTPELIHOTO Aie3une BbPXy Kancynara Ha Knanara.

XuppatnpaiiTe 3a0CTPEHNA BPbX 1 KancynaTa Ha KnanaTta Ha crcTemata 3a AoCTaBAHe C XenapuHu3npaH GusnonornyeH pasteop.

MpomuninTe n xngpaTtnpanTe gnnatatopa.

8.4 MocTaBsAHe Ha Knana

MocTaBAHETO Ha KnanaTa TPsA6bBa A4a ce U3BbPLLA MOJ JIOKAHA U/ MbJHA aHECTE3UA C XEMOAVHAMMYEH MOHUTOPVIHT B KaTeTepr3aumoHHa nabopatopus/
X16pUAHa OMepaLoHHa 3as1a C Bb3MOXHOCTM 3a GryopOCKONCKO 1 exoKapanorpadcko n3obpasasaHe.

BHUMAHME: 3non3BaHeTo Ha NPeKOMEPHO KONMNYECTBO KOHTPACTHO BELLeCTBO MoXe fa AoBeAe A0 6b6peuHo yBpexaaHe. IamepeTe HUBOTO Ha
KpeaTMHWHa Ha NayueHTa npeau npoueaypara. isnonseaHeTo Ha KOHTPACTHO BelecTBo TpsA6Ba Aa ce Ha6nopaBa.

1.

AKO e Heo6X0AMMO, OCUrypeTe AOCTbI Ypes CTaHAAPTHU TEXHMKM 3a KaTeTepusauus.

YBepeTe ce, ue 3a0CTPEHMAT BPbX 1 KarcysaTa Ha KnarnaTa Ha cucTemara 3a JOCTaBAHe Ca XMApaTUpaHu 1 cucTemata 3a JOCTaBAHE € 3aK/ioyeHa.

AKoO He e Hanuue, BbBefleTe TefleH1s BoAay B CbAoBaTa cucteMa. MpuasmxeTe Hanpep TeNeHrsa Boay B NpeasnaeHaTa 30Ha 3a pasnonaraHe CbriacHo
CTaHAapTHaTa TEXHKA.

AKO e Heo6X0AMMO, OTCTPAHeTe CbLLECTBYBALLOTO Ae3une.
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5. lNpenBapuTenHo paswmpeTe cbAa C NpeaocTaBeHnA AunaTaTop, 3a fa NOAroTBMTe CboBaTa CCTeMa 3a NoCTaBAHe 1 NPUABMXKBaHe Hanpes Ha
CcMCTeMATa 3a JOCTaBAHE N BbTPELLHOTO fe3usie.
BbBeaeTe cucTemarta 3a JOCTaBSIHE 1 BbTPELLIHOTO Ae3usle, AOKATO BbTPELIHOTO fe3unsie Ceé BMbKHE HaMbJIHO B CbAoBaTa CUCTEMA.

7. TpopbnxeTe fa NpuaBMXKBaTe CUCTEMATA 3a JOCTABAHE Hanpes, KaTo 3amna3BaTte No3uLMATa Ha Ae3nNeTo, U NPUABMXKETE Hanpea Ao NpefBuaeHaTa 30Ha
3a pasnonaraHe.
BHMMAHUE: Bbaete BHUMaTeNnHN Npy NPpUABKBAHETO Ha n3genuAata/cucreMmuTe 3a O0CTaBAHE B UMIIaHTMPaHWA afanTUBeH NPecTeHT
Alterra, 3a na nsberHere 3axBalljaHe BbB BXOAHUTE OTBOPU.

8. lo3numoHupainTe Knanata B cpefHaTa 061acT Ha aganTMBHNA NpecTeHT Alterra, KaTo n3nonsBate GpyopOCKONCKY BUAVMUTE MapKepw B cpeaHaTa
obnacr.

9. KoraTo cTurHeTe fo npeaBmaeHaTa 30Ha 3a pasnonaraHe, oTKoYeTe cucTtemara 3a gocTaBsaHe. CBaneTte fe3uneTo oT KnanaTa, KaTo U3TErnnTe BbHLWHUA
wadT, 3ana3Bankn No3nuMATa Ha 6anoHa 1 BbTPELHOTO Ae3usie. KnanaTta e Hanmb/HO OTKPWTa, KOraTo ApbXKaTa CpeLlyHe 3axBallaya. 3akoueTte
cucTemaTa 3a AoCTaBsHe. YBepeTe ce, Ye CMpaTesIHOTO KpaHye e 34paBo NPprKpeneHo KbM NopTa 3a pasfayBaHe Ha 6anoHa.

BHUMAHMVE: NMopabpiKaiiTe Nno3nyMsaTa Ha TeNleHNs Bogay B 6enogpo6HaTa apTepus no Bpeme Ha CBaNsHETO Ha f1e3WI1eTo OT KnanaTa, 3a ja
npepoTBpaTuTe 3ary6aTta Ha NO3NLNATA Ha TeNeHus Bogau.

10. MMpoBepeTe KpaliHaTa NO3ULMA 1 3anNoYHeTe pa3nosaraHeTo Ha Knanata:
a) OTknioueTe yCTPOWCTBOTO 3a pa3ayBaHe, NpefocTaBeHo oT Edwards Lifesciences.

6) KaTo usnonssate 6aBHO, KOHTPONMPAHO pa3fyBaHe, pasrbpHeTe KnarnaTa C Lenna o6em B yCTPOMCTBOTO 3a pasfyBaHe, 3aApbXKTe 3a 3 CeKyHAN 1
noTBbPAETE, Ye UUNMHADPBLT Ha yCTPONCTBOTO 3a pa3fyBaHe e NpaseH, 3a la Ce OCUIypU MbJIHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

B) W3npa3HeTe 6anoHa.
8.5 OTcTpaHABaHe Ha cucTemara

1. Cnep KaTo 6aloHBbT € HaMbJIHO CBUT, yBepeTe Ce, Ye ApbXKKaTa € B 3aK/N0YEHO NMooXKeHne, U n3ternete cmcrtemata 3a JOCTaBAHE BbB BeHa KaBa.

2. OrtknioyeTe cucTemaTta 3a JOCTaBAHE, n3TerneTe 6anoHa B Kancynarta Ha Knanara.
BHUMAHME: HanbnHo nokpuiite 6anoHa npeAn oTcTpaHABaHETO My, 3a Ala CBefleTe A0 MUHUMYM PUCKa OT Cbi0BO HapaHABaHe.

3. 3ak/oueTe cucTemata 3a 1OCTaBsIHe.

OTcTpaHeTe BCUYKM U3genms, korato HMBoTo Ha ACT e nogxoasulo. MNpoabnxeTe Aa OTCTpaHABaTe cucTemaTa 3a 4OCTaBAHe, AOKATO Kancynata Ha
Knanata ce CpellHe C BbpXa Ha BbTPELWHOTO fge3une.

OTCTpaHeTe BbTPELIHOTO fe3unsie 1 cUcTemata 3a JOCTaBAHe 3aefHo.
3a6enexka: Bb3aMmoXXHO e fja ce HanoX<u1 NOCTaBAHETO Ha Ae3une UK Apyro usfaenue CbrlacHoO CTaHAAPTHOTO JleveHme.
5. OrtcTpaHeTe BCUYKM n3genus, korato HUBoTo Ha ACT e noaxoasLuo.

3aTBOp€‘Te MACTOTO Ha A0CTbnN.

9.0 Kak ce gocraBn

CTEPWJTIHO: KnanaTa ce gocTaBsa ctepunmnsmpana ¢ rnytapangexugeH pasteop. Cuctemara 3a 4OCTaBAHE, Ae3M1eTO U KPUMMNEpPbT Ce AOCTaBAT CTepUM3NpaHmn
cras eTuneHos okcnga. Cuctemata c apanTvBeH npecteHT Edwards Alterra ce gocTaBA B onakoBKa 1 € cTepuivsvpaHa CbC CTePUNMN3aLmMA C eNIeKTPOHHM TbUN.

THV ce pocTaBAa HenuporeHHa, onakoBaHa B 6ydepupaH rinytapangexvg, B niactMacos 6ypkaH, Ha KOMTO e NocTaBeHa 3aluTHa nnomba. Bcekn 6ypkaH ce
n3npatua B KyTus, CbAbpiKallia TemnepaTypeH MHAKKaTOP, KOWTO fla pa3no3Hae n3naraHe Ha THV Ha Bb3AeiicTBUETO Ha eKCTpeMHu Temnepatypu. Mpeam
M3npaLlaHe KyTusTa ce NocTaes B CTUPOMNop.

9.1 CbxpaHeHue

TpaHcKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knarna Tpabsa Aa ce cbxpaHasa npu 10°C go 25°C (50°F po 77°F). Bcekn 6ypKaH ce n3npalla B 06B/BKa, CbAbpKaLla
TemnepaTypeH UHAMKATOP, KOWTO Aa pa3no3Hae n3naraHe Ha THV Ha Bb3AeNCTBMETO Ha eKCTpeMHM TemnepaTypu. CuctemaTta 3a AOCTaBAHe 1 akcecoapuTe
TpsAbBa fja ce CbXpaHABAT Ha XNafiHO, CYX0 MACTO. [IpecTeHTbT 1 cMcTeMaTa 3a AoCTaBsAHe TPAOBa Aa ce CbXPaHABAT Ha XNIaAHO, CYXO MACTO.

10.0 besonacHoct npu MR

BesonacHo npu MR npu onpepeneHn ycnosus

HeknuHnyHUTE TecToBe NOKa3BaT, Ye afanTuBHUAT npecteHT Edwards Alterra, camocToATeNHO MK € pa3noNioXKeHa TPaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana SAPIEN

3, e 6e3onaceH npu MR npu onpepeneHn ycnosusa. MaumeHT ¢ ToBa U3fenne Moxe Aa ce CKaHnpa 6e30nacHO HenocpeCTBEHO e NOCTaBAHETO Ha TO3M

mmnnaHT B MR cuctema, oTroBapsLla Ha cnegHuTe YCnoBurA:

« CTaTnyHu marHuTHU noneta ot 1,5 Tesla n 3,0 Tesla

« [pocTpaHCTBeH rpagmneHT Ha MarHUTHoTO none ot 3000 Gauss/cm (30 T/m) nnu no-manko

« MakcumanHa, goknagsaHa 3a MR cuctemata, ycpeiHeHa 3a LiAno TAno cneumduyHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha paboTa)
CKaHVpaHe Mo nocsiefoBaTeNnHoCT

« [pagmeHTHaTa cMcTema e B HOpPMaJsieH pexum Ha paboTta

MNpwn onpepeneHuTe No-rope ycnosua Ha CkaHpaHe ajanTMBHUAT npecTeHT Edwards Alterra, camocToATeNHO UK C NOCTaBeHa TPaHCKaTeTbpHa CbpAeYHa
knana SAPIEN 3, ce ouakBa fja foBefie 4O MaKCMMaHO NoBuLIaBaHe Ha TemnepaTtypaTta oT 4,0°C unu no-manko cnep 15 MUHYTN HeNPeKbCHATO CKaHMpaHe.

[PV HEKNMHWUHYN TeCTOBE apTePaKTbT Ha N300PaXKEHNETO, MPUUNHEH OT U3AENNETO, Ce NPOCTMPa A0 15 MM 3a rpaamneHT-eXo 306paxKeHnsa NPU CKaHpaHe
¢ 3,0 T AMP cnctema. ApTedakTbT 3aKprBa JlyMeHa Ha N3LEeNMETO B CMIHOBY 1 FPaAUEHT-eX0 N3006paXkeHNs.

Cucremara 3a [OCTaBAHE He e oueHeHa 3a cbBMecTmocT ¢ MR 1 ce cunTa 3a Hebe3onacHa npun MR.
11.0 KauecTBeHa n KonnuyecrseHa MH$popmaLus, CBbp3aHa CbC cMCTeMaTa C afanTuBeH npecrteHT Alterra n
TpaHCKaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana SAPIEN 3

Cnctemarta c aganTvBeH npecteHT Alterra u TpaHcKaTeTbpHaTa CbpaeyHa knana SAPIEN 3 cbabpkaT cegHoTo(uTe) Belecto(a), onpegenermn kato CMR 1B B
KOHLeHTpauua Haf 0,1% TernoBeH KoepuLMeHT:

kobanT; CAS N2 7440-48-4; EK N2 231-158-0
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HacToswuTe HayyHV fOKa3aTencTBa NoaKpenaT GpakTa, ue MeAnLMHCKITE U3henns, npon3BeaeHn oT KobanToBM CMaBy UM CMIaBY OT HepbXKAaema
CTOMaHa, CbAbprKaluy KObanT, He MPUYMHABAT MOBMLIEH PUCK OT PaK Uv HEOGNAronPUATHU PENPOAYKTUBHU epeKTu.

3a afanTUBHUA NPeCTeHT Alterra cneaBallaTta Ta6n|/|ua BK/IOYBa KayeCTBeHa N KOJInyeCTBeHa |/|H¢opmauvm OTHOCHO MaTepuanunTe 1 sellecTeaTta:

Ta6bnuuya 4
BewectBo CAS [nanasoH Ha MacaTa B mogena (mg)
Huken 7440-02-0 430 - 450
TutaH 7440-32-6 337-359
MNonveTnneHoB TepedTanat 25038-59-9 146
MonnetnneH 9002-88-4 27,5
TaHTan 7440-25-7 9,68 -9,70
TuTaHOB ANOKCUA, 13463-67-7 0,319-0,613
Kensazo 7439-89-6 0-0,396
Kob6ant 7440-48-4 0-0,395
Kucnopop 7782-44-7 0-0,317
Bbrnepon 7440-44-0 0-0,317
Huno6uin 3/1/7440 0-0,207
AHTVIMOHOB TPUOKCUL, 1309-64-4 0,176
Xpom 7440-47-3 0-0,0789
Mep 7440-50-8 0-0,0789
Asot 7727-37-9 0-0,0404
Bopopog 1333-74-0 0-0,0396
Bondpam 7440-33-7 0-0,00485
Monn6aeH 7439-98-7 0-0,00194
Epykamug 112-84-5 0,00149 - 0,00152
Cvnnymn 7440-21-3 0-0,000485
4-popeumn6eHseHcyndoHOBa KncenmHa 121-65-3 0,000160

CnepfBallaTta Tabnmua BKIOYBA KaYecTBeHa 1 KOIMYeCTBeHa I/IHd)OpMaLI,I/IH OTHOCHO MaTepuannTe 1 BellecTeaTta Ha TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeYvHa Knana

SAPIEN 3:
Ta6bnuuya 5

BewectBoO CAS [Avnana3oH Ha MacaTta B mofena (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
Konarenu, rosexau, nonumepu ¢ raytapangexus 2370819-60-4 58,3 -141
MonunbaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadnyopetunneH 9002-84-0 17,5-255
MonnetuneH 9002-88-4 14,2-19,7
Kensaso 7439-89-6 0-10,9
TutaH 7440-32-6 0-10,9
MaHran 7439-96-5 0-1,64
Cununuyunn 7440-21-3 0-1,64
TuTaHOB AMoKcuA 13463-67-7 0,219-0,752
Monnbytunat 24936-97-8 0,273-0,383
Bbrnepoa 7440-44-0 0-0,274
AHTUMOHOB TPUOKCNA 1309-64-4 0,112-0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
®ocoop 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
Cunuumes gruokcna 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Epykamug 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4-popeunn6eHseHcyndoHOBa KncenmHa 121-65-3 0,000286 - 0,000430

18




12.0 Pe3iome Ha 6e30MacHOCTTA N KNTMHUYHOTO AericrBue (SSCP)

SSCP e apanTmpaHo B CbOTBETCTBME C KNMHMYHATA OLlEHKa Ha HOTUULMpPaHUA OpraH, Ha 6a3aTa Ha KOATO e NpeaocTaBeHo cepTuduumpaHeTo no CE. SSCP
CbAbpKa CbOTBETHO pe3iome Ha CbliyaTa MHopMaLa.

HoTudunumpaHuaT opraH e HasCHO U ce e Cbracun ¢ 060CHOBKMTE OTHOCHO CbOTHOLLEHMETO MOJ3a-PUCK 338 KPAaTKOCPOUHaTa 1 Ab/IrocpoyHaTta 6e3onacHoCcT
1 edeKTUBHOCT Ha NnaTdopmarta Alterra n Ha nnatpopmaTa SAPIEN 3.

CboTBETCTBMETO Ha NnaTtpopmaTa Alterra n Ha nnatdopmata SAPIEN 3 ¢ nsmckBaHuATa OTHOCHO edpekTrBHOCTTA (GSPR) 3a 6e3onacHocTTa (MDR GSPR1),
dyHKymoHanHoctTa (MDR GSPR1), npremnuBocTTa Ha cTpaHnyHm epektn (MDR GSPRS), nsnonssaemoctta (MDR GSPR5), eKcnnoaTauMoHHWA XMBOT Ha
ycTpoictBoTo (MDR GSPR6) u npuemnusus npodun nonsa-puck (MDR GSPR8) e ycTaHOBEHO 3a €TUKETUPaHNTE NoKa3aHUs.

HanpageTe cnpaBska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha ToBa MEAVLIMHCKO M3Aenve.
Cnep ctapTupaHeTo Ha EBponelickata 6a3a faHHM 3a meguumHcKkn usgenuna/Eudamed HanpaBeTe cnpaBka ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha
TOBa MeULMHCKO U3fenue.

13.0 ba3oBa yHuKanHa nugeHTndunKaumsa Ha usgenmerto - ngeHTudukatop Ha usgenuerto (UDI-DI)

Ta6bnuua 6
Nme Ha npopyKT Mogen Bbasos UDI-DI
TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP
BenoppobHa cuctema 3a gocrtaaHe Edwards SAPIEN 3 9630PL29 0690103000

3COMO000TC

Komnnekt untpogatocep Edwards eSheath+ 916ESP
unm nunm 0690103D003S3EO000ONT
Komnnekt nHtpopatocep Edwards eSheath 9610ES16
Kpumnep Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
CucTema c aganTueeH npecteHT Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
YcTponcTBo 3a pasgyBaHe 96406 0690103D003INDOO0OTG

14.0 OyakBaH eKCMiIoaTaUOHEeH XXUBOT Ha u3genuneTo

TpaHckaTeTbpHaTa 6enoapobHa knanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 c agantuBeH npecteHT Alterra e noasioxeHa Ha CTPOrv NPeKIMHUYHN TECTOBE 3a
M3APBKIVBOCT CbIIACHO U3NCKBaHMATA 3a TECTBaHE, KAaKTO U Ha KIIMHUYHU MPOYYBaHWA U MPOyYBaHWA Clef NycKaHeTo Ha nasapa. Knanata c npecteHTa ca
yCMeLHOo N3NUTaHy A0 5 FOANHN CMMYNUPaHO n3HocBaHe. OCBEH TOBa KIMHUYHWTE AaHHW NOKa3BaT TPaHOCT NpW Npoc/iefABaHe Ao 2 FOAUHN.
[leCTBMTENHUAT €KCNoaTaLMOHEH MBOT NPOABIIKABA fja Ce NPOoyYBa v Bapupa Npu pasnuyH1Te naynueHTy.

15.0 UHpopmauumsa 3a naymeHTa

BpoluypuTe 3a 0byueHmne Ha NaLMeHTUTe ce NPeAOCTaBAT Ha BCAKO MACTO 1 TpAbBa Aa 6bAaT AafieHN Ha MauMeHTa, 3a Aa ro MHPopmMpaT 3a prckoseTe 1
non3suTe oT NpoueaypaTta 1 anTepHaTUBUTE B MOAXOASAL CPOK Npeamn npoLesypaTa, 3a a rv npoyeTe 1 06cbau ¢ nekaps cu. Konve oT Ta3u 6poLuypa moxe
nia 6bae nonyyeHo n ot Edwards Lifesciences, cnep obaxpaHe Ha Homep 1.800.822.9837. C Bceku npecTeHT 1 THV ce npefocTassa KapTa 3a MMIaHTa Ha
nauueHTa. Cneg UMNAAHTUPAHETO NOMbIHETE LAnaTa Heobxognuma nHGopmauma 1 JanTe KapTaTa 3a MMMIaHTa Ha nayneHTa. CepuinHuAT HOMep ce Hamupa
BbpXy onakoBKaTa. Ta3u KapTa 3a MMMniaHTa NO3BOJIABA Ha NaLMEHTUTE Ad YBEAOMAT MeMLUMHCKITE CNelranncTii KaKbB UMMIAHT MMaT, KoraTo NoTbpcAT
MeaMLUMHCKa NOMOLY,.

16.0 sBapeHa Knana, NpecTeHT N USXBbPJIAHE Ha N3genmeTo

EkcnnaHTupaHaTa Knana Tpsa6sa ga 6bae nocTaBeHa B NOAXOAALL XucTonormueH dukcatop, Kato Hanpumep 10% dopmanuu unu 2% rnytapangexvg, v
fia 6bae BbpHaTa Ha KOMNaHuUATa. EKCNnaHTUpaHWAT npecTeHT TpAbBa Aa ce MOCTaBU B MOAXOAALY KOHTENHEP 1 Aa ce BbpHe Ha dupmara. [pu Takusa
obcToATencTBa He e HeobxoanmMo oxnaxpaaHe. CBbpxeTe ce ¢ Edwards Lifesciences, 3a ;a nopbyate Habop 3a ekcnnaHTauys.

WM3non3saHuTe n3genuna morart ga 61>,an TPETUPAHN N U3XBBPJIEHN NO CbLNA HAYUH KaTo 60/THNYHUTE oTnagbunm n 6MONOrMYHO ONacHUTe MaTepuanun. Hama
cneumnanHn puckoBe, CBbpP3aHU C U3XBBbPNIAHETO Ha Te3n nsgenna.

17.0 KnuHnyHmn npoyyBaHuA

Bukte SSCP 3a KNMHWYHM 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 experientd 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 pulmonard Edwards SAPIEN 3 (PDS), sistemul adaptiv pre-stent Edwards Alterra si accesorii.

- Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (figura 1)

Valva cardiacd transcateter Edwards SAPIEN 3 este alcdtuita 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

Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Tabelul 1

Marime valva Inéltime valva

29 mm 22,5mm

- Sistem de implantare pulmonara Edwards SAPIEN 3 (PDS) (figurile 2, 3, 4)

Sistemul de implantare pulmonara Edwards SAPIEN 3 (figura 2) faciliteaza amplasarea bioprotezei. Consta dintr-o teaca interioard, un cateter cu balon pentru
amplasarea valvei cardiace transcateter Edwards SAPIEN 3, o tija exterioara si o capsula a valvei pentru a acoperi valva cardiaca transcateter in timpul
introducerii si urmaririi pana la locul de amplasare dorit. Sistemul de implantare include un varf conic pentru a facilita traversarea structurilor cardiace din
dreapta. Capsula valvei si varful conic au un invelis hidrofil. Este oferit un marcaj vizual al tijei balonului pentru a ajuta la recapturarea balonului. in lumenul
pentru firul de ghidaj al sistemului de implantare este inclus un stilet. Dilatatorul cu invelis hidrofil de 28 F (ambalat cu sistemul de implantare) este folosit
pentru a predilata vasul inainte de introducerea sistemului de implantare, daca este necesar (figura 3).

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 2
Model Diametrul nominal al balonului Volumul nominal de umflare Presiune nominala de spargere
(RBP)
9630PL29 29 mm 33ml 7 atm (709 kPa)

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Alterra, Carpentier-Edwards, 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
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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1. Varf conic

2. Marginile balonului

3. Capsula de valva

4. Tija exterioara

5. Teaca interioard

6. Port de spalare
7. Maner
8. Opritor

9. Dispozitiv de prindere
10. Port pentru umflarea balonului
11. Fir de ghidaj/port de spalare

Figura 2: Sistem de implantare pulmonara Edwards SAPIEN 3

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

Dispozitive si accesorii suplimentare

= A

Figura 3: Dilatator

>

~N

Figura 4: Accesoriu de pliere Qualcrimp

2

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

- Dilatator (figura 3)

Dilatatorul permite medicilor sa predilate zona de acces inainte de introducerea sistemului de implantare a valvei.

. 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 pulmonara Edwards SAPIEN 3.

- 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 impreuna cu sistemul de implantare pulmonara Edwards SAPIEN 3.

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 sé 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 clinica 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 folosintd, 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 vatamare grava a pacientului.

Valva THV trebuie s 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 depdsita 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
componenta au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spalate sau au data de expirare depasita.

Persoanelor cdrora li se implanteaza valva trebuie sa li se administreze terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitard, cu exceptia cazurilor cand exista
contraindicatii, dupa cum stabilesc medicii acestora, pentru reducerea la minimum a riscului de tromboza valvulara sau de producere a unor evenimente
tromboembolice. Dispozitivul nu a fost testat pentru utilizarea fdra 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 determinata. Pentru evaluarea functionarii valvei, este recomandat controlul medical regulat.

Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului. Evitati expunerea prelungita sau repetata la solutie sau inhalarea acesteia. A se utiliza
doar in conditii de ventilare adecvata. In cazul in care solutia intré in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu apa; in cazul in care solutia intré in
contact cu ochii, apelati de urgenta la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la glutaraldehida, consultati fisa de date privind siguranta
materialelor pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.

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

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

- O sensibilitate cunoscuts sau contraindicatie la aspiring, heparina, ticlopidina (Ticlid™) sau clopidogrel (Plavix™) sau sensibilitate la substanta de
contrast care nu pot fi premedicate corespunzator

- Test de sarcind din urind sau sange pozitiv, la subiectii femei aflate la varsta fertila

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

Dacad intampinati o crestere semnificativa a rezistentei la avansarea cateterului prin vasculaturd, 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 evaluatd anatomia venoasd a pacientului.

Pentru prevenirea trombozei, inainte de introducerea sistemului de implantare, pacientilor ar trebui sd li se administreze heparind pentru a mentine ACT la
> 250 de secunde.

Administrarea excesivd a substantelor de contrast poate duce la disfunctie renald. Mdsurati 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
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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

insuficientd 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

trombozd venoasa profunda

fistula arteriovenoasa (AV)

leziune sistemica sau periferica la nivelul nervului
ischemie sistemica 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 slébiciune

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

trombozd cauzatd de dispozitiv

leziuni ale valvei tricuspide

embolie provocata de dispozitiv

migrarea acutd sau pozitionarea gresita a dispozitivului

endocardita

durere in piept/disconfort

hemolizé/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.

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

8.0 Indicatii de utilizare

8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 3
Numele produsului Model
Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
Sistem de implantare pulmonara Edwards SAPIEN 3(" 9630PL29
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Numele produsului Model

Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath+[2! 916ESP
sau sau
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath!?! 9610ES16
Dispozitiv de pliere Edwards 9600CR
Sistem adaptiv pre-stent Edwards Alterral3! 29AP4045
Dispozitiv de umflare 96406

Accesoriu de pliere Qualcrimp si opritor de pliere furnizate de Edwards Lifesciences

(nclude un dilatator de 28 F

(2 Teacs furnizatd de Edwards Lifesciences sau echivalent3

Bl Include un pre-stent adaptiv Alterra care este complet incircat intr-un sistem de implantare Alterra
Instrumentar suplimentar:

cateter cu varf balon

baloane de dimensionare

seringd 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 sterild pentru pregatirea 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 pregdtirea si implantarea dispozitivului, inainte de pregétirea si
amplasarea valvei cardiace transcateter.

Pentru implantarea valvei, evaluati stabilitatea pre-stentului Alterra prin evaluarea cuplarii 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, dupa 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 aussigiliile
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. Indepartati cu grija ansamblul valva/suport din recipient fira 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 cellalt, 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 ldsata in solutia de clatire finala pand 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 cltire nu trebuie
sa fie amplasate alte obiecte. Valva trebuie mentinuta hidratata pentru a preveni deshidratarea tesutului.

8.3.2 Pregatirea sistemului

Pentru pregatirea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a tecii Edwards si a dispozitivului de pliere Edwards.

1. Inspectati vizual toate componentele pentru a depista eventualele deteriorari. Asigurati-va ca manerul este retras complet la dispozitivul de prindere.
Nota: sistemul de implantare este ambalat cu un capac al balonului asezat peste balon si nu trebuie sa fie scos pana cand nu se cere acest lucru.
Scoateti stiletul din capatul distal al lumenului pentru firul de ghidaj si puneti-l deoparte.

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

4. Atasati un robinet de inchidere cu 3 cai la portul pentru umflarea balonului. Asigurati-va cd robinetul de inchidere este strans bine. 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.

5. Umpleti dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences cu un volum in exces de substanta de contrast diluatd raportat la volumul de umflare
indicat. Blocati-l si atasati-l la robinetul de inchidere cu 3 cai.
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6.

7.

8.

Inchideti robinetul de inchidere la dispozitivul de umflare. Eliminati aerul din sistem folosind o seringa de 50 cc sau mai mare. Eliberati incet pistonul si
reveniti la presiunea neutra.
Nota: nu scoateti capacul balonului in timpul eliminarii aerului.

Nota: pot sa fie necesare mai multe trageri negative pentru a elimina aerul din cateterul cu balon.
Inchideti robinetul de inchidere la sistemul de implantare si eliminati aerul din dispozitivul de umflare. Rotind butonul dispozitivului de umflare,
transferati substanta de contrast in seringd, pentru a obtine volumul adecvat pentru implantarea valvei, conform parametrilor de umflare.

Verificati dacd volumul de umflare din dispozitivul de umflare este corect. Inchideti robinetul de inchidere utilizind seringa de 50 cc sau o seringa mai
mare. Blocati dispozitivul de umflare si scoateti seringa. Verificati daca robinetul de inchidere este fixat in siguranta la portul pentru umflarea balonului.
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

1.
2.

3.

4,

5.
6.

7.

8.

9.

10.
11.

12.
13.

14.
15.
16.

17.
18.

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 dispozitivul de pliere din ambalaj. Rotiti méanerul dispozitivului de pliere pana cand fanta este complet deschisa. Atasati opritorul de pliere din 2
piese la baza dispozitivului de pliere si fixati-l in pozitie.
Indepartati cu grija invelisul balonului de pe sistemul de implantare. Inspectati vizual balonul pentru a depista eventualele deteriorari. Asigurati-va ci
stiletul este introdus inapoi in lumenul pentru firul de ghidaj.
Scoateti valva din suport si indepartati eticheta de identificare.
Cu dispozitivul de pliere in pozitie deschisa, amplasati cu grija valva in fanta dispozitivului de pliere. Pliati partial valva pana cand se fixeaza in accesoriul
de pliere Qualcrimp.
Amplasati accesoriul de pliere Qualcrimp peste valva, asigurandu-va ca marginea accesoriului de pliere Qualcrimp este paralela cu extremitatea din
amonte a valvei.
Pozitionati valva si accesoriul de pliere Qualcrimp in fanta dispozitivului de pliere. Introduceti sistemul de implantare coaxial in interiorul valvei cu
orientarea valvei de pe sistemul de implantare cu extremitatea din amonte (capatul marginii exterioare) a valvei catre maner.
Nota: verificati orientarea corecta a valvei cu extremitatea din amonte (capatul marginii exterioare) orientata spre maner.
Pliati valva intre muchiile interne pana cand aceasta ajunge la opritorul Qualcrimp, aflat pe opritorul de pliere din 2 piese.

Scoateti cu grijd accesoriul de pliere Qualcrimp din valvd. Scoateti opritorul Qualcrimp din opritorul de pliere, lasand blocajul final in pozitie.

Centrati valva in interiorul fantei dispozitivului de pliere. Pliati complet valva pana cand ajunge la blocajul final si mentineti timp de 5 secunde. Repetati
aceastd etapd de pliere de inca trei (3) ori, realizand un total de 4 plieri.
Nota: asigurati-va ca valva este coaxiala cu fanta dispozitivului de pliere si ramane intre cele doua muchii interne ale sistemului de implantare.

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

Spalati tija exterioara cu ser fiziologic heparinizat prin portul de spdlare de pe maner.

Acoperiti valva pliata cu capsula valvei retragand cateterul cu balon in tija exterioard. Asigurati-va ca marginea distala a capsulei valvei intra in contact
cu varful conic al sistemului de implantare.

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

Blocati sistemul de implantare.

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

Spalati teaca interioara cu ser fiziologic heparinizat. Avansati imediat teaca interioara pana cand varful tecii este pe capdtul proximal al capsulei valvei.
Nota: nu fortati teaca interioara peste capsula valvei.

Hidratati varful conic si capsula valvei sistemului de implantare cu ser fiziologic heparinizat.
Spalati si hidratati dilatatorul.

8.4 Implantarea valvei

Implantarea valvei trebuie efectuata sub anestezie locala si/sau generald, cu monitorizare hemodinamica, intr-un laborator de cateterizare/intr-o sald 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.

N oo wN =

10.

Daca este necesar, obtineti acces utilizdnd tehnicile standard de cateterizare.
Asigurati-va cd varful conic si capsula valvei sistemului de implantare sunt hidratate, iar sistemul de implantare este blocat.
Daca nu este prezent, introduceti firul de ghidaj in sistemul vascular. Avansati firul de ghidaj in spatiul de manevra dorit conform tehnicii standard.
Daca este necesar, scoateti teaca existenta.
Predilatati vasul cu dilatatorul furnizat pentru a pregati sistemul vascular pentru insertia si avansarea sistemului de implantare si a tecii interioare.
Introduceti sistemul de implantare si teaca interioard, pana cand teaca interioara este complet introdusa in sistemul vascular.
Continuati sa avansati sistemul de implantare in timp ce mentineti pozitia tecii interioare si avansati spre spatiul de manevra dorit.
ATENTIE: procedati cu atentie la avansarea dispozitivelor/sistemelor de implantare in pre-stentul adaptiv Alterra implantat pentru a evita
atingerea apexurilor extremitatii din amonte.
Pozitionati valva in mijlocul pre-stentului adaptiv Alterra folosind marcajele radioopace de mijloc vizibile fluoroscopic.
Cand ati ajuns in spatiul de manevra dorit, deblocati sistemul de implantare. Scoateti valva din teaca retrdgand teaca exterioara in timp ce mentineti
pozitia balonului si a tecii interioare. Valva este complet descoperita atunci cand méanerul atinge dispozitivul de prindere. Blocati sistemul de implantare.
Verificati daca robinetul de inchidere este fixat in siguranta la portul pentru umflarea balonului.
ATENTIE: in timpul procedurii de scoatere din teaca a valvei, mentineti pozitia firului de ghidaj in artera pulmonara, pentru a preveni pierderea
pozitiei firului de ghidaj.

Verificati pozitia finala si incepeti implantarea valvei:

a) Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards Lifesciences.

b) Folosind o umflare lentd, controlata, implantati valva 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.
c¢) Dezumflati balonul.
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8.5 Scoaterea sistemului

1. Dupa ce balonul este complet dezumflat, asigurati-va ca manerul este in pozitia blocat si retrageti sistemul de implantare in vena cava.
2. Deblocati sistemul de implantare, retrageti balonul in capsula valvei.
ATENTIE: acoperiti complet balonul inainte de indepartare, pentru a reduce la minimum riscul producerii de leziuni vasculare.
3. Blocati sistemul de implantare.
4. Indepértati toate dispozitivele in momentul in care nivelul ACT este corespunzitor. Continuati sa scoateti sistemul de implantare pana cand capsula
valvei atinge varful tecii interioare.
Scoateti teaca interioard si sistemul de implantare impreuna.
Nota: o teaca sau alt dispozitiv este posibil sa fie nevoie sa fie introduse conform standardului de ingrijire.
5. Indepértati toate dispozitivele in momentul in care nivelul ACT este corespunzitor.
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 tamponata, 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 temperatura, 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 impreuna 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 specificd 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 secventa

« Sistemul de gradient este in modul de functionare normal

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ci 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.

Tn 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 IRM.

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 cardiaca 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
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Substanta CAS Gama de masa a modelului (mg)
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 tereftalatd 25038-59-9 102-170
Colageni, substanta boving, 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
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
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Numele produsului Model UDI-DI de baza

Sistem de implantare pulmonara Edwards SAPIEN 3 9630PL29 0690103000
3COMO000TC

Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath+ 916ESP

sau sau 0690103D003S3EO0ONT

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 0690103D003INDO0OTG

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 continud si fie studiata si variaza de la
un pacient la altul.

15.0 Informatii pentru pacient

Brosuri pentru educarea pacientilor sunt furnizate fiecarui centru si ar trebui sa fie oferite pacientilor pentru a-i informa in legatura 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
sa informeze furnizorii de servicii medicale cu privire la tipul de implant pe care il au, atunci cand solicita asistenta medicala.

16.0 Eliminarea valvei, pre-stentului si a dispozitivelor recuperate

Valva explantata trebuie sa fie introdusa intr-o solutie de fixare histologica adecvata, cum ar fi formalina 10% sau glutaraldehida 2% si trebuie trimisa inapoi
companiei. 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 trusa 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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