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EAAnvika
Odnyieg xpriong

H epguTeuon diakabetnplakwy kapdiakwv BaABidwv Ba mpémel va
Sievepyeital pévo amo 1aTpoug mou éxouv ekmaideutei amd tnv Edwards
Lifesciences. O 1atpdg mou Sievepyei TV EUPUTEVON TIPETEL VA S10OETEL
EUTTELPIO OTIG TUTTIKEG TEXVIKEG KABeTNpLaopov. Eival otn Siakpitikn
EUXEPELD TOU LlaTPOU av Ba emAEEEL TNV KATAAMNAN Stadpopun mpoéoBaong
yla v gpeuteuon tng BaiBidag THV avaloya pe Tnv avatopia tou
a0HevVoUG KAl TOUG CUOXETICOPEVOUG KIVOUVOUG.

1.0 Meprypa@n ZUOKEVRG

Tuotnua StakabeTnprakn kapdiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3
Kat SAPIEN 3 Ultra

To cuotnua diakabeTnplaknc kapdiakng Barpidag (THV) Edwards
SAPIEN 3 kat SAPIEN 3 Ultra amoteAeitatl amd Tig S1akabeTnpIakES
kapdiakég BarBidec Edwards SAPIEN 3 kat SAPIEN 3 Ultra kat cuotrjpata
TomoBétnong.

- AlakaBetnplakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 (Eikova 1)

H diakaBetnpiaxn kapdiakr BaiBida (THV) Edwards SAPIEN 3
anmoTeAEiTal anmd éva EKMTTUCOOWEVO E UITAAOVL, OKTIVOOKIEPO TIAAICIO
KPAUATOG KOoPBaATiou-xpwHiou, pia TptyAwyiva BaAfida amd Boeio
MEPIKAPSIAKS 10TO, KABWG Kal éva ECWTEPLKO Kal éva eEWTEPIKO TEPi{wpa
Tepe@BalikoL moAuvatBuleviou (PET). Ot yAwyiveg €xouv umoBAnBei oe
enefepyaoia pe ) Sadikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

- AwakaBstnprakni kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Ewkova 2)

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tunonoinpévo Aoyotumo
E, kaBwg kat o1 enwvupieg Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER,
Edwards eSheath, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, INSPIRIS,KINSPIRIS RESILIA, Qualcrimp,
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H diakaBetnplakn kapdiakn Baipida (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
amoTeAeiTal amd €va EKMTTUCOOUEVO HIE UTTOAOVL, AKTIVOOKIEPO TIAQCLO
KPApaToG KoPBaAtiou-xpwiou, pa TptyAdwytva BaABida amd foglo
TMEPIKAPSIAKO 10TO, KABWG Kal éva eCWTEPIKO Kal éva eEWTEPIKO mepilwua
TepePOaAIKoV moAuatBuleviou (PET). Ot yAwyiveg €xouv umoAnBei oe
ene€epyaoia pe ™ dladikaoia Carpentier-Edwards ThermaFix.

H BaABida THV mpoopiletal yia epgUTEVON O éva VP0G UEYEDWV
@UOIKOU SaKTUAioU avTioTolxo Tou TpLodidoTtatou euBadol Tou aopTIKoU
SakTuliou Tou peTplétal otov Bactkd SAKTUAIO KATA T GUGTOAR, OTTwG
mapéxovtal otov Mivaka 1:

Mivakag 1
Méye0og MéyeBo¢ SakTuliou UOIKAG
Saktuliou BaABidag (Bacel aovikng
(PUOIKAG Topoypaegiag (CT))
BaABidag
(Bacet
Slolcopayeiov
nxwkapdioypa
@RpaTog AlapeTpog Méye@og
(TEE))" Eppadov Bacel pfadou | BaABidag THV
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

Ot ouoTtdoelq yia 1o péyebog Tng BaABidag THV Baciovtal oto péyebog
ToU SAKTUAIOU TN PUOIKAG BaABidag, dTwC aUTO PETPLETAL PE
Sloloo@dyelo nxwkapdloypapnua (TEE) i aovikn topoypagia (CT). Katd
v emoyn peyéboug BarBidag THY, Ba mpémet va AapBdvovtal umoyn
TTAPAYOVTEC OXETIKOI E TNV AVATOUIA TOU aoBEVOUG KAl TTOANNATIAEG
péBodol amelkdviong.

Inueiwon: Ot Kivduvol mou oxeti{ovtat pe TNV EmMAoOyN HIKPOTEPOU 1
HEYAAUTEPOU MEYEOOUG Oa TTPETTEL VA EKTIMWVTAL, TIPOKEINEVOUL VA
g\ayloTomolgitat o Kivéuvog mapaBaABiSikig Siapuyng,
HETAVAoTEVONG N/Kat prENG Tou Saktuliou.

"AOYyw TWV TTEPIOPICHMY TwV SIGSIA0TATWY EIKOVWY, N SleS1doTaTn
aneikévion péow Siolco@ayelou nxwkapdioypagripatog (TEE) Ba mpémel
VA CUUTTANPWVETAL PE TPLOSIAOTATEG HETPAOELG TOU eUBadou.

Z1ov Mivaka 2 mapéxovtal CUCTACELG TIPOOSIOPIGUOU peyEBoUG yla TNV
eueUTEVON NG BalBidag THV og avenapkouoa BlompdBeon;:



Mivakag 2
Mpaypatikn THV-c&-THV (Méye6o¢
E0WTEPIKN SIANETPOG | SakTuAiou PUOIKAG Bal- Méye@og
(ID) xe1poupyikng Bidac) BaABidag THV
BarBidacM
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Inueiwon: H mpaypatikni eowtepikn Stapetpog (ID) TG XEIPOUPYIKIG
BaABidag pumopei va gival pikpoTePN amo To péyebog BaABidag mov
avaypda@etai otnv eTikéta. MNa THV-ce-THV, 0a mpénet va Aappavetat
unroyPn To péyedog SakTtuliov Puaoiki¢ BalBidag woTte va kabopioTei
70 KatdaAAnlo péyebog THV yia epgputeuon. MNa avemapkovca
acTRPIKTN (stentless) BlompoOeon, AaBeTe uTOYN TIC CUCTACELG
TIPOGSI0PIGHOU PEYEOOUG Yia PUGIKO SakTUALO. MNa TV eppuTELON
THV kataAAnlov peyéBoug Oa mpémel va mpoadiopioTouv ot
Slaoctaceig Tng avemapkovoag Blompo0eong Kai o BEATIOTOG TPOTTOG
TPOoGS10pIoOoU Eival pe TN Xprion a§oviKng Topoypagpiac,
HAyVNTIKAG TOpoypapiag rj/Kat Siotcopdayeiov
nxwkapdoypagpriparoc.

S1ov mapakdtw MNivaka 3 mapéxovtal CUCTATELG TTPOGSI0PIoHOU
Hey€Boug yia Tnv epputeuon BalBidwv THV og avenapkovoa
XELPOULPYIKN aopTikn BlompdBeon INSPIRIS RESILIA o€ peyébn 19-25 mm,
Baoel dokiung oe otabepri Béon:

To ovoTnua tomoBétnong Edwards COMMANDER SteukoAUveL Tnv
TomoBétnon tng PlompodOeong.

Arnoteleital and évav eVKaumTo Kabetrpa mou Bonbd otnv
guBuypdupion tng BaiBidag mpog To Pmalovy, oTnV mapakoAoubnon Kat
otnv Tonofétnon g BaiBidag THV. To cuotnua TomoBétnong Stabétel
£va KwVIKO Akpo yia tn Sieukouvon tng Siédevong amod ) BaiBida. H
Aafr mepthapBdvet pa podéha puBUIONG EUKAPYIAG Yia TOV ENEYXO TNG
KAPWYNG Tou eVKaPMTou KaBetripa, kabwg kat pia Sidtaén ac@daiiong
pmaAoviol Kat pia podéla mpooappoyng akpifeiag yia t dieukdAuvon
™G evBuypappiong tng BaiBidag kat Tng tomoBétnong tng BaiBidag
£VTOG TOU ONEiou TPooPIopoU. Evag OTEINEOG EPTEPIEXETAL OTOV AUAO
o8nyou oUpUATOC TOU cUOTAMATOG TormoBétnong. O kabetripag
pmaAoviov S1abétel akTivookiepoug SeikTeg uBuypappiong BaABidag
10U 0pifouV To WPENIPO PNKOG TOU prmaAovioU. Evag oKTIVOOKIEPOG
KEVTPIKOG OeiKTNG 0TO prmaAdvI mapéxeTal yia tn SteukdAuvon tng
TomoBétnong g BaiBidag. Evag aktivookiepog TPIMAOG Seiktng eyyug
Tou urraloviol uroSelkvUEL T €0 Tou EUKAPTITOU KABETHPA KATA TNV
éxmTuén.

O mapdpeTpol S1oykwong yla tnv ékmtuén tng BarBidag eival ot €AC:

Mivakag 4

OvouaoTIKA Si1d- OvVoMaoTIKA

HETPOC pmalo- OVOMAOTIKOG migon pR&Ng
MovTtého viov Oyko¢ S10ykwong (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

Mivakag 3
Aoptikn BaABida INSPIRIS
RESILIA (povtélo 11500A)*
Avaypapopevo péyedog MéyeBog BaABidag THV

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

*H aoptikn BaABida INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A, peyébn 19-25
mm S1aBétel Texvoloyia VFit Tou amoTeAeiTal amod EKMTUCOOUEVEG TAIVIEG
Kat SeikTeg peyéBoug opatolg S1d aKTIVOOKATINGNG, OXESIAOUEVOUG YIa
mBavég peNovtikég Stadikaoieg BarBidag og BaABida. Khvikd Sedopéva
Sev gival emi Tou MapdvTog Slabéoipa oxetika pe Tn Siadikacia BarBidag
o€ BalBida tng aopTikc BarBidag INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A 1y
OXETIKA HE TN AetToupyia eméktaong. H emidpaon Tng E0WTEPIKNAG
avanTtuéng LoTol 0TN AElTOUPYia EMEKTAONG TNG A0PTIKAG BaABidag
INSPIRIS RESILIA Sev éxel a&lohoynOei.

MPOEIAOMOIHXH: Agv emtpéneral n EKTEAECT AUTOVOHNG
Stadikaciag BaABidonmAacTikiG aopTIKAG BaABidag pe pmalévi otnv
aopTikn BaABida INSPIRIS RESILIA yia ta pey£0n 19 -25 mm. Katt
TETOl10 pMopEi va emeKTEivel TN BalBida pe amoTéAeGHa AOPTIKN
AveNMapkela, ote@aviaia epfoAn i p&N Tov daktuliov.

Inueiwon: H aoptikn BaABida INSPIRIS RESILIA, povtélo 11500A,
HEYEON 27-29 mm Sev SrabBétel texvoloyia VFit kai, wg K TouTov,
AaKOAOUONOTE TIC CUCTACELG TTIPOGSIOPIGHOU peyéBoug mou
napéxovtat atov Mivaka 2 «MpayHatikn eWTEPIKA Stapetpog (ID)
XEPoupYIKNAG BaABidag».

Inpeiwon: O akpIBg OYKOG TTOU amatteital yia tTnv EKntuén tng
BaABidag THV pmopei va Stapépel avaloya HE TNV ECWTEPIKA
Siapetpo tn¢ BronpoBeone. Mapdyovteg 6MMWG n acPectonmoinon Kat
n avantuén @AeypHovwSouG I6TOU EVEEXETaL Va Unv aneikovi{ovrat
HE akpifela KATA TNV AIMEIKOVION KAl EMMIONG EVEEXETAL VA PHEIWOOUV
TNV WPENIPN ECWTEPIKN SIAUETPO TNG AveETapkoUoag BlompoOeong
o€ PEYEOOC HIKPOTEPO TG TPAYHATIKG ECWTEPIKNAG SlapéTpou.

O1 mapdyovTeg auvtoi Oa mpémel va AngOouv umoyn Kai va
a&loAoynBouv, wote va mpoadiopiotei To mMAéov KataAAnho péyeBog
™G BaABidag THV yia tnv enmitevEn ovopaAGTIKNAG EKMTUENG TNG
BaABidag THV kat emapkoUg ayKictpwong. Mnv unepBaivete Tnv
OVOMAGTIKN Tieon pR&ng. A&itTe TIC MAPANETPOUG S10YKWGNG GTOV
Nivaka 4.

« ZVotnpa romoBétnong Edwards COMMANDER (Eikéva 4)

- Onkapt Edwards

la TNV TTEPLYPAPH TNG CUOKEUNG, AVaTPEETE OTIG 08nYieg Xpriong Tou
Onkaptov.

+ BonOntiko e§aptnpa ntuxwong Qualcrimp

To BonBnTikd e€dptnua mTuxwong Qualcrimp xpnotpomnoleital katd tnv
nmtoxwon tng BarBidag THV (Ewova 3).

- '‘Opyavo poépTwong

To dpyavo dpTwaong xpnotpomoleital yia tn SieukdAuvon TG eloaywyng
TOU CUCTAUATOC TomoBéTnong oTo Bnkdpt (Eikéva 5).

+ 'Opyavo mTuXwaong Kat avactoléag mtuxwong Edwards (Eikova 6)

To 6pyavo mtuxwong Edwards peiwvel tn Sidpetpo tng faApidag wote
auth va eopTwBei 0To cuotnua TomoBétnong. To dpyavo mTuxwong
amnote)eital and éva mepiBAnUaA Kat £vav UnNXaviopo CUTieong mTou
kAeivel pe pia Aapr n omoia Bpioketal oto mepifAnua. Evag avactoréag
TITUXWONG 2 TUNHATWY XPNGCIMOTIOLETAL yIa TNV TITUXWOoN TG BaABidag
£w¢ TNV emBuunTr SidpeTpo.

- YuoKeun Sloykwong

Mia cuokeur S10yKwong Pe UNXAVIOHO Ao0@AANIONG XPNOLUOTOLETAL KATA
v ékmtuén g BaABidag.

Inpeiwon: MNa Tov owoTto UTOAOYIOHO TOU GYKOU, TO GUCTNHA
Tomo0£TNONG IPETEL VA XPNOGIHOTOLEITAL ME T CUOKELH S10ykKwaong
mov napéxetat amé tnv Edwards Lifesciences.

2.0 NpofAemdpevn Xprion

H BlompodBeon mpoopiletal yia xprion o€ aoBeveig mou xpetdlovtal
avtikatdotaon kapdiakrig farfidag. To cuoTnUa TomoBETNONG KAl TA
BonBnTtikd e€aptripata mpoopifovrat yia Tn SIEUKOAUVON TNG
TomoB£Tnong TG Blompobeong Héow Twv TPooeyyioswv Siapnplaiag,
Sladla@paypatikrig, urokAeiSlag/pacyalaiag mpoomélaong.

3.0 Evésieic

« To ovotnua SakaBetnplakrig kapdiaknig BarBidag Edwards SAPIEN 3
kat SAPIEN 3 Ultra evdeikvutal yla xprion o€ aoBeveic pe kapSiakn
v600 AOyw a0BECTOTOINTIKIAG OTEVWONG TNG PUOIKAG A0PTIKAG
BaABidag og omolodnmote 1 o€ OAa Ta eMimeda XEPOUPYIKOU KIvEUVou
Yl XELPOUPYIKH eMéuBacn avolxtrig Kapdidg.

« To ovotnua SakaBetnplaknig kapdiaknig BarBidag Edwards SAPIEN 3
kat SAPIEN 3 Ultra evdeikvutal yia Xprion o€ 000eVEIG e CUPMTWHATIKN
kapdiakn vooo e€artiag avemapkoloag aopTIKNG SIOKABETNPIAKNG
BlompooBetikig BarBidag ri avemapkoUoAG XEIPOUPYIKNAG AOPTIKNAG 1
HTpoeldoug BlompooBeTiknc BalBidag (mou mapouaotalel otévwon 1y




QVEMAPKELA 1 Kat Ta 6U0), ot omoiol, Bdoel a&loAdynong anod opdada
KapSloAdywv/kapSloxelpoupywy, Slatpéxouv UPNAS 1 LEYOAUTEPO
Kivbuvo yla Bepareia pe avolytr xelpoupylkn eméuBaon [SnA.,
poPAemdpEVOG KivEUVOG XELPOUPYIKAE Bvnotudtntag = 8% oTig 30
NUEPES, oLPPwva e Tn Babuoloyia kivduvou Tng Etaipeiag
Owpakoxelpoupywv (Society of Thoracic Surgeons, STS) kat AA\eG
KAWVIKEG ouvvoonpoTNTEC TToU Sev AapBdvovtal umoyn otov
umoAoyIopO KivEUvou tng STS].

4.0 Avtevéeilelg

H xpnon tou cuotriipatog Edwards SAPIEN 3 kat SAPIEN 3 Ultra THV
avTevdeikvuTal o€ 00OeVE(G pe:

Avoaveia o€ avTUTNKTIKA/QVTIAIHOTIETANAK aywyr i He EVEPYO
Baktnplakn evéokapditida 1} AANEG evepyEég AoIUWEELG.

5.0 Mposidomoinoeig

O1 ouokeuég éxouv oxedlaoTei, mpoopilovtal va givat kat Stavépovtal
AMOXTEIPOMENEX yia pia pévo xprion. Mnv emavamooTeipWVETE Kat
NV EMAVaXPNGIHOTIOLEITE TIC CUGKEVEG. AgV UTTAPXOULV OTOIXEIO TTOU
va emPBeBaiwvouy Tn oTEPSTNTA, TNV ATToUaia TUPETOYOVoU §pAong
KAl TN AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWV ETIEITA ATTO EMAVENESEPYaaial.

O o0woT6C MPOaSIOPIoHOG Tou peyEBouc NG BaABidag THV eivat
amapaitnTog yla va ehaytotomotnBei o kivduvog mapaBaipiSikig
S1apuyng, peTatomong ry/kat préng Tou SaktuAiou.

O 1aTpog mpémel va emMPBERAWOEL TOV OWOTO TTPOCAVATOACOHUO TNG
BaABidag THV mpiv amd tnv eupUTEVON TNG.

Y& a00eveiq pe dlatapaypévo petaoliopod acBeatiov pmopei va
niapouctaoTtei Taxutepn ekpUNon TG BaABidag THV.

H mapatripnon tou nAektpodiou Bnuatoddtnong og OAn T Sidpkela
™G eméuPaong ival amapaitnTn MPOKEIPNEVOU va amo@euxOei mOavog
Kivbuvog S1atpnong Tou nAektpodiou Bnpatoddtnong.

H BaABida THV mpémnel va mapapével S1apkwg evudatwpévn Kat dev
nipémel va ektedei og SIOAUMATA, AVTIBIOTIKA, XNUIKEG OUGTES K.ATT.,
e€alpoupévou Tou SIaAUATOC PUAAENG KATA TNV ATOOTOAN Kal TOU
OTE(POU PUGIONOYIKOU AAATOUXOU SIAAUUATOC, WOTE VA PNV TPOKANBE(
BAGBN YAwyivag pe evoexdpevn MMTwon 0T AEITOVPYIKOTNTA TNG
BaABidag. Eav ot yYAwyiveg Tng BaiBidag THV umooTtolv AavBacpévo
XElptopd i {nua og onolodnmote otddio Tng Siadikaciag, Ba xpelaoTei
avtikataotaon TnG BarBidag THV.

O1 aoBeveig pe urrepevalodnoia 6To KOBAATIO, TO VIKENO, TO XPWHIO, TO
poAuBSaivio, To TITAVIo, TO HayyAvIo, TO TIUPITIO, TOV BOELO IOTO H/Kal
Ta TTOAUHEPT) UAIKA EVOEXETAL VA TTAPOUCIACOUV AAEPYIKR avTidpaon
oTa UAIKG auTd.

Mn xpnotporoteite Tn BaABida THV gav n oppdylon acealeiag éxel
omdoel, KaBwWG evOEXETAL VA €XEL ETTNPEAOTEL N OTEIPOTNTA.

Mn xpnotponoteite tn BarBida THV edv o deiktng Beppokpaaiag éxel
evepyorolnOei, kaBwg evOEXETAL Va €XEL EMTNPEACTEL N AEITOUPYIKOTNTA
¢ BaABidag.

Mn xpnotpomnoteite tn BarBida THV edv n nuepounvia A&ng éxet
TaPENDEL, KaBWG evOEXeTaL vVa €XEL EMTNPEAOTEL N OTEPSTNTA N N
Aertoupyia Tng BarBidag.

Mn xpnotpomnoteite tn BaABida THV gdv to SidAupa euAagng Sev
KaAuTItel MARpwe T BaABida THV r edv n BaiBida THV éxel umooTei
{npua.

OpeileTe va €(0TE TPOOEKTIKO{ PIE TOV XEIPIOUO TOU CUCTHHATOG
TOTOBETNONG KAl VA N XPNOIUOTIOLEITE TO CUOTNUA TOTTOBETNONG KAl
Tov BonOnTikS EEOMAIOUO €AV Ol ATTOCTEIPWUEVOL PPAYUOL TNG
ouokevaociag ) omolodrimote amd ta eapTpATa £X0UV avolxOei fy
€xouv urrooTei {nuid, €dv Sev pmopouv va ekmuBolv 1 €dv n
nuepounvia Ajéng éxel mapéNBeL.

Edv To ouoTtnpa TomoBétnong dev eubelaoTEl TIPLV amod TNV agaipeon,
uTTapyxel Kivéuvog Tpauuatiopol Tou acBevouc.

Ta XapaKTNPIOTIKA TTPOOTTEAAONG, OTIWG coBapr| AmMO@PAKTIKA 1
TIEPIUETPIKN aoPeotomoinon, oofapn ehikwon, SIAUETPOL ayyeiwv
UIKPOTEPEG Ao 5,5 mm (yia Stakabetnplakn kapdiakr BaiBida
SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra pey€6oug 20, 23 kat 26 mm) i} 6,0 mm(yla
SlakaBetnplakn kapdiakn BaiBida SAPIEN 3 29 mm), evdéxetal va
TAPEUTOSICOLV TNV ACPAAN TOTTOBETNON TOu BnKaplov Kal Ba TIpEmel
VA EKTILWVTAL TIPOCEKTIKA TIPLV amo Tn Stadikaoia.

Ot Minteg TG BarBidag mpémel va Aapfdavouv ouvTnpnTikn
AVTUTNKTIKA/QVTIAHOTIETAAIOKH BEPATTEVUTIKN aywYH, EKTOG €AV
avtevdeikvuTal, yla TV Aaylotomnoinaon Tou kivduvou Bpoppwong Tng
BaABidag i BpoppoepPolikwv emelcodiwy, Katd v Kpion Tou
BepamovTtog latpou. H cuokeur autr Sev éxel eheyxOei yia xprion xwpig
QVTUTNKTIKA aywyn.

H Siadikacia mpEmel va eKTENEOTE UTTIO AKTIVOOKOTTIKNA KaBodrynon.
Oplopéveg akTIVOOKOTIIKA KaBodnyouueveg Siadikaoieg oxeti{ovtal pe
Kivéuvo kdkwong oto Séppa Adyw ékBeong o€ aktivoBolia. AuTEG ol
KOKWOELG EVOEXETAL VA Eival ETWOUVEC, VA TIPOKOAAOUV TTAPAUOPPWOELG
Kat va €xouv peydain Stapkela.

Mpénel va Sivetal mpoooxr Katd Tnv epputevon BaiBidag oe aoBeveig
ME KAWVIKG onpavTikn otegaviaia vooo.

Ot aoBeveig pe mpolumapyouoeg Blompobéoelg mpémel va a§lohoyouvtal
TIPOOEKTIKA TPV amd v upuTEVON TG BaABidag, woTe va
e€aopaliletal n opbry TomoBétnon kat ékmtuén tng BaABidac.

H BaABidomAaoTikr e umalovi Ba mpémel va amo@evyeTal otn
Bepamneia avemapkouowv Blompobécewy, kKabBwg pumopei va odnynoel o€
€UPROAOUO TOU UAIKOU BlompoBeong kat pnxavikn Sidomaon twv
YAwyivwv TnG BaABidag.

6.0 Mpo@ulaeig

H pakponpoBeopn avBektikotnTa TNG BaiBidag THV Sev éxel
emPBePaiwbdei. TuvioTATal TOKTIKNA 1ATPIKH TTApakoAouOnon yla tnv
a&loAdynon tng andédoong tng BaABidag.

H yhouTtapahSelidn evdéxetal va mpokahéoel epebiopd oto Sépua, ota
UATIa, 0T PUTN KAl OTOV GApuyya. ATTOQUYETE TNV MTAPATETAUEVN 1
enmavellnupévn ékBeon oto StdAupa iy Thv elomvor) Tou. Na
Xpnolporoleital povo pe EMapKr agplopo. Edv épBel og emagn pe 1o
Sépua, EemUveTte apéowd TV TPooRePANpEVN TTEPLOXN LIE VEPO. €
TIEPITITWON EMAPNAG UE TA PATIA, {NTHOTE ApéowG TN PPOovTIda 1atpoU.
lNa mMePIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LIE TNV €KBEON OTN
YAouTapaldelidn, avatpéfte oto SeAtio dedopévwy ao@Alelag UAIKOU
mou mapéxetat and tnv Edwards Lifesciences.

H ao@dAela kat n amoteAeopatikdTNTa TNG ELPUTEVONG TNG BAABidag
THV Sev €xel emPBePaiwOdei oe aobeveic pe:

Mn acfeotomoinpévo aopTiko SakTUAI0

Suyyevi HovoyAwxiva aopTikn BaiBida

Mpoumndpyovta mpooBeTikod SakTuAo o€ omoladnmote Béon

YoBapr Suohettoupyia Kotiag pe kKhaopa e§wbnong < 20%
YnepTpoPIKr puokapSiomdabela pe iy xwpic anoepagn

AO0PTIKI OTEVWON TTOU XapakTnpiletal amd cuvSuaopod xapnAng
PONG Kat XapnAig KNong mieong Tng aoptikng Baifidag

Zuvod6 mapapaipidikn Staguyr 6mou n avemapkouoa BlompdBeon
Sev €xel oTEPEWDEI A0PAAWE OTOV PUOIKO SaKTUAIO 1 Sev gival
Sopikd a8ikTn (m.x. Bpavon mieypatogldoug maiciou)

Méepikw¢ amoomacpévn yYAwyiva Tng avermapkouoag Blompoeong
mou oTn Béon TG aopTiknG BaiBidag evdéxetal va amoppdalel éva
OTEPAVIAIO OTOUIO

Oykwdelg aoBeoTomoinuéveg YAwyiveg aoptikng BaABidag og kovTivi
améoTaon and Ta oTEPAvIaia GTOUIA.

S NMAVTIKI A0PTIKA VOOOC, CUUTEPIAAUBAVOUEVOU TOU
AVEUPUOUATOC KOINIAKAG 00PTAG 1} TOU BwPaKIKOU aveupUGUATOG
mou opileTal WG N PEYIOTN SIAPETPOC TOU AUAOU 5 cm 1| peyalutepn,
EKOEONUACHEVN ENIKwON (uTEpogeia KapTr), aBrpwHa A0PTIKOU
160U (e161kd av givat maxv [> 5 mm], mpoe&éxov 1} eEeEAKwEVO) 1)
otévwon (18laitepa pe aoBEOTOMOINGN KAl EMPAVEIAKES AVWUANIEC)
NG KOINAKNAC I} BWPAKIKAG A0PTNG, £vTovo «EeSimwpuar Kat eNikwon
NG OWPAKIKAG AOPTAG

Edv mpokUYel onuavTiki avénon Tng avtiotaong Katd tTnv mpowonon
ToU KaBeTAPaA SIAPECOU TOU AYYELOKOU CUCTHHATOG, OTAMATAOTE TNV
mpowBnon Kal SlEpELVAOTE TNV ALTiA TNG AVTIOTAONG TPV OUVEXIOETE.
Mnv aokeite mieon yia tn SiéAeuon, KaBwg auTtd pmopei va auénoel tov
KivOuVo ayyEI0KWV EMIMAOKWV. X€ oUYKplon pe To SAPIEN 3, n SUvaun
TPOWONONC TOU CUCTAUATOC EVOEXETAL VA Eival HEYOAUTEPN HE TN
xpnon tou SAPIEN 3 Ultra THV o€ eAikog1Seic/amaitnTIKEG AYYEIAKES
QAVOTOMIEG.

Y€ aoBeveic mou Slatpéxouv Kivduvo Noipwéng Tng mMPooBEeTIKAG
BaABidag kat evéokapditidag, ouvioTtatal va xopnyeitat KatdAnin
UETEYXEPNTIKA aVTIBIOTIKA TPOQUAQEN.

ZTI¢ MPOoBeTEC MPOPUAAEELS Sladlagpaypatikig avTikatdotaong
avemapkoLoag BlompdBeong pitpoetdoug BaiBidag mepthappdavovrtat:
Tapouacia cuoKeLWV 1 BPSUPOoU | AWV AVWUAAIWY OTNV KOIAN PAERa
oV amokAgiouvv TNV ac@air StapAeBIKA pnplaia mpoomélaon,
mapouacia cuoKeu g amdEPA&NS KOATTIKOU SlagpAaypatog 1 mapouasia
aofeoTiov OV ATTOTPETMOUV TNV ACPAA S1adlaQEAYUATIKA
mpoomnéhaon.

I181aitepn MPOOOXH AMAITEITAL KATA TNV AVTIKATAGTACT MITPOEISOUG
BaABidag dv katd TV MPWTN EUPUTEVON EiXaV XPNOIHOTOINOE
TEXVIKEG S1ATAPNONG TWV TEVOVTIWV X0PSWV, WOTE va amo@euxOei o
€YKAWPIOPOG TNG uTTORBAABISIKNG CUOKEUNG.



Me BAon Tn CUVEKTIUNON TWV KIVOUVWV Kal TV OQEAWV arto ToV
Bepdmnovta 1atpo, n BaABida pmopei va eppuTELTEL 08 A0OEVEIG OXETIKA
veapng NAiag, mapdTt n pakpompdBeopn avOekTIKOTNTA aKONOUDE(
VO OMTOTEAEL QVTIKEIUEVO OUVEXICOUEVNG KAIVIKNG £PEUVAG.

Mnv uTTEPSIOYKWVETE TO UITAAOVL EKTTTUENG, KABWG auTo evdéxeTal va
eumodioel Tnv 0pOr cuvappoyn Twv YAwyivwy tng BaABidag kat
OUVETIWG VA EMNPEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA TNG BaABidac.

O1 000gveig pe MPOoUTIAPXOUTEG CUOKEVEG MITPOEISOUG BaAPidag mpémel
va afloAoyouvTal TPOCEKTIKA TIPLV Ao TNV epUTELON TNS BaABidag
THV, wote va e€aopaliletal n opb TomoBétnon kat éKmTuén tng
BaABidag THV.

O kivéuvog mpooméhaong péow umokAeidiac/pacyaiiaiag eAEBag sivat
XAUNAOG Kat armoSeKTog, aANA n TpooméAaon pEow UTTOKAEISIag/
paoxaliaiag AEPag mpémnel va e€eTaleTal OTav o 1aTPOg KPivel 0Tl
uniapyxet auénuévog kivduvog mou oxetietat pe tn Siapnplaia
TpooTéNaON.

lNa paoxahiaia mpoomélaon amo Tnv aploTepr MAEUPA, O TIEPIMTWon
o n Ywvia avédou amd tnv aplotepr umokAeidia aptnpia gival ~ >90°
amnd 1o aopTIKO TOE0, SnUioupyoLVTal ATTOTOUES YWVIES, KATL TTOU
evSéxetal va odnyriosl og oTpéRAwaon Tou Bnkaploy, SIaxwPIoHO TNG
unokAeldiou/pacxahaiag aptnpiag kat BAGBN Tou aopTikouL TdGEOU.

lNa paoxaiaia mpooméhaon amod Tnv aplotepr)/defld mieupad,
BeBaiwBeite 6T UTIAPXEL PO OTNV APIOTEPH €0W PACTIKA apTnpeia
(LIMA) / otn 6€1d éow paoTiki aptnpia (RIMA), avtioTolxa, Katd tn
Sidpkela tng Sladikaaciag kal TapakoAoubEeite Tnv mieon otnv
OMOMAELPN KEPKISIKA apTnpia.

H umoA&elppaTikn péon KAion pmopei va gival upnAotepn otn
Slapopewon «THV-oe-avemapkoloa BLompoBeon» GUYKPITIKA UE auTh
IOV TIAPATNPEITAL LETA TNV EUPUTELON TNG BAABiSAC EVTOC PUOIKOU
00PTIKOU SAKTUAIOU HE TN XPrion CUOKEUNG idlou peyéBoug. Ot
0a00eveic pe au§nuévn péon KAion PETEYXELPNTIKA Ba TIPETEL Va
niapakolouBouvvTal pe mpoooxH. Eival onuavtikdg o mpoadloplopog
TOU KATAOKEUAOTH), TOU MOVTENOU KAl TOU HEYEBOUC TNG
nipoumdpyoucag BlompooBeTiki¢ ParBidag, woTe va epguTeLDEi N
KatdAnAn BaABida kat va amoeuyBei n Sucavaloyia mpoBeong-
aoBevouc. EmmAéoy, mptv ano tn Siadikacia mpémnet va
xpnotpormolovvtatl péfodot amelkdviong yia Tov akpiéotepo duvatd
TIPOCSIOPIoUO TNE ECWTEPIKNG SlaUETPOU.

7.0 MOBava avemOuunta cuppavra

MiBavoi kivduvol mou oxetiCovTal Ye TNV eMEUPaAON €V YEVEL,
oupmnepIAapBavopévwy TG TPOOoTTEAACNG, TOU Kapdlakou
KaBeTNPIaAcHOU Kal TG TOTTIKAG /KAl YEVIKAG avaiobnaoiag:

« ©dvatocg

Ayyelakd eyKe@aAkd emelo0610/mapodIKd IOXAIUIKO eMELCOSIO,
ouvdpopo Cluster rj veupoloyikd ENeIUUA

MNapdhuon

Méviun avannpia

AvVOMVEUOTIK SUCAEITOUPYIA 1) AVATIVEUOTIKI) QVEMAPKELQ
Aloppayia mou amartei petayylon fi mapéupaon

Kapdiayyetakn kdkwon, cupmepihappavouévwy Sidtpnong
Slaxwplopo ota ayyeia, otnv Kothia, oTov KOATIO, oTo Sid@payua, oTo
Huokdpdio r oTig BarBidikég Sopég, Tou evoéxeTal va amaltei
napéufaon

MepikapSiako e€idpwpa 1 KAapSIaKOS EMMWUATIOUOS

OwpaKIKA alpoppayia

EpBoAn amd aépa, acfeotomnoinuévo UAIKS BaiBidag i Opoufo
Noipwén, cupmephapBavopévng Tng onYaipiag kat tng evdokapditidag
Kapdiakn avemdpkeia

loxatpia ry épepaypa tou puokapdiou

‘EKMITWON TNG VEPPIKNG AEITOUPYIAC ) VEQPPIKN aVEMAPKELQ

BAGPN Tou epebiopataywyol CUCGTANATOC, TTOU HITOPE( VO aTTalITEL
pévipo Bnuatodotn

Appubpieg, cuumepidapavopévng Tng KOINAKAG pappapuync (VF) kat
NG KolaKNG Taxukapdiag (VT)

OmoBomepitovaikn aigoppayia

AptnplopAeBwdec cupiyylo i Peudoavelpuoua

Emaveyxeipnon

loxapia | KAKwon VeLPOU i KAKWON TOU BPaxtoviou TAEYHATOG iy
ouvpopo Slapeploparomnoinong

Emavaotévwon

Mveupoviké oidnpa

MAgupITiKn CUNOYN

Aoppayia, alpoppayia mou anattei petdyylon n mapéupaon

« Avaluia

« Ayyelokn 6poppwon/andéepaén

« Mn @UOIONOYIKEG TIUEG EPYAOTNPIOKWY eEeTAOEWY
(ouumepidapavouévwy NAEKTPOAUTIKWY SlaTapayxwv)

- Ynéptaon rj unétaon

« AN\epyIKkn avTidpaon otnv avalodnaoia, 0To oklaypagikd Héoo, oe
UAIKA TNG OUOKEUNG 1 oTov BOELo TTEPIKAPSIAKO 10TO

o Alpdtwpa

- Yuykomn

« Mo6vog iy aMoIWOoELS (.. Aoipwén TPavuaTog, aldTwa Kat AANEG
EMMAOKEG OO TIEPITOINON TPAUHATOG) OTO ONUEO TPOOTIEAAONG

« Avoaveia otnv aoknon 1 aduvapia yia doknon

« OAeypovn

+ Zmnbayxn

«+ AYYEIOTIVEUHOVOYQOTPIKN avTtidpaon

« Ovonua kapdiag

« NMupetodg

>Toug mpooBetoug mBavoug Kivduvoug mou oxeti(ovtal pe ) dtadikacia

SlakaBeTnplakig avtikatdotaong aopTikig BarBidag (TAVR), Tn

BlompdBeon Kal T XPrion TWV OXETIKWY CUCKEUWY KOl TWV OXETIKWV

BonBntikwv e§apTnUATWY TNG, MepAauBdvovtal ot €RG:

« Kapdiakn avakorr

« Kapdioyevng kataminéia

- Emeiyouoa kapdloxelpoupyikn eméuBaon

« Kapdiakn avemdpkela ) xapnAr Kapdiakn mapoxn

« Amogppaén pong otepaviaiwy ayyeiwv/Satapaxég StafarBISIKiG porig

« OpouPwaon CUCKEUNG, TTou amaitei mapéuBaon

« BaABidikn Bpopupwon

« EpPoAr amo tn cuokeun

+ Metavaoteuon 1 E0@aApévn TOoBETNON CUOKEUNG, TIOU OTTUTEL
napépBaon

« Améepaén tou xwpou e£660u TNG aploTEPNC KOAiag

« ‘Ekmrtuén BaABidag o€ pun mpoBAemopevn Béon

« Ttévwon Baipidag

« Ayyelokog omaopog

+ Aopikn ekpUNon TG BaABidag (pBopd, Bpavon, aoBeotomoinon,
oxiolpo/amokoAnon yAwyivwv amé Tig pafdoug tng evdompoBeong
(stent), pikvwon yAwyivwy, Stdppnén ypapung cuppaeng e§aptnudtwy
™G MPooBeTIki BarBidag, mdyxuvon, otévwon)

« Ek@UAION ouoKeung

« MapaBarpidikni i StaParpidikn Siaguyn

« BaABidikn maAvdpdunon

+ Apuoiuon

« Ex@utevoelg oUoKEUNg

Mn Souikn SucAettoupyia

Mnxavikrj BAGBN Tou cuoTtrpatog TomoBéTnong fi/kat Twv BondnTikwv

e€aptnuatwy, 6mou mepthapBdvetal n pri§n Tou pumaioviol Kai n

AmOCTIACH TOU AKPOU

« Mn engiyovoa emaveyyxeipnon

« AN\epyIKr)/avoooloyiKr avtidpaon oTo eupUTELUA

« TpaupATIoOUOG TNG UITPoEISoU¢ BaABidag

MNa aoBeviy/xpnotn/Tpito pépog otov Eupwmaikd Otkovopiko Xwpo: edv,
KOTA TN XPrion auTtoU ToU laTPOTEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOC 1 WG
AMOTENEOHA TNG XPHIONG TOU, TPOKUYEL coBapd cuppav, Ba mpémel va To
AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apuodia eBvIKr apyr, Tnv omoia
pmopeite va avalnTAoETe 0TOV IOTOTOTIO
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Onyiec xpriong

8.1 ZuppatoTNTA TOU CUGTHNATOC

Mivakag 5

Zootnupa | Zvompa | Xvotnpa | Zdotnua

‘Ovopa 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
MPOoI6VTOg Moveeh
ovtélo
AlakaBetnplakn

9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX

kapbiakr) BoABiSa (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)

Edwards SAPIEN 3




. Tootnua | Zvotnpa | Zvotnpa | Tvotnua
Ovopa 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

mPOI6VTOG m y
ovtélo

JUyotnua
ToToBETNONG
Edwards
COMMANDER

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

YT el0aywyéa

Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16

JUOKeun

. 96402 96406
S1oykwong

‘Opyavo
ntoxwong 9600CR
Edwards

To BonBnTikd e€dptnua mtuxwong Qualcrimp, o avactoAéag mTUXwong
Kal To 6pyavo popTwong mapéxovtal amd tTnv Edwards Lifesciences

Mivakag 6
zyotnpa Tuotnua Zyotnua
‘Ovopa 20 mm 23 mm 26 mm
MPOI6VTOog
Movtého

AlakaBetnplakn
Ezgg:gz” 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN | (20 M) (23 mm) (26 mm)
3 Ultra
Juotnpa
TonoBémanc 9610TF20 9610TF23 9610TF26
Edwards
COMMANDER
JET el0aywyéa
Edwards 9610ES14
eSheath
Juokeun
S1oykwong 96402
‘Opyavo
nToxwong 9600CR
Edwards

To BonBntikd e€dptnua mtuxwong Qualcrimp, o avacTtoAéag mTUXwong
Kal To 6pyavo @oépTwong mapéxovrtat amd tnv Edwards Lifesciences

MNpdobetog e€omMiopdc:

KaBetripag pmaloviov katd tnv Kpion Tou 1aTpov

SUptyya 20 cm? A ueyohiTepn

T0ptyya 50 cm? ) peyohitepn

Tpiodn otpd@iyya uPnAAg mieong

Tumkdg e§0MAIOHOG Kat AVOAWOIUA KapSIakoU atoSuvapiKou
gpyaotnpiou Kat mpdofaon og TUMKO eEOMAIOUO Kal AVOAWOIUA
XElpoupyeiou enepBdoewv kapSiakng Baipidag

AKTIVOOKOTINON (0TaBEPd, KIVNTA i} NUIKIVNTA CUCTARATA
OKTIVOOKOTTNONG, KATAMNAQ yla Xprion o€ S1a8epUIKEG OTEPAVIAIES
napepPaoelg)

Avvatotnta Sievépyelag 51o100@Aayelag fi S1aBwpaKIKAG
nxwkapdoypagiag

08nyo cVpua VPNAAC akappiag, urikoug evalhayrg 0,89 mm (0,035")
MNpoowptvédg Bnpatodotng kat nAektpddio Bnuatodotnong
ATTOOTEIPWHEVEG AEKAVES EKTTAUONG, GUCIONOYIKO OAATOUXO SIdAupa,
Nmapviopévo aAatouxo SIdAupa Kal apalwpévo 15% akTIVOOKIEPO
OKIOYPAPIKO HECO

Amootelpwpévn Baon otipEng yia mpoetolpacia Tng BaABidag THV kat
Twv BondnTikwv e€aptnUATWY

8.2 Xeipiopog Kai mpogtolpacia tng Baipidag THV

AkoAouBrioTe oTEipa TEXVIKN KATA TN SIAPKELA TNG TIPOETOMAGIAG KAl TNG
EUPUTEVONG TNG CUOKEUNG.

8.2.1 Awadikaoia ékmAuong tng BaABidag THV

Mpiv avoiete To Soxeio TN BarBidag, eEeTAOTE TO MPOCEKTIKA yia
evdeielg {nuiag (my. pwypég oto doxeio ) oto mwpa, Stappon,
oppayioelg Tou €xouv OTACEL ) AgiTouv).

MPOZOXH: Eav o mepiéKkTng €x€l umooTei {npa, mapouvacialet
Slappon, Sev S1a0éTel EMAPKI TTOGHTNTA ATTOCTEIPWTIKOU 1 €AV Ol
oppayioceig dev gival adikteg, n BalBida THV Sev mpénel va
XPNnotpomoinOei yia ep@UTEVON, KABWG eVEEXeTAL Va £XEL EMNPEACTEI
n oTEPoOTNTA.

1. Etowudote 600 (2) amootelpwpéveg AekAveG e TouAdxiotov 500 ml
ATOOTEIPWHEVOU GUOIOAOYIKOU OAATOUXOU SIOAUHATOG Yia va
€KMAUVETE OXONAOTIKA TN BaABida THV.

2. Agaipéote mpooeKTika T Sidtagn BaABidac/cuykpatnTripa amno to
Soxeio, xwpig va ayyifete Tov 10TS. AlaoTAUPWOTE TOV APIOUO OEIPdg
avayvwplong e BarBidag pe Tov aplBuéd oto mwua Tou Soxeiou Kal
KOTAyPAYTE TOV OTOV 1ATPIKO PAKENO Tou 00BevoUc. EmBewpnote
BaABida yia tuxov evdeielg {nuag oto mAaiolo fi otov 10To.

3. EkmAUvete tn BaABida THV wg e€RQ¢:

a) TomoBetriote ™ BalBida THV péoa otnv mpwtn Aekdvn pe
QTTOOTEIPWHEVO PUGIONOYIKO ahatouxo Stahupa. BeBaiwbeite ot
To aAatouyo SidAupa kahumTel TARPwC T BaABida THV kat Tov
ouykpatntipa.

B) Evw n BaABida kat o cuykpatnTApag €Xouv eUBanTIoTEl 0TO
aAatouyo Sidhupa, avakivioTe apyd (yia va avadeloete ehagpd
™ BaABida katl Tov cuyKpatnTHPA) EUMPAC-THOW YA TOUAGXIOTOV
1 Aemto.

y) Metagépete ) BalBida THV kat tov ouykpatntripa otn SeUTtepn
Aekdvn €kmAuoNG e OTEIPO PUGIOAOYIKO aAatouyo Stdhupa Kalt
QAVOKIVIOTE Ta apyd Yld TOUNAXIOTOV €va AEMTO akoua.
BeBaiwbeite 611 TO SidAupa €kmAuong oTnVv mpwtn Aekdvn dev
XPnolJoTIoLEiTalL.

&) H BaABida mpémel va mapapeivel oto SidAUpa TENIKNG EKTTAUONG
€W OTOU TN XPEIAOTEITE, WOTE va amopeuxOei n Enpavon tou
1oToV.

MPOZOXH: Mnv agrjvete tn BaABida va épBel o€ emagn pe Tov
mUOHévVa 1| Ta TAEUPIKA TOIXWHATA TNG AEKAVN G EKITAUGNG KATd
TV avakivnon 1 Tnv avadevon tng BaiBidag oto SidAvpa
ékmAuong. H anguBeiag emagn petagy tng ETIKETAG Avayvwpiong
Kat TG BaABidag mpémel emiong va amo@evyeTal Katd tn
Siapkela tng Siadikaciag ékmiuong. Mnv tomoBeteite GA\a
avTikeipeva oTig Aekaveg ékmluong. H BalBida mpémel va
Swatnpeital evudarwpévn wote va amogevyOei n Enpavon tov
10700,

8.2.2 MpoEToIpNacia TOU GUGTHHATOG

1. EmBeswpnrote onTikd 6Aa ta e€aptripata yia {npiéc. BeBaiwbdeite 0Tl
TO OUOTNHA TOMOBETNONG Oev Exel KappOei kaBdAou kat 6TL o
KOOt pag Umahoviol Exel TPowONOEei MANPWE EVTAE TOU EUKAUTTOU
kaBetnpa.

MPOEIAOMOIHXH: BefaiwOeite 671 TO £yYUG AKPO TOU OTEAEXOUG
Tou prraloviovl Sev ugictatal KApYn, £TG1 WOTE va Unv
TPOoKANOEi {npid 610 oTéAEXOG TOL pITaloviov.

2. EKmAUveTe To 0UOTNHA TOTTOBETNONG E NMTOPIVICHEVO AAATOUXO
SldAupa péow TG BUpaAG EKMAuONG.

3. AgaipéoTte To EPIPEPIKS KAAUPA TOU prmaAoviol amd To oUoTnpa
TOTOBETNONG. APALPECTE TOV OTEINED ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
aulol 08nyou cUPUATOC KAl APNOTE TOV OTNV AKPN.

4,  EKMAUVETE TOV AUAO 08NnNyoU CUPUATOC E NTTAPIVIOUEVO OAATOUXO
SldAupa. Eloaydyete Eava Tov oTeINeSd 0TOV AUAG 08NYOU CUPHATOG.

Inpeiwon: Eav o oteilledg dev emavaronoBetnOei oTov aulo
o8nyovl cuppatog, evééxeratl va mpokAnOei {npia orov avAo
Katd tn Siadikacia mroxwong tng BaABidag THV.

5. TomoBeToTE TO CUOTNUA TOTTOBETNONG OTNV TPOEMAEYUEVN Béon
(1o dKPO TOU AVAKOU@IOTIKOU KATamdvnong gival euBuypauuUIopévVO
avApeoa oToug dUo AeukoUg SeikTeG 0TO OTENEXOG TOU HrTaAovIoU)
Kal BePaiwbeite 6Tt T AKPO TOU EVKAUTTOU KABETAPA KOAUTITETAL
arod To £yYUG KAAUMUA TOU prraioviov.

6. =Z€RIOWOTE TO WA TOU OPYAVOU POPTWONG AT TO OPYAVO
POPTWONG KAl EKTTAUVETE TO TIWMA UE NTTAPIVICUEVO AAATOUXO
SidAupa.

7. TomoBETAOTE TO MWKA TOU OPYAVOU POPTWONG EMAVW OTO CUCTNHA
TOMOB£TNONG UE TO ECWTEPIKO TOU TIWUATOG OTPAUUEVO TTPOG TO
TEPIPEPLKO AKPO.



MpowBnoTe MARPwG Tov KABETAPA PITAAOVIOU EVTOG TOU EUKAUTITOU
kaBetnpa.

ATIOKOAAOTE TO £YYUG KAAUHA TOU UITAAOVIOU TIAVW ATIO TO UTTAE
TUAUA TOU OTEAEXOUG TOU HITAaAoVIOU.

SuvoéoTe Wia Tpiodn oTPOPLyya 0Tn BUpa S1dYKwong Tou Pmaloviou.
lepioTe pia oVptyya 50 cm? f ueyaAiTepn pe 15-20 ml apaiwpévou
OKIAYPAPIKOU HEOOU KAl TIPOCAPTHOTE TN OTNV TPiodn oTPOPIyYa.
lepioTe TN ouokeun S1OYKWONG PE EMMAEOV OYKO apalWEVOU
OKIAYPAPIKOU HECOU OE OXEDN HE ToV eVOESELYUEVO OYKO SIOYKWONG.
Ao@alioTe Kal TPOoAPTHOTE 0TNV TPiodn otpd@iyya. KAeiote n
oTPdPlyya TTPOG T CUOKEUH SIOYKWONG.

Tpapné&te 1o £uPolo TNG oLPLYYAG YIA VO AQAIPECETE AEPQ.
EAeuBepwote apyd to éufolo yia va BePaiwbeite 6Tt TO
OKIAYPAPIKO PECO EICEPXETAL OTOV QUAO TOU CUCTAHMATOG
TomoBétnong. EmavaldBete £éwg 6Tou OAeG ol pUOANISeC aépa
a@aipedolv amnd to cloTNUA. AQProTE UNSEVIKN TTiEO OTO
ovotnua.

MPOEIAOMNOIHXH: BefaiwBeite 671 SV UMTAPXEL UTTIOAEITIOHEVO
UYpO GTO UmaAdvi Ipog amo@uyn mOavig Suckoliag pe TV
guBuypappion TN BaiBidag kara tn Siadikacia.

KAeioTe TN 0TPO@LYYa TPOC TO cUOTNA TomoBéTnonc.

STPEYTE TO MEPIOTPEPOUEVO KOUUTT{ TNG CUOKEUNG S1OyKwong yla va
UETAPEPETE TO OKIAYPAPIKO PECO EVTOG TNG GUPLYYAG Kal va
EMTUXETE TOV KATAANNAO GYKO TTOU amalteital yia Tnv EKmtuén tng
BaABidag THV.

KAgioTe TN 0TPO@Lyya TIPOC T CUPLYYa KAl aQalp€CTE T cUPLyYa.
BePaiwbeite 611 0 dykog S16yKwong ot cuokeur SIOYKwong gival
OWOTOC.

MPOZOXH: AlatnprOTE TN GUCKEVR 810YyKwong otn Béon
ac@aliong péxpt Tnv EKntuén tng BaAipidag THV yia va
€AAXIOTOMOIGETE TOV Kivouvo mpowpng S10ykwaong Tou
HmaAovioU Kat EMAaKOAoudng akatdAAnAng EKTuéng Tng
BaABidag THV.

8.2.3 ®optwon Kat mruxwon tn¢ BaABidag THV oto csvotnpa
Tomof£tnong

1.

BubBiote mA\npwg 1o BondnTikd e€dpTnua mTuXwong Qualcrimp o€ pia
Aekdvn pe 100 ml @uactoloyikol alatoUxou SIOAUPATOG. ZUUTIECTE
anaAd péxpt va dlamotiotel MARpwe. AvadeloTe Yia TOUNAXIOTOV

1 Aento. Emavaldfete autn Tn Sadikaocia péoa o€ pa Sevtepn
Aekavn.

Agaipéote Tn BarBida THV améd Tov cuykpaTnTpa Kal apalpéoTe
TNV aVayvwpLIoTIKA ETIKETA.

MeploTpéWPte TN Aafr) Tou 0pyAvou MITUXWONG WG OTOU avoitel
EVTEAWG TO AVOLyHd TOU. [1p0CAPTAOTE TOV AvACTOAED TITUXWONG 2
TUNUATWY 01N 3don Tou opydvou MTUXWONG KAl KOUUTTWOTE TOV 0TN
Béon Tou.

Edv xpelaletal, nTuxwoTe Peplkwe tn BaiBida THV oto dpyavo
TITUXWONG HEXPL VA EQAPHOCEL KAAA Péoa oTo BondnTiko e§aptnua
nmTuxwong Qualcrimp.

Inpeiwon: H pepikn ntoxwon dev gival amapaitntn yia tn
BaABida 20 mm.

TomoBeTrioTe T0 BonONTIKS e€dptnua mTUxwong Qualcrimp mavw
an6 ™ BarBida THY, eubuypappifovtag To dkpo Tou Bondntikou
e€aptpatog mtuxwong Qualcrimp pe T MAeupd eKPONG TNG
BaABidag THV.

TomoBetriote Tn BaiBida THV kal to fondnTiko e€dptnua mTuxwong
Qualcrimp oto dvolypa Tou opydvou mtuxwong. Elcaydyete to
ouoTNUa TomoBETnoNng opoa&ovikd evtdg g Barpidag THV 2-3 mm
TIEPLPEPIKA TOU UTTAE OTEAEXOUG TOU UITANOVIOU (OTO TURHA
mTuxwong BaABidag) Tou cuoTAPATOG TOTOBETNONG, HE
TPOoavatoAlouo Tng BaABidag oto cuoTNUA TOMOBETNONG OTTWCG
TEPLYPAPETAL TTAPAKATW:

0OpB6Spopn mpoonéhaon:

H m\evpd eloporig (e§wtepikd nmepilwpa) Tng BarBidag THV mpog to
€YYUG GKPO TOU CUOTHUATOG TOTTIOBETNONG.
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Avadpopn npoomélaon:

10.

11.

12.

H m\eupad eloporig (e§wtepikd mepiCwpa) Tng BarBidag THV mpog o
TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUCTAUATOC TOOBETNONG.

—

[ "en.
e
— ——-i:éi |

Kevtpdpete T0 0TENEXOG TOU UITAAOVIOU OUOAEOVIKA EVTOC TNG
BaABidag THV. Mtuxwote Tn BaABida THV éwg 6Tou @TAcEL oToV
avaotoléa Qualcrimp.

ApaipéoTte To Bondntiko e§dpTtnua mtuxwong Qualcrimp amod
BaABida THV kal Tov avaocTtoAéa Qualcrimp amd tov avacTtoléa
TITUXWONG, aPrvovTag Tov TeEAIKS avaoTtoléa oTn Béon Tou.

Kevtpdapete ™ BaiBida THV péoa oto dvolypa Tou opyavou
mTuxwonc. Mruxwote mMARPw TN BaABida THV péxpl va @Tacel otov
TENIKO avaoTOAEéd Kal KPATAOTE TN 0Tn B€0n auth yla

5 SeutepdAenta. Emavaldafete auTo To Bripa mtixwong

U0 (2) aKOUN POPEC, WOTE VA TIPAYHATOTTOINBOUV CUVONIKA

3 TTUXWOELG.

Inueiwon: BeBaiwBeite 6T1 To THRpa MTUXwonG BaABidag
TomoOeteital opoagovikda evtog tng BaABidag THV.
TpaPri&te 1o oTéAeXOG TOU PTaAoVIoU Kat KAeioTe Tn Siataén
AGPANONG UTAAOVIOU £TCL WOTE TO CUOTNUA TOTTOBETNONG Va gival
oTNnV MPoemAeypévn Béon.
EKTTAUVETE TO OPYAVO POPTWONG UE NITAPIVICUEVO AAATOUXO
SidAupa. Mpowbriote apéowg tn BaABida THV oto dpyavo
POPTWONG £w¢ STOU ATTOKANUPOE( TO KWVIKO AKPO TOU CUCTAMATOG
TomoBETnong.

MPOXOXH: H BaABida THV dev mpémel va mapapével mMARpwe
MTUXWHEVN /KAl pEGA GTO OPYAVOo POPTWONG Yld TIEPIOCOTEPO
and 15 Aentd, KaBwg pmopei va mpokAnOei BAGBN oTig yAwyiveg
Kal va EMNP&acTei n Aettovpylkotnta thG BaApidac.

MpocapTACTE TO MWHA TOU OPYAVOU YOPTWONG GTO OPYAVO
POPTWONG, EKTTAUVETE VA TOV EUKAUTTO KOBETPA KAl KAEIOTE TN
OTPOPLYYA TIPOG TO CUOTNHA TOTIOBETNONG. AQALPECTE TOV OTEINED
KOl EKTMAUVETE TOV AUAG 08nyoU cUPUATOG TOU CUCTAHATOG
TomoBéTnong.

MPOZOXH: Awatnpeite evudarwpévn tn BaABida THV péxpt va
€I0TE £TOIPOL VA TNV EUPUTEVOETE, WOTE VA ATTOPEVYXOEI N
npokAnon BAaBN¢ otig YAwxiveg, n omoia pmopei va ennpedacet
TN AertoupyikotnTa TnG BaiBidag.

MPOEIAOMOIHZH: O 1atpdg mpénel va emPBeBalwoEl TOV CWOTO
npocavatoAlopo TnG BaAiBidag THV nmpv and tnv epgputevon
TNG yla TNV amoTPoTmH Tou Kivéuvou cofapng BAapng atov
agBevi).

8.3 Mpodiactoln puaoiki¢ BaiBidag kat TomoBétnon tng BaABidag
THV

H mpodiactoAn Tng puotkig BaABidag kal n tomoBétnon Tng
BalBidag THV mpémel va mpaypatomolouvTal Und TOTIKH /KAl YEVIKA
avalodnoia pe alpoduvapikn mapakoAoudnon, oe AlpoSUVAUIKO
£pYAoTPIo/UBPISIKO XEIPOUPYEIO pE SuvatdTnTa SlevEpyelag
OKTIVOOKOTIIKAG KAl NXWKAPSIOYPAPIKIG ATIEIKOVIONG.

XopnynoTte nmapivn yia va S1atnprioETe TOV EVEPYOTTOINUEVO XPOVO
mié&ng (ACT) o€ Tipr = 250 Seut.

MPOZOXH: H xprion okiaypa@ikol pEcou mMpEMel va
TapaKoAouBOEiTal WOTE va TEPIOPLOTEL 0 KivSuvog mMpOKAnoNng
ve@pIKi¢ BAGBNG.

H BaABiSonmAacTikn pe prmaAdovi Oa PETMEL va amo@eUyeTal 0Tn
Bepaneia Tng avemapkovoag BlonpoBeong, kaBwg pmopei va
odnynoet o€ epPoliopod Tov UAIKOU BlompoBeong Kat pnxavikn
Siaomaon Twv yAwyivwv tng BaApidag.

8.3.1 MNapapetpol avapopag

1.

AievepyoTe ayyeloypapia pe Tnv mpofoAn tng BaiBidag kabeta
oTnV €IKOvVA.

MNa eppuTtevon aopTikAC BarBidag, a§lohoyroTe TV améoTaon Tou
aplOTEPOU Kal Tou Se€loV OTEPAVIAiOU GTOMIOU ATO TOV AOPTIKO
SakTUAIO o€ Oxéon pe To VYOG Tou MAataiou TN BaiBidag THV.

Elcaydyete éva nAektpodio Bnuatodotn (PM) kat TomoBeTrioTe To
KOTAAAAWG.

PuBuioTte TiIg mapapétpoug Siéyepong yla va emtUxeTe GUANYN 1:1
kal dokiudoTe tn Bnuatoddtnon.



8.3.2 MpodiacTtoAn QuOIKAG BaABidag

MNpodiaoteilete TN YUOIKN aopTiKn BaABida, Katd Tnv Kpion Tou laTPoU,
olp@WVa PE TIG 08nyieg XPrioNG Tou EMAEYUEVOU KABETHPA UTAAOVIOU
yta BaiBidomAaoTikn aopTiki BarBidac.

MPOXOXH: H epputevon BaABidag Sev mpémel va mpaypatomoleital
£@v 10 pumalovi ev pmopei va S1oykwOsei MAnpwg katda tn
BaABiSomAacTIKN.

8.3.3 TomoBétnon tng BaABidag THV

1. TpogTolpdoTe To O€T el0aywyéa Onkaptov Edwards cupewva pe Tig
odnyieg xpriong Tou.
Edv xpelaletal, mpodiaoteileTe 1O ayyeio.
Eicaydyete 10 Onkapt cUpPWva PE TIG odnyieg xpriong Tou.

4, El00ydyete TO OUYKPOTNHA OPYAVOU POPTWONG 0TO BNnKApt £éwg dTou
OTOUATACEL TO OpYavo OPTWONG.

5. MNpowBnote 1o cuoTNua TomoBETNONG £we 6Tou N BaAPida THV
€€ENBeL amo To OnkapL.

MPOXOXH: Na Aayovopunplaia mpoonéhaon, n BaABida THV dev
npémnel va mpowBeital péocw Tov OnKaplov, Eav To AKPO Tov
OnKaplov Sev £xel MEPAGEL ATTO TOV AOPTIKO SiXaouo, yia tTnv
gA\ayioTomnoinon Tou Kivduvou mpékAnong BAapng oto ayyeio.

MPOZOXH: H BaABida THV 8ev mpémel va mapapével 6to Onkapt
Yla TEPICCOTEPO A6 5 AeNTd, KABWG umopei va mpokAnOei
BAGPN oTic yYAwYivEG Kal va EMNPEACTEL N AEITOUPYIKOTNTA TNG
BaABidac.

6. € éva euBU TUARUA TOU AYYELOKOU CUCTAMATOC, EEKIVAOTE TNV
guBuypdupion Tng BaABidag avoiyovtag ) diataén acgaliong
MUmaAoviov Kal Tpafwvtag Tov Kabetrpa pmaloviol ubeia mpog Ta
miow, éw¢ 6Tou EPPAVIOTEL £va PEPOC Tou TTpoEIdomoINTIKOL SeikTn.
Mnv tpapdrte mépa and Tov mPoeIdomoINTIKO SeikTn.

MNPOEIAOMOIHZH: BeBaiwOeite 0TI TO EYYUG AKPO TOU GTEAEXOUG
TOU pmaloviou 8ev vgiotatal KAPYPn, £T61 WOTE va PNV
nPokANnO&i {npia oto otéAeXog Tov prmaloviov.

MPOEIAOMOIHXH: Eav n eubuypdappion tng Baipidag Sev
npaypatonoindei og 0L TUNHHA, evEéxeTal va undp§ouv
Suckoligg oTnV EKTéNEGN AUTOU TOU BRHATOC, KATI TIOV MITOPE(
va odnyroel o€ {NUiId TOV GUGTHHATOG TOMOO£TNONG KAl
aduvapia S10ykwong tou prraloviov. H xprion evaAAacoopevwv
AKTIVOOKOTIIKWV ATEIKOVICEWV Umopei va fonbncet otnv
a&loAdynon NG KAUMUAGTNTAG TNG avatopiag. Eav kata tnv
guBuypappion Tng BaABidag mapouvotactei umrepBolikn évraon,
Ba mpémnel va emavarono0eTnO&i To cUoTNHA TOTOBETNONG O
S1apoPETIKO EVBL TUAHA TNG AOPTHG KAL VA PETPLACTEI N
oupmigon () n évtaocn) Tov GUGTHHATOG.

KAgiote Tn Sidta&n aoc@dliong umaAoviou.

Xpnotpormoliote Tn podéAa mpooappoyng akpiBeiag yia va
TomoBetroete T BaiBida THV avdueoa otoug Seikteg
guBuypdupiong BaiBidac.

Inpeiwon: Mn otpé@ete Tn podéla mpocappoyng akpifeiag eav
Sev éxete acpalioel Tn Siaragn ac@daiiong prraioviov.

MPOEIAOMOIHXIH: Mnv tomoBeteite Tn BaABida THV népa amd
TOV MEPLPEPIKO deikTn evBUYpappiong BaABidag, Wote va
gA\ayioTomnoleital o Kivduvog akatdAAnAng ékmtuéng Tng
BaABidag THV i epfoAicpov TG BarBidag THV.

MPOZOXH: AlatnproTe TN B€0n TOL 08NYOU CUPHATOG KATA TV
guBuypappion tng BaABidac, WoTe To 08NY6 GUPHA VA UNV XACEL
™ 0éon Tov.

7. Xpnotponotote Tn podéla pubuiong eukapwiag yia mpdofaon kat
SiéNeuon amd ) BarBida.

Inueiwon: EnaAn@sbote Tov mpooavatoAiouo Tov Aoyotumou
Edwards yia va diacgpaliotei n owotn apbpwon.

Inueiwon: To cuoTnua TomoBéTnong apBpwvetal o katevOuvon
avTifetn amod tn O0pa ékmAuonc.
8. Avoite Tn diataén aceAaMong umaloviol Kal AmoCUPETE TO AKPO

TOU €VKAUTTOU KABETAPA £WC TO KEVTPO TOU TPIMAOU Seiktn. KAeiote
™ Sidta&n ao@daiiong umaioviov.
9. TomoBetrote ™ BalBida THV avagopikd pe ) Béon tng BaiBidac.
10. Xpnoipomotnote Tn podéAa pUBuIoNG eukauyiag yla va pubuioste
KATAAMNAa TV opoaovikotnta Tng BaABidag THV kat tn podéha
TIpocappoyng akpiBeiag yia va pubuioete katdA\nAa tn 6éon g
BaABidag THV.

11.  Mpwv ano v ékntuén, Befaiwbdeite 611 n BarBida THV éxel
TomoBetnOei cWOoTA PETAY TwV SelKTwy eBLypPApUIong BaABidag
KOl 0TI TO AKPO TOU EVKAUTTOU KABEeTpa BpiokeTal Mvw amd Tov
TPIMAOG Seiktn.

12.  Zekwvnote TV ékmtuén tng BarBidag THV:

a) Amac@aNoTe TN CUOKEUN SIOYKWONG TTOU TTAPEXETAL amd TNV
Edwards Lifesciences.

B) BePawwBeite o1 éxel emtevyOei atpoduvapikr otaBepdTnTa Kat
Eekivote Taxeia fnpatodotnon. MOAIG n apTneLakh mieon
pewwOdei ota 50 mmHg A Alydtepo, pUmopeite va EeKIVAOETE TN
S16ykwon tou pmaAoviov.

y) Eoapuédlovtag apyn, eEheyxopevn S10ykwon, eKMTUETE T
BaABida THV pe 6Ao tov dyko amod Tn CUOKEUT SIOYKWONG.
MNepipévete 3 SeutepdlenTta Kat emMPBeRaWOTE OTI 0 KUAIVEPOC
NG OUOKEUNC S10YKWoNG gival Kevog yla va S1ao@alioete Tnv
RPN S10YKwWon Tou urmaioviou.

8) AmodioykwoTe To purmahovt. Otav to purmaldévi amoSloykwoei
EVTEAWG, ATIEVEQYOTIOIOTE TOV BNHaToddTn.

8.3.4 A@aipeon TOU GUCTI|HATOG

1. EuBeldote 10 0UOTNWA TOTOBETNONG EVW ATTOCUPETE T CUCKEUN).
BeBaiwbeite 0TI TO AKPO TOU EVKAUMTOU KOBETHPA EXEL AOPANITEL
TTAVW Ao Tov TPLTAG Seiktn. AmocUPETE To dpyavo pOPTwoNG UéXPL
T0 £yYUC AKPO TOU CUOTAMATOC TOTMOBETNONG. AQAIPECTE TO CUOTNHA
TOmOBETNONG ATTd TO BNKAPL

Inueiwon: Na vnokAeidia-pacxaliaia mpoonéNacn, KPATHOTE TO
GUOTNHA TOMOO£TNONG EVTOG TOU BnKaploL pHéXPL va Ei0TE
£TOIMOL VA APAIPECETE ONEC TIG CUOKEVEG WG EVidia povada.

MPOXOXH: EuBsidote mMAPWG TO GUGTNHA TOTTOBETNONG TPV TO
aAPaAIPECETE, WOTE va eEAaytoTomolndei o kivbuvog ayysiakol
TPAVHATIOHOV.

8.4 EmaAni®guon tn¢ 8éong tng BaABidag THV Kat TwV HETPHOEWV
MEeTPAOTE Kal KATAYPAYTE TIG ALOSUVAULKES TTAPAETPOUG.

1. Alevepynote ayyeloypagia yia va a§lohoynoete tnv andédoon tng
OUOKEUNG Kal TN BatotnTa Twv 0TEQAVIAiWY ayyEiwy, 6TTou
anarteitalt.

2. MeTpnoTe Kal Kataypawte Ti¢ TIpEG StaBarBidikng kKAiong mieong.

3. A@aipéoTe OAEG TIC CUOKEVEG OTAV TO EMIMESO TOU EVEPYOTIOINUEVOU
XPovou ENG Kp1Bei katdAAnAo (m.x. @Bdoel og <150 Seut.).

Ma TNV agaipeon TNG CUOKEUNG, avatpéETe oTIG 0dnyieg Xpriong Tou
OnkaploL slcaywyéa.
4. Juyk\eioTe TO onueio MpooméAaong.

9.0 Tpomog d1aBsong

AMOZTEIPOMENO: H BaABida mapéxetat amootelpwpévn pe Sidhupa
yhouTtapahSeiidng.

To oUoTnUa TormoBETNONG KAt 0 FonONTIKOG EEOMAICUOG TTapExovTal
ATMOOTEIPWHEVA UE aéplo 0eidlo Tou alBuleviou.

H BaABida THV mapéxetat pn mupeToyovog, CUCKEVAOUEVN O PUBIOTIKO
S1dAupa yYAouTtapaldelidng, péoa o mAaoTiko doxeio To omoio Stabétel
oppaylon aocpaheiag. Kabe doxeio amooTENETAL péOa OE KOUTI
amoBrkevong mou mepapBdvel deiktn Bepokpaciag, o omoiog
avixvevLel €av n BalBida THV éxel extebei oe akpaieg Beppokpaaiec. Mpiv
TNV amooToAr, To KOUTi amoBrKeuong TomoBeTE(Tal O€ CUOKELATIA ATTO
@ENCON.

9.1 ®VAagn

H BaABida THV npémel va guldooetal og Beppokpacia 10 °C éwg 25 °C
(50 °F éwg 77 °F). KaBe doxeio amooTéAAeTal H€CO OE CUOKELATIA TTOU
nephapBavel Seiktn Beppokpaaiag, o omoiog avixvevet av n BaiBida THV
£xel ek1eDel o€ akpaieg Bepuokpaoieg.

To oUoTnua TomoBETnong Kat Ta BondnTika e§apTrpata mMpémel va
@uAdooovTal og SpooePO Kal ENPO XWpo.

10.0 AG@AAgLa Katd tTn payvnTikn topoypagia (MR)

Ac@aln¢ og mepIBAAAOV HAYVNTIKAG TOHOYPQ-
@iag (MR) unré mpoimoBéoeig

Mn kA\vikég Sokipég édei&av ot n Siakabetnplakn kapdiakr BaApida
Edwards SAPIEN 3 Ultra kat n dtakaBetnptaxn kapdiakn Barida
Edwards SAPIEN 3 givat ac@aleic og mepIBANMOV payvnTIKAG
Topoypagiag (MR) und mpoumobéoelc. Evag acBevrg mou @épel Tn



OUYKEKPLIUEVN OUOKEUN Umopel va urtoPANnBei pe aoc@dlela o capwon
AUEOWG PETA TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG, UTTO TIG AKOAOUBEC
mpoUNoBéoelg:

Z1aTIké payvntiko nedio 1,5 Tesla (T) ry 3,0 Tesla (T)

Medio péylotng xwpikng Babuidwaong 2500 Gauss/cm (25 T/m)
Aydtepo

Méyiotog, avagpepOUEVOG amd To GUCTNHA HAYVNTIKAG TOROYPA®iag,
PUBHOC E18IKAC amoppoPNnonG (SAR) HECOTIUNUEVOC Yia OAOKANPO TO
owpa 2,0 W/kg (Kavovikog Tpdmog Aettoupyiac)

3116 ouvBnKeg cApwong mou opilovtal mapandvw, n Stakabetnplakn
kapdiakn BaiBida avapévetal va mpokaAéoel péylotn avénon
Beppokpaciag 3,0 °C émeita and 15 Aentd ouvexolG odpwong.

Z€ 4N KAVIKEG SOKIPEC, TO TTAAOUATIKO EUPNUA ammelkdVIoNG TTOU
TTPOKAAEITAL amd TN CUOKEUN eKTeiveTal £w¢ Kat 14,5 mm amo 1o
EUPUTEVHA YIa EIKOVEC spin echo Kat 30 mm yia amneikovioelg Babudwtng
NXoug Katd tn capwon He ocUoTNUA HayvnTIKAG Topoypagiag 3,0 T. To
TAQOMATIKO 0PN OKIALEL TOV AUAS TNG GUOKEUNG O€ ATIEIKOVIOELG
Babudwtng nxouLC.

To gppUTELHA SeVv €xel a§lohoynOei o€ cuOTAUATA HOYVNTIKAG
Topoypa@iag ekTogTwv 1,5TA3,0T.

lNa epputevon BaABidag o BaiBida i mapouoia AANwV EPPEUTEVUATWY,
avatpE€Te OTIG TANPOPOPIEC AOPANELAG HAYVNTIKAG Topoypaeiag (MRI)
yla T Xelpoupyikr BaiBida 1} GANEC CUOKEUVEC, TIPIV TNV EKTENEDN
HayvnTIKAG TOoYpa®iag.

11.0 MoloTIKEG KAl MOGOTIKEG MANPOPOPIEG GXETIKA HE
™ BaABida THV

H ouokeun autr mepI€xel TIG akOAoUBEeG ouaieg Tou opiovTal wg
KOPKIVOYOVEC, LETANNAEIYOVEC Kal TOEIKEG Yia TNV avarapaywyr) (CMR)
Katnyopiag 1B og ouykévtpwon mavw amno 0,1% Pdapog katd Bapoc:
KoBdATtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0

Ta TpéxovTa EMOTNHOVIKA OTolXEia uTTooTNPifouv OTI Ta
1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTOU Eival KATAOKEVACHEVA amod Kpduata
kofaAtiou | kpduata avoeidwtou xaAuPa mou mepiéxouv KoBdATtio Sev
TPOKAANOUV au§nuévo Kivouvo KapKivou 1) avemBUuuNTwy EVEPYELWY OTNV
avamnapaywyn.

MNa ™ BaiBida THV, otoug mapakdtw Tivakeg Sivovtal oL TTOLOTIKEG Kal
TTOOOTIKEG TTANPOPOPIES YIa T UMIKA KAl TIG OUCIEG:

Nivakag 7: AlakaBeTnprakn kapdiakr BaiBida SAPIEN 3

Ougcia CAS EUpog Bapoug povté-
Mov (mg)
Alo&gidlo mupttiou 7631-86-9 0,00422-0,00592
Epoukauidio 112-84-5 0,000683-0,00128
4-AwdekuloPev{OAio GOUA- 121-65-3 0,000286-0,000430

POVIKO 0§V

Nivakag 8: AlakaBetnplakn kapdiakn BaABida SAPIEN 3 Ultra

(POVIKO 0V

Ovuoia CAS EUpog Bapoug povTé-
Aou (mg)
KofdaAtio 7440-48-4 131-314
Niké\io 7440-02-0 148-298
TepeBaliko moAualBUAévIo 25038-59-9 142-212
Xpwpio 7440-47-3 85,2-169
KoAAayovo, Boelo UAiko, mo- | 2370819-60-4 58,3-97,5
Aupepr He YAoutapaAdelidn
MoAuB&aivio 7439-98-7 40,3-84,6
MoAuaiBulévio 9002-88-4 19,4-22,0
MoAutetpagBopoaiBulévio 9002-84-0 12,3-15,1
Si6npoc 7439-89-6 0-8,06
Titdvio 7440-32-6 0-8,06
Mayyévio 7439-96-5 0-1,21
MNupitio 7440-21-3 0-1,21
Alo&eidio Titaviou 13463-67-7 0,307-1,03
MoAuBoutulévio 24936-97-8 0,273-0,340
Tplo&eidlo avtipoviou 1309-64-4 0,161-0,243
AvBpakag 7440-44-0 0-0,201
Boplo 7440-42-8 0-0,121
Dwoopog 7723-14-0 0-0,121
G¢io 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Aio&eidlo mupritiou 7631-86-9 0,00422-0,00525
Epoukauibio 112-84-5 0,00110-0,00178
4-AwdekuloPev{OAlo GOUA- 121-65-3 0,000330-0,000453

Ougcia CAS EUpoc Bapoug povté-
Aou (mg)
KoPaAtio 7440-48-4 131-427
NikéAio 7440-02-0 148-405
Xpwpio 7440-47-3 85,2-230
Tepe@Oalikd moAvalBuAévio 25038-59-9 102-170
KoM\ayovo, Boeto uAiko, o- | 2370819-60-4 58,3-141
Aupepn e yYAouTtapalSelidon
MoluBdaivio 7439-98-7 40,3-115
MoAutetpagBopoaiBulévio 9002-84-0 17,5-25,5
NoAvaiBulévio 9002-88-4 14,2-19,7
Sidnpoc 7439-89-6 0-10,9
Titdvio 7440-32-6 0-10,9
Mayyavio 7439-96-5 0-1,64
MNupitio 7440-21-3 0-1,64
Alo&eidlo Titaviou 13463-67-7 0,219-0,752
MoAuBoutulévio 24936-97-8 0,273-0,383
AvBpakag 7440-44-0 0-0,274
Tplo€eidlo avtipoviou 1309-64-4 0,112-0,190
Boplo 7440-42-8 0-0,164
DOwopopog 7723-14-0 0-0,164
Ocio 7704-34-9 0-0,109
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0394-0,0578

12.0 Z0voyn ac@dalsiag Kat KAvIKiG anodoong (SSCP)

H ouvoyn SSCP éxel unooTei mpooappoyr cUUPWVA HE TNV afloAdynon
KAIVIKNG EKTIUNONG ATTO TOV KOWVOTIOINEVO OPYAVIOUO OTTOU EKXWPRONKE
n motomnoinon CE. H cuvoyn SSCP mepidapfdvel pia OXETIKA ouvoyn Twv

iS1wv MANPOPOPIWV.

O KOWVOTIOINHEVOG OPYAVIOHOG EXEL AAPBEL YVWON KAl CUMPWVAOEL
AVAPOPIKA UE TIG OXECELG 0PEAOUG-KIVOUVOU Yia TN BpaxumpoBeoun Kat
HaKpoTpOOeoUN acPANELD KAl OTTOTEAECHATIKOTNTA TNG TTAATPOPHAG

SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra.

H ouppopewon ohdkAnpeng tnG mateoppag SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra pe
TI¢ Ataitiioglg anmddoonc (GSPR) yia acgdalela (MDR GSPR1), andédoon
(MDR GSPR1), amodekTikdTnTa mapevepyelwv (MDR GSPRS),
xpnotikotnta (MDR GSPR5), Sidpkela {wn¢ laTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
(MDR GSPR6) kat amodekto mpo@il o@éAouc-kivéuvou (MDR GSPR8), éxel
empBePaiwdei yia Ti¢ emonuacpéveg evoei€elc.

Avatpé€te otn SievBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia
SSCP y1a auTo TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Metd v évapén tng Aettoupyiag TG Eupwmnaikng Baong Aedopévwy yia
latpotexvoloyikd mpoiovta/Eudamed, avatpé€te otn SievBuvon https://
ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auto To 1aTpOTEXVOAOYIKO

TTPOIOV.



13.0 Baoikn amoKA€IGTIKN TauTOomoinon
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG - AVAyVWwPIOTIKO
1atpotexvoloyikou mpoiovtog (UDI-DI)

To Baoikd UDI-DI givat To KAe1Si mpoofaong yia MANPOoYopieg OXETIKA Ue
lATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU €XOUV KATAXWPIOTE TNV EVPWTTAIKN
Bdon dedopévwy yia Ta LlaTPoTEXVOAOYIKA TTPoidvTa (Eudamed). To
Baoikd UDI-DI yia Tig BaiBideg, To cvoTtnua tomobétnong kat To Onkdpt
umopei va xpnotponolnOei yia Tov evtomopd Tng cuvoyng ac@ANELag Kat
KMVIKAG armodoong (SSCP).

Ot mapakdtw mivakeg mepiéxouv ta Bactka UDI-DI:

Nivakag 9: Tvotnpa Edwards SAPIEN 3

Movtélo
Tootnua | Zvotnual Zootnpal| Zvotnpua| Baciko

Mpoiov 20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm UDI-DI
AwokaBetnpt-
aKn
kapdiakn 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
BahBida (20 mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Edwards
SAPIEN 3
JuoTtnpa
TomoBétnong
Edwards  |9610TF20|9610TF23|9610TF26| 9610TF29 gi?&ggg?g
COMMANDER
pXa
gl0aywyéa 9610ES16| 0690103D00
Edwards 9610ES14 3S3E00ONT
eSheath
JUOKeELR 0690103D00
S1déykwong 96402 96406 3INDO00TG
Opyavo 0690103D00
nToxwong 9600CR 3CRI000TH
Edwards

MNivakag 10: Zvotnpa Edwards SAPIEN 3 Ultra
Movtého
Tootnua Tyotnpa ZVotnpa | Baciké UDI-

Mpoiov 20 mm 23 mm 26 mm DI
AwokaBetnpl-
akn kapdilakn
BaABida 9750TFX 9750TFX 9750TFX | 0690103D00
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAP0O00OVP
SAPIEN 3
Ultra
Juotnpa
TomoBétnong
Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 gg?)ol\llgzg'?g
COMMANDER
pXa
eloaywyéa 0690103D00
Edwards 9610E514 3S3E00ONT
eSheath
JUOKELR 0690103D00
S1déykwong 96402 3IND000TG
Sfov?:g 9600CR 0690103000

Xwone 3CRI000TH
Edwards

14.0 Avapevopevn Siapkela {wnRg LaTPoTEXVOAOYIKOU
MPOIGVTOog

H SiakaBetnprakn kapdiakn BarBida Edwards urmofAnonke oe Sie§odikn
TPOKAWVIKY) SOKIPAGIO OVOEKTIKOTNTAG CUMPWVA LIE TIG ATIAITAOELG
Sokipaaoiag g BaABidag kat o€ KAVIKEG HENETEG KAl HENETEG UETA TNV
Kukho@opia otnv ayopd. Ot BaABideg umoAriBnkav emTuxwG o€
Sokipaoia pe mpooopoiwon eOopAg 5 eTwv. EmmAéov, Ta KAVIKA
Sedopéva KaTadeIKvUOUV avOEKTIKOTNTA E TTAPAKOAOUONON €wg Kat 5
Xxpovia. H mpayuatikr anmédoon katd tn Sidpkela tng {wrg ouveyilel va
peletdral kat Stagépel and aobevr) og aoOevi.

15.0 MAnpoyopisg yia Toug acOeveic

Me kaBe BalBida THV, mapéxetal pia KApTa eUPUTELATOC AoBEVOUG.
META TNV EPPUTEVON, CUPTTANPWOTE OAEC TIG ATTAUITOUUEVEG TTANPOPOPIES
KAl SWOTE TNV KAPTA EUPUTELPATOC 0ToV aoBevh. O aplBuodC oelpaAg
avaypd@etal 0tn cuokevaaoia. AUTH N KAPTA EUPUTEVPATOC ETTITPETTEL
0Toug aoBeveig mou {NToLV TEPIBAAYN VA EVNIEPWVOULV TOUG TTAPOXOUG
UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAPNC Y1 TOV TUTTO TOU EUPUTEVATOC TTOU PEPOUV.

16.0 Avaktnpuévn BaABida THV kat améppiyn
GUOKEUNG

H ekputeupévn BaABida THV Ba mpémel va TtonoBetnBei o KatdAAnAo
IOTOAOYIKO OTEPEWTIKO, OTIWE POPHUOAN 10% 1} YAouTapaAdelidn 2%, kat
va emoTtpagei otnv etatpeia. H Yuén Sev givat amapaitntn o€ AUTES TIG
ouvOnkec. Emkowvwvriote pe Tnv Edwards Lifesciences yia va {ntrioste
€va KIT EKQUTEVONG.

O XEIPLOPOG KAl N améppiPn Twv XPNOIUOTTOINUEVWY CUOKEUWY UITOPOUV
va Yivouv e Tov {S10 TpOTo TTou 1oXVEL KAl YIA TA VOGOKOMEIOKA
anoPAnta kai ta Broloyikwg emkivéuva LAIKA. Aev umidpyouv idikoi
kivéuvol mou va oxetifovTal PHe TNV amoppPn AUTWY TWV CUCKEUWV.

17.0 KA\ivikég pehéteg

Avatpé€te otn ouvoyn SSCP yla Ta KAIVIKA 0@éAn.

18.0 BiAoypagia

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



Bbvarapckn

WHcTpyKuun 3a ynoTpeba

MMnnaHTupaHeTo Ha TpaHCKaTeTbPHY CbpAeYHM Knanu TpAbBea fa ce
M3BbPLUBA Camo OT NleKapu, KOMTO ca npemuHanm obyyeHne Ha Edwards
Lifesciences. IMnnaHTpawuaT nekap TpsA6sa Aa vma onuT B
CTaHOapTHUTE TEXHMKM 3a KaTeTepu3auus. o npeleHKa Ha nekapsa e fa
n36epe NoAxoAALMA MbT 3a JOCTHM 3a UMMIaHTUpPaHe Ha THV Bb3
OCHOBa Ha aHaTOMVATa Ha NaLneHTa 1 CBbp3aHnTe PUCKOBeE.

1.0 OnucaHve Ha yCTPOMCTBOTO

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

CncTemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 n
SAPIEN 3 Ultra (THV) ce cbcToM OT TpaHCKaTETbPHU CbPAEYHN Knanu
Edwards SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra u cuctemu 3a goctassHe.

- TpaHckaTeTbpHa cbppaeyHa Knana Edwards SAPIEN 3 (Qurypa 1)

TpaHckaTeTbpHaTa cbpAeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbctom
OT pa3wmpsaema oT 6anoH, PeHTTeHOKOHTPACTHa, KObanT-XPOMOBa pPamMKa,
Knarna oT roBex/a nepukapaHa TbkaH C TpY NnaTHa, BbTPELLEeH 1 BbHLUEH
MaHLET OT nonuetuneH Tepedtanart (PET). MnaTHaTa ca o6paboTeHu no
npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

- TpaHckaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Qurypa 2)

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) ce
CbCTOU OT pa3lumpsema oT 6anoH, PeHTTeHOKOHTPaCTHa, KobanT-
XpPOMOBa paMKa, Kflana oT roBexza nepukapAHa TbKaH ¢ Tpy NnaTHa,
BbTPELLEH 1 BbHLUEH MaHLLET OT nonueTuneH Tepedranar (PET).
MnaTtHaTa ca obpaboTteHn no npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV e npegHa3HayeHa 3a MMNNaHTpaHe B Anana3oH Ha pasmepa Ha
HaTUBHMS aHyNyC, CBbP3aH C TpMM3MepHaTa 0b1acT Ha aOPTHUA aHyNyc,
n3mepeHa npu 6asanHrsa NPbCTEH MO Bpeme Ha CUCTONA, KaKTo e
npepfcraBeHo B Tabnuua 1:

Ta6bnuua 1
Pasmep Ha aHynyca Ha
HaTuBHaTa Knana (CT)
Pasmep Ha
aHynyca Ha U3BepeH ot
HaTMBHaTa nnowra
knana (TEE)* Mnowy AnameTbp Pasmep Ha THV
16 -19 mm 273-345mm?2 | 18,6 -21,0 mm 20 mm
18-22mm 338-430mm? | 20,7 -23,4mm 23 mm
21-25mm 430 -546 mm?2 | 23,4-26,4mm 26 mm
24 -28 mm 540 -683 mm? | 26,2-29,5mm 29 mm

MpenopbkuTe 3a pa3mepa Ha THV ce 6a3upat Ha pa3mepa Ha aHyfyca Ha
HaTMBHaTa Knana, M3MepeH Yypes TpaHcesodareanHa exokapaunorpadpusa
(TEE) unu komntoTbpHa Tomorpadua (CT). AHaTommnuHuTe GpakTopn Ha
nauMeHTa 1 MHOXeCTBOTO MeToAM 3a obpa3sHa imarHoCcT1Ka Tpabsa aa ce
B3eMaT npeasua Npu n3drpaHe Ha pasmepa Ha THV.

3a6enexka: PuckoBere, CBbp3aHil C B3eMaHETO Ha NO-ManbK U no-
ronsam pasmep, TpA6Ba Aa ce B3emat npefeung, 3a fa ce cBege Ao
MWHUMYM PUCKDBT OT NapaBaNBy/lapHO N3TUYaHe, MUrpauusa n/nnm
pasKbCBaHe Ha aHynyca.

*
Mopaaw orpaHnuyeHnATa B AByM3MepHUTE n3obpaxeHus 2-D TEE
n3obpasnBaHeTo TPA6Ba Aa 6bhe AonbiiHeHO ¢ 3-D n3mepBaHuaA Ha

obnactra.

Mpenopbkuy 3a opa3mepasaHe 3a UMNNaHTUpaHe Ha THV npu HeycnewHa
6uonpoTesa ca npeaocTaBeHn B Tabnuua 2:

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusumpanoto noro E,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER, Edwards eSheath,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,

SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix u VFit ca TbproBcku MapKkm Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu TbproBcku Mapku ca
COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.
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Ta6bnuua 2
[DelictBUTENEH THV-B-THV (pasmep Ha
z;;r:.eau:;:,;‘::x,f;g aHynyca Hanr:;msua Kna- Pasmep Ha THV
knanall
16,5-19,0 mm 18,6 -21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7 - 23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 234-264mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2 -29,5mm 29 mm

3abenexka: ,[leiictBuTenHuAT ID” Ha XMpypruyHaTa Knana moxe aa
€ No-Ma/TbK OT NOCOYEHNA Ha eTMKeTa pasmep Ha Knanara. 3a THV-B-
THV pasmep®bT Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa Knana Tpsa6Ba fia ce B3eme
npeasupa 3a onpeaensHe Ha noaxoaawma pasmep THV 3a
MMnNaHTUpaHe. 3a HeycnewHa 6uonporesa 6e3 cTeHT o6MucneTe
npenopbKuUTe 3a opasmepsiBaHe 3a HaTMBeH aHynyc. PasmepuTe Ha
HeycnelwHaTa 6uonpoTtesa Tpsa6Ba fa ce onpeAenaT, Taka Ye Aa
MOXKe fla ce MMnnaHTupa noaxoaauw pasmep THV, n ToBa ctaBa Hait-
Ao6pe upes KOMNIOTbpHa TOMorpa¢pus, ARPEHO-MarHuTeH
pe3soHaHc (AMP) n/unn TpaHce3odareanHa exokapanorpadus.

Mpenopbky 3a opa3mepaBaHe 3a MNNaHTMpaHe Ha THV npu HeycnewHa
aopTHa xupypruyHa 6ronpotesa INSPIRIS RESILIA B pazmepu 19 - 25 mm
Ha 6a3aTa Ha nabopaTopHM TeCTOBE Ca NpeaocTaBeHn B Tabnuua 3:

Ta6bnuuya 3

AopTtHa knana INSPIRIS
RESILIA (mopen 11500A)%,

pa3smep Ha eTUKeTa Pasmep Ha THV

19 mm 20 mm nnu 23 mm
21 mm 23 mm unm 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

* AoptHaTta knana INSPIRIS RESILIA mogen 11500A c pa3mepu 19 - 25 mm
BKJtouBa TexHonoruaA VFit, KoATo ce CbCTOM OT paswWwmpABaLLY Ce NeHTU U
$NyopoCKONCKM BUAMMI MapKepw 3a pa3mepu, npeaHasHayeHm 3a
noTeHumanHu 6baewwy npoueaypu Knana-B-knana. KbM MomMeHTa HAMa
HaMYHM KNMHUYHW AaHHK 3a Npoleaypata Knana-B-knana uim
XapaKTepucTmKaTa Ha paslmpsaBaHe ¢ aopTtHata knana INSPIRIS RESILIA
mogen 11500A. BnmAaHneTo Ha HapacTBaHETO Ha TbKaHUTe BbpXy
XapaKTepucTmKaTa Ha paslimpsaBaHe Ha aopTHaTa Knana INSPIRIS RESILIA
He e OLieHeHoO.

NPEAYNPEXAEHUE: He nssbpluBanTe caMoCTOATENHM NpoLeaypu C
6anoHHa aopTHa BanByJsoniacTuKa B aopTHarta knana INSPIRIS
RESILIA 3a pa3smepu 19 - 25 mm. ToBa MmoxKe fa paswmpu Knanara,
NPUYMHABAIKN aOPTHA HeAOCTaTbYHOCT, KOpOHapHa em6onua unn
pasKbcBaHe Ha aHynyca.

3abenexka: Pasmepute aoptHa knana INSPIRIS RESILIA

mogen 11500A 27 - 29 mm He BKnlouBaT TexHonoruaTta VFit n Taka
cnepBaT opasmepsBaHeTo Ha AeiicTBuTenHusA ID Ha xupypruyHara
Knana, npepoctaBeHo B Tabnuua 2.

3a6enexka: TouHUAT 06eM, Heo6xoauMm 3a pasrpblyaHe Ha THY,
MoOXe Aia Bapupa B 3aBUCMMOCT OT BbTPELIHUA AUAaMeTbp Ha
6uonporesara. PakTopu, KaTo KanundrKauus n paspactBaHe Ha
naHyc TbKaH, MOXKe fla He ce BM3yanusunpar TOYHO npu o6pa3HoTo
n3cneABaHe N MOXKe fa HAManNAT epeKTUBHUA BbTPELLeH ANamMeTbp
Ha HeycneluHaTa 6uonporesa o pasmep, NO-MaNbK OT
»BencreurenHua ID”.

Tesu pakTopu TpAGBa Aa ce B3emaT npeABUA 1 OLIEHAT, 3a Aia ce
onpepenu Han-noaxoaAwMAT pasmep THV 3a nocturaHe Ha
HOMMHaNHO pasrpbujaHe Ha THV n goctaTbyHO 3aKoTBAHe. [la He ce
npeBulIaBa HOMUHAIHOTO HaNAraHe Ha cnyKkBaHe. Bmkre
napameTtpuTe 3a pasgyBaHe B Tabnuua 4.

« Cucrema 3a goctaBsiHe Edwards COMMANDER (®urypa 4)

Cuncremara 3a goctaBAHe Edwards COMMANDER ynecHaBa noctaBAHeTO
Ha 6ronpoTesara.

TA ce cbCTOM OT rbBKaB KaTeTbp 3a ylleCHABaHe Ha NofpaBHABAHETO Ha
Knanata cnpsimo 6anoHa, npociefsBaHe 1 No3nyuoHnpaHe Ha THV.
Cuctemara 3a JOCTaBAHE BK/IOYBA 3a0CTPEH BPbX 3a yeCHABaHe Ha
npecmnyaHeTo Ha Knanata. [lpbxKaTta CbAbpKa KOneno 3a 13BrBaHe 3a




KOHTPOJ Ha CrbBaHETO Ha MbBKABMA KaTeTbp, YCTPOMCTBO 3a 3aK/iouBaHe
Ha 6anoHa 1 Koneno 3a ¢prHa HaCTPOIKa 3a ynecHaBaHe Ha
NoApaBHABAHETO Ha KanaTta 1 No3uLMOHMPaHe Ha Knanata B LLefieBoTo
MecTononoxeHuvie. Kbm fiyMmeHa Ha TefieHns BoAay Ha cucTemara 3a
[oCTaBsAHe e npubaseH cTuneT. banoHHWAT KaTeTbp Ma
PEHTreHOKOHTPACTHN MapKepy 3a NofApaBHABaHe Ha Knanara,
onpegenswy paboTHaTa AbKrMHa Ha 6anoHa. PEHTFreHOKOHTpAacTeH
LieHTpaneH mapkep B 6anoHa nomara 3a No3uLMOHMPaHe Ha Knanara.
PeHTreHOKOHTpacTeH TPOEH MapKep, MPOKCMManeH Ha 6anoHa, noco4sa
no3uuMATa Ha MbBKaBWA KaTeTbP MO BpeMe Ha pasrpbluaHe.

MapameTpuTe 3a pasayBaHe 3a pa3rpbluyaHe Ha Knanara ca:

Ta6bnuua 4
HomuHanHo
HanAraHe Ha
HomuHaneH gna- | HomuHaneH o6em cnykBaHe

Mopgen MeTbp Ha 6anoHa Ha pa3gyBaHe (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

Ae3une Edwards

BuTe MHCTpYKLMKTe 3a ynoTpeba Ha fe3nneTo 3a onmcaHue Ha
YCTPOWCTBOTO.

« Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp

AKcecoapbT 3a Kpumnupaxe Qualcrimp ce n3nonsea no Bpeme Ha
KpumnupaHe Ha THV (Ourypa 3).

« 3apexpallo ycTponicTBO

3apexaaLloTo YCTPOMCTBO Ce M3MO0N3Ba 3a CNOMaraHe Ha BbBEXAAHETO
Ha cucTemarta 3a goctaBsHe B gesuneto (Purypa 5).

« Kpumnep n ctonep 3a kpumnupaHe Edwards (®Ourypa 6)

Kpumnepst Edwards HamansaBa fAnameTbpa Ha KnanaTa 3a NoCTaBAHETO i
B CCTeMaTa 3a AoCTaBAHe. KpuMnepsT ce CbCTon OT KOpryc 1
KOMMpPeCMOHEeH MeXaH/3bM, KOMTO ce 3aTBaps C PbXKKa, PasnosioxeHa
Ha Kopryca. CTonep 3a KpuMnupaHe oT ABe YacTu ce U3Mon3Ba 3a
KpVMnupaHe Ha KnanaTa Ao NpeABUAEHNA 1 AMaMeTbp.

« YcTpoWCTBO 3a pasgyBaHe

YcTponcTBoTo 3a pa3fyBaHe CbC 3aKno4vBaly MeXaHU3bM ce N3non3Bea no
BpemMe Ha pa3rpbllaHETO Ha Knanarta.

3a6enexKa: 3a npaBUNHO opa3mepsiBaHe Ha o6eMa cnctemara 3a
AocTaBAHe TPAGBa Aa ce U3non3ea ¢ npegocraBeHoto ot Edwards
Lifesciences ycTpoiicTBo 3a pa3ayBaHe.

2.0 NpepHasHavyeHne

BrionpoTe3sata e npeAHa3sHaveHa 3a ynotpeba npu nalyeHTu, KomTo ce
HY>K[,aAT OT 3aMsAHa Ha CbpAeyHa Knana. Cuctemara 3a 4OCTaBsAHe 1
aKcecoapuTe ca NpefHa3HauYeHu fja yNecHAT NoCTaBAHETOo Ha
6rionpoTesarta upes TpaHchemopaneH, TpaHccenTaneH, NoAKYNYeH/
aKcunapeH NoaxoA 3a AoCTbi.

3.0 Nokasauna

« Cuctemarta Ha TpaHcKaTeTbpHa cbppaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 n
SAPIEN 3 Ultra e nokasaHa 3a ynotpe6a npu nauueHTr CbC CbpAeYHO
3abonsBaHe 3apaan HaTMBHA KanuuouLmpaHa aopTHa CTeHO3a Ha
HAKOE M BCUYKU HMBA C XUPYPrYeH PUCK OT OTBOPEHa CbpAeYHa
onepauus.

« Cuctemarta Ha TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3 n
SAPIEN 3 Ultra e nokasaHa 3a ynotpe6a npu naymeHT cbe
CUMNTOMaTUYHO CbpAeYHO 3abonABaHe Nopaan Heycnex
(cTeHO3Mpana, HCYGULMEHTHA UM KOMOVHaLMA OT ABETE) Ha aOpTHa
TpaHCKaTeTbpHa 6rnonpoTesHa Knana nnm XxmpyprmyHa aopTHa unm
MUTpanHa bruonpoTesHa Knana, 3a KOUTo NMa NpeLeHKa oT
KapAMONOrMYHNA eKnM, BKIIOYMTESTHO CbPAEYeH XMpPYpr, Ye ca
N3/10’KeHN Ha BUCOK MW MOBULLIEH PUCK MPU OTBOPEHa XNPYPriHa
TepanuA (T.e. NPOrHO3MpPaH PUCK 3a XMPYPrMyHa CMbPTHOCT = 8% Ha
30-1A feH Ha OCHOBaTa Ha OLeHKaTa 3a pucka oT O6LecTBOTO Ha
rpbaHuUTe Xpyp3u (Society of Thoracic Surgeons, STS) n apyru
KIVHUYHN KOMOPOUAHOCTM, HEU3MePEHM OT KaslKynaTopa Ha pucka Ha
STS).

4.0 NMpoTtnBONOKasaHnA

M3non3BaHeTo Ha cuctemata Ha Edwards SAPIEN 3 n Edwards SAPIEN 3
Ultra THV e npoT1BonokasaHo nNpv NauneHTn, KOUTo:

+ He morat aa Tonepupar aHTMKoarynaHTeH/aHTUTPOMOOTUYEH PEXIM
W KOWUTO MMaT aKTUBEH GaKTepuaneH eHAOKapauT unv apyru
aKTUBHUN UHPEKLMN.

5.0 NpeaynpexaeHunsa

« YcTpoiicTBaTa ca NPOeKTUpPaHu, NpeAHasHauYeHn u ce
pasnpoctpaHaaT CTEPUJTHW camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. He
cTepunusnpanTe NOBTOPHO 1 He N3Non3BaliTe NOBTOPHO
ycTpolicTBaTa. HAma faHHM B NOAKpPena Ha CTepPUIHOCTTa,
HenMporeHHOCTTa 1 GyHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPOWCTBaTa Cleq,
noBTOpHa 06paboTka.

« [MpaBunHoTO opa3mepsBaHe Ha THV e BakHO, 3a a ce cBefe 4O
MWUHUMYM PUCKBT OT NMapaBasnByflapHO N3TUYaHe, MUrpaums n/vnm
pa3KkbCBaHe Ha aHynyca.

« JlekapAaT TpsA6Ba fa NpoBepy NpaBuiHaTa opueHTauus Ha THV npean
MMMAAHTUPAHETO .

« Moe fia Bb3HUKHe YCKOPeHO n3HocBaHe Ha THV npu nauymeHTu ¢
NPOMeHeH Kanumes MeTabonmsbm.

« MHoro e BaxHO Aa ce HabnioAaBa OTBEXJaHeTo 3a nelcmpaHe no
BpeMe Ha uanaTta npouenypa, 3a fa ce nsberHe NOTeHUNANHUAT PUCK
oT nepdopauma Ha OTBEXAAHETO 3a NencrpaHe.

-+ 3a [fa ce npefoTBpaTV NOBPeAa Ha NIATHOTO, KOATO MOXe fa NoBnuse
Ha PpyHKLMOHaNHOCTTa Ha Knanata, THV Tpab6sa Aa octaHe
XvapaTipaHa npes LAnoTo BpeMe 1 He MOXe Aa ce 13nara Ha
Bb3[eNCTBNETO Ha Pa3TBOPU, aHTUOMOTULIM, XUMUKASTN U AP., Pa3fINYHN
OT Pa3TBOpPa 3a CbXpaHeHWe NPy TPAHCMOPTNPaHe U CTepuieH
dusmonoruuen pasreop. MNpn HenpasunHo 6opaBeHe Ny NoBpesa Ha
nnaTtHaTa Ha THV no Bpeme Ha KOATO 1 fja e YacT OT npoLeaypaTa ce
N3KCKBa CMAHa Ha THV.

« [MaumeHTn CbC CBPBXUYBCTBUTENTHOCT KbM KOGAINT, HUKES, XPOM,
MONUGAEH, TUTaH, MaHTaH, CUIIMLUWIA, roBeXAa TbKaH U/Uian NOIMMEPHH
MaTepuany Morat fla Nojyyat anepruyHa peakumsi KbM Te3u
MaTepuanu.

« He n3nonsgaiite THV, ako nnombata e cuyneHa, Tbil KaTo CTEPUSTHOCTTA
MOXe Aia € HapyLueHa.

« He n3nonsgavite THV, ako TemnepaTypHUAT MHAMKaTOP e 6un
aKTVBMPaH, Tbil KaTo GyHKLMATa Ha KNanaTta MoXe fia € HapyLueHa.

« He nsnon3ssaite THV, ako CPOKBT Ha FOAHOCT € N3TEKBJI, Thil KaTo
CTepUNHOCTTa Unn GyHKUMATA Ha KnanaTa MoXe [ia € HapyLUeHa.

« He n3snonsgaiite THV, ako pa3TBOPBT 3a CbXpaHeHUe He MoKpUBa
HanbnHo THV unu THV e noBpepeHa.

« W3non3eaite npaBunHO cMcTeMaTa 3a JOCTaBAHE 1 He M3NoN3BanTe
cmcTemata 3a AOCTaBsAHE U JOMbHUTENTHUTE YCTPOWCTBA, ako
OMaKOBbYHWTE CTEPUITHU Bapuepy UM KOMMOHEHTU ca GUnm OTBapAHU
WUV NOBPEAEHU, HE MOTaT Aia Ce MPOMUAT UM CPOKBT Ha FOAHOCT e
N3TEeKbI.

« Moxe fa Bb3HUKHE HapaHABaHe Ha NauMeHTa, ako cuctemata 3a
[OoCTaBAHE e OrbHaTa HAKbAE NPeAn OTCTPaHABaHETO.

+ XapaKTepuCTUKM Ha BOCTBNA, KaTo HanprMep TexKa 06CTPYKTUBHA
1 upkymbepeHTHa Kanumdrkauma, ceprosHa U3KP1BEHOCT Un
OvameTpu Ha cbAa nog 5,5 mm (3a TpaHCcKaTeTbpHa CbpAeyHa Knana
SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra pasmep 20, 23 1 26 mm) unm 6,0 mm (3a
TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana SAPIEN 3 pasmep 29 mm), morat ga
Bb3MpenATcTBaT 6e30MacHOTO NOCTaBAHe Ha Ae3nneTo 1 TpAbaa
BHMMaTeNHO fa 6bAaT oLeHeH Npean npoueaypaTa.

« [Monyuyatennte Ha KnanaTta Tpsi6Ba fa 6bAaT NOAABbPKAHM Ha
AHTUKOArynaHTHa/aHTUTPOMOOTIYHa Tepanus, OCBEH ako TOBa He e
NPOTMBOMOKAa3aHo, 3a Aa C& MUHMMM3MPA PUCKBT OT TPOM603a Ha
KranaTta unm TpoM60emboINYHY CbOWTUSA, KaKTO € onpefeneHo oT
TexHuTe nekapu. ToBa yCTPOMCTBO He e M3NUTBaHO 3a ynoTpeba 6e3
AQHTUKOArynaHTu.

- [Mpouepypata TpabBa Aa ce N3BbPLUIBA NOZ GSTYOPOCKOMNCKN KOHTPOS.
Hskon HacouBaHu OT GNyopoCKONUsa NpoLesypw ca CBbP3aHn C pUCK
OT pafiMaLMoOHHO yBpexAaHe Ha KoxarTa. Tean yBpeXkaaHua Moxe fa ca
60ne3HeHn, 06e306pasABaLLM U AbArOTPANHU.

« Tpabsa ga ce BH1MaBa Npy MMMIAHTUPAHE Ha Knana Npv NauueHTn ¢
KIVHWYHO 3Ha4YMMa KOpPOHapHa apTepurasnHa bonecr.

« MaumeHTM CbC cblyecTBYBaLM 6GuonpoTesn TpabBa aa 6baat
BHMMATENTHO OLeHeHW Npeamn UMNIaHTaLumMs Ha KnanarTa, 3a ia ce
OCHrypU NPaBUITHO NO3MLMOHMPaHe U pasrpbliaHe Ha Knanara.
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Tpn6Ba Aa ce n3b6area 6anoHHa BanBynONIACTVKa B IeYEHNETO HA
HeycneLwwHy 6nonpoTesu, Tbid KaTo TOBa MOXe Aa AoBefe 0
embon3auna Ha MaTepurasna Ha 6ronpoTesaTa  MexaHUYHO
yBpeXK[aHe Ha NjaTHaTa Ha Knanara.

.0 NpeanasHn mepkun

3a THV He e ycTaHOBeHa AbArocpoyHa TpanHocT. lMpenopbusa ce
pefoBHO MEAVLIMHCKO NpOC/efABaHe 3a OLieHKa Ha paboTaTa Ha
Knanara.

[nyTapangexngbt Moxe Aa Npean3BuUKa fpasHEHe Ha KoXKaTa, ouunTe,
HOCa U rbpnoTo. M36AarsanTe NPoABLIKMUTENHA UM MHOFOKPaTHa
eKCrno3numa nnm BAMLBaHe Ha pa3TBopa. Manonsgeaiite camo npu
Hanuuve Ha NoaxoAaALla BeHTURauuA. MNpn KOHTaKT C KoXKaTa BeaHara
npomuinTe 3acerHatata 0651acT C BOAa; B Cllyyaii Ha KOHTAKT C ouute
He3abaBHO NoTbpceTe MeANLUMHCKa nomoLy. 3a noseye MHGopmauua
OTHOCHO M3N1araHeTo Ha Bb3[AEeNCTBMETO Ha FyTapangexus Buxre
MHbOPMaLIMOHHUA NINCT 3a 6e30NacHOCT Ha MaTepuana, NpeaocTaBeH
ot Edwards Lifesciences.

Be3onacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha MMMaHTMpaHe Ha THV He ca
YCTaHOBEHM NP NaUUeHTU C:

HekanunduumpaH aopTeH aHynyc

BpopneHa yHMKycnuganHa aopTHa Knamna

MpenBapuUTenHoO CblyecTByBaLl NPOTE3eH NPBbCTEH B KakBaTo U [ja €
nosmuusa

Texxka kamepHa ANCPYHKLMA C Ppakuma Ha n3TnackeaHe < 20%
XunepTtpodunyHa KapaMoMMonaTna CbC nnm 6e3 obcTpyKuma
AOpTHa CTEHO3a, KOATO Ce XapaKTepu3mnpa ¢ KOMOMHaLMA OT HUCHK
AV pebut, HUCHK rpagneHT

CbnbTCTBALLO NapaBanBylapHO U3TMYaHe, KbAeTo HeycneluHaTa
6uonpoTesa He e HAJEXAHO GUKCMPaHa B HATUBHWS aHyNyC WU He e
CTPYKTYPHO HEMOKbTHaTa (Hanp. ppakTypa Ha TefieHaTa pamKa)
YacTmuHo oTfieneHo NnaTHO Ha HeycneluHaTa 6MonpoTesa, KoeTo B
aopTHaTa No3MLUMA MOXe fja Nonpeyn Ha KOPOHaPHMA OCTUYM
O6eMHM KanunduLMpaHy NaaTHa Ha aOpPTHa Knana B 61M30CT Jo
KOPOHapHMU OCTUYMMU.

3HaUUTENTHO AaOPTHO 3ab0sABaHe, BKITIOUUTENIHO aHEBPM3MA Ha
KOpeMHaTa Ui rpbAHaTta aopTa, AedrHUpaHa KaTo MakcMaseH
OMameTbp Ha NyMeHa 5 cm iy No-ronAam; n3paseHa N3KpMBEHOCT
(XMNepoCcTPO OrbBaHE), aTEPOM Ha a0pTHaTa Abra (0CO6eHO ako e
neben [> 5 mm], M3nbKHAN UK Pa3si3BeH) UK CTeCHABaHe (0CobeHO
C Kanuudrkauma n HepeaHOCTM Ha MOBBbPXHOCTTA) Ha KOpeMHaTa
VNN rpbAHaTa aopTa, TEXKO ,pa3rbBaHe” N N3KPMBEHOCT Ha
rpbaHaTa aoprTa.

AKO Bb3HMKHE 3HAaUMTENHO NOBWLLEHME B CbMPOTUBNEHNETO NP
NPVABVXXBAHE HaMpeA Ha KaTeTbpa Npes CbfoBaTa CMCTeMa, crpeTte
NPVABXXBAHETO 1 yCTaHOBETE NPUYMHATA 3a CbMPOTUBNEHNETO,
npeau fa npoabmknTe. He HacungarnTte NpeMnMHaBaHeTo, TbiA KaTo TOBa
MOXe fia MOBMLLIM PUCKa OT CbAOBU YCSTOXKHEHUA. B cpaBHeHMe cbC
SAPIEN 3 cmnaTta Ha npuaBMKBaHe Ha cMcTeMaTta MoXe fa e No-BrncoKa
npw nsnonseaHe Ha SAPIEN 3 Ultra THV B n3BuTa/npeaunssmkaaLla
TPYAHOCTV CbAOBA aHaTOMUA.

Mpr naumeHTN C pUCK OT MHPEKLMA Ha KNanHa NpoTe3a 1 eHOoKapauT
ce NpenopbyBa NOAXOAALA AHTMONOTMYHA NPpodUNaKTmKa.
[onbnHUTeNHKTe NpeanasHM MepKY 3a TpaHCCenTasHa NoAMAHa Ha
HeycrneluHa 6MonNpoTe3a Ha MATPasIHa Kiamna BKIoYBaT: Hannume Ha
YCTPOCTBA MY TPOMO UK APYri OTKIIOHEHNA OT HOpMaTa Npw BeHa
KaBa, KOUTO NPABAT HEBb3MOXEH 6e30MacHVA TPAaHCBEHO3eH
demoparneH AoCTbN 3a TPAHCCENTaNIEH NMOAXOM, Hannyme Ha
npeacbpaHO CenTanHo OKMyAMPALLO YCTPONCTBO UM Kanuumi,
npenoTBpaTaABaLy 6e30nacHNA TPaHCCeNTaieH OCTb.

CneuwnanHo BHMaHe TpsbBa Aa ce o6bpHe Npy 3amMsAHa Ha
MUTPAsHaTa Kana, ako TEXHVKM 3a XOpAaJiHO CbXpaHeHue ca bunu
M3Mon3BaHN B MbPBMYHOTO UMMJIAHTPAHE, 3a fa ce u3berHe
3aKsielyBaHe Ha cy6BanBynapHus anapar.

Ha 6a3ata Ha 06CbXXAaHETO Ha PUCKOBETE 1 MON3KTE OT NeKyBaluma
nekap Knanata moxe Aa 6bfe MNIaHTMpPaHa NPy OTHOCUTENTHO Maan
nayMeHTy, Makap 4ye No-gbJiIroCpoYHaTa N3LPbKIIMBOCT BCE OLLe e
06€eKT Ha TeKyLM KNMHUYHW N3CnefBaHnA.

He pa3pyBaiite npekomepHo 6asioHa 3a pa3rpbluaHe, Tbil KaTo ToBa
MOXe fia Nonpeyn Ha NpaBuIHaTa KoanTaums Ha nnaTHaTa Ha Knanata
1 10 TO3M HauMH Aa noBnvse Ha GyHKLMOHANHOCTTa 1.

MaumeHTn CbC CbluecTBYBALLM YCTPOMCTBA HA MUTPaNHaTa Knarna
Tpa6Ba Aa 6baaT BHYMATEIHO OLieHeH Npeau nMnnaHTauus Ha THY,
3a fla Ce OCUrypm NPaBUIHO NO3NLIMOHMPaHe 1 pasrpbliaHe Ha THV.
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+ PrickoBeTe OT cybKnaBuaneH/akcunapeH AoCcTbr ca HUCKU 1
npuemnmBw, Ho TpA6Ba Aa ce 0bMMCnN cybKnaBmaneH/akcunapeH
[OCTbM, KOraTo iekapAT yCTaHOBU, Ye IMa NMOBULLIEH PUCK, CBbP3aH C
TpaHcpemopanHua oCTb.

« [Mpu neBma akcnnapeH NOAXOA brbil Ha OTAENAHe Ha NABaTa

NOAKNIOUMYHa apTepua ~ = 90° OT aopTHaTa Abra MPUUMNHABA OCTPY

BFAW, KOUTO MOraT a 6bAaT OTFOBOPHY 3a NOTEHLMANHO U3KPMBABaHE

Ha fle3unneTo, AMceKaumna Ha NoAKNoYMYHaTa/akcunapHaTta aptepums 1

yBpexzaHe Ha aopTHaTa fbra.

3a neBunA/peCcHNA akcunapeH Noaxop ce yBepeTe, Ye Ma NoTok

CbOTBETHO B NIABaTa BbTpellHa MamapHa aptepusa (LIMA)/gacHaTa

BbTpelwHa MmamapHa aptepusa (RIMA) no Bpeme Ha npoueaypata u

HabnofaBaliTe HanAraHEToO B XOMosaTepasiHaTa paguanHa aptepus.

« OCTaTbUYHUWAT CpefieH rpafieHT MOXe Aia € NMO-BUCOK B KOHGUIypauus
,THV-B-HeycnewiHa 61onpoTe3a’, 0TKONKOTO HabniofaBaHusA cneq
MMMIaHTMPaHe Ha KfanaTa B HaTVBEH aOPTeH aHyJyC Ype3 YCTPOCTBO
CbC CbLmMTe pasmepu. MNaLymeHTy C NOBULLEH CPEAEeH FPagUueHT ciep
npouenypata Tpsi6Ba fa 6bAaT NpociefeHy BHMMaTeNHO. BaxHo e aa
6baaT onpefeneHn NPou3BOAMTENAT, MOAENBT 1 Pa3MepbT Ha
CbliecTByBallaTa 61onpoTesHa Knana, Taka ye Aa Moxe fa bbae
MMMNMaHTPaHa NoAxoAslla Knana u aa ce nsberHe HecbBnageHne
npotesa-nayuneHT. B gonbnHeHne TpsabBa fa 6baaT BbBeAeHN
MOJaJIHOCTM 3a 06pa3Ho M3cnefBaHe Npeau Npolenypara, 3a ja ce
Harpasu Bb3MOXXHO HAal-TOYHO ONpeAesisHe Ha BbTPELLHNA AUaMeTbp.

7.0 MoTeHUMaNHN HeXeNaHn cbouTna

MoTeHUManHM prUcKoBe, CBbpP3aHu C LANOCTHaTa npoueaypa,

BKJIIOUMTESTHO JOCTBM, CbpAeYHa KaTeTepur3aLms, MecTHa u/vnu obla

aHecTesna:

« CmbpT

+ VHCynT/TpaH3nMTOpHa MCXEMUYHA aTaKa, KITbCTbPEH Unn
HeBponoruueH geduunT

- lMapanusa

« TpaliHa NHBaNMgHOCT

- benoapo6bHa HegOCTaTBUHOCT UK 6enogpPO6HO YBpeXaaHe

+ KpbBOM3nuB, n3nckBaLy TpaHCdy3us U UHTEPBEHLNA

« KappanoBacKynapHo HapaHsaBaHe, BKJIloUUTeNnHo nepdopauma nm
fMceKaLua Ha CbAoBe, Kamepa, NpeACcbpAare, CeNTyM, MroKapaa um
KNanHy CTPYKTYpU, KOETO MOXe fia U3UCKBA NHTEPBEHLMA

« [epukapaeH U3nmB UM CbpaeyHa TamnoHaaa

- TopakanHo KbpBeHe

« Em6onv3auusa, BKIOUNATETHO OT Bb3AyX, KanunMdUKaLMOHEH KnaneH
maTtepuan unm Tpom6

+ WHbeKyua, BKIIOUUTENHO CENTULIEMUA 1 EHOKapANT

+ CbpaeyHa HepoOCTaTbYHOCT

+ MunokapgHa ncxemma unm nHdapKT Ha MMoKapaa

+ BbbpeyHa HegOCTaTbYHOCT UK 6BOPEYHO yBpeXKJaHe

+ [ledeKT Ha NpoBOAHaTa CCTEMA, KOWNTO MOXe [la U3UCKBa MOCTOAHEH
nefcMenkbp

« ApUTMUN, BKIIOUYUTENHO KamepHOo MbxaeHe (VF) n kamepHa
Taxukapgua (VT)

« PeTponeputoHeanHo kbpeeHe
« ApTeprioBeHo3Ha (AV) ducTyna unm nceBgoaHeBpusma
- [loBTOpHa onepauua

« Vicxemna nnn yBpeXaaHe Ha HepB Unn yBpexxaaHe Ha 6anl/IaJ'IHI/Iﬂ
nnekcyc nnn KoMnapTMeHT CUHAPOM

- [NoBTOpHa cTeHO3a

- benoapobeH oTok

« [neBpaneH n3nus

+ KbpBeHe, KbpBeHe, N3UCKBALLO TPaHCHY3nNA NN NHTEPBEHLMA

« AHemua

« Tpombo3a/3anyLiBaHe Ha Cbj

« OTK/IOHeHWs OT HopMaTa B 1abopaTOPHM CTOMHOCTY (BKNIOUMTESTHO
eneKTponuUTeH AncbanaHc)

« XvinepToHUA Unn XMNoTOHWA

« AnepruyHa peakumus KbM aHecTe3uaTa, KOHTPACTHOTO BELLECTBO,
MaTepuanuTe Ha N3JENMETO UK TbKaHTa OT FOBEXAWN NepuKaps

« Xematom

« CuHkon

« bonka unu npomexun (Hanpumep MHPEKLUUA Ha paHaTa, XeMaToM U
LPYrv YCIOXHEHUA NPW rpUa 3a paHaTa) Ha MACTOTO Ha JOCTbN

+ HenoHocMMoCT KbM GU3NYECKM YNPaXKHEHNA 1nn CnabocT

« Bb3naneHwue



« CreHoKappawua

- BasoBaraneH otroBop

« CbppaeyeH Wwym

- Tpecka

[onmbAHUTENHNTE NOTEHLMANTHN PUCKOBE, CBbP3aHU C MpoLeaypaTa no
TpaHCKaTeTbpPHa NoAMAHA Ha aopTHaTa knana (TAVR), buonpoTesara n
M3MNON3BaHETO Ha CBbP3aHuTe N3JeNna 1 akcecoapu, BKIOYBAT:

« CbppeuveH apect

+ KappvoreHeH WokK

CnelHa CbpfeyHa XUPYpPruuHa MHTepBeHLMs

CbpAeyHa HeAOCTaTbYHOCT MU HUCHK CbPAEYEH [ebuT

Tpom603a Ha 13enneTo, N3NCKBaLLA UHTEPBEHLNA

KnanHa Tpomb60o3a

Em6onuzauus Ha nsgenveto

Muirpaumsa unv HenpaeuaHa NO3ULUA Ha N3LENNeTo, 3MCKBaLLA
NHTepBeHUuA

O6CTPYKUMA Ha NeBOKAaMEPHMA N3XOAEH TPaKT

PasrpbluyaHe Ha kKnanaTa Ha HeMMaHMPAHO MACTO

CreHo3a Ha Knanata

Cna3bM Ha cbp,

CTpyKTypHO BfollaBaHe Ha KnanaTa (M3HOCBaHe, cuyrBaHe,
Kanundukaumsa, CKbCBaHE Ha NNATHO/CKbCBAHE OT WNPTOBETE Ha
CTeHTa, peTpakuya Ha NaTHO, yBpeXaHe Ha CyTypHaTa IMHNA OT
KOMMOHEHTUTE Ha KNlanHaTta NpoTe3a, 3aebensBaHe, CTEHO3a)

[lereHepauna Ha usgenveTo

MapaBanBynapHO Unn TpaHCBaNByapHO U3TnYaHe
KnanHa peryprutayma

Xemonusa

EkcnnaHTupaHe Ha usgenveto

HecTpykTypHa ancdyHKuma

MexaHnuHa noBpefa Ha cucTemata 3a AOCTaBAHE /UKW aKkcecoapuTe,
BKNIOUNTENHO pa3kbCBaHe Ha 6anoHa 1 oTAeNAHe Ha Bbpxa

HecnewHa peonepauys
AnepruyHa/MMyHONOMMYHA peakLuma KbM MMNIaHTa
+ YBpexxfaHe Ha MMTpanHaTa Knana

3a nayueHT/noTpebuTen/TpeTo N1ue B EBponeiickoto MKOHOMUYECKO
NPOCTPaAHCTBO; aKO MO BPeMe Ha U3MOM3BaHeTo Ha TOBa U3Aenne unu
KaTo pe3ynTaT oT ynotpebata My € Bb3HWKHaJ CEPUO3eH NHUMAEHT,
cbobLyeTe ro Ha NMPOV3BOANTENA U HA CBOS HaLMOHANeH KOMMETEHTEH
opraH, KOMTo MoXe fja 6bAie HamMepeH Ha agpec
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YkazaHus 3a ynotpe6a

8.1 CbBMeCTMMOCT Ha cucTemara

Ta6bnuua 5

O6CTPYKLUMA Ha KOPOHAPHWA NOTOK/CMYLLEHUA B TPAHCKNAMHWA NMOTOK

20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Wme Ha npopykT | cMcTema cuctema cauctema cuctema

Mopgen

TpaHcKaTeTbpHa
cbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3

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

Cucrema 3a
focTaBAHe
Edwards
COMMANDER

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

Komnnekt
NHTpoAtocep 9610ES14 9610ES16
Edwards eSheath

YcTponcTBo 3a
pa3gyBaHe

96402 96406

Kpumnep Edwards 9600CR

Akcecoap 3a KpumnrpaHe Qualcrimp, ctonep 3a Kpumnupaxe n
3apeXxAallo yCTpoiicTBo, NpegocTaBeHn oT Edwards Lifesciences
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Ta6bnuua 6
20 mm 23 mm 26 mm
Wme Ha npo- caucTema cncrema cncrema
BYKT
Mopgen
TpaHckaTeTbpHa
cbpAeyHa Knana 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN (20 mm) (23 mm) (26 mm)
3 Ultra
Cuctema 3a
pocrasane 9610TF20 9610TF23 9610TF26
Edwards
COMMANDER
Komnnekt
NHTpOZoCcep
Edwards 9610ES14
eSheath
YcTponcTBo 3a 96402
pa3pyBaHe
Kpumnep
Edwards 9600CR

Akcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp, ctonep 3a Kpumnupaxe n
3apexAallo ycTponcTBo, NpepoctaBeHn ot Edwards Lifesciences

JonbnHutenHo o6opyasaHe:

« BbanoHeH KaTeTbp No NpeLieHKa Ha nekapsa

« CnpuHuoBKa oT 20 cC unn no-ronama

« CnpuHuoBKa OoT 50 cc nnn no-ronama

+ 3-MbTHO CNMpPATEHO KPaHYe 3a BUCOKO HansraHe

« CraHpapTHo nabopaTopHo o6opyaBaHe 1 KOHCYMaTVBY 3a CbpAeyHa
KaTeTepusauma 1 JOCTbN A0 CTaHAAPTHO o6opyfBaHe N KOHCYMaTUBU
3a onepaLvoHHa 3aia 3a onepauya Ha CbpAeyHa Knana

« Onyopockonua (GuKcmpaHu, MOBUNHY MW NOAYMOBUNHN
bNyopoCcKoncKn crucTemu, NOAXOAALLM 32 M3NON3BaHE B NePKyTaHHU
KOPOHaPHU NHTEPBEHLN)

« TpaHce3sodareanHy nnm TpaHCTopaKanHm exokapanorpadckn
Bb3MOXHOCTU

- TeneH Bofauy C NoByLLEHa TBbPAOCT C Ab/KMHA 32 06meH 0,89 mm
(0,035 in)

+ BpemeHeH nencmelikbp (PM) 1 oTBexaHe 3a neicupaHe

« CTepunHu Kynu 3a nsnnakBaHe, Gp13nonornyeH pasrsop,
xenapuHusmpaH usmonormueH pasreop, 15% paspeaeHo
PEHTTeHOKOHTPACTHO BELLECTBO

« CrepunHa maca 3a nogrotoBka Ha THV u akcecoapute

8.2 bopaBeHe n nogrorBaHe Ha THV

Cna3BaiiTe CTepusiHa TEXHMKA MO BpeMe Ha NOAroToBKa U UMMaHTaL s
Ha YCTPONCTBOTO.

8.2.1 MNpouepypa 3a nsnnaksaHe Ha THV

Mpeawn fa otBopUTe BypKaHa Ha Knanata, BHUMaTeNHO orfneAanTe 3a
cnepwv oT noBpepa (Hanp. NyKHaT GypKaH WK Kanak, Tey, CYyrneHun nnm
NNCBaLLM NIomom).

BHUMAHMUE: AKo ce ycTaHOBMU, Ye KOHTEIHEPbT e NOBpefeH, Teve,
HAMa afileKBaTHO KOJINYeCTBO CTepunnsaTop unu nnoméure ca
HapyweHu, THV He TpA6Ba Aa ce n3nonssa 3a UMNAaHTaUVA, Tbil
KaTo CTEepUIHOCTTa MOXKe fia e HapyLueHa.

1. MNopgrotBeTe ABa (2) CTepMAHM CbAaa C Hal-manko 500 ml ctepuneH
dur3nonornyeH pasTBop 3a WaTesiHo M3nnakeaHe Ha THV.

2. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe KOMMMEKTa Knana/Abpay ot 6ypkaHa, 6e3
[la floKocBaTe TbKaHTa. CBepeTte cepuitHvA NAeHTUGUKALIMOHeH
HOMep Ha KranaTta Cc HoMepa BbpXy Karnaka Ha GypkaHa 1 ro
3anuweTe B JOKyMeHTUTe ¢ nHbOpMaLma Ha nauveHTa. MposepeTe
Knanarta 3a Npu3HaLy Ha NOBPeAa Ha paMKaTa Uim TbKaHTa.

3. W3nnakHeTe THV, kKakTo crnepBa:

a) [MocraeeTe THV B NbpBUA CbA CbC CTepuneH GrsnonormyeH
pa3TBOp. YBepeTe ce, e GPU3NONOrMUYHMAT Pa3TBOP HaMbHO
nokpusa THV n gbpxaua.

6) CHambAHO NOTOMEHM Kana 1 AbpXKay BHUMATEHO pa3KiaTteTe
(3a fa OCbLYECTBMTE BHUMATENHO 3aBbpTaHe Ha Knanata v
ObprKaya) Hanpea-Ha3ag 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.




B) [pexsbpnete THV 1 gbpkaya BbB BTOPUA Cbf 3a U3NNakBaHe
CbC cTepuneH GpusmonormyeH pasTeop 1 6aBHO 3aBbpTeTe 3a
olle Hai-MaJiko eiHa MM1HYTa. YBepeTe ce, Ye pa3TBOPbT 3a
n3nnakBaHe B MbpBUA CbA He ce 13MoN3Ba.

r) Knanata TpsA6Ba fja ocTaHe B NOCNEAHWA Pa3TBOP 3a U3MNnaKBaHe
[10 MOMEHTa, B KOWTO CTaHe HeobxoAMMa 3a MMMNNaHTMpaHe, 3a
[la ce NpefoTBPaTU N3CbXBaHe Ha TbKaHTa.

BHUMAHME: He ponyckaiite Knanarta fja B/ie3e B KOHTaKT C
ABHOTO UM CTPAHUTE Ha CbAa 3a U3NJIaKBaHe Mo Bpeme Ha
pasKnialjaHeTo N BbPTEHETO i1 B pasTBOpPa 3a U3NiaKBaHe.
MpAK KOHTaKT MeXay nAeHTNGUKaLMOHHNA eTUKET 1 Knanata
cbluo TpAGBa fla ce M36ArBa No Bpeme Ha npoueayparta 3a
n3nnaksaHe. Hukaksu gpyru npeamertu He TpA6GBa fa ce
nocTaBAT B CbOBeTe 3a n3nnaksaHe. Knanara tpa6ea ga ce
noaabpKa XxugpaTupaHa, 3a Aa ce npeaoTBpaTy U3CbXBaHe Ha
TbKaHTa.

8.2.2 MogroTBsiHe Ha cUCTemaTa

1.

10.

BmayanHo orneparite BCUYKM KOMMOHEHTN 3a noBpeaa. YBeperTe ce,
ye cncTtemata 3a [oCTaBAHE € HaNbJ/IHO U3npaBeHa n 6aNoOHHUAT
KaTeTbp e NpUABMXKEH AOKPal B FbBKaBMA KaTeTbp.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npegoTBpaTsAABaHe Ha eBEHTYaNHO
noBpexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCUMaNHUAT Kpal Ha wadTa Ha 6anoHa He e NOANOoXKeH Ha
orbBaHe.

MpomuinTe cnctemata 3a 4OCTaBAHE C XenapuHU3npaH
dusmonormyeH pasTBop npes nopTa 3a NPOMMBaHe.

OTCTpaHeTE ANCTaNnHOTO NOKPUTUE Ha 6anoHa oT cucTemarta 3a
pocTaBsHe. I3BageTe cTuneTa ot AUCTanHUA Kpa|7| Ha lyMeHa Ha
TeNneHuA BoAa4y U ro octaBeTe HacTpaHa.

MpomunTte nymeHa Ha TeneHna Bofay C xenapuHU3npaH
dusmonormyeH pasTsop. BbBegeTe cTuneta o6paTHO B IyMeHa Ha
TeneHua Bogau.

3a6enexka: HeBb3moXHOCTTa la NoCTaBUTE 06paTHO CTUNETa B
NymeHa Ha TefleHUA BoAay MoXKe ia foBefe A0 YBpeXaaHe Ha
NyMmeHa no BpeMe Ha npoueca Ha KpumnupaHe Ha THV.

MocTaBeTe cMcTemaTa 3a AOCTaBAHE B NO3MLMATA NO noapasbrpaHe
(KpanT Ha KOMMNEeHcaTopa Ha OMbHa e NoAPaBHeH MeXay ABaTa 6enu
Mapkepa Ha WwadTa Ha 6anoHa) 1 ce yBepeTe, e BbPXbT Ha MbBKaBuA
KaTeTbp e MOKPUT C NPOKCMMANTHOTO MOKPUTUE Ha 6anoHa.

Pa3BuiiTe Kanaykata Ha 3apeX/aLloTo YCTPONCTBO OT 3apeXAaLloTo
YCTPOWCTBO 1 A NPOMWIATE C XenapyHMU3npaH Gr3nNonornyeH
pasTBop.

MocTaBeTe KanaykaTa Ha 3apeXxAalLloTo YCTPONCTBO BbPXY
cucTemaTa 3a AOCTaBAHE C BbTPeLUHaTa CTPaHa, OpUeHTUpaHa Kbm
L[UCTaNHNA BPDBX.

MpuaBmxeTe AOKPa 6aNOHHMA KaTeTbp B IbBKABWA KaTeTbp.

OTfeneTe NPOKCUMANTHOTO NMOKPKTUE Ha 6anoHa Haf CMHATA YacT Ha
wadTa Ha 6anoHa.

MpviKpeneTe 3-MbTHO CAMPATENIHO KpaHue KbM MOpPTa 3a pasgyBaHe
Ha 6anoHa. HanbnHeTe cnpuHLoBKa oT 50 cC nnm no-rofama c 15 -
20 ml pa3pefeHo KOHTPACTHO BELWECTBO v NPUKpeneTe KbM 3-
MBTHOTO CNNPATENTHO KpaHuye.

HanbnHeTe ycTpoicTBOTO 3a pa3ayBaHe ¢ obem paspeaeHo
KOHTPACTHO BeLLeCTBO Haf MOCoYeHUA obem Ha pasayBaHe.
3aknioyeTe 1 NprKpeneTe KbM 3-MbTHOTO CNVPATENIHO KPaHue.
3aTBOpeTe CNMPATENHOTO KpaHYe KbM YCTPOCTBOTO 3a pasayBaHe.

M3pbpnante BaKyyMa CbC CNPUHLIOBKATa, 3a fla OTCTpaHUTe
Bb3ayxa. baBHO OCB060,ELETE 6yTaJ'IOTO, 3a fa rapaHtupare, ve
KOHTPACTHOTO BeLLEeCTBO B1N3a B JlyME€Ha Ha cMctemMaTa 3a
nocTaBsAHe. [loBTOpeTe, OKATO OTCTPAHUTE BCUYKN Bb34yLHN
MexypuyeTa oT cmctemarta. OcTaBeTe HyNneBO HanAraHe B cuctemarta.

NPEAYNPEXXAEHUE: YBepeTe ce, Ye HAMa OCTaTb4yHa TEYHOCT B
6anoHa, 3a Aa ns6erHere NOTEHLANIHO 3aTPYAHEHME C
noApaBHABAHETO Ha K/lanaTa No BpeMe Ha npoueaypara.

3aTBODETe CNUPATENHOTO KpaH4ye KbM CUCTeMaTa 3a foCTaBAHE.

3aBbpTeTE KOMUYETO Ha YCTPONCTBOTO 3a pa3fyBaHe, 3a Aa ce
OTCTPaHW KOHTPACTHOTO BELLECTBO B CMPUHLIOBKATA U fja ce
NOCTUrHe NOAXOAAMAT 06em, HeO6X0AMM 3a pasrpbliaHe Ha THV.
3aTBOpEeTE CNMPATENIHOTO KpaHye KbM CMPUHLIOBKATA U N3BajeTe
CNpVHLOBKaTa.

MpoBepeTe ganu 06emMbT Ha pa3gyBaHe B YCTPONCTBOTO 3a
pasgyBaHe e npasuieH.
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BHUMAHME: 3a pa ce cBepie O MUHUMYM PUCKBT OT
npexxpeBpemMeHHO pasflyBaHe Ha 6aioHa 1 nocneasallo
HenpaBWIHO pasrpbiyaHe Ha THV, apbXKTe ycTponcTBOTO 32
paspayBaHe B 3aK/Il04YeHO NOJIoXKeHMe A0 pasrpbliaHeTo Ha
THV.

8.2.3 MoHTMpaHe n KpumnupaHe Ha THV Kbm cucremara 3a
AOCTaBAHe

1.

10.

11.

12.

HanmbnHo noToneTe akcecoapa 3a Kpumnupade Qualcrimp B cba cbe
100 ml ¢pn3mnonornyeH pasteop. HaTucHeTe BHAMATENHO A0 MbAHO
HacuwaHe. PasknalyaiTe B NPOgb/KEHME Ha Hal-Manko 1 MUHYTa.
MoBTOpEeTe Ta3n NpoLeaypa Bbe BTOPU CbA.

OTCTpaHeTe THV ot AbpKava N OTCTPaHeTe I/I,El.eHTI/Id)I/IKaLlI/IOHHI/Iﬂ
eTUKeT.

3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha KPUMMepa, 4OKaTO OTBOPBT € HaMbJIHO
oTtBopeH. [prKpeneTe cTonepa 3a KPUMNMpPaHe OT ABE YacTU KbM
OCHOBaTa Ha Kpumnepa 1 3akpeneTte Ha MACTO.

AKo e HeobxoaMMO, KprmnnpariTe YactuyHo THV B Kprmnepa,
[loKaTo Bie3e o6pe B akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp.

3abenexka: YacTMYHO KpuMnupaHe He e Heo6xoAMMO 3a Knana
20 mm.

MNMocTaBeTe akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp Hag THY, kaTto
nopApaBHUTE Kpas Ha akcecoapa 3a KpumnupaHe Qualcrimp c n3xopa
Ha THV.

MocTaBeTe THV 1 akcecoapa 3a Kpumnupare Qualcrimp B oTBOpa Ha
KprMnepa. BbBegeTe cuctemarta 3a focTaBAHe KoakcuanHo B THV Ha
2 — 3 mm AWCTaNHO OT cMHUs WadT Ha 6anoHa (B yacTTa 3a
KpVMMvpaHe Ha KnanaTa) Ha cucTemaTa 3a JOCTaBsAHe C
OpUeHTVpaHe Ha KnarmaTa Ha c1cTeMaTa 3a OCTaBAHE, KaKTo €
onucaHo no-gony:

AHTerpapeH nogxoa:

BxopabT (Kpait Ha BbHWHMA MaHLwWweT) Ha THV KbM npoKcumanHusa
Kpa#m Ha cuctemarta 3a AoCTaBsHe.

=

Petporpagex nogxop:

BxopabT (Kpait Ha BbHWHMA MaHwWweT) Ha THV KbM AncTanHuA Kpai Ha
CcuCTeMaTa 3a JOCTaBAHE.

=

i

— el =

LleHTpupaiiTe wadTa Ha 6anoHa KoakcmanHo B THV. Kpumnupariite
THV, pokato gocturHe Qualcrimp ctona.

OTcTpaHeTe akcecoapa 3a Kpumnupaxe Qualcrimp ot THV n
Qualcrimp cTona oT cTonepa 3a KpUMNMpaHe, KaTo OCcTaBUTe
KpawHUA cTon Ha MACTO.

Llentpupaiite THV B oTBOpa Ha KprMnepa. HanbnHo Kpumnuparite
THV, pokaTo fJOCTUrHe KpalHWA CTOM, U 3afpbKTe 3a 5 CeKyHAW.
MoBTOpeTe Ta3u CTbMKa 3a KpMMMNpaHe ole ABa (2) MbTu 3a 06Lo 3
KpUMnupaHus.

3a6enexka: YBepeTe ce, Ye YacTTa 3a KpMMNMpaHe Ha Knanara e
pasnonoxeHa KoakcnanHo B THV.

M3gbpnaiiTe wadTa Ha 6anoHa 1 3akntodeTe 6anoHa Taka, ye
cucTemara 3a JOCTaBAHe Aa e B no3uuuaATa no nogpasbripaHe.

MNMpomuninTe 3apexaaLloTo YCTPONCTBO C XenapuHU3npaH
dusmonoruueH pasreop. HezabasHo npuasmxeTe Hanpeg THV B
3apeXAalloTo yCTPONCTBO, AOKATO 3a0CTPEHMAT BPbX Ha cuctemata
3a JoCTaBAHe ce OTKpue.

BHUMAHUE: THV He Tpsa6Ba Aa ocTaBa Hamb/IHO KpUMnupaHa
n/vnn B 3apeXxaaLloTo YyCTPoCcTBO HaA 15 MUHYTH, Tbil KaTo
NAaTHOTO MOXKe Aja ce MoOBpPeAW 1 TOBa Aa NoBANAe Ha
$yHKUMOHaNHOCTTa Ha Knanarta.

MpuKpeneTe KanaykaTa Ha 3apPeXAaLLOTO YCTPONCTBO KbM
3apeXAalloTo YCTPONCTBO, MPOMUIATE OTHOBO MbBKABUA KaTeTbp 1
3aTBOpeTe CNMPATENIHOTO KPaHye KbM CrcTemaTta 3a AoCTaBsAHe.
OTcTpaHeTe CTUIeTa M MPOMUIATE JlyMEHa Ha TeSleHVA BoAay Ha
cucTemata 3a AOCTaBsAHe.



BHMUMAHMUE: 3a ga ce npepoTBpaTh NoBpeAa Ha NnaTHaTa,
KOATO MOXe a OKaXKe BNUAHNEe BbPXy GYHKLMOHANHOCTTa Ha
Knanara, gpbvxte THV xugpatupaHa o MOMeHTa Ha
MMnaaHTUpPaHeTo.

NPEAYNPEXXAEHME: 3a pa ce npeaoTBpaTé pUCKBT OT TEXKKa
BpeAa Ha NaLMeHTa, NeKapAT TpA6Ba fa NOTBbpAN NpaBUIHaTa
opueHTauua Ha THV npean HelMHOTO MMNNAHTUPaHe.

8.3 MNpeasapuTenHa gnnatayua Ha HaTUBHaTa K/lana n NocTaBsHe Ha
THV

MNpepBaputenHata gnnataumna Ha HaTMBHaTa Knana v NOCTaBAHETO Ha
THV TpA6Ba fa ce n3BbPLLIAT NOA NTOKanHa U/Uamn NbfiHa aHecTe3na C
XeMoAMHaMUYEH MOHUTOPVIHT B KaTeTepr3aLoHHa nabopatopusa/
XnbpriaHa onepaLroHHa 3ana, 0bopyaBaHa ¢ ¢pyopocKon un
exoKkapguorpad.

MpunoxeTe xenapwH, 3a Aa nogabpkate ACT (aKTMBMpPaHO Bpeme Ha
cbcmpBaHe) > 250 cek.

BHMUMAHUE: M3non3BaHeToO Ha KOHTPACTHO BelecTBO TpsA6Ba aa ce
HabniopaBa, 3a Aa ce HamMmanu PUCKbT oT 6b6peyHo yBpeXxaaHe.

Tpa6Ba fa ce n36area 6a10HHA BasIByNONIACTUKA B JIEYEHMETO Ha
HeycnewHn 6nonpoTesun, Thbil KaTo TOBa MOXe fja loBeAe A0
em6onmnsaumna Ha matepunana Ha 6uonporesara  MexaHNYHa
AUCPYNUWA Ha NNaTHaTa Ha Knanara.

8.3.1 UaxopHn napameTpn

1. HanpaBeTe aHrmorpama c npoekuma Ha Knanarta nepneHanKynApHoO
Ha usrnepa.

2. 3aaopTHa UMNnaHTaLmaA oLeHeTe pa3CTOAHNETO Ha JIeBUA 1 feCHUA
KOPOHapHW OCTUYMW OT aOPTHUA aHysyC CNPAMO BUCOYMHATA Ha
pamkaTa Ha THV.

3. BwbBepete oTBEXAaHE Ha nelicmenkbp (PM) 1 ro no3nuuoHnpante
npasuHO.

4. HacTpoliTe napameTpuTe 3a CTUMyNaLuaA 3a NnoayyaBaHe Ha ynaBaHe
1:1 n u3cnepBaiTe nencnpaHeTo.

8.3.2 MpeaBaputenHa annatayusa Ha HaTUBHaTa Knana

M3BbpLueTe npefBapuTenHa gunatauma Ha HaTMBHaTa aOpPTHa Knana no
npeueHKa Ha nNeKapA CbrnacHO NHCTPYKUUUTE 3a yn0Tpe6a 3a VI36paHl/Iﬂ
6anoHeH KaTeTbp 3a aOpTHa Bansynoniactunka.

BHUMAHME: UmnnaHTupaHeTo Ha Knana He Tpsa6Ba fa ce
N3BbPLUBA, aKO 6ANIOHBT He MOXKe Aia ce pa3aye U3LANOo No Bpeme Ha
BanBynonaacTuka.

8.3.3 NocTtaBsaHe Ha THV

1. TMpuroteeTe KOMNNEKTa MHTpoatocepH aesuneta Edwards cnopeg
VHCTpYyKUMnTE 3a ynotpe6a.

AKO e Heo6X04MMO, AUnaThpanTe NpeaBapuUTENIHO Cbaa.
BbBepeTe aes3nneTo CbrnacHo HEroBUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

4. BbBefete KOMMIEKTa HA 3aPEXAALLOTO YCTPONCTBO B AE3UNETO,
[lOKaTO 3apexAaLloTo YCTPOMCTBO Cripe.

5. TpuaBmxeTe Hanpep cuctemaTa 3a AoCTaBAHe, fokaTo THV n3nese
OT fe3unneto.

BHUMAHME: 3a unnogpemopanen gocron THV He TpsabBa pa ce
npuasnKea Hanpep npes Ae3neTo, ako BbpXbT Ha Ae3UeTo He
e cnep 6udypKauuaTa, 3a ;a ce HaManyu pUCKbT OT yBpeXaaHe
Ha cbpa.

BHUMAHUE: THV He Tpsa6Ba aa ocTaBa B Ae3U1eTO NoBeye oT
5 MUHYTK, THI1 KaTo TOBa MOXe fjla AoBeAe A0 NoBpefa Ha
NNaTHOTO 1 Aja NoBnMnsAe BbpXy GpYHKLMOHANHOCTTA Ha KNlanaTta.

6. B npaByuacTbK Ha CbAoBaTa cMCTEMA 3aMOYHeTe MofPaBHsABAHE Ha
Kfanarta, KaTo oTK/lounTe 6anoHa u n3gbpnarte 6anNoHHNA KaTeTbp
NpaBo Ha3af, AOKATO BUAWTE YacT OT NpeaynpesuTenHma Mapkep.
He n3gbpnearite cneg npeaynpeamtentus Mapkep.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a npegoTBpaTABaHe Ha eBeHTYanHo
noBpexpaaHe Ha wadTa Ha 6anoHa ce yBepeTe, ye
NPOKCMMaNHUAT Kpalii Ha wadTa Ha 6anoHa He e NOANOoXKEeH Ha
orbBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako nogpaBHABaHETO Ha K/lanarta He ce
M3BbPLUM B NPaB YYacTbK, MOXe ja MMa 3aTpyAHEeHUA npun
N3Nb/IHABAHETO Ha Ta3n CTbINKA, KOeTO MoXe Aa AoBefe A0
noBpeAa Ha cucTeMara 3a JoOCTaBsiHe M HEBb3MOXXHOCT 3a
pa3pyBaHe Ha 6anoHa. isnonsBaHeTo Ha pasnuyHn
¢nyopockoncku nsrneam Moxe fa NoMorHe 3a oueHKa Ha
MN3BMBKaTa Ha aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpu. AKO ce yceTn
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NpeKoMepHO HafnpeXXeHne Nno BpemMme Ha nogpaBHABaHe Ha
KjanaTa, Wwe e HeO6XOAMMO peno3snunoHnpaHe Ha cuctemaTta 3a
AOoCTaBAHe A0 APYr NpaB y4acTbK Ha aopTaTa n obneKkuyaBaHe Ha
KomMmnpecuAaTa (vnn Hanpemeumero) B cucremara.

3aknoueTe 6anoHa.

M3non3BanTe Konenoto 3a ¢rHa HaCTPOIKa, 3a Aa NO3nLMOHUpaTe
THV mexpy mapkepuTe 3a NoApaBHABaHe Ha Knanarta.

3a6enexka: He BbpTeTe Konenoro 3a ¢puHa HaCTPOIiKa, ako
6anoHDBT He e 3aKNIoYeH.

NMPEAYNPEXAEHUE: 3a pa ce cBefe O MUHUMYM PUCKDBT OT
HenpaBWIHO pa3rpblyaHe unu em6onusauyus Ha THV, He
nosuynonnpante THV cnepg gncranHna mapkep 3a
noppasBHABaHe Ha Knanara.

BHUMAHMUE: 3a ga ce npepoTBpath 3ary6a Ha nosmumaATa Ha
TeNleHNA Bofay, noaabpKanTe No3nuusTa Ha TefieHusl Bogay no
BpeMe Ha NoApaBHABAHETO Ha Knanara.

7. W3non3BaiTe KONenoTo 3a U3BMBaHe, 3a Aa nonyymte JocTtbn 1 Aa
npeceyere Knanata.

3a6enexka: MoTBbpaeTe opneHTauunATa Ha noroto Ha Edwards,
3a fja rapaHTUpaTe NpaBUAHO N3BMBaHe.

3a6enexka: Cucremara 3a foCTaBsAHe ce N3BMBA B NOCOKA,
o6paTHa Ha nopTa 3a NpoMMBaHe.

8. OtknoyeTe banoHa v nsternete Bbpxa Ha MBKaBYA KaTeTbp A0
LieHTbpa Ha TPOMHMA MapKep. 3aknioyeTe banoHa.

9. TMo3uuyunoHnpante THV cnpamo KnanaTa.

10. AKO e Heo6XoaMMO, 13MOJI3BaNTE KONENOTO 3a U3BMBaHE, 3a Aa
HacTpouTe KoakcuanHocTTa Ha THV, n konenoto 3a ¢uHa
HaCTPOIIKa, 3a Aa HacTpouTe no3mumaTa Ha THV.

11. Tpepan pasrpbluaHeTo ce yBepeTe, ye THV e npasuaHo
no3nLMOoHNPaHa Mexay MapKepyTe 3a NoApaBHABaHe Ha KnanaTta u
BbPXbT Ha MbBKABVA KaTeTbp € BbpXy TPONHUA MapKep.

12. 3anouyHeTe pasrpbliaHe Ha THV:

a) OTknoyeTe yCTPOMNCTBOTO 3a pa3ayBaHe, MPeAoCTaBeHO OT
Edwards Lifesciences.

6) YBeperTe ce, Ye e yCTaHOBEHA XeMOAMHAMUYHA CTaBUNHOCT, 1
3anoyHeTe 6bP30 NencrMpaHe; cnef Kato apTepuanHoTo
KPbBHO HanaraHe nagHe o 50 mmHg nnn no-Hmcko,
pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa MoXKe fa 3arMoyHe.

B) KaTto n3nonssate 6aBHO, KOHTPONNPAHO pa3ayBaHe,
pasrbpHete THV ¢ uenna o6em B yCTPONCTBOTO 3a pa3ayBaHe,
3aZPbXKTe 3a 3 CeKYHAN 1 NOTBbPAETE, Ye LUAVHAbPBT Ha
YCTPOWCTBOTO 3a pa3fyBaHe e NpaseH, 3a ja Ce OCUTypy MbJIHO
pa3pyBaHe Ha 6anoHa.

r) W3nycHete 6anoHa. Korato 6anoHbT € Hamb/IHO M3NyCHaT,
M3KJIoYeTe nencmenkbpa.

8.3.4 OTcTpaHABaHe Ha cuctemarta

1. Pa3rbHeTe cuctemarta 3a JOCTaBAHe, 4OKATO BpbLUaTe Ha3azj
yCTpOVICTBOTO. YBepeTe ce, Ye BbpXbT Ha MBKaBUA KaTeTbp e
3aKNK4YeH BbPXy TPOMHUA MapKep. M3TerneTe 3apexxaaLloTo
yCTpOVICTBO KbM NPOKCUMANTHMA Kpan Ha cMcTemarta 3a JoCTaBsAHe.
OTcTpaHeTe cMcTemara 3a JoCTaBAHe OT Ae3usneTo.

3a6enexka: 3a NOAKNIOUNYHO-aKCUNapeH NOAX0oA APbKTe
cncTemara 3a JoCcTaBAHe B le3UN1eTo, A0KaTO He CTe roToBY Aa
OTCTPaHNTE BCUYKU U3Aenns KaTo 6/10K.

BHMMAHMUE: 3a pa ce cBepge 4O MUHMMYM PUCKDBT OT CbAOBO
yBpexpAaHe, HAMbJIHO pasrbHeTe cUcTemMaTa 3a JocTaBsAHe
npeau oTcTpaHsBaHeTo.

8.4 MNoTBbpKAaBaHe Ha mecTonono)xeHnero Ha THV n nsmepsanunsa

M3mepeTe 1 3anuLieTe XeMOAUHAMUYHUTE NapaMeTpU.

1. HanpaBeTe aHrnorpama, 3a fa oueHvTe GyHKLMOHUPAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO 1 KOPOHapHaTa MPOXOAUMOCT, KbAETO € MPUSIONKNMO.

2. W3mepeTe 1 3anuviieTe rpagueHTrTe Ha TPaHCBaBYNapPHOTO

HanAraHe.

3. OTcTpaHeTe BCMYKM YCTPONCTBA, KOorato HMBOTO Ha ACT e
noaxoaAwo (Hanp. gocturHe < 150 cek).
BvkTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha MHTPOAKCEPHOTO Ae3usie 3a
OTCTPaHsABaHE Ha YCTPONCTBOTO.

4, 3aTBopeTe MACTOTO Ha AOCTbIM.



9.0 Kak ce gocraBAa

CTEPWJTHO: Knanata ce goctasA cTepunnsnpaHa ¢ rnytapangexvaeH
pa3sTBop.

Cucremarta 3a JOCTaBAHE U akcecoapuTte ce AOCTABAT CTepPUIM3NPaHm C
ras eTuneHoB okcna.

THV ce pocTaBsa anuporeHHa, onakoBaHa B pa3TBop Ha bypepupaH
rnyTapanaexug, B nnacTMacoB 6ypKaH, Ha KOMTO e NocTaBeHa 3aliuTHa
nnomba. Bcekn 6ypKaH ce ekcneavpa B KyTus, Cbabpalia
TemrepaTypeH UHAMKATOP, KOMTO Aa pa3nosHae nsnaraHe Ha THV Ha
Bb3/ENCTBMETO Ha eKCTPeMHU TemnepaTypu. lNpean n3npatlaHe KytnaTta
ce nocTaBA B CTMPONOP.

9.1 CbxpaHeHune

THV TpA6Ba fa ce cbxpaHaga npu 10°C go 25°C (50°F pno 77°F). Bcekn
6ypKaH ce usnpatya B 06B/BKa, CbAbpKallia TeMnepaTypeH MHANKaTop,
KOWTO fa pa3no3Hae m3naraHe Ha THV Ha Bb3AeCTBMETO Ha eKCTPeMHN
Temnepartypu.

Cucremara 3a AOCTaBAHE N aKcecoapute TpFI6Ba [a ce CbXpaHABaT Ha
XnagHo, Cyxo MACTO.

10.0 besonacHocTt npu MR

A BesonacHo npu MR npu onpepeneHun ycnosus

HeknnHnYHO U3nnTBaHe NoKasa, Ye TpaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa Knana
Edwards SAPIEN 3 Ultra n TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana Edwards
SAPIEN 3 ca 6e3onacHu npu MR npu onpeaeneHn ycnosus. NMaumenT ¢
TOBA YCTPOWCTBO MOXe Aia Ce CKaHMpa 6e30nacHo HemocpeacTBeHO creq
NOCTaBAHETO Ha YCTPOWMCTBOTO NPU CNIeAHUTE YCIOBUA:

« CtaTnyHo marHuTHo none ot 1,5 Tesla (T) wnn 3,0 Tesla (T)

« [None ¢ MakcmaneH NPoCcTpaHCTBeH rpaagneHT 2500 Gauss/cm (25 T/m)
WS NO-MasKo

« MakcumanHa, poknagBaHa 3a MR cuctemata, ycpeHeHa 3a Lano Tano
cneundmyHa cteneH Ha abcopbuua (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH pexim
Ha paboTa)

Mpu ycnosmATa Ha CKaHWpaHe, NOCOYeHU NO-Tope, 3a TPaHCKaTeTbpHaTa
CbpAeyHa Knana ce o4yaksa Aa AoBeAe A0 MaKCUMANHO yBennyeHne Ha
Temnepatypata ot 3,0°C cnep 15 MUHYTU HENPeKbCHATO CKaHMpaHe.
ApTedaKTbT B M306paxKeHNETO, MPUYMHEH OT YCTPOWCTBOTO, Ce
npocTupa Ha Ao 14,5 mm oT UMNaHTa 3a CMWH-eXo M306paXKeHNs 1 Ha
o 30 mm 3a rpagneHT-exo N306paxKeHUsA Npu CKaHpaHe B HEKJIMHUYHO
n3cnepsaHe B AMP cuctema 3,0 T. ApTedaKTbT 3aKpuBa lyMeHa Ha
YCTPONCTBOTO B FPafiMeHT-€X0 U3006paKeHus.

MMNnaHTBT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnuuim ot 1,5 Tunn 3,0 T.

3a UMNNaHTUpaHe Knana-B-Knana uim B NpUCbCTBME Ha APYT UMMIAHTK
BUXTE UHOPMauuATa 3a 6esonacHocT npu AMP 3a xupypruyHata Knana
Wnn apyrv nsgenus npeam obpasHo nscnegsade ¢ MR.

11.0 KauecTBeHa n KonnyecrseHa MHopmauus,
cBbp3aHa ¢ THV

ToBa yCTPOWCTBO CbAbprKa cnegHoTo(UTe) BewecTBo(a), onpeaeneHo(n)
kaTto CMR 1B B KoHUeHTpauus Hag 0,1% TernoBeH KoeduLMEHT:

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

HacToAwuTe HayuHn foKa3aTencTBa NnoaKpenaT pakTa, Ye MefULIMHCKITE
n3genua, npounsseeHn oT Ko6anToBY CNaBy UNK Crnasm OT

HepbXAaema CTOMaHa, CbAbpKalym KOBanT, He NPUYMHABAT MOBULLEH
PYCK OT paK Unu HebNaronpUATHY PenpogyKTUBHU ebeKTu.

CneppalyuTe TabnULM BKIOYBAT KaueCTBEHA U KONMYECTBEHA
MHPOpPMaLMA OTHOCHO MaTepuanuTe 1 BelecTsaTa 3a THV:

Ta6bnuua 7: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyHa Knana SAPIEN 3

BewectBo CAS Anana3oH Ha macaTa
B mopena (mg)
MonuetnneHos TepedTanat 25038-59-9 102-170
KonareHwu, rosexxawu, nonu- 2370819-60-4 58,3-141
MepW ¢ rnyTapanaexv
Monnb6aeH 7439-98-7 40,3-115
MonuTeTpadnyopeTnneH 9002-84-0 17,5-255
MonunetnneH 9002-88-4 14,2-19,7
Kensazo 7439-89-6 0-109
TuTaH 7440-32-6 0-109
Manran 7439-96-5 0-1,64
Cunuuuin 7440-21-3 0-1,64
TuTaHOB gMoKCMA 13463-67-7 0,219-0,752
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273 -0,383
Bbrnepoa 7440-44-0 0-0,274
AHTVIMOHOB TPUOKCMA 1309-64-4 0,112 - 0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
Qocdop 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
Cunuumres anokcua, 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Epykamung 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4- 121-65-3 0,000286 - 0,000430

popeunnberseHcyndoHosa
KuncenuHa

Ta6bnuua 8: TpaHcKaTeTbpHa cbpaeuHa Knana SAPIEN 3 Ultra

BewecrBo CAS JAnanasoH Ha macaTta
B mogena (mg)

Kob6ant 7440-48-4 131-427

Huken 7440-02-0 148 - 405

Xpom 7440-47-3 85,2-230

BewectBo CAS Anana3oH Ha macaTa
B mopena (mg)
Kob6ant 7440-48-4 131-314
Huken 7440-02-0 148 - 298
MonuetnneHos TepedTanat 25038-59-9 142 -212
Xpom 7440-47-3 852-169
KonareHu, roBexau, nonu- 2370819-60-4 58,3-97,5
Mepw ¢ rayTapanfexug
MonunbaeH 7439-98-7 40,3 -84,6
MonnetnneH 9002-88-4 194-22,0
MonuteTpadpnyopetuneH 9002-84-0 12,3-151
Kensaso 7439-89-6 0-28,06
Tutan 7440-32-6 0-8,06
Manran 7439-96-5 0-1,21
Cunuuunin 7440-21-3 0-1,21
TuTaHOB ANOKCKA, 13463-67-7 0,307-1,03
Monubytnnat 24936-97-8 0,273 -0,340
AHTUMOHOB TPUOKCNL 1309-64-4 0,161 -0,243
Bbrnepoa 7440-44-0 0-0,201
Bop 7440-42-8 0-0,121
®ocdop 7723-14-0 0-0,121
Capa 7704-34-9 0-0,0806
D&C 3eneHo N2 6 128-80-3 0,0394 -0,0513
Cunuuve anokcua, 7631-86-9 0,00422 - 0,00525
Epykamug 112-84-5 0,00110-0,00178
4- 121-65-3 0,000330 - 0,000453

popeunnbeHseHcyndpoHoBa
KucenvHa




12.0 Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa M KIIMHNYHATA
dyHKumoHanHocT (SSCP)

SSCP e apanTupaHo B CbOTBETCTBUE C KIMHMYHATA OLIeHKa Ha
HOTUOMLMPaHUA opraH, Ha 6a3aTta Ha KOATO e NpefoCTaBeHO
ceptndurympareto no CE. SSCP cbabpika CbOTBETHO pe3toMe Ha CbluyaTa
nHbopmauus.

HoTuduuympaHuaT opraH e HasCHO 1 Ce e Cbracun ¢ 060CHOBKMTE
OTHOCHO CbOTHOLLEHMETO MOJI3a-PUCK 3a KPaTKOCPOUHaTa u
ObnrocpoyHata 6esonacHocT 1 epeKTMBHOCT Ha nnatdopmata SAPIEN 3/
SAPIEN 3 Ultra.

CbOTBETCTBMETO HA U3UCKBaHNATA OTHOCHO edeKTBHOCTTa (GSPR) 3a
6e3onacHocTTa (MDR GSPR1), pyHKumoHanHocTTa (MDR GSPR1),
NprYeMIMBOCTTa Ha cTpaHuuHu edektn (MDR GSPR8), nsanonssaemoctta
(MDR GSPR5), ekcnnoaTauroHHUA X1BOT Ha ycTporictBoto (MDR GSPR6),
npriemnmsua npodun nonsa-puck (MDR GSPR8) c uanata nnatpopma
SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra e ycTaHOBEHO 3a eTUKETUPaHWTE NoKa3aHuA.

HanpageTe cnpaska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha
TOBa MEAULIVHCKO v3genue.

Cnep cTapTMpaHeTo Ha eBponelickaTta 6a3a faHHU 32 MeANLUHCKN
nspgenua/Eudamed HanpaBeTe cnpaBska ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha ToBa MeaANUNHCKO nsgenue.

13.0 basoBa yHuKanHa npeHTudprKauuma Ha nsgenmeTo
- npeHTndukatop Ha usgenuero (UDI-DI)

basosara UDI-DI e kntoy 3a 4OCTBN 3a CBbp3aHa C yCTPONCTBOTO
nHbopmauus, BbBegeHa B Eudamed. basosata UDI-DI 3a knanuTe,

cucTemata 3a AOCTaBAHE 1 1e3nIeTO MOXe fa Ce 13Mon3Ba 3a
nokanusunpaHe Ha SSCP.

CnepHute Tabnmum coabpxat 6azosute UDI-DI:

Ta6bnuuya 9: Cucrtema Edwards SAPIEN 3

Mopgen
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm basoBa
MpopyKkT | cucrtema | cucrema | cucrema | cucrema UDI-DI
TpaHckaTe-
TbpHa
CcbpAeyHa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Knana (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Edwards
SAPIEN 3
Cuncrema 3a
ROCTABARE  19610TF20[9610TF23|9610TF269610TF29 | 0690103000
Edwards 3COMO000TC
COMMANDER
Komnnekt
NHTpoAaocep 9610ES16 | 0690103D00
Edwards 9610E514 3S3E00ONT
eSheath
YcTpoiicTBO 0690103D00
3a pasfyBaHe 96402 96406 3INDO00TG
Kpumnep 0690103D00
Edwards 9600CR 3CRIOO0TH
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Ta6nuua 10: Cuctema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Mopgen
20 mm 23 mm 26 mm Basosa UDI-
MpopykT cucrema cucrema cucrema DI

TpaHckaTe-
TbpHa
i‘;gﬁ:””a 9750TEX | 9750TFX | 9750TFX | 0690103D00
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPO0OOVP
SAPIEN 3
Ultra
Cncrema 3a
focTaBAHe
Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 gggool\llgglg‘?g
COMMANDER
Komnnekt
MHTpOAtocep 0690103D00
Edwards 9610E514 3S3E00ONT
eSheath
YcTpoiicTBo 0690103D00
3a pa3fyBaHe 96402 3INDO0OTG
Kpumnep 9600CR 0690103D00
Edwards 3CRIOO0TH

14.0 OyaKBaH eKcrnoaTaloOHEeH XUBOT Ha
YCTPOMCTBOTO

TpaHcKaTeTbpHaTa cbpaeyHa knana Edwards e 6una nognoxeHa Ha
CTPOro NPeaKIVHUYHO TECTBAHE 3a N3APBXNBOCT CbIAacHO
M3MCKBAHUATA 33 TECTBAHE Ha KNanu 1 B KNVHWYHUTE 1
NOCTMapKETMHIOBY NPOYYBaHKA. Knanute ca ycnewHo TecTBaHu Ao 5
FOAVHU CUMYNPAHO M3HOCBaHe. OCBEH TOBa KNMHNYHUTE AaHHY
roKa3BaT TPaNHOCT Npy NpocnesaBaHe Jo 5 roanHW. JeicTBuTenHnaT
€KCMoaTaLVoHeH XMBOT NPOABIIKABa fja ce NPOoyYBa 1 Bapupa ot
NaLVeHT Ha NauMeHT.

15.0 UHopmauua 3a nayneHTa

C Bcsika THV ce npefocTaes KapTa 3a MMniaHTa Ha naymeHTa. Cneg
MMMNNAHTUPAHETO NOMbJIHETE LAnaTa HeobxoanMa MHOpPMaLWa 1 fante
KapTaTa 3a MUMnnaHTa Ha nayueHTa. CepuinHUAT HoMep ce Hamrpa BbPXY
onakoBKata. Tasu KapTa 3a MMnJiaHTa No3BoJIABa Ha NaLMeHTUTe aa
YBELOMAT MeAULIMHCKNTE CNeLManicT Kakbe UMMIAHT 1MaT, Korato
NOTbPCAT MEAMLMHCKA MOMOLL,

16.0 Bb3craHoBeHa THV n nsxebpnsaHe Ha nspenmerto

EkcnnaHTupaHata THV Tpabsa fa 6bae noctaBeHa B NoAXoAALLY
XucTonorunueH gprkcatop, kato Hanpumep 10% dopmanux nnm 2%
rnyTapangexva, u fja 6bae BbpHaTta Ha KomnaHuATa. Mpun TakuBa
0bcToATENCTBA HE € HeobxoAMMO oxnaxaaHe. CebprkeTe ce ¢ Edwards
Lifesciences, 3a fa nopbyaTe Habop 3a eKCNaHTaLUA.

Vi3non3BaHnTe ycTporCTBa MoraT Aa 6bAaT TPeTVPaHU 1 3XBbPIIEHN MO
CbLUMA HAUYMH KaTo BOMIHUYHUTE OTNaAbLM 1 BMONOTMYHO ONacHUTe
maTepuanu. Hama cneumanHn prckoBe, CBbp3aHi C U3XBbPJIAHETO Ha
Te3M yCTPOnCTBa.

17.0 KnuHn4yHn npoyy4BaHuA

Bwxte SSCP 3a KNMHWYHM Nonsu.

18.0 Bubnuorpadpusa

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




Instructiuni de utilizare

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

1.0 Descrierea dispozitivului

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

Sistemul cu valva cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 si SAPIEN
3 Ultra este alcatuit din valve cardiace transcateter Edwards SAPIEN 3 si
SAPIEN 3 Ultra si sisteme de implantare.

- Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

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

- Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra (Figura 2)

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

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

Tabelul 1
Marimea Marimea anulusului valvei
anulusului native (TC - tomografie
valvei native computerizata)
(ETE -
ecocardiografie Diametrul
transesofagiana)* derivat pe baza
Aria ariei Marimea THV

16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm

18-22 mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 mm 23 mm

21-25mm 430-546 mm?2 | 23,4-26,4mm 26 mm

24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

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

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

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER, Edwards eSheath,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix si VFit sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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Tabelul 2
Diametrul interior (DI) THV-in-THV (marimea

real al valvei anulusului valvei native) | Marimea THV
chirurgicale "

16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Nota: ,Diametrul interior (DI) real” al valvei chirurgicale poate fi mai
mic decat marimea valvei precizata pe eticheta. in cazul THV-in-THV,
marimea anulusului valvei native trebuie sa fie luata in considerare
pentru a determina méarimea valvei THV adecvati pentru implant. in
cazul unei bioproteze fara stent deteriorate, luati in considerare
marimile recomandate pentru inelul valvei native. Dimensiunile
bioprotezei deteriorate trebuie sa fie determinate pentru aimplanta
o valva THV de marime adecvata; acestea se determina cel mai bine
prin tomografie computerizata, prin imagistica prin rezonanta
magnetica si/sau prin ecocardiografie transesofagiana.

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

Tabelul 3

Marimea indicata pe eticheta
a valvei aortice INSPIRIS

RESILIA (modelul 11500A)* Marimea THV

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

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

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

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

Nota: volumul exact necesar pentru implantarea THV poate varia in
functie de diametrul interior al bioprotezei. Unii factori, precum
calcifierea si cresterea de tesut panus, pot sa nu fie vizualizati cu
precizie prin imagistica si pot reduce diametrul interior efectiv al
bioprotezei deteriorate, pana la o marime care este mai mica decat
»diametrul interior (DI) real”.

Acesti factori trebuie sa fie luati in considerare si evaluati, pentru a
determina marimea THV cea mai adecvata, astfel incat sa se obtina o
implantare nominala a THV si o fixare suficienta. Nu depasiti
presiunea nominala de spargere. Consultati parametrii de umflare
din Tabelul 4.

- Sistem de implantare Edwards COMMANDER (Figura 4)

Sistemul de implantare Edwards COMMANDER faciliteaza amplasarea
bioprotezei.

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




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

Parametrii de umflare pentru implantarea valvei sunt urmatorii:

Tabelul 4
Presiune no-

minala de

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

Teaca Edwards

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a
tecii.

« Accesoriu de pliere Qualcrimp

Accesoriul de pliere Qualcrimp este utilizat in timpul plierii valvei THV
(Figura 3).

- Dispozitiv de incarcare

Dispozitivul de incdrcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului
de implantare in teaca (Figura 5).

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

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.

- Dispozitiv de umflare

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

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

2.0 Domeniu de utilizare

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

3.0 Indicatii

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

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

4.0 Contraindicatii

Utilizarea sistemului THV Edwards SAPIEN 3 si SAPIEN 3 Ultra este
contraindicata la pacientii care:

« Nu pot tolera terapia anticoagulanta/antitrombocitara sau care sufera
de endocarditd bacteriana activa sau alta infectie activa.
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5.0 Avertismente

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

« Alegerea marimii corecte a valvei THV este esentiala pentru a minimiza
riscul producerii unor scurgeri paravalvulare si riscul migrarii si/sau al
ruperii inelului.

- Tnainte de implantare, medicul trebuie sa verifice orientarea corectd a
valvei THV.

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

deteriorare acceleratd a THV.

Este esentiala monitorizarea electrodului de stimulare pe toatd durata

procedurii pentru a se evita riscul potential de producere a unei

perfordri a acestuia.

« Valva THV trebuie sa rdmana 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 temperaturd a fost activat,

deoarece functionalitatea valvei poate fi compromisa.

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

sterilitatea ori functionalitatea valvei pot fi compromise.

Nu utilizati THV daca solutia de depozitare nu acopera complet THV

sau dacd THV este deterioratd.

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.

Este posibild vatamarea pacientului daca nu aveti cateterul de

implantare neflexat inainte de scoaterea sa.

Prezenta unor caracteristici de acces cum ar fi calcifierea obstructiva

sau circumferentiald severa, sinuozitatea severa, diametrul vasului mai

mic de 5,5 mm (pentru o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3/SAPIEN 3

Ultra cu marimea de 20, 23 si 26 mm) sau de 6,0 mm (pentru o valva

cardiaca transcateter SAPIEN 3 cu marimea de 29 mm) poate impiedica

amplasarea in siguranta a tecii si trebuie sa fie evaluata cu atentie
inainte de procedura.

Persoanelor carora li se implanteaza valva trebuie sa li se administreze

terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitara, cu exceptia

cazurilor cand exista contraindicatii, dupa cum stabilesc medicii
acestora, pentru reducerea la minimum a riscului de tromboza
valvulara sau de producere a unor evenimente tromboembolice.

Dispozitivul nu a fost testat pentru utilizarea fara terapie de

anticoagulare.

Procedura trebuie 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.

Trebuie avut grija la implantarea unei valve la pacientii cu boald

coronariand arteriala clinic semnificativa.

Pacientii cu bioproteze preexistente trebuie evaluati cu atentie inainte

de implantarea valvei, pentru a asigura pozitionarea si implantarea

corespunzatoare a valvei.

Valvuloplastia cu balon trebuie evitata in cazul tratdrii bioprotezelor

deteriorate, deoarece aceasta poate cauza embolia materialului

bioprotezei si distrugerea mecanica a cuspidelor valvei.

6.0 Precautii

« Durabilitatea pe termen lung a valvei THV nu a fost determinata.
Pentru evaluarea functionarii valvei, este recomandat controlul medical
regulat.

Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului.
Evitati expunerea prelungita sau repetata la solutie sau inhalarea
acesteia. A se utiliza doar in conditii de ventilare adecvata. In cazul in
care solutia intra in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu
apa; in cazul in care solutia intrd in contact cu ochii, apelati de urgenta
la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la



glutaraldehida, consultati fisa de date privind siguranta materialelor
pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.

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

inel aortic necalcificat

valva aorticd unicuspida congenitald

inel protetic preexistent in orice pozitie

disfunctie ventriculard severa cu fractie de ejectie < 20%

cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

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

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

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

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

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

Daca intampinati o crestere semnificativa a rezistentei la avansarea
cateterului prin sistemul vascular, opriti avansarea acestuia si
investigati cauza rezistentei inainte de a continua. Nu fortati
introducerea, deoarece aceasta poate avea ca efect cresterea riscului
de complicatii vasculare. In comparatie cu SAPIEN 3, forta de avansare
a sistemului poate fi mai mare la utilizarea SAPIEN 3 Ultra THV in
anatomiile sinuoase/solicitante ale vaselor.

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

Masurile de precautie suplimentare pentru inlocuirea transseptala a
unei bioproteze de valva mitrala deteriorate includ: prezenta de
dispozitive sau trombus sau alte anormalitdti in vena cava, inainte de
accesul femural transvenos sigur pentru abordul transseptal; prezenta
unui dispozitiv de ocluziune septald atriala sau calciu care impiedica
accesul transseptal sigur.

Procedurile de inlocuire a valvei mitrale trebuie efectuate cu atentie
sporita dacd in faza de implantare primara s-au utilizat tehnici de
conservare a corzilor, pentru evitarea prinderii aparatului subvalvular.
Pe baza analizei riscurilor si a beneficiilor de catre medicul curant, valva
poate fiimplantata la pacienti relativ tineri, desi durabilitatea pe
termen lung a valvei este inca subiectul cercetarilor clinice in curs de
desfasurare.

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

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

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

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

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

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

7.0 Reactii adverse potentiale

Riscurile potentiale asociate cu aceastd procedura in totalitatea ei,

inclusiv cu accesul, cu cateterizarea cardiacd, cu anestezia locald si/sau cu

anestezia generala:

- deces

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

« paralizie

handicap permanent

insuficienta respiratorie

« hemoragie care necesita transfuzie sau interventie

leziuni cardiovasculare, inclusiv perforarea sau disectia vaselor,

ventriculului, atriului, septului, miocardului sau structurilor valvulare ce

pot necesita interventie

- efuziune pericardica sau tamponada cardiaca

« hemoragie toracica

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

insuficientd cardiaca

« infarct sau ischemie miocardica

insuficienta renala sau disfunctie renald

- defect al sistemului de conducere care poate necesita un stimulator
cardiac permanent

aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara (FV) si tahicardie ventriculara (TV)
- sangerare retroperitoneala

fistula arteriovenoasa (FA) sau pseudoanevrism

repetarea operatiei

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

« edem pulmonar

« efuziune pleurala

- sangerare, sangerare care necesita transfuzie sau interventie
chirurgicala

« anemie

« trombozéd/ocluzie vasculara

valori de laborator anormale (inclusiv dezechilibru de electroliti)

« hipertensiune sau hipotensiune

reactie alergica la anestezie, substanta de contrast, materialele
dispozitivului sau tesutul pericardic bovin

« hematom

« sincopa
« durere sau modificari (de exemplu, infectia pldgii, hematom si alte

- intoleranta la efort sau slabiciune

« inflamatie

- angina

- raspuns vasovagal

« murmur cardiac

. febra

Printre riscurile potentiale suplimentare asociate procedurii TAVR (de

inlocuire a valvei aortice transcateter), bioprotezei si utilizarii

dispozitivelor si accesoriilor asociate acesteia se numara:

- stop cardiac

- soc cardiogenic

- interventie chirurgicala cardiacé de urgenta

insuficienta cardiaca sau debit cardiac scazut

obstructia fluxului coronarian/dereglarea fluxului transvalvular

« tromboza dispozitivului, necesitand interventie

« tromboza valvulara

- embolia dispozitivului

« migrarea sau pozitionarea gresitd a dispozitivului, necesitand
interventie

« obstructia tractului de ejectie al ventriculului stang

« implantarea valvei in pozitie nedorita

- stenoza de valva

« spasm vascular



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

« degenerarea dispozitivului

- scurgere paravalvulara sau transvalvulara

- regurgitare valvulara

+ hemoliza

« explantarea dispozitivului

- disfunctionalitate nestructurald

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

« reinterventie, insa nu in regim de urgenta

- reactie alergica/imunologicd la implant

« leziune a valvei mitrale

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European:

dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-I producatorului si
autoritatii nationale competente, datele de contact putand fi gasite la
adresa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Indicatii de utilizare

8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 5

Numele 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
produsului

Sistem de | Sistem de | Sistem de | Sistem de

Model

Valva cardiaca
transcateter

Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)

9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX

Sistem de
implantare
Edwards
COMMANDER

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

Set dispozitiv de

Edwards eSheath

introducere 9610ES14 9610ES16

Dispozitiv de

96402 96406
umflare

Dispozitiv de

pliere Edwards 9600CR

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

Tabelul 6
Sistem de Sistem de Sistem de
Numele 20 mm 23 mm 26 mm
produsului
Model

Valva cardiaca
transcateter 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN (20 mm) (23 mm) (26 mm)
3 Ultra
Sistem de
implantare 9610TF20 9610TF23 9610TF26
Edwards
COMMANDER
Set dispozitiv de
introducere
Edwards 9610ES14
eSheath
Dispozitiv de 96402
umflare
Dispozitiv de
pliere Edwards 9600CR

Sistem de Sistem de Sistem de
Numele 20 mm 23 mm 26 mm
produsului
Model

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

Instrumentar suplimentar:

« cateter cu balon conform deciziei medicului

« seringa de 20 cc sau mai mare

« Seringa de 50 cc sau mai mare

« robinet de inchidere cu 3 cdi de inalta presiune

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

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

capacitate de a realiza ecocardiografii transesofagiene sau
transtoracice

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

- stimulator cardiac (SC) temporar si electrod de stimulare

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

« masa sterila pentru pregdtirea THV si a accesoriilor

8.2 Manevrarea si pregatirea THV

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

8.2.1 Procedura de clatire a THV

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

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

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

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

3. Clatiti THV dupa cum urmeaza:

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

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

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

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

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

8.2.2 Pregatirea sistemului

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

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

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



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

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

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

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

6. Desurubati capacul dispozitivului de incdrcare de la dispozitivul de
incarcare si spalati capacul cu ser fiziologic heparinizat.

7. Amplasati capacul dispozitivului de incarcare pe sistemul de
implantare, cu partea interioara a capacului orientata catre varful
distal.

Introduceti complet cateterul cu balon in cateterul flexibil.

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

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

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

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

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

Inchideti robinetul de inchidere la sistemul de implantare.

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

Inchideti robinetul de inchidere la seringa si scoateti seringa.

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

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

8.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de implantare

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

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

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

4. Daca este necesar, pliati partial THV in dispozitivul de pliere pana
cand aceasta se fixeaza perfect in interiorul accesoriului de pliere
Qualcrimp.

Nota: plierea partiala nu este necesara pentru valva de 20 mm.

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

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

Abord anterograd:

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

Extremitatea din amonte (marginea exterioara) a THV indreptat spre
capatul distal al sistemului de implantare.
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7. Centrati tija balonului coaxial in interiorul THV. Pliati THV pana cand
aceasta ajunge la opritorul Qualcrimp.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8.3 Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV

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

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

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

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

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

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

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

4. Setati parametrii de stimulare pentru a obtine o captura de 1:1 si
testati stimularea.
8.3.2 Pre-dilatarea valvei native

Pre-dilatati valva aortica nativa, dupa cum considera medicul, conform
instructiunilor de utilizare a cateterului pentru valvuloplastie aortica cu
balon selectat.

ATENTIE: implantarea valvei nu trebuie efectuata daca balonul nu
poate fi complet umflat in timpul valvuloplastiei.



8.3.3 Implantarea THV

1.

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

Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acesteia.

Introduceti ansamblul dispozitivului de incdrcare in teaca pana la
oprirea dispozitivului de incarcare.

Avansati sistemul de implantare pana cand THV iese din teaca.

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

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

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

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

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

Cuplati opritorul balonului.

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

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

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

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

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

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

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

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

Pozitionati THV in raport cu valva.

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

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

Incepeti implantarea THV:

a) Deblocati dispozitivul de umflare furnizat de Edwards
Lifesciences.

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

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

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

8.3.4 Scoaterea sistemului

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

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

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

8.4 Verificarea pozitiei valvei THV si a masuratorilor
Masurati si inregistrati parametrii hemodinamici.

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

2. Masurati si inregistrati gradientii de presiune transvalvulara.

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

4. Inchideti zona de acces.

9.0 Mod de furnizare

STERIL: Valva este livrata sterilizata cu solutie de glutaraldehida.

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

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

9.1 Depozitare

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

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

10.0 Siguranta RM

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca valva cardiaca transcateter

Edwards SAPIEN 3 Ultra si valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

sunt Conditionate RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in

sigurantd, imediat dupa amplasarea dispozitivului, in urmdtoarele

conditii:

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

« gradient spatial maxim al cdmpului de 2500 Gauss/cm (25 T/m) sau mai
mic

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

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

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

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



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

11.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la

valva THV

Acest dispozitiv contine urmdtoarele substante definite drept CMR 1B

intr-o concentratie de peste 0,1% masa pe masa:

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

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

sistemului reproducator.

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

Tabelul 7: Valva cardiaca transcateter SAPIEN 3

dodecilbenzensulfonic

Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)
Cobalt 7440-48-4 131-427
Nichel 7440-02-0 148-405
Crom 7440-47-3 85,2-230
Polietilena tereftalata 25038-59-9 102-170
Colageni, substanta bovina, 2370819-60-4 58,3-141
polimeri cu glutaraldehida
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoretilena 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilena 9002-88-4 14,2-19,7
Fier 7439-89-6 0-10,9
Titaniu 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Silicon 7440-21-3 0-1,64
Dioxid de titan 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Carbon 7440-44-0 0-0,274
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sulf 7704-34-9 0-0,109
Verde D&C nr. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Dioxid de siliciu 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erucamida 112-84-5 0,000683-0,00128
Acid 4- 121-65-3 0,000286-0,000430

Tabelul 8: Valva cardiaca transcateter

SAPIEN 3 Ultra

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

Cobalt 7440-48-4 131-314
Nichel 7440-02-0 148-298
Polietilena tereftalata 25038-59-9 142-212
Crom 7440-47-3 85,2-169
Colageni, substanta bovina, | 2370819-60-4 58,3-97,5
polimeri cu glutaraldehida

Molibden 7439-98-7 40,3-84,6
Polietilena 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafluoretilena 9002-84-0 12,3-15,1
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Substanta CAS Gama de masa a mo-
delului (mg)
Fier 7439-89-6 0-8,06
Titaniu 7440-32-6 0-8,06
Mangan 7439-96-5 0-1,21
Silicon 7440-21-3 0-1,21
Dioxid de titan 13463-67-7 0,307-1,03
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,340
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,161-0,243
Carbon 7440-44-0 0-0,201
Bor 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Sulf 7704-34-9 0-0,0806
Verde D&C nr.6 128-80-3 0,0394-0,0513
Dioxid de siliciu 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erucamida 112-84-5 0,00110-0,00178
Acid 4- 121-65-3 0,000330-0,000453
dodecilbenzensulfonic

12.0 Rezumatul privind siguranta si performanta
clinica (SSCP)

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

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

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

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

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

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

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

Urmdtoarele tabele contin UDI-DI de baza:

Tabelul 9: Sistem Edwards SAPIEN 3

Model
Sistem | Sistem Sistem | Sistem
de20 | de23 | de26 | de29 | uDI-DIde
Produs mm mm mm mm baza

Valva
ffar:;zgieter 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Edwards (20 mm) | (23 mm) | 26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
Sistem de
implantare {51 1re0]9610TF23 | 9610TF26|9610TF29 | 0690103000
Edwards 3COM000TC
COMMANDER




Model
Sistem | Sistem | Sistem | Sistem
de 20 de 23 de 26 de 29 UDI-DI de
Produs mm mm mm mm baza
Set dispozitiv
de
X 9610ES16 | 0690103D00
introducere 9610ES14 353E000NT
Edwards
eSheath
Dispozitiv de 0690103D00
umflare 96402 96406 3INDO00TG
DIIiSeF?ZZItN e 9600CR 0690103D00
P 3CRIO00TH
Edwards
Tabelul 10: Sistem Edwards SAPIEN 3 Ultra
Model
Sistemde | Sistemde | Sistemde | ypi-DIde
Produs 20 mm 23 mm 26 mm bazi

Valva
cardiaca
transcateter 9750TFX 9750TFX 9750TFX 0690103D00
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
Ultra
Sistem de
implantare
Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 229001\11(())3(’)2198
COMMANDER
Set dispozitiv
de 0690103D00
introducere 9610ES14 353E000NT
Edwards
eSheath
Dispozitiv de 0690103D00
umflare 96402 3IND000TG
‘[))Ilise[?cgzmv de 9600CR 0690103000
Edwards 3CRIO00TH

14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

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

15.0 Informatii despre pacient

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

16.0 Valva THV recuperata si eliminarea dispozitivelor

Valva THV explantata trebuie sa fie introdusa intr-o solutie de fixare
histologica adecvata, cum ar fi formalina 10% sau glutaraldehida 2% si
trebuie trimisa inapoi companiei. In aceste conditii nu este necesara
refrigerarea. Contactati Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusa de
explantare.
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Dispozitivele utilizate pot fi manevrate si eliminate la deseuri in acelasi
mod in care sunt manipulate deseurile spitalului si materialele cu risc
biologic. Nu exista riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor
dispozitive.

17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.

18.0 Referinte

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



Ewkovec ® Ourypu ® Figuri

9600TFX
MéyeBog BaABidag "YPog BaABidag
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm 9750TFX
26 mm 20 mm MéyeBo¢ BaABidag "YPoc BaABidag
29 mm 22,5mm 20 mm 15,5 mm
= 9600TFX 23 mm 18 mm
Pasmep Ha KnanaTta BucounHa Ha Knanata 26mm 20mm
20 mm 15,5 mm = 9750TFX
23 mm 18 mm Pasmep Ha KnanaTta BucounHa Ha KnanaTta
26 mm 20 mm 20mm 15,5 mm
29 mm 22,5mm 23 mm 18 mm
» 9600TFX 26 mm 20 mm
Marime valva inaltime valva ® 9750TFX
20 mm 15,5 mm Marime valva inél;ime valva
23 mm 18 mm 20 mm 15,5 mm
26 mm 20 mm 23 mm 18 mm
29 mm 22,5mm 26 mm 20 mm

Ewkdva 1: AlakaBetnplakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3
® Qurypa 1: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyvHa Knana Edwards SAPIEN 3
® Figura 1: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Ekdva 2: AlakaBetnprakn kapdiakn BaABida Edwards SAPIEN 3 Ultra
® Qurypa 2: TpaHcKaTeTbpHa cbpAeyvHa Knana Edwards SAPIEN 3
Ultra ® Figura 2: Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra
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Eikéva 3: BonOntiko e§aptnpa nroxwong Qualcrimp
® Qurypa 3: AKkcecoap 3a KpumnupaHe Qualcrimp
® Figura 3: Accesoriu de pliere Qualcrimp
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1. Kevtpikog deiktng ® LieHTpaneH mapkep ® Marcaj central
2. Tunpa mtuxwong BaABidag ® YacT 3a KpumnupaHe Ha Knanata ® Sectiune de pliere a valvei
3. EUkauntog kaBetrpac ® MBKaB KaTeTbp B Cateter flexibil
4. 'Evdel€n eukauyiac ™ iHankaTop 3a roBKkaBocT ® Indicator de flexibilitate
5. OUpa ékmAuong ® MopT 3a NnpomrBaHe B Port de spdlare
6. AVOKOU®IOTIKO Katamovnong ® KomneHcaTtop Ha onbHa ® Manson de detensionare
7. Agiktng dykou ® MHamKkaTop 3a o6em ® Indicator de volum
8. Kwviko dkpo ® 3aocTpeH Bpbx ® Varf conic
9. Asgikteg euBuypdappiong BaiBidag ™ Mapkepu 3a noapaBHABaHe Ha Knanata ® Marcaje de aliniere a valvei
10. TpumAd¢ Seiktng ™ TpoeH mapkep ® Marcaj triplu
11. Podéha puBuiong eukapyiog ® Koneno 3a nssmsaHe ® Rotitd de control al flexibilitatii
12. Podéha mpooappoyng akpiBeiag ® Koneno 3a ¢uHa HacTpoiika ® Rotita de reglare find
13. Awdtaén ac@ahiong pmaloviol ® 3aksntouBaHe Ha 6anoHa ® Opritorul balonului
14. KaBetripag umalovioU ® banoHeH KaTeTbp ® Cateter cu balon
15. ©Upa Si1éykwong pmaloviov ® MopT 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa ® Port pentru umflarea balonului
16. AUAGG 0Onyou cUpuaTOG ® JlymeH Ha TeneHua Bogay ® Lumen pentru firul de ghidaj

Eikdva 4: Z0otnpa tomoBétnonc Edwards COMMANDER B Qurypa 4: Cucrema 3a sloctaBaHe Edwards COMMANDER
® Figura 4: Sistem de implantare Edwards COMMANDER
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E] Ewkéva 6: ‘Opyavo ntoxwon¢ Edwards kat avactoléag mtuxwaong
2 TUNHATWV
Eikéva 5: 'Opyavo @optwone B durypa 5: 3apexaallo ycTpoicTso ® Qurypa 6: Kpumnep u ctonep 3a KpumnupaHe ot gse yactn Edwards
® Figura 5: Dispozitiv de incarcare

® Figura 6: Dispozitiv de pliere si opritor de pliere din 2 piese Edwards
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R E F Ap|’9u0q KatanoxeH Numar d?
emavaAnyng comanda
p Homep <
mapayyehiog repetata
# AplQ}Joq Homep Ha Numar model
povtélou mopena
MN3non3saema
m . . . s
F— N —| Qéhipo pnkog bIKIHA Lungimea utild
Mnv emava- He n3snonssanite

XPNOLOTIOIE(TE

NOBTOPHO

A nu se reutiliza

Ap1Ouog <
L 0 T Mapridac MapTnaeH Homep Numar de lot
MNpoaooxn BHuMaHue Atentie
JupBouleuteite Hanpasere Consultati
, cnpaBKa C . A
TIg 0dnyieg instructiunile de
fonc WHCTPYKLUMUTE 3a utilizare
Xen ynotpeba
JupBouleuteite HanpaseTe
TIg 0dnyieg cnpaBskKa ¢ Consultati
[Iﬂ elfa.cdwards.com Xpriong mou MHCTpyKUumuTe 3a | instructiunile de
HIBESTON6 | qvagpépovTal ynoTpeb6a, utilizare de pe
otnv TonoBecia | Hammpalm ce Ha site-ul web
web yeb caiiTta
Mn [a He ce

XPnolpoToLEiTe
€dv n ouokevaocia

n3non3ea, ako
OnaKoBKaTa e

A nu se utiliza
daca ambalajul

£XEL UTTOOTEI nospepaeHa, n este deteriorat.
{nuid kat HanpaseTe Consultati
oupPouleuteite cnpa.kKa c instructiunile de
TG 0dnyieg VHCTPYKUMnTE 33 utilizare
xpriong ynotpeba
@ EE(,'OTEPIKH Bbrien Diametru exterior
SiapeTpog fnameTbp
@ Eog)repu(n Burpewen Diametru interior
SiapeTpog fnameTbp

/,
o
\

Quldooete o€
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&Npo xwpo MACTO >
a
‘ ‘4‘4 .
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ne . [a ce nasu cyxo | Ase pastra uscat
OTEYVO
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>.< Hakptd amd v fla ce nasu ot A se feri de
/ I\ . h CNbHYeBa ) L
/.\ Aaueon n)ua}(n CBETIAHA lumina solara
aktivof3ohia
Movadiko YHuKaneH . .
U DI avayvwploTiké | naeHtudukatop Identificator unic
. al dispozitivului
OUOKEUNG Ha n3genneTo
Oplo TemnepaTypHO Limitd de
Bepuokpaciag orpaHuyeHune temperatura
STERILE ATIOOTEIPWUEVO CrepunHo Steril

srenideo

ATOOTEIPWHEVO
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CrepunmsunpaHo ¢
eTUNEeHOB OKCMy

Sterilizat cu oxid
de etilena
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AnooTelpwpévo

CrepunmsmnpaHo ¢

Sterilizat prin

STERILE He xenon obnbuBaHe iradiere
akTvo3ohiag
Mnv He
% EMOVATIOOTEL- ctrepunusmpante | A nu se resteriliza
PWVETE NOBTOPHO
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O Q@éNipo pnkog Pa6otra Lungimea de
maloviov ABIRKMHE Ha lucru a balonului
=1 H 6anoHa
lMNa xprion pe 3a ynoTpeba c A se utiliza cu
SlakaBetnplakr | TpaHckaTeTbpHa | valva cardiaca
m kapdlakn CbpAeyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug 20 mm | pasmep 20 mm | marimea 20 mm
lNa xprion pe 3a ynoTpeba c A se utiliza cu
Slakabetnplakn | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
23 mm kapdlakn cbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéboug 23 mm | pasmep 23 mm | marimea 23 mm
lMNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
Slakabetnplokn | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
m kapdlakn cbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug 26 mm | pasmep 26 mm | marimea 26 mm
MNa xprion pe 3a ynotpeba c A se utiliza cu
SlakaBetnplakf | TpaHcKaTeTbpHa valva cardiaca
29 mm kapdilakn CbpheyHa Knana transcateter
BaABida Edwards Ha Edwards ¢ Edwards de
peyéBoug29 mm | pasmep 29 mm | marimea 29 mm
Ac@alég oe
nepIBaiov BesonacHo npu
ﬁ HayVRTIKTIC MR npy Conditionat RM
Topoypagiag onpegenexHn
(MR) umé ycnosusa
mpoUmoBéoelg
Mepilexdpevo CbabprkaHme Cuprins

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

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

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

EvaioBnto wg

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

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