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HAUTE AUTORITE DE SANTE

ComMMISSION NATIONALE D’EVALUATION
DES DISPOSITIFS MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

AVIS DE LA CNEDIMTS
22 septembre 2015

Radiation de la liste des produits et prestations :

La Société EDWARDS LIFESCIENCES SAS informe la Commission qu'elle ne
commercialise plus les références de bioprothéses valvulaires aortiques détaillées dans le
tableau ci-dessous et demande par conséquent leur radiation de la liste des produits et
prestations remboursables. Ces références sont inscrites sous nom de marque.

La Commission émet un avis favorable a la radiation de la liste des produits et prestations
mentionnés a l'article L 165-1 du code de la sécurité sociale.

Avis 1 définitif




Code

3205292

Intitulé

Bioprothése valvulaire, transcutanée,
aortique, EDWARDS, SAPIEN XT avec
systeme d’implantation ASCENDRA ou
ASCENDRA 2.

Références a radier

Systéme de 23 mm 9350AS223 regroupant la

valve cardiaque transcathéter Edwards Sapien

XT 9300TFX de 23 mm et les ancillaires

(ASCENDRAZ2) dont les références sont :

e systeme de mise en place Ascendra 2
9350AS223 ;

e ensemble de la gaine d’introduction
Ascendra 2 93201S24 (24 F) ;

e kit de dilatateurs Retroflex 9100DKS ;

e cathéter a ballonnet pour valvuloplastie
aortique Ascendra 9100BAVC (20 mm) ;

e sertisseur 9350CR ;

e dispositif de gonflage Atrion QL 2530
96402 (25 mL).

Systeme de 26 mm 9350AS226 regroupant : la

valve cardiaque transcathéter Edwards Sapien

XT 9300TFX de 26 mm et les ancillaires

(ASCENDRAZ2) dont les références sont :

e systtme de mise en place Ascendra 2
9350AS226 ;

e ensemble de la gaine d’introduction
Ascendra 2 93201S24 (24 F) ;

e kit de dilatateurs Retroflex 9100DKS ;

e cathéter a ballonnet pour valvuloplastie
aortiqgue Ascendra 9100BAVC (20 mm) ;

e sertisseur 9350CR ;

e dispositif de gonflage Atrion QL 2530
96402 (25 ml).

Systeme de 29 mm 9350AS129 regroupant : la

valve cardiaque transcathéter Edwards Sapien

XT 9300TFX de 29 mm et les ancillaires

(ASCENDRA) dont les références sont :

e ensemble de la gaine d’introduction
Ascendra 9100IS ;

e cathéter a ballonnet Ascendra 9350BCL.
29;

e cathéter a ballonnet pour valvuloplastie
aortiqgue Ascendra 9100BAVC (20 mm) ;

e sertisseur 9350CR ;

o dispositif de gonflage Atrion QL 2530
96402 (25 mL) ;

e dispositif de gonflage Atrion QL 4015
96313 (40 mL).




