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To avotnpa Edwards SAPIEN 3 amoteheitat amd ) Slakabetnpiaki kapdiakn
BaBida Edwards SAPIEN 3 kat suotrpata pappoync.

« DwkaBetnprai kapdiakn farBida Edwards SAPIEN 3 (Ewkdva 1)

H SiakaBetnpiakn kapdiakr BahBida (THV) Edwards SAPIEN 3 amoteheitat
amo éva EKTTUO0OHEVO e PMaNoVL, aKTIVOoKIEPO Thaiolo Kpapatog
KoPahtiou-xpwpiou, pia tpyAwyva BahBida Bogtov mepikapdiakou ool
KaBw kat éva e0wTEPIKO Kat éva e§wTeptko mepilwpia TepepBahikod
nohuaiBuleviou (PET). Oylwyives éxouv umoBAnei o emeSepyacia pe T
Sladikacia Carpentier-Edwards ThermaFix.

Otenwvupie Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpiévo Aoydtumo E, kaBai
Kat ot emwvupliec Ascendra, Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 kat ThermaFix amotehodv
epmopika onpata e Edwards Lifesciences Corporation. OAa a dMa epmopikd
ofpata anoteNodV 1G10KTNGia TwV QVTIoTOWV KATOXWY TOUG.



H BaNgida THV guviotdrat va epguteubei oe éva e0pog peyeBmv guatkol
Saktuliou avtioTotyo Tou Tpladidatatou eyBadol Tou aoptiko daktuliov
IOV pETPIETal aTov aotkd SakTuNo Katd T UOTOAR:

Nivakag 1

RéyeBoC PIKPOTEPO TIC MPAYHATIKIG ECWTEPIKNG Slapétpou. Ot
napdyovteg autoi Ba mpémet va AnpBouv umoyn kat va a§tohoynbouv,
WOTE vamp protei to méov KaraAnho péyeBog THV yia v
emiteuén ovopaotikiic ékmruéne THV kaw emapkoig aykiotpwong. Mnv
pBaivete T ovopaoTiki micon pEN. Asite Tov Mivaka 2 yla tig

"

napapéTpoug SloyKwong.

« Ibompa epappoyng Edwards Certitude (Ewkova 2)

To abotnpa egappoyric Edwards Certltude SleukohveL v TomoBémon e
poBeanc. To cloTnpa epappoyng anoteheitat and évav e0kapmTo Ka(-)empa

nou Bor]ea ot napakorodBnon kat otny tomoBetnon e ParBidag. To obotnpa
@appoyr¢ SlaBéel éva Kwviko akpo yla T dleukoluvan e diékevong ané

BaABida. H haBn meptéet uia podéha Flex yia tov heyxo Te KAuyng Tou Kabetrpa

. . MéyeBog Saktuhiov PuaIKIiC
MércbocSawtubon |™ paisa (Bioe 1
(Baoe Srorcopayeiov Dapetpog | MéyeBoc
nxwkapdloypagiparog Bdozt Barpidac
(TEE))* EpBadov epBadou THV

16-19mm 273-345mm2 | 18,6-21,0mm | 20 mm

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

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

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

01 ouotdoeic yia to péyebog e BarBidag THV Badilovtal ato péyeBog Tou
Saktuhiov TG puatkn¢ PahBidac, omwg autd petpiétal pe Soloogdyelo
nxwkapdioypagnpa (TEE) i agoviki Topoypagia (CT). Kata ty emoyi
peyéBouc PahBidag THV, Ba mpémet va AapBavovtat umoyn mapdyovteg
OXETIKOI e TV avaTopiia Tou aoBevoug kat moANam\ég péBodot ametkovion.

IHMEIQZH: Ot kivouvot mov axetiCovtal pe Ty emhoyn pikpotepou
peyaNUTEPOU pey£Boug Ba MpEMEL va EKTIHWVTAL, TPOKELLEVOU va ENayloTomolefTal
o kivbuvog napaBarBioikiic Slaguync, petatomong f/kat prigng Tov SakTuliov.

*N\oyw TV TIEPLOPIOHAY TwV S1081a0TaTwY EIKOVWY, N SlodidoTatn
anelkovion pe Slotoogdyeto nywkapdioypdpnua (TEE) Ba mpémet va
GUUMANPVETAL e TPLOBIAOTATEC PETPROELC T EpPadov.

Y10V Mapakdtw mivaka mapéxovtal 6ueTdoelg mpoadlopiopol peyéoug yia
v eputevon e Slakabenplaknc kapdiaknc Barpidac Edwards SAPIEN 3
o€ avenmapkovoa Blompobean;

0. Bvag oteeoe epmepiéyetat aov auld 0dnyou olppaTog Tou
ouoTrpaTos Epappoync. Evag aktivookiepdg Kevtpikdg Seiktng oto pmadvt
Tapéxetat yta  dieukohuvon e tomodémong e aridac. H owhivwon
TIPOEKTAONC Xpnotponotettat katd my ékmrugn me Barpidag THV. Otmapdpetpot
B16yKwong ya v ékmuén e BaBidag eivar:

Nivakag 2

Ovopactikip | Ovopaotikdc | Ovopactikn
Siapetpog oyKog mieon

Movtého pmahovioy S16yKwong piién¢ (RBP)
9620TA20 20mm 12ml 7atm
9620TA23 23mm 17ml 7atm
9620TA26 26mm 23ml 7atm
9620TA29 29 mm 30ml 7atm

« Let Onkapiov sioaywyn¢ Edwards Certitude (Eikova 3)

To o€t SnKaplou eloaywyn¢ Edwards Certitude Sieukohdvel Tv eloaywyn kat
MV agaipeon Twv )V TTOU XpnotpomotolvTal pe T SlakaBenpiakn

Npaypatik sowtepky | THV-0e-THV (MéyzBog Kkapdiaky Bu)\ﬁi&l SAPIEN 3. To Bndpt pépet évav aktvookiepd Seiktn yia
SiapeTpoc xepoupyikig | daktuhiov Puotkig Méyg6o¢ MV onTIKi mapakohodBnon Tou akpou Tou Bkaplod Kat N aKTIVOOKIEPES
Bapisac (ID)[1 BaBisac) BaABidag THV evbei€erc Baboug oto mepipepikd dkpo Tou wpaTog Tou Bkaptov. To eyyig
dKpo Tou Onkaptod mephapPdvet évav owiva EkmAuong Kat Tpelg
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20mm aipooTatikéc BaBidec. Madi e To Bkapt mapéeTal évag eloaywyéac.
18,5-22,0mm 20,7-23,4mm 23 mm ONOKANpOG 0 E10ayWYEag €ival aKTIVOOKIEPIC.
22,0-25,0 mm 23,4-26,4mm 26mm MAnpogopiec yia To 0€T Bkaptov eloaywyrg
25,0-28,5 mm 26,2-25,5 mm 29mm Mového 96201518 96201521
ZHME’IQ}:H: H np'ayua’nm’] EGw:tilel'] Glfiustp’oc me x:lpo’upvlm']( Eounspufr’] dldpetpog 61mm (18F) 6,9mm (21F)
BaABidac pmopei va sivar pikpdtepn amo to péyeBog ParBisag mov Bnkaptod
avaypapetat otnv enikéva. Nia THV-0e-THV, 6a npmﬂ va Aupl!avsml : . .
unoyn to péyedoc daxtuliov q)uoum( Badidac wote va kaBop fghipo ko Bkapiod 21am 2
0 KatdAAnho péyedo THV yia epgitevon. la avemapkovoa Méyeoc eroaywyéa Ewt. 81dp.: 6,3 mm | Ewt. 81dp.: 7,0 mm
acTHPIKT (ste'ntles's) Bronpodeon, ).'(iﬂm !métpn ¢ outm'xg:l( QoéNo piKog Eloaywyéa 3am
npocdlopiopol pey£Boug yia QUOIKO Saktoho. lNa T epgpitevon - -
THY KatuMnAou pzvzaouc Banpénel va npou&lopwtouv ot daotdosig Ddpetpog Tov peyalutepou
me p p60eong kat o p Tponoc 0dnyou 60ppatog mou pmopei 0,89 mm (0,035")
npoa&loplouou ilvtll pem xpnon af,ovu(nq touovpu(plu(, HayvnTIKiG va ypnotyonomnfei

Hoypagiac fi/kat Sio0ogayetov nywkap

IHMEIQZH: 0 akpiBriq OyKog mou amarteitat yia Ty éKmuén g
BaApidac THV pmopei va Sapépet avahoya pe Ty eowtepiki Sidpetpo
¢ rompoBeong. Mapdyovteg omwe n asPeotomoinen Kat n avantuén
@Aeypovwdou 1oTo evdéxeTat va pnv amewkovifovrat pe akpifera
KTd TV AMEKOVION Kat EMONE EVOEXETAL VA PEIWGOUY TV
TPAYHATIK £6WTEPIKI) SIAPETPO TNC avemapkovoag frompodeonc o

YPAPIRAToS:

« Bon@nmiké e€aptnpa mroywong Qualcrimp (Ewéva 4a)

To Bon6ntiké e§aptnpa mtixwone Qualcrimp (Ewova 4a) xpnotponoleital
Katd my moxwon e ParBidag THV.



« 0pyavo @poptwon (Eikova 4p)

To 6pyavo pbpTwan¢ xpnatomoteitat yta v vrioBoridnon me ewwaywy

T0U OUOTIHATOC EYAPHOYTC 0TO ONKdpL.
« 'Opyavo mriXwong kat avactohéag mroywang (Ewkova 4y)

To dpyavo mixwong petavel T diapetpo e ahBidac wote auth va
@opTwOE( 0T0 0UOTNHA EQapHOYC. To dpyavo MTVXwonG amoteheital amd éva
mepiPAnpa Kat évav pnyaviopo cupmieang mou kheivel pe pia Aap n omoia
Bpioketat oto mepiPAnpa. Evag avaotohéag miywong 2 TuNUATwY
Xpnotpomoleitat yia v muxwon e BarBidac éwg Ty emBupnty didpetpo.

« Iuokeun S10yKnong

Mia ouokeur S10yKwang e HNXaviopo ao@ahiong xpnotpomoteital Katd Ty
ékmruén e ParBida.

IHMEIQZH: Na 6woTo umoloyiopo Tou GyKou, To GUGTNHA aquuovng
xulmm(-)m]pa(r Aoviov Ascendra yia BaABidomA ] A0PTIKAG
BaABidag mpémet va xpnowp b 1¢ Tou
mapéxetat and v Edwards Lifesciences.

OVTaN e T  Sidy
2.0 Evéeitec

. To obotnpa Edwards SAPIEN 3 evdeikvutar yia xprion o€ aoBeveic pe
Kapdlakr vooo Aoyw aoBeoTomoINTIKIC 0TEVWONG TG PUOLKNAC AOPTIKAG
BaBidag o€ omotodnmote 1 o OAa Ta emimeda yELpoLpYIKOD KIvoVoL yia
XELPOUPYIK EmépBacn avorytic kapdidg.

. Toovotnya Edwards SAPIEN 3 evdeikvutatyia xpﬁon o€ aoBeveic pe
QUITTOOTIKT Kapélaxn V000 z£u|r|u< aVE"upKOUO(l( aoprikri¢ BlompooBetikng
BahBidac f averap Hrp Yetpoupyikiic BlompooBenikiic BaBidag
(mov mapouatddel oTévwon 1 avendpketa i katta 8Uo), ol omoiol, Pdael
a§lohdynang amd opada kapdioAdy r\uyulu)(upuupvlb\l, péyouv UPNAG
psva)\mepo Kivduvo yla Bpaneia pe uvmxm )(ElpOUleKr] enépPaon (S,

0 KivSuvo yeipoupyikric Bunaip > 8% oti¢ 30 npépeg,
ouucpu)vu e BaBpooyia kivdivou T Etaipeiag Owpakoyeipoupyav (Society
of Thoracic Surgeons, STS) kat GAeG KNVIKEC GUWOONPOTITEC TToU dev
aypdvovtatunoyn atov umohoylopo Kivdovou g STS].

N~

3.0 Avtevdeigeg
H xprion Tou ouotipatog Edwards SAPIEN 3 avtevdeikvutat oe aoBeveic pie:

- Evbeideic evbokapdiaki palac, Opoppou, ekpAdatnong, evepyol
oipwéng i evbokapditdac.

- Avoavegia o€ avrimmkTiki/aviiaipomeTahtakn Oepaneutikr aywyr.

4.0 Npo&idomooeig

01 ougkevéc éxouv oyedlaotei, mpoopilovtal va eivat kai Slavépoval
ZTEIPEX yia pia povo xprion. Mnv emavamootelpOvete Kat pnv
EMAVAYPNGIPOMOLEITE TIG CUOKEVEC. Acv UMIAPYOUV OTOIXE(Q TIOU VAl
empPePaicvouy Tn OTEIPOTNTA, THY AMousia TUPETOYOVOU Spdong Kat T
NELTOUPYIKOTNTA TWV OUCKEVQV EMmelta anod emavemeSepyaoia.

0 owoto¢ mpoodioptopdg Tou peyéBoug T Barpidag THV eivat
amapaitog yia va ehayiotomonOei o kivouvog mapaBarpidikig
Slaguyn, petatémong f/kat prigng Tou Saktuliov.

0 tatpog mpénet va empBeaiwvel Tov 0woTo MPooavatoMopo g
BaBidac THV mpwv amd Ty epuTevon .

e aoBeveig pe dtatapaypévo petapoiopo aoPeotiou pmopei va
p el Tay0tepn ekpoMon e Barpidag THV.

Katd m yprion StapAépiac Bnpatodotnong, eivat amapaittn n
napakohovBnon tou nhektpodiov npatodotnong kad’ oAn T didpkela
¢ dladikaoiag, mpokeipévou va amogevydei mbavog kiviuvog diatpnong
kapdiakol ayyeiou amé to nAektpddio Pnpatodotnong.

« HPahBida THV mpémet va mapapiével Slapkw evudatwyévn Kat v mpémet
va ekTiBetar oe Slahbpata, XnpiKéS ovaiec, avtiplotika K.,
e€aipoupévou Tou dlahvpatog pOAagng katd Ty amooTohr kai Tou
oTeipou puatohoyikod ahatolyou 6lakouaroc, GOTE Va PN mpokAnBei
{niuid oTiq Y\wY(iveg e evoexopevn emimwon ot Aznoupvmomm me
BaABidac. Edv ot yhwyiveg tn¢ PahBidag THV
XEIPLORO 1} {npui o€ omotodrimote omélo ¢ dadikaoiac, Oa XpElGOIEl
avtikaraotaon e BaBidag THY.

01 aoBeveig e umepevaiobnoia oto koPakTio, To VIKEN, TO XpwHIO, TO
pohuBdaivio, To TTdvio, To payydvio, To mupitio fj/kat Ta moAupiepr uAIKG
evbéxetat va mapovatdoovy aMepyikr avtidpaon oTa uNIKG auTa.

+ Mnv xpnotponoteite T PahBida THV edv n oppdyton aopaheiag éxet
OMAoel, KaBWC EVOEXETaL Va ExeL EMMPEAOTEL N OTELPOTNTA.

Mnv xpnotponoteite T BarBida THV edv o Seiktng Beppokpaciag éxet
evepyoroinBei, kaBa eviéxetat va éxel emnpeaotei n Aettoupyia g arBidac.

Mnv xpnotponoteite T BarBida THV eav n npepopnvia Miéng éxetmapéel,
KaBug evéyetat va éyel emnpeactei n otelpdtnTa fy n ertoupyia T BahBidac.

v

Anopiyete Tov EVO YEIIOHO T HATOC EQapIOYTC Kat v
XPNOUHOTOIE(TE TO GUOTNHA EQapHOYNG Kal Tov BonBnTid e§omMiopd edv ot
(PpayHoi oTelpdTTaG TG OUoKEUaaiag i omolodiote and Ta e§aptparta éxouy
avolyBei 1y ouv umoatei {nyud, dv Sev pmopouv va ekmuBolv 1 v
nHepopnvia Miéne éxetmapéNBet.

H BaABiSomhaoTikij pe pmaovi Ba mpénel va amogelyetal otn Bepaneia g
avenapkodoag BlompoBeon, Kuewc unopa va 0dnynoet o¢ eyfohiopd Tou

uNiKoU lompdBeanc Kat pnyavikn ) Twv YAwxivwy Te BaABidac.
5.0 NMpoguhdgerg
H yhoutapahSetion evdéyetatvamp pebiopo oto Séppa, ota pdmia,

am 0T Kat oTov Adpuyya. AToQUYETE TV mapatetapiévn 1y enavenppiévn
£kBeon oo diahupa 1y TV €lomvor Tou. Na xpnotpomolEiTal Hovo pe enapkr
agptopd. Edv épBet oe emagn pe 1o déppa, Eemivete apéowg Ty
TipooPePAnpévn meploy1y pe vepo, Evi og eITwon EMAQRG K Ta pdtia
{ntote apéowc T @povtida tatpov. Na meploodTepe MANPOPopies OXETIKA
pe v ékBeon otn yhoutapahdelion, avatpé€te oto dehtio Sedopévwv
aopahetag kol mou mapéyetat and v Edwards Lifesciences.

H aogaheta g epgutevanc e Palidag THV dev éxel empBePatwbei oe
aoBeveic mou éxouv:

- ovyyevi} povoyAwywva aoptikii BahBida

mipoundpyovta mpoaBetik SaktiNo o€ omotadimorte Béon

doPapn Suakettoupyia Kothiag pe kKAdopa e§wBnone <20%

UMEPTPOQIKI) HuokapdlomdBeta pe i xwpis amoppadn

0PTIKI) 0TEVWON TTOU XapakTnpiletat and ouvduaopd xapnAig porig
Kat xapnAng khiong mieong T aopikng Bahpidag

« Humohewppariki péon khion pmopei va eivat upnétepn otn Slapopewon
«THV-oe-avemapkoloa BlompoBean» ouYKPITIKG pe auTr mou mapatnpeital
petd my epgutevan e Parpidag eviog puatkol aoptikol Saktuhiou e T
Xprion auokevrig idlov peyéoug. Ot aoBevei pe au§npévn péon Khion
peteyyelpnTika Ba mpémel va mapakohovBolval pe mpoooyT).



Eivat onpavTikog 0 mpoadloplopo¢ ToV KATAOKEVAGTH, TOU MOVTENOU Kal Tou
peyéBoug e mpoiimdpyouaag BrompoaBetikiic BalBidag, wote va
epputevBei n kataMnAn BarBida kat va amogpeuyBei n Suoavahoyia
a0Bevoug-mpoBeong. Emméov, mpwv ané v emépPaon mpémet va

XPnoly Ovtat péBodot OVI0NG Yl Tov akpiBéatepo duvato
TIPOGOI0PIOHO TG ECWTEPIKIG SlapéTpou.

e aoBeveic mou Slatpéxouv Kivduvo hoipwéng T mpoaBetikric BarBidag
Kat evdokapditdac, ouviotdrat va yopnyeitat KatdnAn HETEyKEPNTIKT
avtiloTikn mpoguagn.

[81aitepn mpogoyn amarteitat Katd TV AVTIKATAOTAGN MITPOEISOUE
BaBidag edv katd TV PG eppUTEVON EiXaV XpnotpomoInBel TERVIKES
S1aTAPNONG TWV TEVOVTIWV X0pSwY, OoTe va amopevyBei o eykAwPLopog
NG uMoBaNBISIKIG GUOKEUNC.

Otmreg e BahBidag THV mpémet va akohouBolv aveimnkikn/
GVTlﬂlpOﬂETG)\lQKI] szunamxn uvan yiava ehayiotonoinOei o kivduvog
BaNBidikii OpopBwan 1 BpopBoeyp diwv, 6mw kaBopiletat
anotov l(lTpO ToUC.

H pakpompoBeayn avektikotnta T PahBidag THV Sev éxel
empePatwdei. Tuviotaral TAKTIKOC LaTPIKOG EMavéNeyxoq yla TV
aglohdynon ¢ anodoong e BarBidag.

Mé Bdon T GUVEKTIHNON TV KIVEUVWY Kal TV 0QENGV amd Tov
Bepdmovta latpd, n Pahioa SAPIEN 3 pmopei va eputeutei oe aoBeveic
oxeTIka veapn¢ nhikiac, mapoti n pakpompoBeapn avlektikdtTa
e¢akohouBei va amotehei avtikeipievo ouveyI{opevne KAWIKIG Epeuvag.

Mnv unepdioykavete To pmahovi EKmTuéng, kabwg autd pmopei va
epmodioel Ty opBi suvappioyn Twv ywxivwy T BalBidag kat cuvemag
va empedoet T Aetrovpylkdtnta e farBidag.

Ot aoBeveic pe mpoiimdpyouaeg rompobéocic mpémet va agiohoyolvral
TIPOOEKTIKA TIpWV amd T epUTevon e PahBidag THY, wote va
e€aopahiCetar n op0i TomoBétnon kat ékntuén tn BarBidag THY.

6.0 MOBava AvemOBopnta Zuppavia

MiBavoi kivouvol mou oxetiCovtat pe T emépBaon ev yével, cupmepapBavopévav
¢ mpooméhaon, Tou kapdiakol kabetnplacpo Kat TG TOmKNG fy/kat yevikiig
avaonoiag:

ANépyiki avtidpaon oty aviipopBwTiki aywyr 1j 0T0 oKlaypagiko
péoo 1y otnv avaioBnoia

Avaipia

Avebpuopa
TmnBayxn

Appubpiec, ovpmepthapBavopévng e kothakiic pappapuync (VF) katmg
Kkot\akri¢ Tayukapdiag (VT)

+ ApmplopheBadec aupiyyo i pevboavevpuop

Kapdioyeviic katamnéia

Tovbpopo diapepiopatomoinong

Odvatog

Naywpiopoc: aoptric i dMwv ayyeiwv

‘EpPoha, mepipepikd (éppoha aépa, 10to0 1y Bpoppou)

Apdrwpa

Ynéptaon 1y unétaon

Oheypovry

loxatpia 1} épppaypa tou puokapdiou

Ahyoc i} ahhotwaelg otn B¢on mpooméhaong

Nidrpnon 1y prén kapdiakwv dopev
Adrpnon 1 prign ayyeiwv
Mepikapdiakd e§idpwpa 1 KapSlakdg EMmwpATIONOC

Mepipepikn woxapia 1y kakwon veopou

Mveupovikd oidnpa

Ne@pikr avemdpkela 1 éKmtwon veepikiic Aettoupyiag

A

. TIKR

GpKeLd 1) EKTTwon TIKIi¢ Aettoupyiag

Tuykomn

« Ayyelonveupovoyaotpikr avtipaon

« Ayyelakog omaopog

« Ayyeakn BpopBwon/amdppaén

« Ayyelakn kakwon mou amartei XelpoupyIki amokatdotaon 1y mapéppaon

Troug mpdaBetoug mbavoug kivduvoug mou oyetiCovrar pe T Sladikasia
epputevong Stakabetnplanc kapdiakiic fahidag, T PlompdBean kat
XPI0N TWV OXETIKGV GUOKEUV Kal Tou 0XeTIKoD BonBnTikoy e§omhiopiol e,
niepapBavovtat ot €§A¢:

+ ANepyikn/avooohoyikii avtiopaon aTo epUTEUHa

+ Kohmikij pappapuyn/koAmkag ntepuytopdg

Awoppayia o anartei petayyion 1y mapéppaon

Kapdtakn avakomy

Kapdiakn avemapketa i xapnhr kapdiaki mapoyi

Kapdtoyeviic katamnéia

BAABn (éMeppa) oto epebiopiataywyo abotnpa, cupmepihayBavopévou Tou
KoATToKoI\LaKoU amokAELopoU, Tou popei va amartei Povipo fnpatodom

Ytepaviaia anopaén

Miaywptopoc, pign, kdkwan Tou aoptikol daktuhiou kat Twv
mepiPaMouowv Sopwv, cupmeptappavopévng T avioloag aopTrg, Twv
0TEQAVIAi®V OTOPWV Kal Tou PEOKOINaKOU Slagpdypatog

« Emeiyouoa kapdioxeipoupyikn eméppaon

« Apdhvon

« Noipwén, mupetdc, onpapia, anéotnpa, evdokapdinda
« Tpavpatiopoc Tne pirpoetdous farpidag

« Andppadn Tou wpou e§650u T aptoTepri¢ koiag

. Mnxavmn B)\aBn v uuompam( pappoync fi/kai tou BonBntikol
uBavopévwy ¢ préng Tou pmaoviol Kat Tou

6laxwpwuou aKpou

MéegoBwpakitda

MéegoBwpakiki alpoppayia



Tiwmpn eykepaliky oxapia, ayyelako eykegaliko eneioodio, mapodikd
10X QKO EMELBOB10, YvwOTIKN SuoNerToupyia

DAopuk ekpohon ¢ BahBidac (@pBopa, Bpavon, aoBeotomoinan, oTévwon)

‘Exmtuén BaBidag oe pun mpoPhemopevn Béon

Exgutevon BaABidag

Metatomon, eopapévn TomoBétnon 1y epoli BahBidag mou amarrei
napéppaon
BaBidikr makivdpopnon, mapaBahBidiki 1 StapahBidikn

BaBidikr} Opoppwon
7.0 08nyiec Xpong

7.1 ZvpBarétnra tou IueTHpATOC

20mm | 23 mm | 26 mm | 29mm

‘Ovopa mpoidvrog Movtéo/REF
ﬁ&%@?ﬁiﬁ"&‘iﬁ?@ 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29mm)
2G0TI E9APHOVIG | 965470 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards Certitude
ff;u?"(])';‘:,]"c“’"’ 96201518 96201521
Edwards Certitude (18 @h
‘0pyavo mroxwong 9600CR
Tuokeun S16ykwang, Bondntiko e§dptnya ntiywong Qualcrimp,
avaotohéag muKwong 2 THRATwY, Opyavo popTweng kat owhivwen
Tipoéktaong mou mapéxovtat and v Edwards Lifesciences

MpooBetog e§omhiopog
+ Epyaoripio kapiakol kaBetnpiaciiod/uBpibiko xeipoupyei
- Tumkog e§omNiopog Kat avalwotpa epyaoTnpiou Kap

Kkabetnplaopou kat mpooPaon oe TumKG eEOmMIOHO Kal avaAwolpa
XELpoupyeiov yia xelpoupyikn eméppaon kapdiakic farBidac

Aktvookomnon (otabepd, KIvnTa i HIKVNTA 0UOTARATA AKTIVOOKOMNONG,
KkatdMnAa yta xprion oe Sladeppiiké i Bd

PHIKEC OTe® Capepp )

Jootpa b

. Lo . .
(payelacn PAKIKNC NXWKApoloypag

Beova Seldinger 18 gauge (yia dtaoprikn mpooméhaon)

EOkapmto 08ny6 avppa 145 cm x 0,89 mm (0,035")

08nyd 60ppata uynAic akappiag 180 cm 1} 260 cm x 0,89 mm (0,035")
Kkatodnyd ouppata avtaNhayrig, prikoug 0,89 mm (0,035")

Mpoowpwvoc Bnpatodotng kat nhektpddia Pnpatodomong

KaBetrpag pmahoviod Ascendra yia BahBidomiaatikr aoptikiic BahBidag
(BAVC) 20 mm 1y 1000vapiog yia BarBidec 23 mm, 26 mm kat 29 mm

KaBetpag prahoviot farfidomaotikrig 16 mm yia fahBida 20 mm,
Slabéatpiog oTo epmoplo

Treipec hekdveg ékmuang, guatooyikd ahatolyo Sidhupa, nrapiopévo
ahatoUyo Sdhupa Kat apaiwyiévo 15% aKTIVOOKIEPO OKIAYPAPIKO HEGO

telpa tpanela yia mpoetotpaoia e BarBidag THV kat tou BonBntikod
e€omlioiol

Y0ptyya 20 cm’ fy peyahdtepn

Y0ptyya 50 cm’ f peyahdtepn
Tpiodn otpogiyya vynAig mieang
7.2 Xeipiopog kat Mpoevotpacia tng BaABidag

AkohouBrioTe oTeipa TEXVIKI Katd T SLdpKELD TG TPOETOIHATIAG KAl TG
EHQUTEVON TN CUOKEUNC.

7.2.1 Mhadwkacia ExmAuong T BaABidag THV

Mpw 1o avoiete, e§eTdote mpooekTika To Joyeio yia evdeielc {npudg (my.,
pwypiéc oo Soyeio 1y oto miypa, Stappon, prén 1y amouoia oteyavomomnTiKow
appayioparoc).

NPOZOXH: Edv o mepiéktng éxet i {nud, mapovaialel Srappory,
8&v S1aBéTel EmapK) MOGOTNTA AMOCTEIPWTIKOU 1) €AV 01 OPPaYioElg
Sev ivar dBikteg, n farBida THV Sev mpémet va XpnotpomonBei yia
ENPUTEVON), KABWC EVOEXETAL Val EXEL EMMpEAoTEi ) OTEWPOTTA.

Biipa | Awadikacia

1 Evowpdote 0o (2) oteipeg Aekdveg i Touhdytatov 500 ml
oTeipou puatohoyikol ahatovyou SlaAUPATOG yia va eKTAVVETE
oxohaoTika T PaApida THV.

2 Apapéote mpooekikd T didtagn ParBidac/ovykpattripa and
70 doxeio, xwpic va ayyiSete Tov 10T6. AlaoTaupaote Tov apiBpo
oglpdg avayvwpiong e PahBidag e Tov apiBpo oto mwpa Tou
Soyeiou Kat Kataypayte Tov oTov [aTIKO (AkeNo T aoBevou.
EmBewpnote T BahBida yia tuydv evdei€eic {nuudg oto maioto
1} 0TOV 10T0.




Biipa

Aadikacia

Bijpa

Dadikacia

Exm\overe T BarBida THV we e€iic:

« TonoBetiote T BahBida THV péoa otnv mpwn Aekavn
Je oTeipo ahatoUyo puatoloyiko Sidhupa. Befatwbeite
01170 ahatovyo dtdAupia kahomTel MAPwG T
BaBida THV kat Tov ouykpatnpa.

Eve) ) BahBida kat o suykpatnTipag éxouy eppammiotei
070 ahatoUyo SidAupa, avakvioTe apyd (yiava
avadevoete ehagpd tn BarBida kat Tov ouykpatnTpa)
eumpoc-miow yia TouhdyioTov 1 Aemto.

Metagépete T BarBida THV kat tov suykpatntipa ot
Sevtepn Aexdvn ékmuang e oTeipo puatohoyikd alatolyo
SlGMupa Kat avaKIVAGTE Ta apya yia ToukdyioTov éva Nemto
akdpa. BeBatwBeire ot To Sidhupa ékmhuong oty mpwm
Aekdvn ev xpnotpomoleitar.

« H BaABida mpémet va mapapieivet T Slavpia TeNkng
£KmAVONG €0 0TOV T XpElaoTEiTe, WOTE va anopeuyBei

Tepiote T ouokevr S1oykwong pe 20 ml apatwpévou
oKlaypagIkol péoou, acaNioTe T ouoKeur SIOyKwong Kat
ouvdéoTe T 0Tn owAivwon mpoéktaong. Kheiote Ty tpiodn
GTPOPLYYa TPOC TN OUOKET BLOYKWONG.

9 Agaipéote Tov aépa ané To oUOTNHA EGApHOYNG,
xpnotpomotavtag t obptyya luer lock. Aprote pndevikn
mieon oto svotnya. KNeiote T Tpiodn aTpogLyya mpog T
ovptyya luer lock.

10 Agaipéote 3 ml uypol amé To oUOTNHA EGAPHOYNC,

OTPEPOVTAC TO TIEPIOTPEPOHEVO KOUWTE TG AGPANTHEVNG
0UOKEVNG B10YKWONG. AlaTnprioTe T GUGKELT SIOYKWONG
aopaNiopévn yla ta prpata moywong e PahBidag THV.

7.2.3 Odptrwon kat Mltoywon ¢ BaABidag THV oo Liotnpa
Eqappoyiic

Biijpa

Dadikacia

TUXOV §ipavon Tov 10Tod.

NPOZOXH: Mnv aprivete tn BahBida va épBet o€ emapn
e Tov muBpéva 1 Ta MAEUPIKA TOLXWHATA TNG AEKAVG
£kmAuong Katd Ty avakivion fj v avadevon e
BaAidac oto SidAvpa ékmiuong. H Ogiac emapn
petagy e eTikétag avayvapiong kat te parpidac
MpéneL EMioNC va amo@eUyeTal Katd T Sidpketa tng
Sradikaciag ékmuong. Mnv Tomofsteite dAAa
avTikeipeva oTig Aekaveg éxkmhvong. H BaABida mpémet
va Satnpeivar evudatwpévn wote va amopevyei
Tyov Efpaven Tov 1oTou.

1

BuBiote mfjpwg o BonBnTikd e§aptnpa mroxwong Qualcrimp

€ pua hekdvn pe 100 ml @ yikoU ahatodxou Slahvpatoc.
Tupméote amad péxpt va dlamotiotei minpwe. Avadebote yla

Touhdytotov T Aemd. EmavaldBete aut t Sladikaoia péoa oe
Jta devtepn Aekdvn.

MeploTpé e T0 Gpyavo MUKWONG €W 6TOU AVOIEEL EVTEWS TO
Qvotypd Tou. lpocaptroTe Tov avaoTtoléa moXwong
2 THNPATWV 0TO 6pYaVO TITUXWON.

Agaipéote T BarBida THV and Tov cuykpatntipa kat
APAIPEDTE TNV AVAYVWPLOTIKY ETIKETA.

7.2.2 Npostoipacia Tov ZVGTHRATOC

Bipa

Aadikacia

1

EmBewprote omtikd OAa Ta e§aptipata yia Tyov {nuid.
BeBatwbeite 611 1o ooty dev éxel KapgBei kabBoov.

Edv ypetdetan, muxwote peptkaq T farpida THV oto dpyavo
TTOXWONG PEXPL VA EQappooel Kad aTo BondnTiko €dptnpa
mtoxwong Qualcrimp.

IHMEIQZH: H pepikiy mroxwon dev eivar amapaitn
yia ) BaABida 20 mm.

AnagpaoTe Kat EKMUVETE ToV El0aywyéd Kal To Bnkdapt pe
nmapwiopévo ahatouyo Stdhupa. Yypdvete Tov eloaywyéa Kat
0 OnKapL Kab’ 6Ao TO KOG TOUG.

TomoBetnote T0 fonBnikd e§aptnua moxwonge Qualcrimp
mave amd tn PaABida THV.

MpowBijote Tov el0aywyéa § ohokAipou péoa ato mepiAnua
Tou Bnkaplov.

ZPI16wOTE TO MWL TOU 0pYAVOU POPTWENG AMd To dpyavo
(POPTWONG Kall EKMAUVETE TO WA i NTapIviopévo ahatolyo
Sidhupa.

TomoBeTroTe T0 MW}A TOU 0PYAVOU POPTWONG ENAVW OTO
0UOTNUA EQAPHOYNG HE TO EOWTEPIKO TOU TWHATOG OTPAHHEVO
TIPOG TO KWVIKO dKpo.

ExmA\0vete T owhvwon mpoéktaong kai ouvbéate T oTo
0UOTNHA EQUpHOYAC.

Tepiote ev pépet pa o0ptyya 50 ml i peyahitepn pe
apatwpEVO OKIaypagikd péco Kat 6uvo£aTe T 0Tn owAivwon
TIPOEKTAONG.




Bijpa | Awadikacia Bijpa | Awadikacia
6 0 mpogavatohiopoc e BaABidag THY ato obotnpa 12 Ekm\bvete To 6pyavo poptwong pe nriapiviopévo ahatovy
£QappoyR MePIypApETal MAPaKATW: Sidhvpa. Mpowbijote apéowg To 6pyavo POPTwWONG mave amd T
. ) . BaBida THV piéxpt To KVIKO GKPO TOU OUGTAATOS EQapHOYIC
0pB65popn mpooniéhacn: va anokahugBei kat 1 BahBida THV va Bpedei evtdg Tov

Hmheupa e1apori¢ (e€wteptkd mepilwpa) me PahBidag THV TIEPIPEPIKOU GKPOU TOU TNV Tov 0pyavoV POPTWONG.

TIpOC TO £YYUC AKPO TOU OUOTIHATOC EQAPHOYTIC. MPOXOXH: H BaABida THV 8ev mpémel va mapapével
MApw¢ MTUXWpEVN i/Kat péca 0To 6pyavo YopTwong
yta nepioodtepo amd 15 Aemvd, kabw¢ pmopei va

" npokAnBei {npia oig yAwyives kat va ennpeactein
Aettoupytkotnta T BaAidac.
- “ "
o % 13 lpooaptrote To wpa opydvov GOPTWONG aTo Opyavo
7 POPTWONG Kal EKMOVETE Péow TG B0pag ekmvang Tou
0pydvou opTwonc. Apaipéate Tov oTelhed Kat eKMAUVETE Tov

Avéaspopn mpoonéhaon: aUAG 08nY0U GUPHATOC TOU CUGTAHATOC EGAPHOYNC.

H mheupd e1opori¢ (e€wtepikd mepiwpa) T argidag THY NPOZOXH: Aatnpeire n BahBisa THV evudatwpévn

TIPOC T0 MEPIPEPIKD GKPO TOU OUGTIATOC EQAPHOYILC. HEXPLVa Ei0TE ETOIOL VA TNV EHQUTEUOETE, WOTE Va
amogevyBei o kivbuvog {npudg oTig yAw)ivee, mov
pmopei va emnpedcet T Aettovpyikotnta e Badidag.
MPOEIAOMOIHZH: 0 watpdg mpénet va empPefarcoe Tov

‘ 6woT6 mpocavatohopd ¢ farBidac THV mpwv amé Ty
. a0, EPPUTEVOT) TNG YA THY AITOTPOTIT) TOU KIvSUVoU
T \i . i_— goBapiic BAABNC oTov acBevi].
b 14 Anaogahiote T ouokeur S16ykwon, pe TV Tpiodn aTpopLyya
akopa khetotr mpog ) aUptyya luer lock. Aprote v migon
7 TonoBetiote T BahBida THV kat To Bondntikd e€dptnua 070 000TNHA EQpHOYAC v InBeviaTel.
Wﬁxwﬂn( Oualcrin]p oT0 6pyuv9 nwxwong. Eioaydyete 10 15 Kheiote v Tpiodn 0Tpd@iyya mpog To oboTNHA EQAPHOYIC.
000TNHa Eappoync opoaovika o BaABida THV. Xpnoonoiate T aUptyya luer lock yia va agaipéoete Tov
8 Twy@ote ) BalBida THV avayeoa oToug 00 eawTepikoig aépa amo T ovokeui Sidykwong, edv xpeiddetat.
«OHOUGY TOU OUOTAATOC EPAPHOYI|C BEXPL vl QTdoEL OTov 16 | PuBpiote T ouokevr| S6yKwong oTov byko SIYKWONG mou
avagtohéa Qualcrimp. amareita yia v ékmruén e Bahpidag THY, abpgwva pe Tov
9 Agaipéorte To pondnTiké e§dptpa mrixwong Qualcrimp ané Mivaa 2.

10 0UYKPOTIHA BahBidag THV/umahoviot kai Tov avaotohéa AcgaNiote avd T ouokeun didykwang. Kheiote Ty Tpiodn

Qualcvrlmp ané tov avaqro)\zu TThXwong, agrvovtag tov aTpopIyya mpoc T adpiyya luer lock kat agaipéate T adpiyya.

TeNKO avaoToéa ot Béon Tou.

o i i MPOZOXH: Aratnpiote TN Guokevn S1oykwong o B¢on

IHMEIQIH: F:l!alwezltz oun ?ahﬁ,&u THY Tapapével aoQahiong péxpt T Kmuén e BakBidac THV yiava

KEVIPapIOpEVN Kat 0poagovIKI} EVTOG TwV SUo amoUyETE MpGwpn S16yKwoN Tov pTaAoviod Kat

EOWTEPIKWY «WPWV». emakoMoudn akatdAAnhn éxmruén e BarBidac THV.

10 TomoBetote To ouykpdTna PahBidag THV/pmahoviov kat . . i i

TAA 0TO GVolyjid TOV 0pyAVOU TITUXWONG, TITUXWOTE MATPWG 7.3 Npodiactohi te Guoukiic BaABidag kat Tomobénon g

0 BaABida THV péxpt va gdoet otov TehikG avaoTtohéa Kat BahBiSac THV

Kpatriote i 5 Seutepdhenta. H mpodiaotoM g uotkiis BaBidag katn TomoBétnan g BarBidag THV

11| EnavadBete Sbo gopéc Ty mipn mtoywon tng BakBidag THY TIpETEL va mpaypatoriolovvTaL umé yeviij avaioBnoia pe apoduvapki

yia 6UVOAIK 3 TTUXWOEIC.

TIapaKohovd
p

10N, G€ £pyaoTiiplo kabe 100/uBpIOIKO Xelpoupyeio pe
Suvatdtnta Slevépyelag ak Kat b QAMEIKOVIONG.

| INWREPOIDYPURIRIY

TTov mapakdTw mivaka avapépovtal ot EAAXIOTEC AMAITOU|IEVEC amooTdoElS
avdpeoa oto emimedo g BarBidag kat To mepipePtko dkpo Tou Bnkapiod
Edwards Certitude ot va eivar Suvatr n owotr Sidykwon Tov prahoviod Tou
ouoTipatoc epappoync Edwards Certitude kata v ékmruén e Bahidag THV.
Autég o1 amootdoelc dev mephapp 10 Bdoc e1caywyrig Tou

Bnkaptov, To omoio Ba mpérmel va ouvumohoyietat katd T taoptikn
TipoaméNaon otav emAéyeTal To onpeio mpoamélaong oTnv aviolod aopT.




Xopnyrjote nmapivn yia va dlatnproeTe Tov evepyomoinpévo Xpovo méng o€
T =250 Seut.

H Buhﬁl&onhuotlxn pe pna).ow Ba mpéneiva anoq):uyzml om
Oep me p ¢ BrompoBzong, kabwq pmopei va
odnynoet o€ epPohopo Tov vAikol BrompoBeong Kat pxavikn
Sidomaon Twv yAwyivwv g farBidac.

NPOZOXH: H xprion amypmplxou psoou npéneiva napuxo)\ouesmu
WoTEVa €io 1¢ BAGpNG.

L

P 191 P

7.3.1 Napapetpot Avapopdg

Bipa | Awdikacia

1 Npowdiote évav kaBetrpa Tomou pigtail 1,67 mm (5F) i
2,0mm (6 F) kat Sievepyriote ayyetoypagia pe T mpoBolq
NG Banpidag kabeta otny €ikova.

2 Ta epgutevon aoptikrc BarBidag, agiohoynote Tic amootaoelg
Tou §e€1ov Kat Tov aploTepol OTEGaVIAiou GTopiov armé Tov
a0pTIKO SakTuio o€ axEon He T0 Do Tou MAaigiov TG
BaBidag THV.

3 Ewoaydyete éva nhektpodio Bnpatodotn (PM) kat tomoBetriote
0 KataMnAwg.

4 PuBpiote TI¢ Tapapétpoug diéyepong yia va emTiyeTe
oOMNYN 1:1 kat dokipdote T Ppatodotnon.

7.3.2 Npoonéhacn

NPOZOXH: Kata tnv awuyqu, mv tonoOsmoq Kat n]v atpalpzoq
Wy DV, aMmaITEiTaL mp | WoTE va amo@euyBei n
npokAnon [sAaBnc GTOUC uuhaxouc 16TOUG, OTIG TEVOVTIEC Xopdéc,
GTNV A0PTI}, OTIC PUOIKEC YAW)IVEC 1) 0T0 ToiXwa TG Kowhiag.

Ehdyiotn Opevn Aakopuaia npooméhaon

amoctac amd 1o dkpo Bijpa | Madkasia

Tou BnKaplov ¢wg To

Ivotnpa epappoyn¢ | BaABidaTHV |  emimedo ¢ ParBidag 5 Etoaydyete To dkpo Tou o€T Bnkaptol eloaywyi¢
) Edwards Certitude 1y To emupnto Onkapt elaywyéa yia
Moviého 9620TA20 20mm 35am BaBiomaaTikiy aopikii BarBidag pe pmahdvt péow T
Movtého 9620TA23 23mm 35 Kkopunc e LV éwg mepimou ta 4 cm kat TomoBeTote To dKpo
Movidho 9620126 | 26mm 35 Tounkapiob otny L, akpiBidc kit and  BurBida.
Amooupete apyd Tov eloaywyéa, Slatnpavag To Bnkdpt oty

Movtého 9620TA29 29 mm 40m 0¢on Tov. Aiatnpriate T Béon Tou 08nyol adppatos Katd

Ko ¢ PaABidag.
DwaopTiki) mpoonéhaocn
Bripa | Awadikacia
1 Mpoomehdote TV aviovea aopTr XpNOIHOTOLVTAS TUTIIKT

XEIPOUPYIKI TEXVIK (TT.Y., HEPIKT OTEPVOTOpR OXTHATOC <> 1y
de€1d mapaoTepvikn pikpr Bwpakotopr).

2 TomoBeTrote 800 evioYLpEVa pdppaTa Mepinapong oTo
TipoPAemopevo onpieio mpoomEAAoNG 6TV aviolod aopTr.

IHMEIQZH: To emheypévo onpeio mpooméAacng mpémet
va givat pahakd Katd ) Saktuhikr) YnAdenon.

3 Eloaydyete éva n\ektpddio Buatodotn péxpl To mepLpepiko
aKpo Tou va TomoBetnBei 0ty dedid koiia. OpioTe i
napapérpoug diéyepong kat dokipdote T Bnpatodotnon.

4 Mpoonehdote T aoptiki PahBida péow TUmKWY SlaopTiKav

TEXVIKOV.
5 Eloaydyete o et el]Kﬂploﬁ zloaymyr’]( Edwards Certitude 1y o
emBupnTo Bnkdpt elaywyéa yia BalBoomacTikr aopTiKig

BaBidag pe pmaovt péoa oty uopm £w¢ 2 cm mepirmov.
Amoalpete apyd Tov eloaywyéa, Slatnpwvtag To Onkdpt oty
¢on Tou. Alatnpriote T B¢on Tou 0dnyol oUppatoc Katd
iKog TG aopTikn¢ PahBidac.

7.3.3 Npodiactodn uaikiic BaABidac

NPOZOXH: Kata tnv eicaywyr, Tnv TomoB£tnon Kat v agaipeon
TWV CUGKEVGV, AMANTEITAL IPOGOY WOTE Va amopevyOei n
npokAnon BAaPNG 6Toug pakakoug LTOUC, GTIC TEVOVTIES XOpSES,
GTNV A0PTH, OTIC PUGIKEC YAw)iveS 1} 6T0 Toiywpa T¢ Kothiag.

Bijpa | Awadikacia

Dwkopugaia mposméhaon
Bijpa
1 Mpoomehdote Ty kopupr péow mpoaBiag pkpr¢ BuwpakoTopric

070 50 1) 60 piedomelpto Sidotnpia. Mpaypatonoote pia Topr

0T0 EPIKAPBLO Y1 Va amOKANUYETE TV KOPUQI TS APLOTEPRC
Kohiag (LV).

2 Mpooaptrote Ta nhektpodia emkapdiaknc fnpatodotnong
0TV aplotepr Kothia 1 loaydyete Ta nhektpodia SlaphéPiag
Bnuatodotnong Kat 0TepEWOTE Ta €yyug AKpa TwV
nhektpodiwv atov fnpatodotn. Opiote Ti¢ mapapétpoug
S1éyepong kat SokIpdoTe Ty Taxeia fnpatodotnon.

Aadikacia

3 TonoBetrote evioyupévo SIm6 pappa mepinapong oty
Kkopuen e LV yia va mpoomehdoete v aptotepr kotia.

4 MpooneNdoTe Péow TUMIKGV SlaKOPUPAIWY TEXVIKWV.

1 Mpoetoudote Tov kaBetiipa pmaoviol BaABiomacTikiig,
G0PPWVa He TIC 0dNyieg Xprong Tou.

2 MpowBrjote Tov mpoeTotpaopévo kabetripa pmaoviol
BaABiSomaoTikii¢ péow Tou Bnkaplov endve amd To 0dnyd
o0ppa, mepdote amé Ty aopTikn Barpida kat TomoBeToTe TO
umahovL.

3 ZeKIvijoTe TV IPoSIaoToN:

Zewvijote Tayeia Bpatodotnen. Aol ) aptnplaki mieon
pewbei ota 50 mmHg 1 xapnAdtepa, pmopeite va
ekvoete T d1oykwon Tou prahoviov.

Aoykware Tov kaBetrpa BahBéomaoTiki pe Hmahov,
UMWV pe TIC 0dnyieg Xpriong Tou.

Anodloykaate Mipwg To pmaovt. Alakoyte Ty Tayeia
Bnuatodotnon.




Bijpa | Awadikacia

Bijpa | Awadikacia

4 Agaipéote Tov kaBetripa pmahoviod BarBidomacTikic,
aprvovtag To 0dny6 cdppa otn Béon Tou.

IHMEIQZH: Edv dev ypnoipomoreite To Bnkapt
Edwards Certitude yia mpodiactoAr) Tn¢ @uotkiic
BaABidac, apaipéote To OnKdpt mov XpnorpomolyOnke
yia ™ BaABidomhactiki kat mpowBoTE To oET
Bnkaptov eicaywync Edwards Certitude mdvw and to
0dnyo coppa.

7.3.4 TomoBéwon ¢ BaBidag THY

NPOXOXH: Kava tnv zwuyqu, mv tonoOzmoq Kat n]v a(pmpzoq
v DV, AMAITEITAL TPOCOY WOTE Va amopevXBein
npokAnon pAaBnc 6T0U¢ paAaKoUG LOTOUG, OTIG TEVOVTIE Xopdéc,
6TV A0PTH, 6TIC PUOIKEC YAw)ive( i 0T0 ToiYwpa TS Kothiag.

Bipa | Awdikacia

1 BeBaiweite o1 n PahBida THV el tov owotd
TipooavatoMopo kat 0Tt o OyKog aTr GUOKEUN S10yKwang
OUUPWVE IE TOV UTTOSEIKVUOIEVO OYKO.

7 Zekwijote T ékmruén e PahBidag THV:

Anacgahiote T ouokevr S10YKwonG.

- BePawBeite ot éxer emrevyBei apoduvapki otabepotna
Kat Eekviiote Tayeia npatodotnon. Apol n aptnplakn
mieon pewBei 0ta 50 mmHg i xapnAdtepa, pnopeite va
ekivoete T d1oykwon Tou pmahoviov.

Me apyn, eheyxopevn S1oykwon, ekmtogte  BahBioa THV
Sloykwvovtag o pmahdvt pe Oho Tov GyKo armé T ouokevr
S16ykwang. Mepipévere 3 Geutepoemta kat emPepaiwote

0110 BdNapog TG ouoKeLns S1OyKWaNG Eival Kevog yia va

BePaiwdeite 011 T0 pmahdvt £xel SloykwOei mnpwe.

Agou n BarBida THY exmuxBei, amodioykwate ypriyopa
Tov KaBetrpa pmahoviol.

'0tav o PmaNvi ToU GUGTARATOC Epappoyns amodloykwOer
TINP)G, AMEVEPYOTOLaTE TOV BnpaTodotn.

2 Mpowdrote To ouykpdtnpa BarBidac THV/pmahoviod pe To
0Opyavo eopTwONG MAvw armé To 0dnyo copua.

3 Tupm\é€e To Opyavo popTwONG péoa aTo mepiPAnua Tou
Onkaptov, eve To Kpatdre otadepd.

4 MpowBijote T PaABida é§w amd o dpyavo popTwan, péoa

070 peydho Tprpa Tou Bnkaptov. Xtummote To mepiPAnpa tou

Onkaptol yia va amelevBepwoaete Tic Guaahides aépa oTo

£yYU¢ dkpo Tou opydvou optwong. Matiote T BaABida-

KOUWT GTO GpYavVo (POPTWONG yia va ipaypatormolnBe
pPOQNON 0T0 OPYavo YOPTLONG.

8 | Edvxpnotpomourifne GpBpwan, enavapépete 1o abatnju
epappoyn¢ otn evbeia Béon mpw amé v agaipeon.

Anoolpete T0 000TNHA EQappOY¢ Kat To 08ny6 oUppa péoa
070 Bnkapt. ApaipéoTe To Opyavo QOPTWONG Kat To 0UOTNHA
£Qappoyn¢ amd To Bnkdpt.

MPOZOXH: Amod10yK®GTE 0WOTA TO i Kat
Berd umouampa pappoy ,,nplvanomv
(uipeon, GOTE va amopevy 4

TPAVHATIGHOD TOU AGOEVOUC.

3

5 Mpowdrate To cuykpdtnpa BarBidac THV/pmahoviod péow
Tou Bnkaplov kai TomoBeroTe T0 evtog T farpidag
Tipooplopol.

Edv ypetaotei, meprotpéyte  podéha Flex otn Aapi yia va
oupm\é€ete To ouykpotnpa BahBidag THV/pmahoviol atn Béon
T0U.

MPOXOXH: Na va amogpevy i meuvn (mua oTIg
yAwyivec, mov pmopsi va tr| pyIKoTRTA

Ly

7.4 Emahi@cvon g O¢ong tng BaABidag THV kat twv Metprioemwv

Bijpa | Awadikacia

1 Nievepyrote ayyeloypaia yia va alohoynoete v anodoon
NG OUGKEVIG KAl T BaTOTNTA TWV 0TEQAVIAiWY ayyeiwy (edv
epappoletar).

2 Metprote kat kataypayte Ti¢ Tipéc StaBarBidikng khiong
Tieong kat a§lohoyrote Ty endpketa g BarBidag.

3 Edv n éxmtuén eivat ikavomomnTik, agaipéote ONeq TIC
OUOKEVEC GTav To EMimedo Tou Evepyomoinjiévou xpovou méng
KpBei kataMnho (m.y., <150 deut.).

¢ Barpidac, n PaBida THV Sev mpémet va mapap:
péoa 6o BKdpt yla mEPIOGOTEPO AMo 5 Aemd.

6 BeBaiwBeite ot n BahBida THV eival owotd TomoBetnpévn
QvapEsa 0Tou¢ SU0 E0WTEPIKOUG «WHOUC» TOU GUOTAPATOC

£Qappoy.

4 Aéote Ta pdppata mepinapang oty Béon Toug Kat

emPePaicote ot £xel emrevyBei aipooTaon.

8.0 Tpomog AdBsong

AMOXTEIPQMENO: H Ba)Bida mapéxetal amootelpwpiévn pie Stdupia
yhoutapadetione. To obotnpa epappoyrc kat o Bondntikég e€omhiopog
TIAPEXOVTaL AMOOTEIPWHEVA e aéplo 0&eidlo Tou aiBuleviou.

H BaABida THV mapéxetal oteipa Kat n mUpETOYOVOC, GUOKEVAOHEVN OF
puBIoTIKG SLdNupa YhouTapaldeliong, péoa o€ maoTikd doyeio To omoio
dlabétel oppdyton aopaheiac. Kabe Soyeio anootéMetat péoa oe Kouti
amoBrikevang mou mepthapPdvel Seiktn Beppokpaciag, o omoiog aviyvedet av n
BanBida THY éxel extebei oe akpaieg Beppokpaoieg. Mpv amd Ty amootohs,
10 KouTi amoBrikevang TomoBeteitat o€ ouokevaoia amd GeNTON.




8.1 Ouhaén

H BahBida THV mpénet va pudaoetat o¢ Beppokpaoia petadd 10 °Crar 25 °C (S0 °F
Kat 77 °F). KdBe Soxeio amootéMeta piéoa o€ suakevaoia mou mephapBavet deiktn
Beppokpaaiag, o omoiog avivevel av n BaABida THV éxet extedei oe axpaieg
Oeppokpaoiec.

\

11.0 Avaktnon BaABidag THV kat Amoppipn
LUOKEURG

H exguteupévn Balida THV mpémet va tomoBetnBei o€ katdMnAo totohoyikd

OTEPEWTIKO, OTIWE POpHOAN 10% 1y yhoutapahdeldn 2%, kai va emotpagei

UTT]V etaipeia. H poén dev eivar amapaitntn o€ autég Tiq ouvBIKeg.

note pe v Edwards Lifesciences yia va {ntioete éva kit

To oboTnpa epappoync kat o fonBnTikdg e§omiopde mpémet va puAaooovtal

g 6poaepo Kal §npd wpo.

9.0 Aopdhera oe NepiBarlov MayvnTikiig
Topoypaegiac (MR)

Ac@aléc g mepiBallov payvntikic topoypapiag (MR)
uné mpoiimoBéoeig

Mn khwikég Sokipé édeiav ot dlakabetnptakr kapdiaki) BaABioa SAPIEN 3
elvau aopah o mepiBaMov payvnTikiic Topoypapiag (MR) umd mpoimoBéoel.
‘Evag aoBeviic mou pépeL Tn GUYKeKpIEVN ouakeur) pmopei va umoPAndei pe
a0paNela o€ 6ApWON APEOWG PET TV ToMOBETNON TG GUOKEUNG, UM TI
akohouBe mpoiimoBéoelc:

« Ytauko payvntiké medio évraong 1,5 Tesla (T) 1y 3 Tesla (T)

+ Tedio péylotne xwpiki¢ fabpidwong 2500 Gauss/cm (25T/m) i
Niyotepo

Méylotog, ava@epdpevog amé GUOTN|A PayvnTIKAG Topoypagiac,
0M0OWATIKG pecoTipnpévog pubpdc eldikic amoppdenang (SAR)
2,0 W/kg (kavoviki Aettoupyia).

211¢ ouvBrike adpwong mou opilovtal mapandve, N dlakabetnpiaky
kapdiakn Barpida avayéverat va mapaydyet péylotn av§non Beppokpaciag
3,0 °Cénerta amd 15 Aemta ouvexoug 0apwong.

Te pn KNIkég SoKIpég, TO MAaopaTIK Epnja ameoviong mou Snptoupyeital and
TN OUOKEUH EKTelveTal éwg kat 14,5 mm and To eppUTEVpa yla elkoveg spin echo
Kat 30 mm yla elkoveg gradient echo katd T 6Gpwon e 600TNHA HayVTIKIG
Topoypagiag 3,0T. To MhaopaTikd ebpnia oKIGZEL TOV QNG TG GUOKEUNG 0€
€lkoveg gradient echo.

To epgUtevpa dev éxet aglohoynBei € AMa ouoTApaATA HaYVNTIKIG
Topoypagiac ektoc amd cuotipata Twv 1,5 T twv3,0T.

Ta epgutevon BaBidag oe PalBida 1) mapousia dANAwV ELQUTEVPATWY,
avatpégTe oTic Mnpogopies yia T aogahela o mepiPaMov payvntikiig
Topoypagiac (MRI) yia T xeipoupyikii BaBida i} e Guakevé, mpwv Ty
€KTENEON HayVNTIKNC TOROYPaiac.

10.0 MAnpoyopiec AcBevouc

Madi pe kade BaBida THV mapéyetal éva évtumo Kataxwplong aoBevou.
Meta v eppuTevon, GUPMANPGOTE ONEC TIC AMAITODMEVES TANPOYOPiEC.
Mnopeite va Bpeite Tov apiByo o€lpdg 6Tn GUGKEVAGTa Kat 0TNY ETIKETA
avayvwplong mou &ivat mpocaptnpévn otn PaBida THV. Emotpéyte to
mpwtoTuno évumo ot ledBuvon ¢ Edwards Lifesciences mou avagépetal
070 évTUTo Kat 5waTe 0Tov aoBeviy TV MposwpIviy KApTa avayvaplong
ipotol AdBet e€itipto.

E

EKPUTEVONC.

To xpnotpomotnpiévo oUOTNHA EQAPHOYNC HITOPEL Val amoppipBei pe TiC
€pappolopevec pebodouc Slayeiptang voookopelakwv amoBNitwy kat
Brohoyka emkivouvwy uNikav. Agv umdpyouy eidikoi kivduvol mou va
oxetioval pe TNV anmopplpn aUTAV TWV OUGKEVGV.

To mpoi6v auto el kataokevaoTei kat mwAeitat faoet evog f meploooTEPWY
and ta mapakdtw dimopata evpeotteyviag Twv HMA: 7,530,253; 7,895,876;
8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; 8,945,208; Kat 9,393,110; kaBu kat
avtioTolwv Stmwpdtwy evpeattexviag AAWY Xwpwv.



WHcTpyKumm 3a ynotpeba

VIMNNaHTUPaHeTO Ha TPaHCKaTeTbpHaTa CbpAeyHa knana TpA6Ba Aa ce
U3BbPLLBA CAMO OT leKapH, KOUTO Ca NpeMuHan 06yyeHue Ha
Edwards Lifesciences. imnnanTvpawyuar nekap Tpa6Ba Aa uma onut

B CTaHAAPTHUTE TEXHUIKM 33 KaTeTepu3aLys.

1.0 OnucaHue Ha yCTPOICTBOTO
Cucrema Edwards SAPIEN 3

Cucremara Edwards SAPIEN 3 ce cbCTom 0T TpaHCKaTeTbpHa CbpeuHa
Knana 1 cuctemu 3a focTaBsHe Edwards SAPIEN 3.

+ TpaHckaTeTbpHa cbppeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (Ourypa 1)

TpaHckaTeTbpHaTa CbpfeyHa knana Edwards SAPIEN 3 (THV) ce cbctom ot
pasLumpsema oT GanoH, peHTTeHOKOHTPACTHa, KoOanT-xpomoBa pamka,
K7ana oT roBeX/a NepukapAHa TbKaH C TP NNIATHa, BHTPELLEH U BbHLLEH
MaHLLET oT nonuetineH Tepedranat (PET). lnatHata ca 06paboteHn no
npoueca Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV ce npenopbyBa 3a MMNNaHTUpaHe B Anana3oH Ha pa3mepa Ha
HaTUBHUA aHyNyC, (BbP3aH C TPUU3MepHaTa 0611acT Ha A0PTHIA aHyNYyC,
13MepeHa npy 6azanHua NpbCTeH Mo BpeMe Ha CuCTona:

MpenopbKu 3a opasmepsBaHe 3a MMNNAHTUPaHE Ha TPaHCKATeTbpHa
cbppeyHa knana Edwards SAPIEN 3 npu weycnewuna 6uonpotesa ca
npe/oCTaBeHyt B Tabnuijata no-gony:

DleiictButeneH opewe | THV-8-THV (Pasmep Ha
Aavametbp (D) aHynycaHaHaTuBHa | Pa3smep Ha
Ha xupypruuHara knanal'l Knana) THV
16,5—-19,0 mm 18,6 —21,0mm 20 mm
18,5-22,0mm 20,7-23,Amm 23mm
22,0—-25,0mm 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2—29,5mm 29mm

3ABENEXKA: , leitcTBuTentuaT ID” Ha xupypruyHata knana moxe
[\a e N0-ManbK 0T NOCOYEHUA Ha eTUKeTa pa3mep Ha knanara. 3a
THV-B-THV pasmepbT Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa Knana Tpa6sa Aa ce
B3eme nf 3a onf Ha pTHV 3a
MMnnaHTMpaHe. 3a HeycnelHa 6uonpotesa 6e3 cTeHT obMucneTe
npenopbKuUTe 32 Opa3mepABaHe 3a HaTUBEH aHynyc. Pasmepute Ha
HeycneluHara 6uonporesa TpA6Ba Aa ce oNpefenaT, Taka ye Aa
MOXe ia ce umnnaHTupa noaxoaawy pasmep THV, n ToBa craBa
Haii-po6pe upe3 KOMMIOTbPHA ToMorpadusa, AAPEHO-MarHUTeH
pe3soHanc (IMP) u/unu TpaHce3opareanta exokapauorpadus.

3ABENEXKA: Tounnat o6em, Heob6xoum 3a pasrpbiyane Ha THY,
Mo3e J1a Bapipa B 3aBUCHMOCT OT BLTPELUHNA iNamMeTbp Ha

Tabnuua 1
Pa3mep Ha aHynyca Ha HaTUBHaTa

Pazmep Ha Knana (CT)

aHynyca Ha W3Bepen

HaTMBHaTa oT NnowTa Pasmep Ha
knana (TEE)* Mnow AnameTbp THV
16-19mm 273 -345mm? | 18,6-21,0mm 20mm
18-22mm 338—-430mm2 | 20,7-23,4mm 23mm
21-25mm 430-546mm? | 23,4-26,4mm 26mm
24—-28mm 540 - 683 mm2 | 26,2—29,5mm 29mm

MpenopbkuTe 3a pasmepa Ha THV ce 6a3upat Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha
HaTWBHaTa Knana, U3MepeH upe3 TpaHce3odareanta exokapanorpadus
(TEE) unm komntoTbpHa Tomorpadua (CT). AHaTomuuHuTe dakTopu Ha
nauyeHTa i MHOXeCTBOTO MeToAy 3a 06pa3Ha AnarHocTika Tpabea aa ce
B3eMaT npezBuzA Npu n3bupate Ha pasmepa Ha THY.

3ABENEXKA: PuckoBeTe, (Bbp3aHU ¢ B3eMaHeTo Ha MO-roNAM 1 No-MaibK
pa3mep, TpAGBa A ce B3emaT Noj BHUMaHMe, 3a Aa e (Befe A0 MUHUMYM
PUCKBT OT NapaBanByNnapHo U3TuYaHe, MUrpaLya u/uam paskbeaaHe Ha
aHynyca.

*Mopaau orp: Ta B 1By pHuTe 1306p 2-DTEE
1306pa3asateto TpAGBa Aa Gbae AombAHeHo ¢ 3-D u3mepBaHe Ha
obnactra.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusmpatoro noro E, Ascendra,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 v ThermaFix ca TbproBckit MapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku apyru TbproBckv Mapkm ca
06CTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE UM NpUTEXaTENM.

p (DakTopu KaTo Kanuudukauua u paspacTBaHe Ha
NaHyC TbKaH MOXKe fia He Ce BU3yanu3upar TouHo npu o6pazHoTo
u3cnefiBaHe i MOXe 1a HAManAT epeKTUBHUA BbTpeLleH
[AVaMeTbp Ha HeycnelHata 6uonpotesa A0 pa3mep, No-ManbK o1
JpencreuteneH 1D”. Tesn Gakropu TpA6Ba Aa ce B3emaT npeABUA U
OLieHAT, 32 la ce onpeaeny Hait-nopxoAawmAaT pasmep THV 3a
nocTuraHe Ha HoMuHanHo BbBexaaHe Ha THV n goctaTbuHo
3aKoTBAHe. []a He ce npeBNLIABA HOMMHANHOTO HaNATaHe Ha
cnykBaHe. Bukte Tabnuua 2 3a napameTpu Ha pa3fiyBaHeTo.

« (ucrema 3a pocrasaHe Edwards Certitude (Ourypa 2)

Cucremara 3a octasane Edwards Certitude ynecaBa noctaBAaHeTo Ha
6uonpote3ata. (McTemara 3a J0CTaBAHE ce CbCTON OT I'bBKAB KaTeThbp 3a
yNeCHABaHe Ha npoc! TO U paHeTo Ha Knanara.
CucTemata 3a J0CTaBAHe BKNI0YBA 330CTPEH BPDX 32 yecHABAHE Ha
NpecuyaHeTo Ha knanara. JlpbxKaTa Cbibpxa Koneno 3a u3BuBaHe, 3a Aa
Ce KOHTPONMPa U3BMBAHETO Ha 6anoHHuA KaTeTbp. KbM SiyMeHa Ha Tenexusa
BOZAY Ha CUCTeMaTa 3a J0CTaBAHe e NpUBaBeH CTUNeT. PeHTTEHOKOHTpacTeH
LieHTpaneH Mapkep B 6anoHa nomara 3a no3uLMoHIpaHe Ha knanara.
YabmxuTenHata Tpba ce u3non3sa no Bpeme Ha pasrpbluaHe Ha THV.
MlapameTpuTe 3a paszyBaHe 3a pasrpbLLaHeTo Ha knanata ca:

Tabnuua 2
HomunanHo
Homunanen Homunanen HanAraxve

AvameTbp obem Ha cnyKBaHe
Mopgen HabanoHa | Ha paspyBaHe (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7atm
9620TA23 23mm 17ml 7atm
9620TA26 26 mm 23ml 7atm
9620TA29 29mm 30ml 7atm




« Ha6op pesunera Edwards Certitude (Ourypa 3)

Habopwr ge3unera Edwards Certitude e npeHa3HaueH 3a BbBexaaHe

11 OTCTPaHABAHE Ha YCTPOWCTBA, U3NON3BAHU € TPAHCKATETbPHATA CbPAEYHA

knana SAPIEN 3. [le3uneto uma peHTreHOKOHTpacTeH Mapkep 3a
BYI3yanu3aLmA Ha BbPXa Ha IE3UNETO 1 HePEHTTEHOKOHTPACTHN
MapK1pOBKM 3 AbN60UNHA Ha ANCTAHUA Kpail Ha TAOTO Ha fie3uneTo.
TIPOKCUMANHUAT Kpaid Ha ie3uneTo BKMIouBa Tpb6a 3a NPOMUBAHE U TPH
XemocTasHyt knanu. C fie3uneTo ce octas MHTpogtocep. Llennat
UHTPOAIOCEP € PeHTTEHOKOHTPACTeH.

Uk

3 Habopa MHTPOZIOCEPHO Ae3une

Mogen 96201518 96201521
BbTpelue auameTsbp Ha 18F (6,1 mm) 2F(69mm)
Je3uneto
EdekTBHa AbmKMHA Ha 2Nem Nam
ZLe3uneto
Pa3mep Ha uHTpoptocepa BbHwW. anam.: BbHuw. anam.:
6,3mm 70mm

EpeKTUBHA ABMIKMHA Ha
UHTpOfocepa

33am

[JlnameTbp Ha Hail-ronemua
TeNeH Bojiay, KoiTo Moxe Aa
Ce u3non3ga

0,89 mm (0,035 in)

XUPYpriuHa 61onpoTeTyHa Knana (creHo3upana, MHCyGULMEHTHa U
KOMOUHALVA 0T ABeTe), 33 KOUTO MMa NPeLeHKa 0T KapAUONOTUYHHA
€KW, Ye Ca U3N0XEHN Ha BUCOK U MOBULLEH PUCK MPY 0TBOPEHa
XUpypriyecka Tepanus (T.e. NPOrHO3MPaH K 3a Xupypruyecka
CMBPTHOCT >8% cnieft 30 AHY Ha 6a3a Ha pe3ynTaTa 3a pucka Ha
06wiectBoTo Ha rpbAHMTE Xupyp3u (Society of Thoracic Surgeons, STS)
11 PYrIA KNMHWYHY CHITBTCTBALLM 3360NABAHNA, Heu3Meperi ot
KankynaTtopa Ha pucka Ha STS).

3.0 MpotuBonokasanua

/3non3Baketo Ha cuctemara Edwards SAPIEN 3 e npoTuBonokasato npu
NaUVeRTH ¢;

[aHHW 33 MHTPaKapAuanHa Maca, TPoMO, pacTex, akKTUBHa UHGeKLUa
1NN eHAOKAPANT;

HEMOHOCUMOCT KbM aHTI/IKOaryJ‘IaHTHa/aHTI/ITpDMﬁDTI/IHHa Tepanua.

4.0 Mpepynpexpenna

YcTpoiicTBaTa ca NpoeKTUPaHi, NpefHa3HaueHI 1 e pa3npocTpaHABaT
CTEPUHU camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiite
NOBTOPHO U He U3NON3BaiiTe NOBTOPHO ycTpoiicTBaTa. Hama
/JaHHY B NO/AKPENa Ha CTEPUNHOCTTa, HeNMPOTeHHOCTTa

11 DYHKLMOHANHOCTTA Ha YCTpoicTBaTa CNIej MOBTOpHa 06paboTka.

lpaBunHoTo opa3mepABaHe Ha THV e BaxHo, 3a Ja ce cBefe 10
PUCKBT OT Ny U3THYaHe, MUrpaLna u/unn

« Akcecoap 3a kpumnupaHe Qualcrimp (Ourypa 4a)

AkcecoapbT 3a kpumnupare Qualcrimp (Ourypa 4a) ce usnon3ssa no speme
Ha kpumnupate Ha THV.

« 3apexpauo ycrpoiicreo (Ourypa 4b)

3apex/alLoTo YCTPOICTBO Ce U3N013Ba 3a CNOMaraHe Ha BbBeX/aHeTo Ha
cucTemara 3a AoCTaBAHe B ie3nneto.

« Kpumnep u cronep 3a kpumnupane (Ourypa 4¢)

KpumnepbT Hamanaga AvameTbpa Ha knanata 3a nocTaBaHeTo

il B CucTemara 3a 0CTaBAHe. KpVIMI'Iep'bT e CbCToM 0T Kopnyc

11 KOMMPECOHEH MeXaH3bM, KOIITO Ce 3aTBaps C APbXKa, Pa3nonoxexa
Ha Kopnyca. CTOI'IEp 3a KpuMNupaHe OT [1Be YacTil Ce U3non3Ba 3a
KpUMNupaxe Ha knanata fio npeABuAeHIA it AnameTbp.

« YcrpoiicTBo 3a paspyBaHe

YCTPOiiCTBOTO 33 Pa3ayBaHe CbC 3aKNIYBALL MEXaHU3bM Ce U30N138a N0
BPEME Ha Pa3rPbLUAHETo Ha Knanara.

3ABEJIEXKA: 3a npaBunHo 06eMHo opa3mepABaHe cucTemara 3a
[ROCTaBAHe U 6anoHHUAT KaTeTbp 3a a0PTHa BanBYNoNNacTuka
Ascendra Tpa6Ba Aa ce U3NON3BAT C YCTPOICTBOTO 32 pa3ayBaHe,
npepocraBeHo ot Edwards Lifesciences.

2.0 Noka3sanua

1. Cuctemara Edwards SAPIEN 3 e nokasaa 3a ynotpe6a npu naumeHTy Cbe

(bpAeyHo 3abonAsate 3apaju HaTUBHa Kanumd)mumpaua a0pTHa
(TeHO03a Ha HAKOe NI BCUYKI HBA CXMPYPTUYeH PUCK 3a 0TBOPEHa
(bpAeyHa onepavua.

N~

. Cnctemara Edwards SAPIEN 3 e npepHasHayeHa 3a ynotpe6a npu
NALIVERTH CbC CbpfieyHo nopau
HeycneluHa aopTHa GronpoTeTIYH KNana Uiy HeycnewwHa MUTpanHa

P

pa3Kb(BaHe Ha aHynyca.

JlexapaT TpA6Ba A npoBepu npaBunHata opuexTauva Ha THY npeav
UMNAGHTUAPAHETO i.

Yekopero u3HocBaHe Ha THV Moxe Aa Bb3HUKHE NPU NaLMeHTn
CNPOMeHeH Kanuyes MeTabonusbm.

Korato u3non3sare BeHO3HO neiicuipaHe, e CbiuiecTBEHO BaXHO Ja
HabniofiaBate 0TBEXAaHeTo 3a NeiicpaHe N0 BpeMe Ha NpoLeaypaTa, 3a
/i u30erHeTe MOTEHLMANHIA PUCK OT Kaf KynapHa nepgopay
NPUYUHEHA OT OTBEX/JAHETO 3a NelicupaHe.

THV Tpa6Ba Aa ocTaHe xuapatipaHa npes LANOTo BpeMe 1 He MoXe Aa
Ce M3Nara Ha pasTBOPH, XUMUKaNM, aHTUOWOTULI 1 Ap., Pa3NUHM OT
pa3TBopa 3a CbXpaHeHue Npi TpaHCopTUpaHe U cTepuneH
Gu3monornyeH pasreop, 3a Jia ce NPe0OTBPATH YBPEXAaHe Ha NaTHaTa,
K0eTo MOXe Aa NoBANAe Ha GyHKLMOHANHOCTTa Ha Knanata. lpu
HenpasynHo 6opaseHe unu nospe/a Ha niatHata Ha THV no Bpeme Ha
KOATO M /1 € YacT OT NpoLieAypaTa ce U31CkBa cMaHa Ha THY.

MaumeHTn cbe (BPbXUYBCTBUTENTHOCT KbM KobanT, Huken, Xpom,
MONU6AEH, TUTaH, MaHTaH, CUnnLMit u/unn NoNMMepHN MaTepuani
MOrart ia nonyyar afepruyHa peakuna KbM Te3n matepuanm.

He u3non3gaiite THY, ako nnombara e cuyneHa, Thii Kato CTePUNHOCTTA
MOXe fia € HapylUeHa.

He u3non3gaitte THY, ako TemnepatypHAT UHAMKaTOp € 61N aKTBUpaH,
Thil KaTo GYHKLMATA Ha KNanata MoXe Ja e HapyLueHa.

He u3non3Baiite THY, ako cpoK BT Ha FOAHOCT € U3TeKbN, Thil KaTo
CTEPUIHOCTTA UIN GYHKLMATA Ha KNanaTta MoXe 4 e HapyLueHa.

V13non3Baiite npaBMAHO CUCTEMaTa 3a AOCTaBAHE U He M3MoN3BaiiTe
CUCTeMara 3a A0CTaBAHe 1 JOMbAHUTENHNTE YCTPOIACTBA, aKo
0NaKOBbYHNTE CTePUIHY Gapuepy MM KOMNOHEHTY ca 6unn 0TBapAHN



i noBpeieHu, He Morat Aa ce NPOMUAT WK CPOKBT Ha FTOAHOCT
€ U3TeKbA.

Tps6Ba Aa ce u36arBa 6anoHHa BanBynoNNacTUKa B NEYEHUETO Ha
HeyreLuH 61onpoTe3i, Thil KaTo TOBa MOXe Aa JoBee 40
eMBONM3aLNA Ha MaTepuana Ha GuoNpoTe3aTa  MexaHUuHa AUCpynums
Ha NNaTHaTa Ha Knanara.

5.0 MpepnasHu mepku

TnyTapanpexubT Moxe a Npean3BuKa ApasHeHe Ha Koxara, ouuTe,
HOCa U rbpnoTo. U36ArBaiiTe NPOAbMAXUTENHA UK MHOTOKpaTHa
eKCno3vLMA WK BAULIBAHE Ha pa3TBopa. /13non3Baiite camo npu
Hannuve Ha NoaXoAALLa BeHTUNALuA. lpu KOHTAKT C KoXara BeAHara
NpoMMUiiTe 3acerHatara 06nacT ¢ BoAa; B CNyyail Ha KOHTAKT C ounTe
He3a6aBHo NMoTbpCeTe MeANLMHCKA NOMOLL. 3a NoBeYe HGopMaLysa
OTHOCHO M3/1araHeTo Ha Bb3/e/CTBUETO Ha rNyTapaniexvy Hanpasete
CnpaBKka ¢ IHOOPMALIMOHHIA NUCT 3a 6e30NaCHOCT Ha MaTepuana,
npegoctaeH ot Edwards Lifesciences.

be3onacHocTTa Ha umnnanTupaHe Ha THV He e ycTaHoBeHa npy
nauneHTn ¢;

* BpOAEHA YHUKYCNUAAHA a0PTHa Knana,

npeABapuTeNiHO CbLeCTBYBALLY NPOTETYEH NPBCTEH B KAKBATO U Ad
enosuuna

TeXKa kamepHa AUCYHKLINA ¢ dpaKLmA Ha u3TnackBaHe <20%,

XMINepTPOQUYHA KApANOMHUONaTHA CbC Uk 6e3 0bcTpyKuyA,

A0pPTHa (TeH03a, KoATO Ce XapakTepusunpa ¢ KOMOUMHALWA OT HUCHK AV
1ebuT, HUCbK rpagueHT.

OCTaTbYHUAT CPefieH TPAAMEHT MOXe Ja e M0-BHUCOK B KOHUrypauna
,THV-npu-Heycnewna p 0 HabntopaBaHuA cnep
UMNNAHTUPaHe Ha KNanaTa B HaTVBEH a0pTeH aHynyC Ype3 yCTpoiicTBO
CbC CblyyTe pa3meput. MMaueHTy ¢ NOBWLLIEH CPELEH TPAAEHT Cnef
npouefypata Tpa6sa aa 6bAaT npocniefieH BHUMaTenHo. BaxHo e aa
6baT onpezeneHy NPOU3BOAUTENAT, MOAENBT U Pa3MepbT Ha
npeaBapyUTENHO ChLLeCTByBaLLaTa 61ONPOTETUYHA KNana, Taka ve Aa
MOXe A1 6bJie UMNNaHTUpaHa NoAXoAALLA Knana v Aa ce u3berxe
HeCbBMajieHue NpoTe3a-nauuenT. B JonbaHeHue Tpabea aa Gbaat
BbBE/EHI MOZANHOCTY 3a 00pa3Ho U3cneBaHe npean NpoLeaypara, 3a
[1a e HanpaBy Bb3MOXHO Hai-TOUHO ONpefensHe Ha BLTPeLUHUA
AMaMeTbp.

"
327, 0

ﬂpl/l NalneHTyn C puck ot I/IH¢€KL|I/IH Ha KnarHa npote3a 1 eHA0KapauT e
npenopbyBa noaxoaALla AHTUOMOTUYHA Hp0¢MﬂaKTMKa.

(neumanHo BHUMaHue TpAGBa Aa ce 06bPHe NP MOAMAHA HA MUTPANTHA
KNana, ako TeXHIKM 33 XOPAANHO CbXpaHeHue Ca 6uny 3non3axm

B TbPBYUYHOTO UMNIAHTUPaHe, 3a J1a Ce U36erHe 3akneLLBaHe Ha
cy6BanBynapHua anapar.

Peuunuentyute Ha THV Tpabea Aa 6bAaT nopabpKaHu Ha
AHTUKOArynaHTHa/aHTUTpoMboTHYHa Tepanua, 3a Aa ce cBefe A0

Ha 6a3aTa Ha 06CbXAaHeTo Ha PUCKOBETE 1 MON3WTe OT NiekyBaLLMA
nekap knanara SAPIEN 3 moxe Aa Gbaie MnnaHTMpaHa npu
OTHOCUTENIHO NI NALIMEHTV, MaKap e Mo-JbArocpoyHaTta
U3APBXKIMBOCT BCe OLLie € 06eKT Ha TeKYLLN KNUHIYHM U3CneBaHUA.

He pa3pyBaiiTe npekomepHo 6anoHa 3a pasrpbLuaHe, Tbil KaTo ToBa
Mo>e Aia Monpeym Ha NpaBiNHaTa KoanTaLA Ha NnaTHaTa Ha Knanara
11110 TO31 HAYMH Aa MOBANAE HA GYHKLIMOHANHOCTTa .

MaumenTn cbe CbLuecTByBaLLM Grionpote3n TpAbBa Aa 6baaT
BHIMaTeNHO OLieHeHI NpeAv uMnnanTauna Ha THY, 3a aa ce ocurypu
NpaByIHO NO3ULMOHMPaHe 1 pa3rpbluaHe Ha THV.

6.0 MoTeHUManHn HexenaHn cboUTMA

MoTeHLManHM PUCKOBE, CBbP3aHM C LANOCTHATA NPOLLEAYPa, BKIKOUUTENHO
ZLOCTBI, Cbp/IEYHa KaTeTepu3aLus, MeCTHa i/wim 061a aHecTe3us:

* aNepruyHa peakuma Kbm aHTMTpOMﬁOTI/I‘{HaTa TepanuA, KOHTPACTHOTO
BeLLeCTBO WK aHecTe3nATa,

. aHemus,

* aHeBpuU3Ma,

CTeHOKapAws,

+  apUTMWM, BKNIOUNTENHO KamepHo MbxaeHe (VF) n kamepHa
Taxukapaua (VT),

« AV ¢uctyna unv nceaoaHeBpu3Ma,
* Kap/AuOreHeH LLOK,
* KOMMapTMeHT CUHAPOM,

.+ MbpT,

[AVICEKaLyA: a0PTHA U Ha YT CbO0BE,

« embonu, AucTanty (Bb3AyLLIHN, THKaHHI UK TPOMOOTUYHY embonm),

Xematom,
*  XUNEPTOHWA NN XUMOTOHUA,

« Bb3MnajeHue,

MUOKapAHa ncxemua uin MH(I)apKT Ha M1okapaa,
- bonka unm MPOMEHN Ha MACTOTO Ha 1OCTB,

+ nepdopaLua Unn pynTypa Ha CbPAEYHN CTPYKTYpH,

nepdopaLiua Unn pynTypa Ha CbhoBe,
+ TepuKapAeH U3NMB WK CbpAeyHa TaMMoHaza,

« nepudepHa UCXeMIA WU YBPEXaHe Ha HepB,

6GenoppobeH oToK,

« GbOpeyHa HeflOCTaTBYHOCT KM 6BOPEYHO YBpeXaHe,

MUHUMYM PUCKBT OT TPOMG03a Ha KnlanaTa unu Tpomool
CbOUTHA, KaKTO € onpezieneHo oT TexHUTe feKapy.

3aTHV He e ycTaHoBeHa AbArocpoyHa TpaitHoct. llpenopbysa ce
PefioBHO MeAMLMHCKO NPOCTeAABaHe 3a OLeHKa Ha paboTaTa Ha
Knanara.

- Oe HeA0CTaTbyHOCT,

AP

«  CMHKON,

BasoBaraneH 01roBop,

(Na3bM Ha (bj,

Tpom003a/3anyLuBaHe Ha Cba,



TPaBMa Ha Cbjj, U3NCKBALLLA XMPYPrUyHa KopekLmna unu Hameca.

JlombAHUTENHUTE NOTEHUMANHI PUCKOBE, CBbP3aHI C NpoLielypaTa 3a
IMNNHTaLYA HA TPAHCKATETbPHA CbpAeYHa knana, Gronporesata, kakTo
11 CU3N0N3BAHETO Ha (BbP3aHUTE YCTPOIICTBA M AKCECOAPH, BKIIHOUBAT:

anepruyHa/vMMyHOMOTYHa PeakLA KbM UMNAaHTa,
npeachbpAHo MbX/eHe/NpeaCbpAHO TpenTeHe,
KbpBeHe, U31ICKBALLO TPAHCY3UA NN MHTEPBEHLUA,
CbppeyeH apecT,

CbPAEYHa HeAOCTATBYHOCT WM HUCHK CbpAeyeH AebuT,
KapAVOreHeH LLOK,

HapaHAiBaHe Ha NPOBOAHaTa cucTema (ZedekT), BkntountenHo AV 610K,
KOETO MOXe a U3UCKBA NOCTOAHEH NeiicMeitkbp,

KOpOHapHa OKny3is,

JAVCeKaLns, paskbCBaHe, TPaBMa Ha A0PTHIA aHYNYC 1 OKONHUTE
CTPYKTYpH, BKIOYMTENHO B Ta a0PTa, KOPOHaPHNTE OCTUYMI
11 KamepHaTa nperpaga,

CMewwHa CbPAeYHa XMPYPrIuHa UHTEPBEHLIS,
XeMonu3a,

UHEKLYA, BUCOKA TeMNepaTypa, CenTiLemua, abeuec, eHAoKapauT,
YBpeX/aHe Ha MUTpanHara knana,

0BCTPYKUWA Ha U3XOAHNA TPAKT Ha NABaTa Kamepa,

MeXaHW4YHa noBpe/a Ha cuctemara 3a AoCTaBsHe n/wnn aKcecoapute,
BK/IOUNTENHO CKbCBAHE Ha 0anoHa 1 0TaensHe Ha BbpXa,

MeAMaCTUHWT,
MeAMaCTUHANHO KbpBEHe,

,TIxa” uepeﬁpanua NCXeMUA, MHCYNT, TPAH3UTOPHA NCXEMUYHA aTakKa,
KOTHUTUBHO yBpeXaaHe,

CTPYKTYPHO BIOLIABAHe Ha Knanara (M3HoCBaHe, CuynBaKe,
KanuuuKauus, creqosa),

pa3rpbLyaHe Ha Knanata Ha HennaHnpaHo MACTo,

€KCnaaHTUpaHe Ha Knanata,

murpauua, nnn emo Ha Knanata,

W3ncKBalla Hameca,

peryprutauuns Ha knanara,

WNN TpaHC

P P

KnanHa Tp0M60334

7.0 Yka3aHua 3a ynotpeba

7.1 (bBMeCTUMOCT Ha cUCTeMaTa

20 mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm

Wme Ha npopykT Mopen/REF
Iil‘::j;:m‘:l"a 9600TFX | 9600TFX | 9600TFK | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (3mm) | (26mm) | (29 mm)
Cucrema 3a
AoCTaBAHe 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards Certitude
Habop gesuneta 96201518 96201521
Edwards Certitude (18F) (21F)
Kpumnep 9600CR

YcTpoidcTBO 3a pa3pyBaHe, akcecoap 3a kpumnupare Qualcrimp, cronep
3a KpUMMUPaHe 0T ABe YaCTy, 3aPEXAALLO YCTPOIICTBO U YIbMKUTENHA
Tpb6a, npegoctasenn ot Edwards Lifesciences

JlonbanuTento obopysBaHe

XM6pYAHa ONepaLMoHHa 3aia/3aNa 3a CbPAEYHa KateTepusauys,

CTaHAapTHO NabopaTOpHO 060pyABaHE U KOHCYMATBI 33 CbpAeUHa
KareTepu3auya v 40CTbN A0 CTaHAAPTHO 060pYAIBAHE 1 KOHCYMaTVBM 32
ONepaLMoHHa 3a1a 3a CbpfeuHa XUpyprits,

nyopockonus (uKcuparu, MOGUAHY UM noyMo6UAHY
(nyopOCKONCKY CUCTEMM, MOAXOASALLY 3 U3NONI3BaHE B NEPKYTaHHN
KOPOHAPHU VHTEPBEHLIN),

CuCTeMa 3a Tpace3odareanta Ui TPAHCTOpaKanHa exokapauorpadu,

urna Ha Seldinger c pa3mep 18 G (3a TpaHcaopTeH gocTbn),

MeK TeneH Bogay 145 cm % 0,89 mm (0,035 in),

TeneHn BoAaum ¢ noBuLeHa TBbpAocT 180 cm wan 260 cm X 0,89 mm
(0,035in) n ¢ ;bmKmMHa 3a 06MeH 0,89 mm (0,035 in),

BpeMeHeH neiicmelikbp (PM) 1 oTBeX faHus 3a neiicupate,

20 mm GanoHeH KaTeTbp 3a aopTHa BanBynonnactika (BAVC) Ascendra
WnK eKBUBANEHT 3a Knanu 23 mm, 26 mm 1 29 mm,

16 mm HanuueH B TbProBCKata Mpexa 6anoHeH KateTbp 3a
BaNByNoNNacTKa 3a 20 mm Knana,

CTePUAHI KYNH 32 U3NNaKBaHe, (U3MONOrHYEH Pa3TBOP, XenapuHI3upaH
du3nonoruuen pasteop, 15% paspeseHo PeHTTEHOKOHTPACTHO
BELLECTBO,

CTepunHa maca 3a noarotoska Ha THV u akcecoapute,

CNPUHLIOBKa 20 CC UK N0-ToNAMa,

CNPUHLIOBKa 50 CC UK N0-ronAMa,

3-MBTHO CNUpaTeNHO KpaHye 3a BUCOKO HanAraxe.
7.2 bopaBeHe 1 NoAroTBAHe Ha Knanata

(na3Baiite cTepvnHa TeXHuKa No Bpeme Ha NOAOTOBKA v MMNNAHTaLNA Ha
YCTPOWACTBOTO.



7.2.1 Npouepypa 3a usnnaksaxe Ha THV

Mpeav Aia 0TBOpUTe, BHUMTENHO OrNefaiiTe GypkaHa 3a Cneau oT nopeaa
(.e. nyKHaT GypKaH Uiy Kanak, Tey, cuynexy WM IUNCBALLM NOMOH).

BHUMAHMWE: AKo ce ycTaHOBM, Ye KOHTEHEPLT € NOBPefieH, Teye,
HAMA afleKBaTHO KONNYECTBO CTEPUNM3aTOp WA nnomouTe ca
Hapywehu, THV He TpAGBa Aa ce U3n0N3Ba 3a UMNNAHTALWSA, Tbil
KaTo CTepUNHOCTTa MOXe /1A e HapylleHa.

Cronka

Mpouepypa

1

MoaroteeTe ABa (2) cTepUnHM CbAa € Hail-manko 500 mi
CTepuneH GU3nonorinyeH pasTeop 3a LLATeNHo u3nnakBaxe
Ha THV.

BHUMaTeNHo 0TCTpaHeTe KOMNNIEKTa Knana/Abpxay o
6ypkaHa, 6e3 4a AoKocsaTe ThKaHTa. (BepeTe cepuiiHia
UAEHTUOUKALMOHEH HOMEP Ha KnanaTa ¢ HomMepa Bbpxy
Kanaka Ha 6ypKaHa 1 ro 3anuere B JOKyMeHTHTE Ha
nauuenTa. lMposepeTe Knanata 3a Npu3HaL Ha NoBpe/a Ha
PaMKaTa uim ThKaHTa.

W3nnakHete THV, KakTo cnepiga:

« noctagete THV B mbpBuA Cbjl CbC CTepuneH
(u3ronornyeH pasreop. Yepere ce, ye
U31ONOrYHUAT pasTBOP HambAHO nokpusa THY
1 ibpxaya.

* CHamb/IHO NOTONEHY KNana 1 Ibpay BHUMATeNHO
pasknateTe (3a /1 0CbLLECTBYUTE BHUMATENHO
3aBbpTaHe Ha Knanara i fbpxaya) Hanpefi-Hasaz 3a
MUHUMYM 1 MUHyTa.

npexsbpnete THV 1 Abpxaya BbB BTOPUA CbA 33
U3NNaKBaHe CbC CTepUneH GU3NoNoruyeH pasteop

11 6aBHO 3aBbPTeTe 3a OLLE Haii-MasKo efiHa MUY Ta.
YBepeTe ce, Ye pasTBOPLT 32 U3MNaKBaHe B MbpBYA
b/l He Ce M3M0N3Ba.

Knanata TpﬂﬁBa [1a 0CTaHe B NOCNEAHMA Pa3TBOP 3@
13NNaKBaHe 40 MOMEHTa, B KOIITO CTaHe

(rbnka

Mpoueaypa

2

HambAHeTe 1 npomuiite MHTPOZOCEpa U fie3uneTo
C XenapuH3UpaH Gu3vonoruyeH pasTeop. Xuapatupaitte no
AbIKUHATA UHTPOAIOCEpa U Ae3vneTo.

TpuaBIKeTe M3LANO MHTPOAIOCEPA B KOPMYCA Ha Ae3UneTo.

Pa3Biite kanaukara Ha 3apex/alLioTo YCTPOIiCTBO OT
3apex/aLLoTo YCTPOIACTBO U A NPOMUiATE € XenapuHu3upax
u3monornyeH pasreop.

MocTagere Kanaykara Ha 3apexaaLLoTo yCTPOVCTBO BbpXY
CACTeMaTa 32 JOCTaBAHE C BTPELUHATa CTPaHa, OpUeHTUpaHa
KbM 3a0CTPEHNA BPbX.

[Tpomuiite yabmxuTenHaTa prﬁa 1A (BbpxeTe KbM
ncremara 3a AocTaBAHe.

HambnHeTe uacTuuHo CMPUHLIBKA 0T 50 ml wn no-ronama
Cpa3pefieHo KOHTPACTHO BELLeCTBO 11 A (BbPKeTe KbM
yAbIKUTENHATA prﬁa.

Hambnere ycTpoiicTBoTo 3a pa3ayBaHe ¢ 20 ml paspeeHo
KOHTPACTHO BeLLIeCTBO, 3aKNioyeTe YCTPOICTBOTO 33
pa3pyBaHe 1 o CBbPXKETe KbM yAbIKUTENHATa TPbOa.
3atBopeTe 3-MbTHOTO CMUPATENHO KPaHUe KbM YCTPOICTBOTO
3a pasfyBaHe.

OTCTpaHeTe Bb3/yXa OT CUCTEMaTa 33 A0CTaBAHE C MOMOLLTA
Ha Jiyep NOK CNpUHL0BKaTa. Octagete HYNeBo HansAraHe B
cncremara. 3aTBOPET€ 3-MBTHOTO CNUPATENHO KpaHue KbM
Nyep NoK CNpUHLI0BKaTa.

OtcTpaHeTe 3 ml TeuHOCT OT CUCTeMaTa 3a JJOCTaBAHe Upe3
3aBbpTaHe Ha OyTOHa Ha 3aKNI0YEHOTO yCTPOWCTBO 33
pa3pyBaHe. [IpbXTe YCTPOIACTBOTO 32 pa3fyBaHe 3aKMI0YeHo
3a CTbAKUTE Ha kpumnupaxe Ha THY.

7.2.3 MouTupase u kpumnupaue Ha THV kbm cuctemara 3a
RocTaBsAHe

(rbnka

Npouenypa

3a MMNNaHTUpaKe, 3a ia e NpeAoTBpaT U3CbXBaHe
Ha TbKaHTa.

BHUMAHMUE: He ponyckaiite knanara pa snese

B KOHTAKT C ALHOTO N CTPAHUTE Ha CbAA 33
u3nnakBaHe no Bpeme Ha pasKnaljaHeTo unu
BbPTeHeTo if B pa3TBopa 3a u3nnaksaHe. Mpak
KOHTaKT MeXJy ACHTUPUKALMOHHNA eTUKeT

¥ Knanata cbio TpsA6Ba aa ce u3barsa no Bpeme Ha
npoueaypara 3a usnnaksane. Hukaksm apyru
npeAmeTH He TPAGBA A1a ce NOCTaBAT B CbloBeTe 32
u3nnaksaHe. Knanara Tpa6Ba fa ce nopabpxa
XMAPaTUPaHa, 3a Aa ce NPefoTBPaTH U3CbXBAHE Ha
TbKaHTa.

7.2.2 lNoproTBAHe Ha cACTeMaTa

Cronka

Mpouepypa

1

Bm3yanHo ornepaiiTe BCMYKM KOMMOHEHT 3a NoBpe/a.
YBepere ce, Ye CUCTEMATa € HAMBIIHO U3NpaBeHa (Hem3BuTa).

1

MoToneTe HaMbAIHO akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp B
bl b 100 ml du3mnonoruyen pasraop. Hatuckere
BHUMATENHO 10 MbIHO HacuWake. Pasknaluaiite B
MPOABIKEHNe Ha Hail-Manko 1 MuHyTa. MoBTopeTe Tasu
npoLesypa BbB BTOPHUA CbA.

3aBbprete KpuMnepa, 10KaTo 0TBOPT Ce OTBOPU HATBIIHO.
MpukpeneTe cTonepa 3a KpUMANPaHe 0T J1BE YaCTH KbM
Kpumnepa.

Otcrpatete THV ot Abpxaua u oTcTpaHete
ULEHTUOUKALIMOHHMA eTUKET.

Ako e HeobxoAuMo, Kpumnupaiite yactuuro THV B
Kpumnepa, fiokato Be3e Jo6pe B akcecoapa 3a KpuMnupaxe
Qualcrimp.

3ABENEXKA: YacTnyHo KpumnupaHe He e
Heo6xoaumo 3a 20 mm Kknana.

locTasete akcecoapa 3a kpumnupare Qualcrimp Hag THV.




(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa

6 OpuenTaumaTa Ha THV BbpXy cucTemata 3a JocTaBAHe 13 MpvKpeneTe KanaukaTa Ha 3apeXAaLLoTo YCTPOCTBO KbM
€ onvcana no-gony: 3apeXAALLOTO YCTPOIICTBO ¥ MPOMMIATE Mpe3 nopra 3a
MPOMUBAHe Ha 3apeXAALLIOTO YCTPoiicTBO. OTCTpaHeTe
CTUNeTa 1 NPOMMUiiTe NyMeHa Ha TeNeHnA BOAY Ha
BxoawT (BbHWHMAT MaHLweT) Ha THV Kb NpoKcumanHua ncTemata 3a JoCTaBAHe.

Kpaif Ha C1cTemara 3a oCTaBAHe.

AuterpapieH nopaxoa:

BHUMAHMUE: ipbxre THV xuppatupaHa, fokaro
:> HAaCTbNY MOMEHTT 32 UMNNAHTALWATa, 3a Aa ce
npeAoTBpaTH NOBpe/ia Ha NNaTHaTa, KOeTo MoXe fia

- OKake BNNAHME BbPXY GYHKUMOHANHOCTTA Ha

’;:%\ = Knanara.
- YaY

- A, —— NPEQYNPEXTEHMUE: 3a na ce npepoTBpaTH pUCKLT OT
;g < TeXKa Bpefla Ha nalMeHTa, nekapat Tpa6Ba Aa

NoTBbPAYN NpaBUNHaTa opuentauua Ha THV npeau

PetporpapeH noaxoa: HeItHOTO MNNaHTUpaHe.

BxoawT (BbHLEH MaHLweT) Ha THV KbM AUCTanHma Kpail Ha 14 Mpw Be owje 3aTBOPeH0 3-MbTHO CNUPATENHO KpaH4e KbM

CUCTeMaTa 3a I0CTaBAHe. Nyep 0K CPUHLOBKA OTKITHoYETe YCTPOICTBOTO 33
pasaysate. OcTaBeTe cvicTemaTa 3a AOCTaBAHe A AOCTUTHE

HyNeBo HanAraxe.

15 | 3atBopeTe 3-MBTHOTO CNUPATENHO KpaHUe KbM CUCTEMaTa 3a
JAocTaBAHe. AKO € HeoBXOAUMO, U3N0N3BaiiTe nyep MoK
CMPUHLOBKATA, 32 13 OTCTPAHUTE Bb3AyXa OT yCTPOICTBOTO
33 paspyBaxe.

- 16 | Perynupaiite ycTpoiCTBOTO 3a pasfyBaHe A0 HeoBxoaumua
06em Ha pa3yBaHe 3a pasrpbluaneto Ha THV cbriacko

7 | Nocrapere THV 1 akcecoapa 3a kpummupane Qualcrimp Tabnua 2
B KpUMnepa. BbBezeTe cvcTemara 3a 0CTaBAHe KoaKcuanko 3aKTioueTe OTHOBO YCTPOTICTBOTO 32 pa3fiyBate. 3aTaopere
BTHV. 3-MBTHOTO CUPATENIHO KpaHye KbM Jlyep NIOK CPUHLOBKATa
8 Kpumnupaiite THV Mexqy BeTe BbTpeLLIHM paMeHa Ha 11 0TCTpaHeTe CMpUHLoBKaTa.
cucTemara 3a 4ocTaaHe, 4okaro gocturke Qualcrimp crona. BHUMAHME: llopabpaaiie ycrpoiicraoro 3a
9 (OTcTpaHeTe akcecoapa 3a kpumnupate Qualcrimp ot Ppa3fiyBaHe B 3aK/NI04eHO NonoXeHue no
komnnekta THV/6anok u Qualcrimp cona or cTonepa 3a pasrpbuyaneto Ha THV, 3a ga ce npegoTBpatn
KpUMNUPaHe, Kato 0CTaBuTe KpailHuA CTON Ha MACTO. npexpesp pazay Ha 6anona

¥ Nocne/iBaLLo0 HenpaBuIHo pasrpbiyane Ha THY.

3ABENEXKA: YBepere ce, ue THV ocTaBa LeHTpupaHa

M KOAaKCManHo B paMKuTe Ha ABeTe BbTPeLHu 7.3 lpepsaputenna Aunatauua Ha HaTUBHaTa Knana
pameHa. nnocraBaHe Ha THV
10 | Mocragere komnnekra THV/6anow 0THOBO B 0TBOpa Ha Mpe/BapuTeNHaTa AUNATALNA Ha HATUBHATA KNana v NOCTaBAHeTo Ha THV
Kpumnepa, kpumnupaite usyano THY, fokato gocturke Tps6Ba f1a e M3BbPLLAT N0/ MbHA aHECTe3A C XeMOfUHaMUUeH
KpaiiHiis CTon, U 3aApbKTe 5 CekyHAN. MOHWUTOPYHI B KaTeTepu3aLiuoHHa nabopatopus/xubpiaHa onepawmoHHa
11 | Nosroperte mbAHoTo KpuMnUpaHe Ha THV ABa mbTi 3a 06140 3ana, 060pyABaHa ¢ gnyopocKon it exokapaorpag.
3 KpUMnUpaHU. BT no-gony Te He pascTosHus
12 [pomuiiTe 3apexaLLioTo YCTPOACTBO C XenapuHU3upax 0T PaBHUHATA Ha KnlanaTa A0 AUCTAAHUA Kpail Ha Ae3urneTo
u3monornyeH pasteop. HesabasHo npuasuxere Edwards Certitude, 3a ia Moxe 6anoHbT Ha CUCTemaTa 3a JoCTaBAHe
3apexAaLLoTo ycTpoiicTBo Hap THY, foKaTo 3a0CTpeHnAT Edwards Certitude aa ce pa3aye npaBunHo No Bpeme Ha pasrpbLUaHeTo Ha
BPbX Ha (CTEMaTa 3a 40CTaBsHe ce oTkpue u THV THV. Te3u pa3cTosHus He BKNIOYBAT AbN6OYMHATA HA BbBeXAaHe
€ B PaMKuTe Ha AMCTanHus Kpaii Ha TpbbaTa Ha Ha Aie3UneTo, KoATO TPAGBA Aa e B3eMe NPEABIUL NPU TPAHCAOPTEH
3apEXALLOTO YCTPOIACTBO. TI0AX0A NP M36UPaHE HA MACTO 33 AOCTN HA Bb3XOAALLATA A0PTa.

BHUMAHWE: THV He Tpa6Ba Aa ocTaBa HambAHO
KpUMNupaHa u/unm B 3apexaaloro yCrpoiicTeo
noBeye oT 15 MUHYTH, Thil KaTo TOBa MOXe Aa ioBeAe
0 NOBPe/ia Ha NNaTHaTa U la OKaxe BAUAHUE BbPXY
(YHKUMOHANHOCTTa Ha Knanara.




Heo6xopumo MuHumanHo
pascTosHue 0T BbpXa Ha
(ucrema 3a focTaBsAHe THY [e3uneTo 0 aHynyca
Mopen 9620TA20 20mm 35m
Mopen 9620TA23 23 mm 3,5an
Mopen 9620TA26 26mm 35m
Mopen 9620TA29 29 mm 4,0cm

TpaHcanukaneH focTbn

(ronka | Mpouepypa

5 BbBenete Bbpxa Ha Habopa Ae3uneta Edwards Certitude namn
KeNnaHoTo MHTpoAtocepHo Ae3une 3a BAV npe3 anekca Ha LV
10 Npr6AN3NTENHO 4 cm 1 NoKanu3upaiite BbpXa Ha
Ze3uneo B LV Touo nog knanara; uternete 6asHo
MHTPOAI0CePa, KaTo AbPXITE AE3UNETO Ha MACTO.
MoaabpxaiiTe NO3ULMATA Ha TeNeHUA BOAAY Npe3 knanara.

lpunoxere xenapwH, 3a aa nopabpxare ACT >250s.

Tpa6Ba Aa ce u36ara 6anoHHa BanBynonnacTuka B IeYeHNETO Ha
HeycnewHn 6uonporesu, Thil KaTo ToBa MOXe Aa loBeAe A0

Ha p Ha 6uonp 1 MeXaHU4Ha
AVCPYNLYA Ha NNaTHaTa Ha Knanata.

BHUMAHMWE: U3non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BeLecTBO TpAGBa Aa ce
HabniopaBa, 3a fla ce HaManu pUCKLT oT 6bOPeyHo yBpeNAaHe.

7.3.1 N3xopHu napameTpu

Cronka | Mpouepaypa

TpaHcaopTeH focTbn

(ronka | Mpouepypa

1 OcbLuecTBeTe JOCTHN A0 Bb3X0AALLATA A0PTa, KaTo
13on3Bare CTaHAAPTHA XMPYPrAYHa TeXHUKA (Hanp.
YacTYHa J-CTepHOTOMUA UK AACHA NapacTepHanHa
MUHUTOPAKOTOMMA).

2 [TocTaBeTe ABa NOACANEHY KeCHiiHY LLeBA Ha NNAHNPaHOTO
MACTO 3a A0CTHN BbB Bb3X0AALLATa aopTa.

3ABENEXKA: U36paHoTo MACTo 32 fOCTHN TpAGBA Aa
6bpe MeKo Npy nannauma ¢ npbeTu.

1 Mpunsuxere nurteiin katerbp 5 F (1,67 mm) unn 6 F
(2,0 mm) u HanpaBeTe aHruorpama C NPOEKLMA Ha Knanata
nepneHAVKyNApHO Ha u3rnepaa.

3 BbBeseTe oTBEXAaHE HA NeicMeiikbp, 0KATO ANCTANHUAT
My Kpaii Ce N03ULMOHMpa B AACHaTa Kamepa. 3ajaiite
napameTpuTe 3a CTUMynauva 1 TecTaiiTe neficupaxeTo.

2 3a a0pTHa MMNNAHTaLNA OLiHeTe PA3CTOAHMATA Ha lecHNA
11 NeBYA KOPOHAPHI OCTUYMY OT a0PTHUA aHYNTYC CIPAMO
BUCOYMHATA Ha pamKaTa Ha THV.

3 BuvBepete oTBexAaHe Ha neiicmeiikbp (PM) u ro
NO3ULWOHMpaiiTe NPaBUiTHO.

4 Hactpoiite napameTpute 3a cTuMynaLya 3a noftyuapaxe Ha
ynagsaHe 1:1 1 n3cnefaiite neiicupanxeto.

7.3.2 loctbn

BHUMAHMWE: Tpa6Ba na ce BHMMAaBAa, 3a Aa ce u36erHe yBpexpaHe
Ha MeKuTe TbKaHH, XOpANTe, a0pTaTa, HaTUBHOTO NNATHO UK
KaMepHaTa CTeHa o Bpeme Ha BbBe/jaHe, No3nLoH1paHe

1 OTCTPaHsABaHe Ha YCTpoiicTBaTa.

TpaHcanukaneH goctbn

Cronka | Mpouepypa

1 OcblectseTe 4OCTHN A0 aNeKca Ype3 aHTepropHa
MUHUTOPAKOTOMYA NP 5-0 UK 6-0 MexypebpeHo
NpOCTPaHCTBO. HanpaBeTe MHLM3UA Ha NepuKkapza, 3a Aa
OTKpUeTe anekca Ha nagata kamepa (LV).

2 TpuKpeneTe envikapauanHi oTBexXAaHNA 3a neficupate KbM
N1ABaTa KaMepa Wil BbBe/ETe OTBEX/aHNA 32 TPAHCBEHO3HO
neiicupaxe v 3akpenete NPOKCUMANHWTE KpauiLa Ha
0TBEXAaHNUATA B NeicMeiikbp. 3apaite napamerpuTe 3a
CTUMynaLws, TectBaiiTe Gbp30 neiicupanxe.

3 [ocTaBeTe nofcuneH ABOEH KecveH LLeB Ha anekca Ha LV 3a
[0CTHN 0 NABaTa Kamepa.

4 OcbluecTBeTe 4OCTbN Ype3 CTaHAAPTHY TPAHCANNKANHI
TEXHUKI,

4 OcbluecTBeTe JOCTHN 40 A0PTHATA KNana upe3 CTaHaapTHi
TPAHCAOPTHU TEXHUKIA.
5 Bueepete Habopa Ae3uneta Edwards Certitude unw xenaoto

VHTPOZloCepHo Ae3wne 3a BAV B aoptara Ao npubnusutento
2.cm. W3TerneTe 6aBHO MHTPOAIOCEPa, KaTo AbPXKNUTE
Je3uneTo Ha MAcTo. MopAbpxaiiTe NO3MLKATA Ha TeneHna

BOJa4 Npe3 aopTHaTa Knana.

7.3.3 MpenBaputensa gunatauys Ha HaTUBHaTa Knana

BHUMAHUE: Tpa6Ba aa ce BHMMaBa, 3a A ce u3berHe yBpexpane
Ha MeKuTe TbKaHW, XOpAUTE, a0pTaTa, HATUBHOTO NNATHO AU
KamepHaTa cTeHa o Bpeme Ha BbBeX/laHe, N03ULMOHUpaHe

¥ OTCTpaHABaHe Ha yCTpolicTBaTa.

(ronka | Mpouepypa

1 MoaroTeTe 6anoHHA KaTeTbp 3a BanBynoONNacTMKa
CbINACHO HEroBYTe MHCTPYKLMM 32 ynoTpe6a.

2 MpuaBHUKeTe NOATOTBEHNA GanoHeH KateTbp 3a
BA/IBYNIONAACTYIKA NPe3 J1e3UNeTO N0 TeNeHna BoAay, npe3
a0pTHaTa Knana v No3uLMOHVpaiiTe 6anoHa.

3 3anouHeTe npeBapuTeNHa AUNaTaLyA:

- 3anouHere 6bp30 neiicupaHe. (nef kaTo apTepuantoTo
KPbBHO HanAraHe nagxe Ao unu nog 50 mmHg, Moxe Aa
3anoyHe pa3ayBaHe Ha 6anoHa.

Paauyme 6anoxHua KaTeTbp 3a BanBynonnactmka
CbrNacHo HEroBUTE NHCTPYKLMK 3@ ynmpeﬁa.

- HanbnHo u3nycuere 6anowa. Cnpete 6bp30To neficupaye.




(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa

4 Orctpaxete KateTbp 3a UK, KaTo 7 3anouHete pasrpbluyane Ha THV:
0CTaBWTe TeNleHIA BOAAY Ha MACTO.

- OTKnKoyeTe yCTPOIACTBOTO 3a pa3gyBaHe.
3ABENEXKA: Ako He u3nonseare ge3uneto

Edwards Certitude 3a npepBaputenHa aunatauma Ha
HaTUBHaTa Knana, 0TCTpaHeTe fie3uneTo, U3non3BaHo
3a BanBynonnacTukara, U npupBIKeTe Habopa
nesuneta Edwards Certitude no Tenesus Bogau.

YBepeTe ce, ye e NOCTUrHaTa XeMognHaMiuHa
CTabunHocT, 1 3anounete Gbp30 neiicupae. (nea Kkato
APTEPUATIHOTO KPBBHO HANIATAHE NAHE A0 WK N0A

50 mmHg, Moxe A 3anouHe pasayBaHe Ha 6anoHa.

- Kamo 6aBHO, KOHTPOAUAHO a3 ayBaHe,
7.3.4 Nocraeane Ha THY pasrbpHere THV upe3 pasfyBate Ha GanoHa  uenua
06em B yYCTPOICTBOTO 32 pasfyBaHe, 3aapbKTe 3a

3 CeKyHQM U TIOTBbPLETE, Ye UMUHBPBT Ha
YCTPOIICTBOTO 3a pa3fyBaKe e Npa3eH, 3a Aa ce oCurypH
MbJIHO pa3fyBaHe Ha GanoHa.

BHUMAHMWE: Tpa6Ba aa ce BHMMAaBAa, 3a Aa ce u3berHe yBpexpaHe
Ha MeKuTe TbKaHH, XOpANTe, a0pTaTa, HaTUBHOTO NNATHO UIN
KamepHaTa CTeHa no Bpeme Ha BbBe/jaHe, No3nLoH1paHe

1 OTCTpaHABaHe Ha yCTpoiicTBaTa.

Cnep kato THV e pa3rbpHara, 6bp3o u3nycerte 6anoHHma
(rbnka | NMpouepypa KaTeTbp.

1 Ysepere ce, ye THV e opueHTVIpaHa npaBuHoO 1 06embT
B YCTPOIACTBOTO 32 Pa3fyBaHe CbBMaja C NOCOYEHUA 0bem.

Korato 6anoHbT Ha cucTemata 3a J0CTaBAHe e HambAHo
U3y CHaT, U3KNioyeTe neficmenkbpa.

2 Mpupswxete komnnekta THV/6anoH cbc 3apexpaluoro 3

YCTpOViCTBO Mo TeneHUs Boga AKo e 13non3BaHo U3BIBaHe, BbPHeTe cicTemara 3a

J0CTaBfAHe B U3NpaBEHO NONoXKeHNe npean 0TCTpaHABaHe.

3 3aKpeneTe 3apex/aLLioTo YCTPOVCTBO B KOPMYCa Ha

[ie31NeTo, KaTo fbpiTe noﬁpe /13Ternete cuctemara 3a J0CTaBAHe v TeneHnA Bogay B
) 5

Ze3wneto. OTCTpaHeTe 3apexzaLLoTo YCTpoiicTBo I
4 TpuaBMXeTe KnanaTa U3BbH 3apeXAALLOTO YCTPOICTBO uCTeMata 3a JOCTaBAHe oT Ae3unero.

B rONIeMUA YUaCTbK Ha Ae3UneTo. YyKHeTe Kopnyca Ha
[e3uneTo, 3a 1a 0CBO6OATE BCAYKM Bb3AYLUHM MeXypyeTa
KbM NPOKCMATTHILA KPail Ha 3apeXAALL0TO YCTPOVICTBO.
HarucHeTe 6yTOHHUA KNlanaH Ha 3apexzaLLioTo yCTpoiicTBo,
3a [Ja acnupuparte 3apexaalLioto yCTpoiCTBo.

BHUMAHMUE: U3npa3HeTe npaBunHo 6anona u
u3npaBerTe (ACTeMaTa 3a I0CTaBAHe npeau
OTCTpaHABaHe, 3a la ce NPe/IOTBPaTH HapaHABaHe Ha
nauuexTa.

5 Npupsuxere komnnekta THV/6anow npes aeuneto 7.4 TpoBepka Ha no3uuuata Ha THV n usmepsanus
11 I0O3ULIMOHUPaiTe B paMKWTe Ha LieneBata Knana.

(ronka | Mpouepypa

Ako e HeobxoaMMo, 3aBbpTeTe KONENoTo 3a U3BNUBAHE Ha

JLpbXKaTa, 33 Aa u3BueTe komnnekta THV/GanoH B nosuuus. 1 Hanpasere aHrvorpama, 3a ia oLieHUTE QYHKIMOHUPaHETO
Ha yCTPOVCTBOTO M KOPOHAPHATa MPOXOAMMOCT (ako e

BHUMAHMWE: 3a pa ce npepoTBpaty yBpexaHe Ha ApUAOXMMO)
NnaTHata, K0eTo MoXe a OKaxe BNUAHNE BbPXY
dy TTa Ha , THV He Tpa6Ba fa 2 /3MepeTe v 3anuLueTe rpagueHTUTe Ha TPaHCBANBYNAPHOTO
0CTaBa B [1€311eT0 NOBeYe 0T 5 MUHYTH. Hansrae 1 oLeHeTe GyHKUIATA Ha KnanaTa.

6 YBepete ce, ye THV e npaBunHo nosuunoxnpana mexay 3 [pyt 33/10B0NUTENHO Pa3TPbLLIAHE OTCTPaHeTe BCUUKM
/1BeTe BBTPELLIHY PaMeHa Ha CUCTeMaTa 3a J0CTaBAHe. YCTPOiicTBa, KoraTo H1BOTO Ha ACT e noAxoAALLo (Hanp.

nocturie < 150s).

4 3aTerHeTe KecuitHuUTe LWeBOBE Ha MACTO U NOTBbPAeTe
Xemocrasara.

8.0 Kak ce poctaBa

CTEPUNHO: Knanata ce 4ocTaBs CTepunu3vpana ¢ ryTapanaexuieH
pa3rBop. CucTemara 3a J0CTaBAHE 1 aKcecoapuTe ce 0CTaBAT
CTEPUNN3MPAHI C Fa3 eTUNEHOB OKCUA.

THV ce focTaBa cTepunta i HenuporeHHa, onakoBaHa B bygepupan
TnyTapangexvz, B n1acTMacos 6ypkaH, Ha KoiiTo e nocTaBeHa nnomoa.
Bceku GypkaH ce n3npatwia B KyTus, Cbibpalla TemnepaTypeH UHANKaTop,
KOiATO J1a pa3no3Hae u3narae Ha THV Ha Bb3/eiCTBUETO Ha eKCTPeMHY
Temnepatypu. llpeau u3npaluaxe kyTuATa ce noctaa B CTuponop.



8.1 (bxpaHeHue

THV TpabBa Aa ce cbxpaHasa npy TemnepaTypa Mexay 10°Cu 25°C (S0°F u
77°F). Beku GypkaH ce u3npalua B 00BUBKa, CbAbpXKaLLa TemnepaTypeH
MHAVKATOP, KOVTO A1 pa3no3Hae u3narate Ha THV Ha Bb3aeiicTBIETO Ha
€KCTPEMHI TemnepaTypu.

(ucTemara 3a JocTaBsHe 1 akcecoapute TpﬂﬁBa [l (e CbXpaHABAT Ha
XNajHo, CyX0 MACTO.

9.0 besonacHoct npu MR

A Be3onacso npu MR npu onpepenenn ycnosua

HeKnuHUYHO M3NUTBaHe NOKA3a, Ye TPAHCKATETbPHATa Cbp/eyHa Knana
SAPIEN 3 e 6e3onacna npu MR npu onpesienen ycnosus. lauvenT ¢ Tosa
YCTPOIACTBO MOXe ja Ce CKaHupa 6e30nacHo HenocpeacTBeHO cnep
MI0CTaBAHETO Ha TOBA YCTPOVICTBO NPV CNEAHNTE YCNIOBUA:

+ CTaTMYHO MarHuTHo none 1,5 tesla (T) unw 3 tesla,

« None C MaKkcuManeH NpocTpaHcTBeH rpaaueHT 2500 gauss/cm
(25T/m) unu no-manko,

+ MaK(IManHa, AoKNajBaHa 3a cucremata 3a MR, ycpepHeHa 3a uanoto
TANO CnewyuduyHa cteneH Ha abcopbuua (SAR) 2,0 W/kg (Hopmane
pexium Ha pabora).

Mpy ycnoBuATa Ha CKaHMpaHe, NOCOYeHM N0-TOPe, 3a TPaHCKaTeTbpHaTa
Cbp/eyHa Knana ce 04akBa Ja J0Be/ie 10 yBenuyeHie Ha Temneparypata o
Makcumym 3,0°C cnep 15 MUHYTI HenpeKbCHaTo CKaHUpaHe.

ApTedakTbT B U306paKeHueTo, NPUUNHEH 0T YCTPOIACTBOTO, Ce NPOCTUPA HA
o 14,5mm ot a 32 CMH-exo n300f W Ha go 30 mm 3a
TPafNeHT-exo M306paeHIA MU CKaHUPaHe B HEKNMHUYHO U3CNefiBaHe C
nomotura Ha AIMP cuctema 3,0 T. ApTedakTT 3aKpuBa lymeHa Ha
YCTPOICTBOTO B rPAAVIEHT-eX0 U306paxeHus.

V/IMnnaHTBT He e oueHeH B MR cuctemu, pasnuynn ot 1,5Tunn 3,0T.

3a uMnnaHTMpaHe Knana-B-knana uan B NPUCHCTBIE Ha APYTU UIMMNAHTU
paBeTe CnpaBKa ¢ MHGopMaLuaTa 3a 6eonacHoct npu AMP 3a

XMpypruuHaTa Knana uim Apyru npeam 06pasHo U3c

cMR.

10.0 UHdpopmauua 3a naumeHTa

Kbm Bcaka THV e BKntoueH peructpaLoHeH Gopmynsap Ha naumenta. Cneg
MMNAAHTUPAHETO, MONS, OMbAHETE LiANaTa Heo6XoAMMa UHGOPMALYA.
CepuitH1AT HoMep MoXe Aa Gbaie HamepeH BbPXy 0NaKoBKata U BbpXy
WAEHTUOUKALMOHHIA eTuKeT, npukpeneH Kbm THV. BbpHeTe 06patHo
opuriHantua Gopmynap Ha afpeca Ha Edwards Lifesciences, ykasaH Ha
dopmynApa, 1 faiiTe Ha NaLyeHTa BpeMeHHaTa MAEHTUPUKALMOHHA KapTa
npezy U3NUCBaHeTo My.

11.0 Bb3craHoBeHa THV u u3xBbpnsHe Ha
YCTPOCTBOTO

Excnnantupaxata THV Tpa6Ba Aa 6bae noctaeHa B NoaAXoAALL
XucTonoruyeH Gukcatop, kato Hanpumep 10% dpopmanus unu 2%
TnyTapangexus, u Aa 6bjie BbpHata Ha KoMnaHusTa. lpy TakmBa
06cToATeNCTBA He e HeobXxoAuMO oxnaxaaxe. (Bbpxere ce ¢
Edwards Lifesciences, 3a a nopbuate Habop 3a ekcnnanTauma.

J13non3BaHara cvictema 3a OCTaBAHE MOXE A GbAe U3XBPIIEHA N0 ChLNA
HauH, KaKTO 60STHMYHYTE OTMaZbL M BMONIOrYHO ONACHWUTe MaTepuany.
Heima cneuvantin puckoBe, CBbP3aHi € M3XBBPAAHETO Ha Te3u YCTPOIACTBA.

To3u NpoAyKT e Npou3Be/ieH 1 ce NPojaBa CbINAcHO eAMH UK NoBeye oT
cnepHuTe natenTn B CALLL: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 8,945,208; 1 9,393,110; 1 CbOTBETHUTE Uy>KAECTPAHHY NATEHTH.



Instructiuni de utilizare

Implantarea valvei cardiace transcateter trebuie efectuata numai de catre
medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeaza implantul
trebuie s aiba experientd in tehnicile standard de cateterizare.

1.0 Descrierea dispozitivului
Sistem Edwards SAPIEN 3

Sistemul Edwards SAPIEN 3 este alcatuit din valva cardiacd transcateter i
sisteme de portaj Edwards SAPIEN 3.

« Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (Figura 1)

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

Se recomanda ca implantarea THV s se efectueze intr-un interval al marimii
inelului valvei native asociat cu aria tridimensionala a inelului aortic,
masuratd la inelul bazal in timpul sistolei:

Tabelul 1

Marimile recomandate pentru implantarea valvei cardiace transcateter
Edwards SAPIEN 3 intr-o bioproteza deterioratd sunt precizate in tabelul de
mai jos:

Diametrul interior (DI) real | THV-in-THV (mérimea
al valvei chirurgicalel! | inelului valvei native) | Marimea THV
16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20 mm
18,5-22,0mm 20,7-23,4mm 23 mm
22,0-250mm 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 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 inelului valvei native trebuie sa fie luata in
considerare pentru a determina marimea valvei THV adecvata
pentruimplant. In cazul unei bioproteze fira stent deteriorate,
luatiin c marimile rec date pentru un inel nativ.
Dimensiunile bioprotezei deteriorate trebuie sa fie determinate
pentru aimplanta o valva THV de marime adecvatd; acestea se
determina cel mai bine prin tomografie computerizata, imagistica
prinr a tica si/sau ecocard fie transesofagiana.

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 0 marime care este mai mica decat
»diametrul interior (DI) real”. Acesti factori trebuie s fie luati in
considerare si evaluati, pentru a determina marimea THV cea mai
adecvata, astfel incat sé se obtina o implantare THV nominala si

o fixare suficienta. Nu depasiti p la de sparg

Marimea inelului valvei native (TC
Marimea inelului |~ tomografie computerizata)
valvei native (ETE - Diametrul derivat
ecocardiografie pe Marimea

transesofagiana)* Aria baza ariei THV
16-19mm 273-345mm? | 18,6-21,0mm 20mm C |
18-22mm 338-430mm? | 20,7-23,Amm 23mm
21-25mm 430-546 mm? | 23,4-26,4mm 26mm
24-28 mm 540-683mm? | 26,2-29,5mm 29mm

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

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

* Din cauza limitérilor aferente imagisticii bidimensionale, imagistica ETE 2D
trebuie suplimentatd cu masurdtori 3D ale suprafetelor.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, Ascendra,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 si ThermaFix sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.

ti Tabelul 2 pentru parametrii de umflare.
« Sistem de portaj Edwards Certitude (Figura 2)

Sistemul de portaj Edwards Certitude faciliteaza amplasarea bioprotezei.
Acesta constd intr-un cateter flexibil pentru a facilita urmarirea si
pozitionarea valvei. Sistemul de portaj include un varf conic pentru a facilita
traversarea valvei. Manerul contine o rotitd flexibild care ajuta la reglajul
flexdrii cateterului cu balon. In lumenul pentru firul de ghidaj al sistemului
de portaj este inclus un stilet. Pentru a ajuta la pozitionarea valvei, balonul
este prevazut cu un marcaj central radioopac. Tubul prelungitor este utilizat
in timpul implantarii valvei THV. Parametrii de umflare pentru desfasurarea
valvei sunt:

Tabelul 2
Presiune
Diametrul Volumul nominala
nominal nominal de spargere

Model al balonului de umflare (RBP)
9620TA20 20mm 12ml 7atm
9620TA23 23 mm 17ml 7atm
9620TA26 26mm 23ml 7atm
9620TA29 29 mm 30ml 7atm

« Setteacd de introducere Edwards Certitude (Figura 3)

Setul tecii de introducere Edwards Certitude faciliteaza introducerea si
retragerea dispozitivelor utilizate cu valva cardiacd transcateter SAPIEN 3.
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Teaca are un marcaj radioopac pentru vizualizarea varfului tecii, iar la capatul
distal al corpului tecii are marcaje de adancime care nu sunt radioopace.
Capatul proximal al tecii include un tub de spalare si trei valve hemostatice.
Tmpreuna cu teaca este furnizat un dispozitiv de introducere. Intregul
dispozitiv de introducere este radioopac.

Informatii despre setul tecii de introducere

Model 96201518 96201521
Diametrul interior al tecii 6,1mm (18 F) 6,9mm (21F)
Lungimea efectiva a tecii 2Tam 21m
Marimea dispozitivului de Diametrul exterior: | Diametrul exterior:
introducere 6,3 mm 7,0mm

Lungimea efectivd a

dispozitivului de introducere 3B

Diametrul celui mai mare fir

de ghidaj care poate fi folosit 0,89 mm (0,035")

« Accesoriu de pliere Qualcrimp (Figura 4a)

Accesoriul de pliere Qualcrimp (Figura 4a) este utilizat in timpul plierii valvei
THV.

« Dispozitiv de incarcare (Figura 4b)

Dispozitivul de incdrcare este utilizat pentru a facilita insertia sistemului de
portaj in teaca.

« Dispozitiv de pliere si opritor de pliere (Figura 4c)

Dispozitivul de pliere reduce diametrul valvei pentru a permite montarea
acesteia pe sistemul de portaj. Dispozitivul de pliere este alcatuit dintr-o
carcasa si un mecanism de comprimare, inchis cu ajutorul unui méner aflat
pe carcasd. 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 corespunzitoare a volumului, sistemul
de portajsi cateterul Ascendra pentru valvuloplastie aortica cu
balon trebuie utilizate cu dispozitivul de umflare furnizat de
Edwards Lifesciences.

2.0 Indicatii

1. Sistemul Edwards SAPIEN 3 este indicat pentru utilizare la pacientii cu
afectiune cardiacd provocata de stenoza aortica cu calcifiere a valvei
native, la orice nivel de risc chirurgical implicat de o interventie
chirurgicald pe cord deschis.

2. Sistemul Edwards SAPIEN 3 este indicat pentru utilizare la pacientii cu
afectiune cardiaca simptomatica determinata de deteriorarea valvei
bioprotetice aortice sau de deteriorarea valvei bioprotetice chirurgicale
mitrale (stenozate, insuficiente sau combinate), care sunt expusi, in
opinia unei echipe de cardiologi, unui risc ridicat sau mai mare in cazul
unei interventii chirurgicale pe cord deschis (respectiv, prezintd un risc
preconizat de mortalitate operatorie > 8% la 30 de zile, conform scorului
de risc al Societatii de Chirurgie Toracica (Society of Thoracic Surgeons —
STS) si alte comorbiditati clinice care nu au fost masurate de calculatorul
deriscal STS).
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3.0 Contraindicatii
Utilizarea sistemului Edwards SAPIEN 3 este contraindicatd la pacientii cu:

« Dovezi de masa intracardiacd, trombus, vegetatii, infectie activa sau
endocardita;

« Intoleranta |a terapia de anticoagulare/antitrombocitara.

4.0 Avertismente

- Dispoxzitivele sunt proiectate, destinate i distribuite numai pentru unica
folosintd, STERILE. Nu resteril u reutilizati dispozitivele. Nu
existd date care sa confirme cd dispozitivele vor continua sa fie sterile,
non pirogene si functionale dupa reprocesare.

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

« Tnainte de implantare, medicul trebuie s& verifice orientrile corecte ale
valvei THV.

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

« (and se utilizeaza stimularea venoasa, este d monitorizarea
electrodului de stimulare pe toatd durata procedurii, in vederea evitrii
riscului unei perforari cardiovasculare cauzate de acesta.

+ ValvaTHV trebuie sa ramana hidratata in permanentd si nu poate fi
expusa la niciun fel de solutii, substante chimice, antibiotice etc., altele
decat solutia sa de depozitare pe durata transportului i serul fiziologic
steril, pentru a preveni deteriorarea cuspidelor si, astfel, afectarea
functionalitatii valvei. Cuspidele valvei THV manevrate incorect sau
deteriorate in timpul oricdrei etape a procedurii vor impune inlocuirea
valvei THV.

« Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, nichel, crom, molibden, titan,
mangan, siliciu si/sau materiale polimerice pot avea o reactie alergic la
aceste materiale.

+ Nu utilizati THV daca sigiliul de originalitate este rupt, deoarece
sterilitatea poate fi compromisa.

+ Nu utilizati THV dacd indicatorul de temperatura a fost activat, deoarece
functionalitatea valvei poate fi compromisd.

« Nu utilizati THV daca a fost depdsita data de expirare, deoarece
sterilitatea ori functionalitatea valvei pot fi compromise.

« Numanevrati incorect sistemul de portaj si nu utilizati sistemul de portaj
si dispoxzitivele accesorii dacd barierele sterile de ambalare si orice
componenta au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spalate sau au
data de expirare depasita.

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

5.0 Precautii

« Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gétului.
Evitati expunerea prelungitd sau repetata la solutie sau inhalarea
acesteia. A se folosi doar in conditii de ventilare adecvat. In cazul in care
solutia intrd in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu apd; in
cazul in care solutia intra in contact cu ochii, apelati de urgentd la un
medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la glutaraldehida,



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

Siguranta implantarii valvei THV nu a fost stabilité la pacientii care
prezintd:

Valva aorticd unicuspidd congenitald

inel protetic preexistent in orice pozitie

Disfunctie ventriculara severa cu fractie de ejectie < 20%

Cardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie

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

Nivelul de gradient rezidual mediu poate fi mai ridicat in cazul unei
configuratii de tipul ,THV-in-bioproteza deteriorata” decét cel observat
dupa implantarea valvei in interiorul unui inel aortic nativ utilizand
dispozitivul de aceeasi marime. Pacientii care prezinta un nivel ridicat de
gradient mediu dupd procedurd trebuie monitorizati cu atentie. Este
important sd se determine producétorul, modelul si marimea valvei
bioprotetice preexistente, astfel incat sa poatd fi implantata valva
corespunzatoare si si se evite nepotrivirea dintre pacient si proteza. In
plus, trebuie utilizate modalittile imagistice anterior procedurii, pentru
a determina diametrul interior cu cdt mai multa exactitate.

Dupd efectuarea procedurii, se recomanda efectuarea profilaxiei
antibiotice corespunzatoare in cazul pacientilor cu risc de infectare
avalvei protetice si de endocardita.

Procedurile de inlocuire a valvei mitrale trebuie efectuate cu atentie
sporita daca in faza de implantare primara s-au utilizat tehnici de
conservare a corzilor, pentru evitarea prinderii aparatului subvalvular.

Persoanelor carora li se implanteaza THV trebuie s i se administreze
terapie de anticoagulare/antitrombocitard, dupd cum stabilesc medicii
acestora, pentru a minimiza riscul de tromboza valvulara sau de
producere a unor evenimente tromboembolice.

Durabilitatea pe termen lung a THV nu a fost stabilita. Pentru evaluarea
functiondrii valvei, este recomandatd monitorizarea medicald regulata.

Pe baza analizei riscurilor si beneficiilor de catre medicul curant, valva
SAPIEN 3 poate fi implantata la pacienti relativ tineri, desi durabilitatea
pe termen lung a valvei este inca subiectul cercetdrilor clinice in curs de
desfasurare.

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

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

6.0 Reactii adverse potentiale

Riscurile potentiale asociate cu aceasta procedurd in totalitatea i, inclusiv cu
accesul, cateterizarea cardiacd, anestezia locald si/sau anestezia generala:

Reactie alergicd la terapia antitrombotic, la substanta de contrast sau la
anestezie

Anemie

Anevrism

2

+ Angina

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculard (FV) si tahicardie ventriculara (TV)

Fistuld arteriovenoasa sau pseudoanevrism

Soc cardiogenic
« Sindrom de compartiment

« Deces

Disectie a aortei ori a altor vase sangvine

Embolie distala (embolie gazoasa, tisulard sau trombocitard)

+ Hematom

Hipertensiune sau hipotensiune
« Inflamatie

Infarct sau ischemie miocardica

Durere sau modificéri la locul de acces

Perforarea sau ruperea structurilor cardiace

Perforarea sau ruperea vaselor sangvine

Efuziune pericardica sau tamponada cardiaca

Ischemie periferica sau leziune la nivelul nervului

« Edem pulmonar

Insuficientd renala sau disfunctie renald

Insuficientd respiratorie

« Sincopa

Raspuns vasovagal

Spasm vascular

Tromboza/ocluzie vasculara
- Trauma vasculara care necesitd reparatie sau interventie chirurgicald

Printre riscurile potentiale suplimentare asociate procedurii de implantare
a valvei cardiace transcateter, bioprotezei si utilizarii dispozitivelor si
accesoriilor asociate acesteia se numara:

« Reactie alergica/imunologica la implant

Fibrilatie atriala/flutter atrial

Sangerare care necesitd transfuzie sau interventie chirurgicald

Stop cardiac

Insuficientd cardiaca sau debit cardiac scazut

Soc cardiogenic

Leziune (defect) a sistemului de conducere, inclusiv bloc AV, care poate
necesita un stimulator cardiac permanent

Ocluzie coronariana

Disectie, rupere, trauma a inelului aortic si a structurilor inconjuratoare,
inclusiv a aortei ascendente, ostiumurilor coronariene si septului
ventricular

Interventie chirurgicala cardiacd de urgenta



Hemoliza

Infectie, febrd, septicemie, abces, endocarditd

Leziune a valvei mitrale

Obstructie la nivelul tractului de ejectie al ventriculului sting

Defectiune mecanica a sistemului de portaj si/sau a accesoriilor, inclusiv
ruperea balonului si separarea varfului

Mediastinita
Sangerare mediastinala

Ischemie cerebrald silentioasa, accident vascular cerebral, atac ischemic
tranzitoriu, tulburdri cognitive

Deteriorare structurald a valvei (uzurd, fracturd, calcifiere, stenoza)
Implantarea valvei in pozitie nedorita
Explantarea valvei

Migrarea, pozitionarea gresita ori embolizarea valvei, care necesita
interventie chirurgicala

d sau tran:

Regurgitare de valvd, p:

Tromboza valvulara

7.0 Indicatii de utilizare
7.1 Compatibilitatea sistemului

20mm | 23mm | 26 mm | 29mm

Nume produs Model/REF
ol cardiacs 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Sistem de portaj 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards Certitude
Is:ttr;ffu‘caef: 96201518 96201521
Edwards Certitude (18f) (@21
Dispozitiv de pliere 9600CR

Dispozitiv de umflare, accesoriu de pliere Qualcrimp, opritor de pliere din
2 piese, dispozitiv de incdrcare si tub prelungitor furnizate de
Edwards Lifesciences

Instrumentar suplimentar

Laborator de cateterizare cardiaca/sald de operatie hibrida

Instrumentar si resurse de laborator standard pentru cateterizare cardiaca

si acces la echipamentele si resursele standard din blocul operator de
interventii asupra valvei cardiace

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

Sistem de realizare de ecocardiografii transesofagiene sau transtoracice
Ac Seldinger de calibru 18 (pentru abordul transaortic)
Firmoale de ghidaj de 145 cm % 0,89 mm (0,035")

Fire de ghidaj extrarigide de 180 cm sau 260 cm x 0,89 mm (0,035") si
fire cu lungime de schimb de 0,89 mm (0,035")

Stimulator cardiac (SC) temporar si electrozi de stimulare

(ateter Ascendra pentru valvuloplastie aortica cu balon (BAVC) de 20 mm
sau echivalent pentru valvele de 23 mm, 26 mm $i 29 mm

Cateter cu balon pentru valvuloplastie de 16 mm disponibil in comert,
pentru valva de 20 mm

Recipiente de clatire sterile, ser fiziologic, ser fiziologic heparinizat si
substantd de contrast radioopacd diluatd in concentratie de 15%

Masa sterild pentru pregatirea THV si a accesoriilor

Seringd de 20 cc sau mai mare

Seringd de 50 cc sau mai mare

Robinet de inchidere cu 3 cai de inalta presiune
7.2 Manevrarea si pregatirea valvei

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

7.2.1 Procedura de clatire a THV

Tnainte de a-1 deschide, examinati cu grija recipientul pentru a observa
eventualele deteriordri (de exemplu, fisuri ale recipientului sau ale capacului,
scurgeri sau sigilii rupte ori absente).

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

Pas | Procedura

1 Pregatiti doua (2) boluri sterile cu cel putin 500 ml de ser
fiziologic steril, cu care veti cléti temeinic valva THV.

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




lock. Lasati o presiune zero in sistem. Inchideti robinetul de

inchidere cu 3 cdi la seringa Luer lock.
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Pas | Procedura Pas | Procedura
3 Clatiti THV dupd cum urmeaza: 10 Scoateti 3 ml de lichid din sistemul de portaj, rotind butonul
Amolasati valva THV in orimul bol Jutie d dispozitivului de umflare blocat. Mentineti blocat dispozitivul
mplasafi valva THVin primul bol cu solutie deser de umflare pentru pasii de pliere a valvei THV.
fiziologic steril. Asigurati-va ca serul fiziologic acopera 2
complet valva THV si suportul. 7.2.3 Montarea si plierea THV pe sistemul de portaj
« Cuvalva si suportul scufundate in solutie, agitati incet -
(pentru a invarti usor valva si suportul) intr-un sens si Pas | Procedura
in celalalt, timp de cel putin 1 minut. 1 Imersati complet accesoriul de pliere Qualcrimp intr-un bol cu
«Transferati THV si suportul in cel de-al doilea bol de 100 ";l df ?er ﬁzploglc. Ejomgnfnap ug]or pana IRa saturatia
clatire cu ser fiziologic steril si agitati-le usor timp de comp ?“ ""Z"'E‘f'm'} de mequmb lmlnut. epetafi
cel putin incd un minut. A5|gurati- cd solutia de aceasta procedura in cel de-al doilea bol.
clatire din primul bol nu este reutilizata. 2 Rotiti dispozitivul de pliere pina cind fanta este complet
« Valva trebuie sa fie ldsata in ultima solutie de clatire g:“n:ri Atagati opritorul de piere din 2 piese la dispoxitivul
pana in momentul utilizarii, pentru a preveni priere.
deshidratarea tesutului. 3 Scoateti THV din suport si indepartati eticheta de identificare.
ATENTIE: nu permiteti ca valva s intre in contact cu 4 Dacé este necesar, pliati partial THV in dispozitivul de pliere
partea inferioaré sau c Iaterala abolului de clitire in péné‘cénd aceasta se fixeazd perfect in interiorul accesoriului
timpul agitarii sau rotirii in solutia de clitire. in timpul de pliere Qualcrimp.
procedurii de clatire trebuie evitat si contactul direct NOTA: plierea partial nu este necesari pentru valva
dintre eticheta de identificare si valva. In bolurile de ' '
ot L e ; y de20 mm.
datire nu trebuie sa fie amplasate alte obiecte. Valva - - - -
trebuie mentinuti hidratata pentru a preveni 5 | Asezati accesoriul de pliere Qualcrimp peste THV.
deshidratarea tesutului. 6 | Orientarea valvei THV pe sistemul de portaj este descris mai
xgi . jos:
7.2.2 Pregatirea sistemului !
Abord anterograd:
Pas | Procedura . . . -
— - Extremitatea din amonte (marginea exterioara) a THV
1 Inspectati vizual toate componentele, pentru a depista indreptatd spre capétul proximal al sistemului de portaj.
eventualele deteriordri. Asigurati-vé ca sistemul nu prezintd
nicio indoire.
2 Amorsati si spalati dispozitivul de introducere si teaca cu ser
fiziologic heparinizat. Hidratati pe lungime dispozitivul de
introducere si teaca. ) <
3 Avansati complet dispoxzitivul de introducere in carcasa tecii. géi
4 Desurubati capacul dispozitivului de incarcare de la
dispozitivul de incarcare si spalati capacul cu ser fiziologic Abord retrograd:
heparinizat, Extremitatea din amonte (marginea exterioard) a THV
5 Amplasati capacul dispozitivului de incdrcare pe sistemul de indreptatd spre capatul distal al sistemului de portaj.
portaj, cu partea interioard a capacului orientata catre varful
conic.
6 Spalati tubul prelungitor si conectati-| la sistemul de portaj.
7 Umpleti partial o seringa de 50 ml sau mai mare cu substanta
de contrast diluatd si conectati-o la tubul prelungitor.
8 Umpleti dispozitivul de umflare cu 20 ml de substantd de
contrast diluata, blocati dispozitivul de umflare si conectati-I
la tubul prelungitor. Inchideti robinetul de inchidere cu 3 cdila - - - - ——
dispozitivul de umflare. 7 Agezay THVsi a(cgspnul de pliere Qqalcnmp in dispozitivul de
- — — - pliere. Introduceti sistemul de portaj coaxial in THV.
9 Scoateti aerul din sistemul de portaj folosind seringa Luer ——— - — - -
8 Pliati THV intre cele doua muchii interne ale sistemului de

portaj, pand cand aceasta ajunge la blocajul Qualcrimp.




Pas | Procedura

9 Scoateti accesoriul de pliere Qualcrimp de la ansamblul THV/
balon si blocajul Qualcrimp de la opritorul de pliere,
mentinand fixat blocajul final.

NOTA: ti-va ca THV riméne c
intre cele doud muchii interne.

asi coaxiala

10 Asezatila loc ansamblul THV/balon in fanta dispozitivului de
pliere, pliati complet valva THV pand cand aceasta ajunge la
blocajul final si mentineti timp de 5 secunde.

n Repetati de doud ori operatia de pliere completd a THV, astfel
incat sd realizati un total de 3 plieri.

12 Spalati dispozitivul de incarcare cu ser fiziologic heparinizat.
Avansati imediat dispozitivul de incarcare peste THV pana
cand se ajunge la expunerea varfului conic al sistemului de
portaj, iar THV se afld in interiorul capatului distal al tubului
dispozitivului de incarcare.

ATENTIE: THV nu trebuie mentinuta complet pliata si/

deoarece cuspidele se pot deteriora, afectand
functionalitatea valvei.

sau in dispozitivul de incarcare mai mult de 15 minute,

13 Atasati capacul dispozitivului de incdrcare la dispozitivul de
incdrcare si spalati prin portul de spalare de pe dispoxzitivul de
incdrcare. Scoateti stiletul si spalati lumenul pentru firul de
ghidaj al sistemului de portaj.

ATENTIE: mentineti THV hidratata pana in momentul
in care 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.

14 Avénd in continuare robinetul de inchidere cu 3 cdi inchis la
seringa Luer lock, deblocati dispozitivul de umflare. Lésati
sistemul de portaj sa ajunga la presiunea zero.

15 Tnchideti robinetul de inchidere cu 3 i la sistemul de portaj.
Utilizati seringa Luer lock pentru a indeparta aerul din
dispozitivul de umflare, dacd este necesar.

16 Reglati dispozitivul de umflare la volumul necesar pentru
implantarea THV, conform tabelului 2

Blocati din nou dispozitivul de umflare. Inchideti robinetul de
inchidere cu 3 cdi la seringa Luer lock si scoateti seringa.

ATENTIE: mentineti dispozitivul de umflare in pozitia
blocat pana la |mplantarea THY, pentru apreveni

isi
p
ulterioara necorespunzatoare a TH\I

7.3 Pre-dilatarea valvei native si implantarea THV

Pre-dilatarea valvei native si implantarea valvei THV trebuie efectuate sub
anestezie generald, cu monitorizare hemodinamica, intr-un laborator de
Cateterizare/intr-o sald de operatie hibrida cu dotari de imagistica
fluoroscopica si ecocardiografica.
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Tabelul urmétor prezintd distantele minime necesare de la planul valvular la
varful distal al tecii Edwards Certitude, pentru a permite balonului sistemului
de portaj Edwards Certitude sa se umfle corespunzétor in timpul implantarii
THV. Aceste distante nu includ adancimea de insertie a teii; trebuie
sd tineti cont de aceasta in timpul abordului transaortic, atunci cand selectati
locul de acces pe aorta ascendentd.

Distanta minima
necesara de la varful tecii
Sistem de portaj THV la planul valvular
Model 9620TA20 20mm 3,5
Model 9620TA23 23mm 3,5
Model 9620TA26 26 mm 3,5
Model 9620TA29 29mm 4,0cm

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

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

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

7.3.1 Parametri de referinta

Pas | Procedura

1 Avansati un cateter pigtail de 1,67 mm (5 F) sau 2,0 mm (6F)
si efectuati 0 angiograma cu proiectia valvei perpendiculard
pe vedere.

2 Tn cazul implantarii aortice, evaluati distantele dintre
ostiumurile coronariene drept si stang si inelul aortic in raport
cuindltimea cadrului THV.

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

4 Setati parametrii de stimulare pentru a obtine o capturd de
1:1si testati stimularea.

7.3.2 Accesul

ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutulul
moale, a cordajelor, a aortei, a cuspidelor native sau a p

ventricularin timpul insertiei, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor.

Acces transapical
Pas | Procedura
1 Obtineti acces la apex prin minitoracotomie anterioard in

spatiul intercostal V sau V1. Realizati o incizie in pericard
pentru a expune apexul ventriculului stang (VS).

2 Atasati electrozii de stimulare epicardica la ventriculul stang
sau introduceti electrozii de stimulare transvenoasad si fixati
capetele proximale ale electrozilor in stimulatorul cardiac.
Setati parametrii de stimulare si testati stimularea rapida.

3 Amplasati o sutura in bursa dubld, consolidatd, pe apexul VS
pentru a obtine accesul la ventriculul sting.




Edwards Certitude sau al tecii de introducere dorite pentru
valvuloplastia aortica cu balon (VAB) prin apexul VS pand la
aproximativ 4 cm si asezati varful tecii in VS, imediat sub
valva; retrageti usor dispozitivul de introducere, mentinand in
loc teaca. Mentineti pozitia firului de ghidaj in valva.

Acces transaortic

Pas | Procedura

1 Obtineti acces la aorta ascendentd folosind o tehnicd
chirurgicald standard (de exemplu, sternotomia partiala in J
ori minitoracotomia parasternala dreapta).

2 Amplasati doud suturi in bursd, consolidate, in locul de acces
dorit in aorta ascendenta.

NOTA: la palpare, locul de acces selectat trebuie sa fie
moale.

3 Introduceti un electrod de stimulator cardiac pana cand
capatul distal al acestuia ajunge sa fie pozitionat in ventriculul
drept. Setati parametrii de stimulare si testati stimularea.

4 Obtineti acces la valva aortica prin intermediul tehnicilor
transaortice standard.

5 Introduceti setul tecii de introducere Edwards Certitude sau
teaca de introducere dorita pentru valvuloplastia aortica cu
balon (VAB) aproximativ 2 cm n aortd. Retrageti usor
dispozitivul de introducere, mentinand teaca in pozitie.
Mentineti pozitia firului de ghidaj in valva aortica.

7.3.3 Pre-dilatarea valvei native

ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutului
moale, a cordajelor, a aortei, a cuspidelor native sau a peretelui
ventricular in timpul insertiei, pozitionarii si indepartarii
dispozitivelor.

Pas | Procedura

1 Pregatiti cateterul cu balon pentru valvuloplastie conform
instructiunilor sale de utilizare.

2 Avansati cateterul cu balon pentru valvuloplastie pregatit prin
teacd, peste firul de ghidaj, traversati valva aortica si
pozitionati balonul.

3 Tncepeti pre-dilatarea:

— Tncepeti stimularea rapida. Imediat ce presiunea sangvina
arteriald a scazut la 50 mmHg sau la o valoare mai micd,
umflarea balonului poate incepe.

— Umflati cateterul cu balon pentru valvuloplastie conform
instructiunilor sale de utilizare.

— Dezumflati complet balonul. Opriti stimularea rapida.
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Acces transapical Pas | Procedura
Pas | Procedura 4 Indepartati cateterul cu balon pentru valvuloplastie, lisand
4 Obtineti acces prin intermediul tehnicilor transapicale firul de ghidaj in pozifie.
standard. NOTA: daca nu utilizati teaca Edwards Certitude pentru
5 Introduceti varful setului tecii de introducere pre-dilatarea valvei native, scoateti teaca utilizata

pentru valvuloplastie si avansati setul tecii de
introducere Edwards Certitude peste firul de ghidaj.

7.3.4 Implantarea valvei THV

ATENTIE: procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tesutului
moale, a cordajelor, a aortei, a ¢ tive sau a p i
ventricular in timpul insertiei, pozitionarii si indepartarii

dispozitivelor.

Pas | Procedura
1 Verificati daca THV este orientata corect si daca volumul din
dispozitivul de umflare corespunde volumului indicat.
2 Avansati ansamblul THV/balon cu dispozitivul de incarcare

peste firul de ghidaj.

3 Actionati dispozitivul de incarcare in carcasa tecii, tinand in
continuare ferm.

4 Avansati valva in afara dispozitivului de incarcare, pand in
sectiunea mare a tecii. Loviti usor carcasa tecii pentru a elibera
bulele de aer la capdtul proximal al dispozitivului de incarcare.
Apdsati butonul pentru valva de pe dispozitivul de incdrcare
pentru a aspira dispozitivul de incarcare.

5 Avansati ansamblul THV/balon prin teaca si pozitionati-l in
valva tintd.

Daca este nevoie, rasuciti rotita flexibila de pe maner pentru a
articula in pozitie ansamblul THV/balon.

ATENTIE: pentru a preveni posibila deteriorare a
cuspidelor si, astfel, afectarea functionalitatii valvei,
THV nu trebuie sa raméana in teacd mai mult de

5 minute.

6 Asigurati-vé cd THV este pozitionata corect intre cele doud
muchii interne ale sistemului de portaj.

7 Incepeti implantarea THV:
— Deblocati dispozitivul de umflare.

— Asigurati-vd cd a fost obtinuta stabilitatea hemodinamica
siincepeti stimularea rapidd. Imediat ce presiunea
sangvind arteriald a scazut la 50 mmHg sau la o valoare
mai micd, umflarea balonului poate incepe.

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

Dupa implantarea THV, dezumflati rapid cateterul cu
balon.

o Tnnnlii i

Dupa d ea completd a k
opriti stimulatorul cardiac.

lui de portaj,




Pas | Procedura

8 Daca s-a folosit articulatia, readuceti sistemul de portaj in
pozitie dreaptd, inainte de indepartare.

Retrageti sistemul de portaj si firul de ghidaj in teaca. Scoateti
dispozitivul de incarcare si sistemul de portaj din teaca.

ATENTIE: dezumflati corect balonul si aduceti in pozitie
dreapta sistemul de portaj, inainte de indepartarea
acestuia, pentru ca pacientul sa nu sufere leziuni.

7.4 \Verificarea pozitiei THV si a masuratorilor

Tn condiiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ci valva cardiaca
transcateter va cauza o crestere maxima a temperaturii de 3,0 °C dupd
15 minute de scanare continud.

Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv s-a
extins la o distantd de 14,5 mm fatd de implant in cazul imaginilor cu ecou
de spin sila 30 mm in cazul imaginilor cu ecou de gradient, la scanarea intr-
un sistem IRM de 3,0T. Artefactul umbreste lumenul dispozitivului in
imaginile cu ecou de gradient.

Implantul nu a fost evaluat in alte sisteme RM, in afara celor de 1,5T sau
30T

Tn cazul implantarii valvé-in-valva sau cdnd sunt prezente alte implanturi,

Pas | Procedura

1 Efectuati 0 angiograma pentru a evalua performantele
dispozitivului si permeabilitatea coronard (daca este cazul).

2 Masurati siinregistrati gradientii de presiune transvalvulara si
evaluati starea valvei.

3 Cand implantarea s-a realizat in mod satisfacétor, scoateti
toate dispozitivele in momentul in care timpul de coagulare
activat (ACT) este corespunzator (de ex. atinge o valoare
<1505).

4 Legati suturile in bursd si confirmati hemostaza.

8.0 Mod de furnizare

STERIL: valva este livrata sterilizatd cu solutie de glutaraldehida. Sistemul de
portaj si accesoriile sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilend gazos.

THV este furnizata sub forma sterila si non pirogend, ambalata in
glutaraldehida tamponatd, intr-un recipient din plastic, la care a fost aplicat
unssigiliu 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 incapsulata in spuma

de polistiren fnainte de expediere.
8.1 Depozitare

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

Sistemul de portaj si accesoriile trebuie depozitate intr-un loc rece si uscat.

9.0 Siguranta in mediul IRM

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

Camp magnetic static de 1,5 tesla (T) sau 3 tesla

Gradient spatial al cimpului de maximum de 2.500 Gauss/cm
(25T/m) sau mai putin

Rata de absorbtie specificd (RAS) maxima medie pe intreg corpul
raportata la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg (modul normal de
operare).
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consultati informatiile privind siguranta IRM pentru valva chirurgicala sau
alte dispozitive, inainte de imagistica RM.

10.0 Informatii despre pacient

Fiecare valvd THV este insotita de un formular de inregistrare a pacientului.
Dupd implantare, vé rugam sa completati toate informatiile solicitate.
Numarul de serie poate fi gasit pe ambalaj si pe eticheta de identificare
atasata la THV. Trimiteti formularul original inapoi la adresa

Edwards Lifesciences indicatd pe formular si oferiti pacientului inainte de
externare cardul temporar de identificare.

11.0 THV recuperate si eliminarea la deseuri a
dispozitivelor

THV explantate trebuie sa fie amplasate intr-o solutie de fixare histologica
adecvatd, cum ar fi formalind 10% sau glutaraldehidd 2% i trimise inapoi
companiei. In aceste conditii nu este necesaré refrigerarea. Contactati
Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusa de explantare.

Sistemul de portaj utilizat poate fi eliminat prin procedurile utilizate pentru
deseurile spitalicesti si materialele cu risc biologic. Nu existé riscuri speciale
cu privire la eliminarea acestor dispozitive.

Acest produs este fabricat si comercializat sub unul sau mai multe dintre
urmatoarele brevete S.U.A.: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 8,945,208; 5i 9,393,110; si brevetele corespunzatoare din alte tari.



12.0 Napamopnéc/bubnuorpadus / Referinte

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

9600TFX
Méye6oc BarBidac/ | Yo BarBidag (mm)/
Pasmep Ha knanata /| Bucounna a knanara (mm) /
Marime valva Inaltime valva (mm)

20 mm 15,5mm

23mm 18 mm

26 mm 20 mm

29 mm 22,5mm

Figura 1. Valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3

Ewkova 1. MakaBetnpraki kapdiaxii BahBisa Edwards SAPIEN 3 / @urypa 1. TpanckateTbpHa cbppeyna knana Edwards SAPIEN 3 /

Aeiktng dykov /
WHavkaTop 3a obem /
Indicator de volum

Auhdc o8nyod alppatog /
. JlymeH Ha Tenenus Bogau /
)1:)\:5(% / Lumen pentru firul de ghidaj
Méner
S

Kevtpkdg deiktng /
Lentpanen mapkep /
Marcaj central
Kuwviko dkpo /
3aocTpeH BpbX /
Varf conic
l Y
[ 1
TteNedg/
Ctuner /
Stilet

Aktvookigpoi «apion /
PeHTreHOKOHTPaCTHY pameHa /
Muchii radioopace

Podéha Flex /
Koneno 3a ussuBate /
Rotita flexibila

Figura 2. Sistem de portaj Edwards Certitude

EE

00pa S16ykwong pmahoviod /
Mopr 32 pasayBaHe Ha 6anoa /
Port pentru umflarea balonului

Ewkova 2. Zootnpa epappoyiic Edwards Certitude / Ourypa 2. Cucrema 3a pocraBane Edwards Certitude /
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. NepiPAnpa/
Kopnyc/
Carcasa

[}

. Twhivag ékmuong pe
oTpoQIyya /
Tpbba 32 npomuBaHe cbc
CnuUpaTenHo Kpanue /
Tub de spélare cu robinet de
inchidere

—<—(>)
<«<©

w

. Onkapt/
[lle3une /
Teacd

~

. Aktvookigpdg deiktng /
PeHTreHoKoHTpacTeH
mapkep /

Marcaj radioopac

[

. Mn aktvookiepoi Seikteg
BdBoug /
HepeHTreHoKoHTpacTH
MapKepu 3a ibnbounHa /
Marcaje de adancime care
nu sunt radioopace

o

. Eloaywyéag /
WUntpoptocep /
Dispozitiv de introducere

4cm

6cm
I~

Ewkéva 3. Zet Bnkaprov eioaywyiic Edwards Certitude / Qurypa 3. Ha6op pesuneta Edwards Certitude /
Figura 3. Set teaca de introducere Edwards Certitude

Eikéva 4a. BonBnuiko e§aptnpa
nroxwong Qualcrimp /
Ourypa 4a. Akcecoap 3a
kpumnupane Qualcrimp / Figura 4a.
Accesoriu de pliere Qualcrimp

Ewkova 4B. 0pyavo poptwonc/
Ourypa 4b. 3apexpauo ycrpoitcto /
Figura 4b. Dispozitiv de incarcare

\kﬂ)

-~

Eikova 4y. ‘Opyavo mToXwen¢ Kat avactohéag
mroywon¢/ Gurypa 4c. Kpumnep u cronep 3a
kpumnupase / Figura 4c. Dispozitiv de pliere si
opritor de pliere
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H geida aut agébnke okompa Kev.
Tasyl CTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa NpasHa.

Aceastd pagind a fost lasatd alba in mod intentionat.
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