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Cncrema Edwards SAPIEN 3

Cuctema Edwards SAPIEN 3 BkntouaeT B ceba cepaeyHblil knanaH ans
upeckatetepHoro BBefieHna Edwards SAPIEN 3 u cuctembl focTaBku.

- (eppeyHblil KNanaH AnA YpeckaTeTepHoOro BBeAeHNA
Edwards SAPIEN 3 (puc. 1)

(CepaeyHblit knana Ana upeckateteporo BaefeHna (THY)
Edwards SAPIEN 3 cocTouT 13 paclumpsaemoro ¢ nomoLLbio 6
PEHTTeHOKOHTPACTHOrO Kapkaca U3 ko6anbTo-xpoMoBOro Cnnasa,
TPeXCTBOPYATOro NpoTe3a kianaHa U3 TKaHy Gblubero nepukapaa,

a TaKe BHYTPeHHelt 106K 13 nonuaTunenTepedTanatHoro BonokHa (M1310)

1 BHewwHeit 106KM U3 XMpyPryYeckoii TKanu. (TBOpKY Knanana
Edwards, Edwards Lifesciences, iorotun co crunu3oakHoii 6ykBoii E, °6pa6aT‘?'Ba'°T(” B COOTBETCTBUM C PoLieypoii Carpentier-Edwards
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, ThermaFix.

Edwards SAPIEN 3, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 n ThermaFix

ABNAIOTCA ToBapHbIMY 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce

nPoYMe ToBAPHbIe 3HaKI ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO VX COOTBETCTBYHLLUX

BNajeNbLEB.



THV npeaHasHaueH Ans UMINAHTALMN B HATUBHOE KObLO, COOTHOIMOE
110 pa3mepy C I0LLAZbI0 A0PTANBHOTO KONbLa, U3MEPEHHOI B TPeX
MIN0CKOCTAX Y OCHOBAHUS KOJbLIA BO BPEMS CUCTONbl.

6uonpotesa. Takue npoABneHua, KaKk Kanbuupukauma
¥ pa3pacTanuA naHHyca npy BU3yanu3aLuu, MoryT otobpaxarbca
HeafieKBaTHO 1 yMeHbLaTb 3PHEKTUBHDIN BHYTPEHHUIT AMameTp

Heuc 0 RO 0, yem
Ta6n. 1 . .
uc il BHYTPEHHMii AUamerp. Heo6xonv|mo y4ecTb 1 OLeHUTb
Pa3mep KonbLia HaTUBHOTO 3TU GaKTOpbI NP ONpefeneHnn Hanbonee NoAXoAALLEro pasmepa
Pasmep knanaHa (KT) THV, cTem uT06bI AOCTUYL WTaTHOTO pasmeweHus THV u ero
Konblya Ruamerp, ynosnersopmenbuow (ukcayum. He npesbiwaiite pacqgmge
HaTMBHOFO paccuuTaHHblii pasp PameTpbl . BTaon
KnanaHa Ha 0CHOBaHUN Pasmep « (ucrema pocraBku Edwards Commander (puc. 2)
(YM3xoKr) * Mnowaab nnowaam THV )
(ncrema gocrasku Edwards C r obneryaet p
16-19 Mm 273-345 mm? 18,6-21,0 Mm 20 Mm Guonpotesa.
18-22 Mm 338-430 mm? 20.7-23 4 Mm Bum OHa BKMoyaeT B ce6st KaTeTep Flex KoTopblii cnonb3yetca npu
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 Mm 26 MM BbIPaBHIUBAHWUY KNanaka no 6annoHy, npy oTcexuaxum
w no3uumonnpoBatun THV. (ncTema fOCTaBKM OCHaLLIEHA KOHUYECKIM
— —| 2 _
228w 540-683 mm 26,2-29.5 um Hwm HaKOHEUHUKOM, 06n1ervaioLym NpoxoxzeHue yepes knana. Pyuka
LA pacsera p emoro pazmepa THY uc €T pazMep KonbLa BK/loyaeT B ce6a koneco Flex, no3sonaioLLiee KOHTPONMPOBATH CTeneHb

HaTUBHOTO KNanaHa, Nofy4YeHHbIil C NOMOLLIbIO YPecnitiLeBOAHOI
xokapauorpadum (YNM3xoKr) unn komnbtotepHoii Tomorpadum (KT). Mpu
Bbi6ope pasmepa THV He ) yUUTHIBATD Kie
0C00EHHOCTY NaLiveHTa 1 0COBEHHOCTH Bb 0 MeTofa

p

MPUMEYAHME. [Ina MUHUMU3aLMM PUCKa OKONOKNANAHHOI
perypruTauui, cMeLLeHnA 1 (Mnm) paspbiBa KonbLia Knanaa Heobxoanmo
YUUTBIBATL ONACHOCTD, CBA3aHHY0 € BbIGOPOM THV CMLLKOM ManeHbKoro

u3rv6a karetepa Flex, a Takxe MexaHu3m dukcaLmm 6annoxa u koneco ana
TOYHOIA perynnpoBKM, obneryatolLiee BblpaBHUBaHUE U NO3ULMOHUPOBAHIE
Knanawa B i B npocset np CUCTeMbI
JI0CTaBKY BCTaBMeH CTinet. Ha 6annoHHoM KateTepe umeiotca
PEHTTeHOKOHTPACTHbIE METKI BbipaBHUBAHNA KNanaka, C NOMoLLbto
KOTOpbIX Onpegensetca paboyan anuHa 6annota. Yro6bl obnerynts
N03VLVIOHMPOBaHIE KNanaHa, Ha 6annoHe UMeeTca peHTTeHOKOHTpacTHas
LieHTpanbHaA MeTka. PeHTreHOKOHTPACTHaA TPOilHaA MeTKa,

UNY CILLKOM GonbLuioro pasmepa.

* BenepcTBue orpaHuyeHuil ABYMePHOI BU3yanu3aLum nonyyenve
2D-u306paxeHnit YM3xoKI BomKHO CONPOBOXAATLCA M3MEPEHNAMI
NNOLAAK B 3 NNOCKOCTAX.

PekomeHpauuu no noaGopy pasmepa AnA UMNAAHTALUN CepAeYHOro

Knanaa Ana upeckatetepHoro Befetus Edwards SAPIEN 3 B HeucnpasHblit

61onpoTe3 NpeAcTaBneHbl B TabnuLe Hike.

Ta6n. 2
NcTuHHbIN

XUpYpruveckmit THV-in-THV (pa3mep Pasmep
BHYTPEHHNIA ;MamMeTp | KONbLA HATUBHOTO Knanaua
(ID) knanawa " Knanaua) SAPIEN 3

16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 Mm

18,5-22,0 Mm 20,7-23,4 Mm 23 Mm

22,0-25,0 mm 23,4-26,4 Mm 26 MM

25,0-28,5 Mm 26,2-29,5 Mm 29 Mm

NMPUMEYAHUE. UcTMHHBIN XMPYPruyeckuii BHYTPeHHUA Auametp
(ID) knanana moxeT 6bITb MeHbLUe, YeM pa3mep Knanaxa,
YyKa3aHHbIN B MapKup na COOTBETCTBYIOLLETO
pasmepa THV ana umnnantaumn THV -in-THV Heo6xoaumo yuectb
pa3mep KonbLia HaTUBHOTO KnanaHa. Mpu HencnpasHoM
6eckapkacHom 6uonpotese yunTbIBaiiTe peKoMeHAALMN NO
pasmepy HaTUBHOTO KonbLa. Ann umnnantayuu THY
COOTBETCTBYIOLLENO P p p bp p
HeucnpaeHoro Guonpotesa; nyyie BCero oHn onpefienawTca
CNOMOLLbI0 KOMNbIOTEPHOI TOMOrPaduM, MarHUTHO-PE30HAHCHOIM
Tomorpadum u (unu) YpecnuieBoAHOI 3X0Kapanorpadum.

NPUMEYAHUE. Tounblit 06bem, Heobxoaumblit gns BBegeHns THY,
MOXET MeHATbCA B 3aBUCUMOCTH OT BHYTPEHHEro AuameTpa

pacronoxeHHas NPOKCMANLHO N0 OTHOLUEHNIO K GanNOHY, YKasbiBaeT
nonoxeHue karetepa Flex Bo Bpems pasmeLLenys.

MlapameTpb! HakauMBaHua npu Y(TaHOBKe KnanaHa.

Ta6n. 3

PacyetHoe

HomuHanbHblil | paBnexune

HomuHanbHbiit o6bem pa3pbiBa
Mopgenb AnameTp 6annoHa | HakauuBaHua (RBP)
9610TF20 20 Mm 1M mn 7amm
9610TF23 23 Mm 17mn 7am
9610TF26 26 MM 23 mn 7amm
9610TF29 29 Mm 33mn 7am

« MMpuHagnexHoctb Ana o6xmuma Qualcrimp (puc. 3)
MpuHaanexHocTb Ana 06xmma Qualcrimp ucnonb3yetca npu o6xume THV.
« 3arpy3uuk (puc. 4)

3arpy3umK ucnonb3yetca AnA o6neryeHna BBEAEHUA CUCTEMbI JOCTABKN
B IWb3y.

« 06:xMMHOe YCTPOICTBO M orpaHnuuTensb obxmuma Edwards
(puc. 5)

06:x1mHoe ycTpoiicTBo Edwards ymeHbLuaeT AuameTp Knanawa fio
pa3mepa, N03BONAIOLLIETO YCTAHOBUTD €ro Ha cucTeMy AocTaBKi. OBxuMHoe
YCTPOVCTBO COCTOUT 13 KOPMYCa 1 KOMMPECCHOHHOTO MeXaHU3Ma, KOTOpblii
3aKPbIBAETCA C MOMOLLbH0 PACMONIOXKEHHOI Ha Kopnyce pyyKil.
JIBYXKOMMOHEHTHbIiA OrpaHUYUTENb 06K1Ma MCMONb3YeTCA ANA 06XMMa
KnanaHa A0 Heo6XoAMMOro anameTpa.



« [unb3a Edwards

Onucarue runb3bl Edwards cm. B MHCTPYKLWMAX N0 NPUMEHERNIO 3TOT0
YCTpOiicTBa.

« YcrpoiicTBO ANA HaKauyuBaHuA 6annoxa

YCTpoicTBO ANA HaKauMBaHNA 6annoHa c 6IIOKMpaT0p0M ncnonb3yerca Bo
BpEMA YCTAHOBKM KnanaHa.

NPUMEYAHUE. ina npaBunbHoro noa6opa o6bema cucremy
A0CTaBKN Heo6X0AUMO UCNONb30BATb BMeECTE C YCTPOICTBOM ANsA
HaKkauuBauua npoussoactea Edwards Lifesciences.

2.0 Moka3aHua K npuMeHeHNIo

. Cnctema Edwards SAPIEN 3 nokasaHa Ans naLmeHToB ¢ cepAieyHbIMiN
3a6oneBaHMAMY BUIEACTBUE KaNbLUHUPOBAHHOTO CTEHO3a HATUBHOTO
0PTANbHOTO KNanaHa ¢ N1to6bIM YPOBHeM pucka NpoBeAeHNA OTKPLITOro
XVIPYPrUYeCKoro BMeLLaTeNbCTBa.

[}

. Cuctema Edwards SAPIEN 3 noka3aHa AnA nauueHToB ¢ CUMNTOMami
3a6oneBaHuA cepALa, (BA3aHHOTO C HeNCNpaBHOCTbH0 GuonpoTesa
0PTANbHOTO MY MUTPANbHOTO KManaka (CTeH03, HeflOCTaTOUHOCTb U
X KOMOUHALMA), Y KOTOPbIX, N0 MHEHWI 6pUrajbl KapaMonoros,
MMEETCA BbICOKIiA 1Y 04eHb BbICOKWIA PUCK NPOBEAEHUA OTKPBITOTO
XUPYPrYeckoro BMeLLaTeNbCTaa (T. e. NPOrHo3upyemblii puck
NeTanbHoro MCxofa B Teuekue 30 AHeil C MOMEHTa XUpypryeckoro
BMeLLaTeNbCTBa COCTaBNAeT =8 % o WKane oLeHKM pucka 06LwecTsa
TOpaKanbHbIX XUPYproB (STS) v Ha OCHOBAHNY Hanuuua Apyrux
CONYTCTBYIOLLVX 3a60/1€BAHMIA, KOTOPbIE He YUUTBIBAIOTCA NP OLIEHKe
puicka no wkane STS).

3.0 MpoTuBonoKasaHus K NnpuMeHeHUIo

Wcnonb3oBanue cuctembl Edwards SAPIEN 3 npotuBonokasato
B CTIRAYIOLLIAX CTyYasnXx:

« TIpU HaNMYMM NPU3HAKOB BHYTPUCEPAEUHOIA OMyX0NM, TPOMOOB,
BereTaLu, akTVBHOI MHOEKLIMM UM SHAOKAPANTa;

NPy HenepeHOCUMOCTY aHTUKOAryNAHTHOM NI aHTUArperaHTHoI
Tepanuu.

4.0 Npepynpexpexna

- JTuyctpoiictea paspabotanbl 1 nocraenaiotca CTEPUIbHBIMU. Onm
npe/iHa3HayeHbl TONbKO AANA 0AHOPA30BOTO MCMONb30BAHUA.
He cTepunnsoBatb 1 He UCNONIb30BaTb YCTPOIACTBA NOBTOPHO.
HeT faHHbIX, NOATBEPXKAIOLLMX CTEPUNBHOCT, ANMPOTEHHOCTb
1 paboTocnoco6HOCTb 3TUX YCTPOIICTB NOCTe MOBTOPHOIF 06paboTky.

- [pasunbHblit nop6op pasmepa THV aBnseTca kpaiiHe BaxHbIM
dakTopom pucka Vi perypruTauuy,
CMeLLeHuA 1 (UK) pa3pblBa KoMbLa Knanaka.

«lepen Hayanom NpoLeAypbl IMNAHTALMY BPaY AOMKEH NPOBEPUTL
npasunbHOCTL opueHTaLun THY.

« Y nauveHToB ¢ HapyLIEHNAMM KanbLiMeBoro 06MeHa BO3MOXeH
YCKopeHHbIii n3Ho THY.

« Bo u3bexaHue nepdopawum Tkakeit B Xo4e NpoLeaypbl HeobXoAUMO
HabMioaaTb 3a NEKTPOOM KapAMOCTUMYNATOPA.

« Bo u3bexaHue noBpexaeHna CTBOPOK Knanaa i, Kak cnencTsue,
0y ero gy HbIX XapakTepuctuk THV
BCEr/1a JOMKeH 0CTaBaTbCA BO BAAXHOM COCTOAHUM U He N0/BepraTbCa

BO3/AVICTBIIO KaKUX-N160 PaCTBOPOB, aHTUOUOTUKOB, XMMUYECKIX
BELLIECTB U T. M., 32 UCKITI0YEHIIEM PaCTBOPa, B KOTOPOM OH HAXOAUNCA
MY TPAHCMOPTUPOBKE, U CTEPUILHOTO GU3MONOTUYECKOrO PaCcTBOpA.
[pu HenpasunbHom obpatLierni co creopkamu THY unm ux
noBpex/eHny Ha niobom s7ane npoueypbl THYV HeobX0AMMO 3aMeHUTb.

« Y NaLMEHTOB C NOBBILUEHHOIT YyBCTBUTENBHOCTbIO K KOBABTY, HUKENHo,
XPOMY, MONMOAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KDeMHUIo 1 (111) NOUMEPHBIM
Marepyanam MoryT BO3HUKaTb annepriyeckue peakLium Ha 3tm
Marepuanbl.

« He ucnonb3yiire THV npu noBpexaeHnn KOHTPONbHOI NNOMOBI, TaK Kak
CTePUIbHOCTb YCTPOIACTBA MOXKET ObITb HapyLLeHa.

«He ucnonb3yiite THY, ecni akTuBupoBaH TemnepatypHblit UHANKaTop,
TaK Kak B 3TOM ClTy4ae BO3MOXHO yXy/lLIeHe (YHKLMOHANbHbIX
XapaKTepUCTUK KnanaHa.

He ncnonb3yiite THY, e CpoK ero roAHOCTY UCTeK, Tak Kak B 3TOM
Cyyae BO3MOXHO HapyLUeHMe CTepUAbHOCTY KNlanaHa unn yXyALueHue
€10 GYHKLUOHANbHbIX XapaKTepUCTUK.

+ CobniopaiiTe ycTaHOBMNEHHbIV NOPALOK PABOTBI C CUCTEMOI JOCTABKM.
3anpeLLaeTca UCNonb30BaTb CUCTeMY AOCTABKI U BCMOMOTaTENbHble
YCTPOIACTBA, €U UX CTEPUIbHbIE YNIAKOBKM WU CTEPUAIbHBIE YNaKOBKN
KaKIX-1160 KOMMOHEHTOB ObI BCKPbITbI UM MOBPEXAEHDI, @ CAMI
KOMMNOHEHTbI HEBO3MOXHO NPOMBITb NN CPOK UX FOBHOCTH UCTEK.

- be3onacHoe BBezeHYe rNb3bl HEBO3MOXHO NPU HAPYLUEHUH
NPOXOAVMOCTY COCYAO0B, HANPUMeP NPy TAXeNoi 06CTPYKTUBHOI Ui
LMPKYNAPHOI KanbLudvKaLmMm, NaTonoruyeckoil U3BUTOCTH, a Takxke
€N NAMETP COCYA COCTaBAAET MeHee 5,5 MM (Mpy UCnonb3oBaHuM
CepAeUHbIX KnanaHoB Ana upeckateTepHoro BaefieHna SAPIEN 3
pasmepom 20, 23 1 26 Mm) i meee 6,0 MM (NPU UCMONb30BaHMM
cepAeyHoro knanaHa ana upeckaterepHoro BBeaeHma SAPIEN 3
pa3mepom 29 Mm), N03TOMY Nepes BbINoNHeHUeM npoLeaypbl
Heo6X0AMMO OLieHNTb 3T GaKTOpbI.

5.0 Mepbl npeaoCTOPOKHOCTH

« TnyTapoBblii anbAeru MOXeT BbI3biBaTb pasfipaxeHite KoxMu, mas,
Hoca v ropna. He fionyckaiite NpofioMKUTENbHOTO UK MHOTOKPATHOrO
KOHTaKTa C PacTBOPOM, a TaK:e BAbIXaHA ero napos. Paboraiite ¢ 3tum
BeLLIECTBOM TOIbKO NP AOCTaTOYHOM YPOBHE BeHTUAALWK. lpy
1oNajiaHuy BeLLIeCTBA Ha KOXY Heo6XOZMO Cpasy Xe NPOMbITb
TopaeHHblii y4acToK KoM BOAOH, a MpU nonafaHuy B rmasa —
Heme/ineHHo 06paTUTbCA 33 MeANLMHCKOIE nomoLLblo. Mopaaok
JeiiCTBUI B Cly4ae KOHTAKTa C [yTapoBbIM aNlbJierloM NpuBeseH
B MacnopTe 6e30NacHOCTY BeLLeCTBA, KOTOPbIii MOXHO NONyunTL
B komnaHum Edwards Lifesciences.

« be3sonacHoctb u 3ppekTMBHOCTL MNNaHTaLmuu THV He ycTaHoBMeHbI
JANA NALVEHTOB CO CeYIOLLVIMI HAPYLIEHUAMK:

«  BPOX/EHHbIl 0HOCTBOPYATbIA A0PTaNbHbIi KNanaH;

Hanuyue KonbLa npotesa B Nl06OM nonoxeHnn;

BbIPaXeHHas AUCOYHKLIA Xeny0uKoB cepaLa ¢ dpakumeit Bbibpoca
meHee 20 %;

runepTpoduueckan kapanomuonatus ¢ o6cTpykumed uam 6e3
00CTpyKLMM;

0pTaNbHbIif CTEHO3, XapaKTepHU3yIOLLWICA HU3KOIT CKOPOCTbIO
KPOBOTOKA Yepe3 aopTabHblii KlanaH v HebonbLUMM rpasneHTom
ZLaBneHus.



B cyyae 3HauMTeNbHONO NOBBILIEHIA CONPOTUBAEHHA NPU NPOBEZEHIN
KareTepa Yepe3 COCYANCToe Pycrio NpeKpaTuTe BBEAEHNE 1 onpeaenute
TIPUYIHY CONPOTUBAEHNS, PEXAE Yem NPOJomKUTb npoueaypy. He
NPUMEHAITE Cuny ANA NPOTANKUBAHUA KaTeTepa, MOCKOIbKY 3T0 MOXeT
TIOBbICUTb PUCK OCOXKHEHMI CO CTOPOHbI COCYA0B.

&
¢

Mauventam c IM PUCKOM
W 3H0KapAWTa P €TCA NP
aHTUOMOTUKONPOGUNAKTHKY.

aHNA NPoTe3a KnanaHa
C00TBETCT

YOy

D,

. P amTHV cnepyet

Tb AHTUKOAryNAHTHYI0 UNn

aHTUarperaHTHylo Tepaniuio CornacHo pekoMeHaLVAM NeyalLero Bpava,
4T06bl MUHUMU3UPOBATB PUCK TPOMGO3 KnianaHa Ui TpOMGo3MO0NUM.

He ycTanoBneHo, uto knanaH THV o6nagaet gonrocpoutoii
W3HOCOCTOMKOCTbIO. [loCne YCTaHOBKM KNanaHa pekomeHayetca
NPOBOAWTb perynapHoe BpayebHoe HabntofieHe AN OLieHKN ero
paboTbl.

Ha 0cHOBaHIM OLIEHKI NIeYaLLm BPayoM COOTHOLLEHUA BOSMOXKHBIX
PUCKOB 1 N0NIb3bl MMNAaHTaLMK knanax SAPIEN 3 moxeT 6biTb
VMMNAHTUPOBAH OTHOCUTENbHO MOMIOALIM NaLIEHTAM, X0TA BOMPOC
0 ero I0/Ir0BEYHOCTH BC eLLje U3y4aeTcs B NPOAOIKLOLLUXCA

B HacToALLee BPeMsA KNMHUYECKMX ICCef0BAHUAX.

3anpetijaeTca CIMILKOM CUAbHO HaKauMBaTb GannoH, Tak Kak 310 MoXeT
TIOMeLLIaTb NPaBUNIbHOMY CMbIKaHIH0 CTBOPOK W, Kak ClefCTBYe,
TOBAMATL HA GYHKLMOHMPOBAHMUE KNanaHa.

Ecnny nauuenTa yxe umeetca npoTes MUTPanbHOro knanawa, nepes
umnnantauneii THV Heo6XoAMMo NpoBECTY TLLATENbHYIO OLeHKY
COCTOAHUA NaLMeHTa, YToObl rapaHTMPOBaTb HaanexXallue
N03ULMOHMpPOBaHKe 1 ycTaHoBKY THY.

6.0 MoTeHunanbHble HeXxenatenbHble ABNEHUA

Huke npuBe/eHbl BO3MOXHbIe pUcKW, CBA3aHHbIE ¢ NPOLIAYPOi B Lenom,
BK/II0YaA Opr ZLOCTyna, Karer Cepaua, MectHyio i (unu)
6Lyt aHecTe3uio:

annepriyeckas peakuna Ha aHTVITpOMﬁOTVNECK)’lO Tepanuio,
KOHTpaCTHOE BELLEeCTBO UK aHeCTe3nto;

aHemus;

aHeBpU3Ma;

CTEHOKAPAWA;

apuTMIK, B TOM uncne nbpunnauna xenyaoukos (OX)
1 KenyfoukoBas Taxukapaua (KT);

apTepnoBeHo3Haa ¢)M(Tyl'la Wi ncesAoaHeBpusma;

KapAMOTeHHbI LOK;

CNHAPOM CAaBNUBAHUA;

mepTb;

paccnoeHue aopTbl Uan Apyrux CocyAos;

ZnCTanbHad 3M6onuA (BO3AYLLHANA, TKaHeBaA UM TPOMOOTUYECKaR);

rematoma;

TUNepPTOHNA UNU TNOTOHUA;

BOCnaneHue;

WLIEMIS UM MH(APKT MUOKAPA];

60111 UnK U3MeHeHNA B MecTe AocTyna;

nepdopaLus Ui paspbis CTPYKTYp Cepaua;

nepdopaLus Wi paspbis COCYA0B;

nepuKapauanbHbIii BbINOT WM TAMNOHaAa cepaLa;

nepuepuyeckan MLemmua I NoBPEXIEHIE HEPBOB;

OTeK JIerkinx;

+ M0YeYyHaA HeA0CTaTOYHOCTb WK 0TKA3 NoYeK;

[bIXaTe/IbHaA HEA0CTAaTOYHOCTb UIW AEKOMNEHCNPOBaHHAA
[bIXaTe/IbHaA HeA0CTaTOYHOCTb;

06MopoK;

napacumnariyeckan cocyancTas peakuua;

Cna3m ocynos;

Tp0M603 Wnn oKKNto3uaA Cocyaos;

TpaBMa Cocy/a, TpebyloLuan BOCCTAHOBUTENbHOI ONIEpaLiM Win
XMPYPIVYeCKoro BMeLLaTenbCTBa.

K nononHuTenbHbIM BO3MOXHbIM PUCKaM, CBA3aHHBIM C NpoLiealypoit
uUpecKaTeTepHoii 3aMeHbl a0PTasbHOTO Kfanaka, caMim bronpoTesom,
a TakxKe 1CnoNb30BaKIeM COOTBETCTBYHOLLYIX YCTPOVCTB

1 PUHAANEXHOCTEN, OTHOCATCA NepeunCTIeHHble HKe:

annepruyeckan i UMMyHHaA peakua Ha UMNNaHTaT,;

ubpUANALYA UK TpeneTaHme Npeacepani;

KpoBOTeueHMe, Tpedytoliiee nepenviBaHiA KPOBI UM XUPYPriYecKoro
BMeLLIaTeNbCTBa;

+ 0CTaHOBKa CepALa;

cepfeyHas Hef0CTaTOYHOCTb WAV HU3KMIA CepAYHbIil Bbl6p0(;

KapAvoreHHblil WOK;

noBpexaeHite (AedeKT) NpoBoAsALLeN CCTEMbI (AL, B TOM e
aTPUOBEHTPUKYNIAPHAA 6110KaZ], NPH KOTOPOii MOXET NoTPe6oBaTbCA
BXVBNEHUE N0CTOSHHOTO KAPAUOCTUMYNATOPA;

OKKIIK03151 KOPOHAPHBIX apTepu;

paccnoeHue, paspbiB WM TPaBM a0PTNbHOTO KOMbLIa U MPUAEraloLLyux
CTPYKTYP, B TOM UHCIIe BOCXOAALLEI YaCTI Q0PTb, YCTbeB KOPOHPHbIX
apTepuii 1 MeXKenyHouKoBOVi Neperopoaky;

(pOYHaA onepauuaA Ha cepaue;

remonus;

HEKLMA, MXOPajKa, CenTiLemms, abeuecc, SHoKapauT;

noBpex/eHne MUTPaNbHOTO KnanaHa;

06CprKL|I/Iﬂ BbIHOCALLEr0 TPAKTa JIeBOr0 XenyAouKa.

MeXaHnyeckas HeucnpaBHOCTb CUCTeMbI AOCTaBKY U (ynm)
NpYHaANeXHOCTelA, B TOM YnCie paspbiB 6annoHa v oTcoefuHeHve
HaKOHeYHKa;

6GeccumnTomHas uepeﬁpanhﬂaﬂ ULIeMUA, NHCYNbT, TpaH3UTOPHAA
niwemmnyeckan ataka, KOrHUTUBHbIE HapyLUeHus;



« CTPYKTYpHble U3MeHeHWA KnanaHa (M3HOC, TPeLUMHbI, KanbLMUKaLus,
(TeH03);

+ YCTaHOBKa KnanaHa B HenpeAyCMOTpeHHOM MecTe;
*  IKCNNAHTaLNA KNanaHoB.;

.« ¢ Heny HO€ No3uLu unn M6 auna

KnanaHa, TpEﬁyIOI.IJ,Vle XUpypriyeckoro BMeLLaTeNb(TBa,

. K peryprutauys (oKonok WM upeck );

« Wnpuy o6bemom He MeHee 50 m;

+ Tpexxon0BOii 3aNOpHbIii KpaH BbICOKOTO AaBAeHUA (2 wT.).

7.2 TloproToBKa M UMNNaHTaLA KnanaHa

[pv noaroToBKe 1 IMNNAHTaLMK YCTPOiCTBA CoBNOAANTE CTEPUNbHOCTD.

7.2.1 NMpouepypa npombiaxua THV

Mepen BckpbiTHEM K TLLATeNbHO NPOBEPLTE ee Ha

« Tpom603 KnanaHa.

7.0 YKa3aHuA no npuMeHeHUio

7.1  (oBMeCTUMOCTb CUCTEMbI

Hanuyue Npu3HakoB NoBpexaeHna (Hanpmmep, TPeLyH Ha 6aHouke
KPbILLKE, yTeyek, NoBPeXAEHHbIX UK OTCYTCTBYIOLLUX nnomo).

NPEAOCTEPEXKEHWUE. 3anpewaeTca BbinonHATL umnnautaumio THV
NPy NOBPEXAEHUN UNN NPOTEKAHUN KOHTEliHepa, OTCYTCTBUM

B HeM HaJiNexallero KoMYecTBa CTepunuylowei XuaKocTi unm
NoBPe/AeHUN ero Nnomo6, TaK Kak B 3TOM Clyyae CTepunbHOCTb

Ta6n. 4
u3[enua moxer 6biTb HapyleHa.
Cucrema | Cucrema | Cuctema | Cucrema
HaumeHoBaHme 20 mm 23mm | 26 mm 29 Mm 3ran | Mopapok peiicTeuii

uspenua Mopenn 1 YcTaHouTe fiBe (2) cTepUnbHbIe eMKOCTH, CofepaLLiye He
Cepreunblii Knanan MeHee 500 Mn CTepUNbHOTO GU3MONOrNYECKOTo PacTBOpa,
A upeckatereproro | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX AnA TwiateslbHoro Npombigarus THY.
BBE/eHNA (20mm) [ (23mm) | (26mm) | (29 mm) 2 0cTopoXHo yaanuTe 610K KnanaHa 1 iepxatens u3 6aHouKw,
Edwards SAPIEN 3 He kacancb TKaHu. HeobxoA1Mo cBepUTb yka3aHHblii Ha
CHCTEMa HOCTABKM Knanaxe cepuitHblil nAEHTUGUKALMOHHbII HOMep C HOMepom
Edwards &mmande, 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29* Ha KpbILLKe 6aHOUKY 1 3aMicaTb ero B J0KyMeHTbI

Tunb3a, npefocTanaemas komnatveii Edwards Lifesciences

YCTpoiicTBO ANA HaKauMBaHWA 6annoHa, NPUHAANEXHOCTb ANA 06X1Ma
Qualcrimp, orpaHnumTenb 06wMa 1 3arpy34uK, NpesocTaBnsemble
Kkomnakveit Edwards Lifesciences

06m1MHoe

ycrpoiicTeo Edwards 9600CR

* B cnyyae ncnonb3oBaHMA KoMneKTa MHTpozblocepa eSheath BbiGepute
pa3mep 16 Fr (unm ananoruyHbiit).

JIbHOE

peHTreHone BOT

(raHpapTHoe
Kapanoxupypram;

060opyzoBaHMe ANA PEHTTEHOCKONMM (CTALMOHAPHbIE, NepeaBIKHbIE 1
MONYCTaLMOHAPHbIE PEHTTEHOCKONUYECKIE CUCTEMbI, MOAXOAALLME ANA
1CNONb30BAHNA NPU YPECKOXKHOI KOPOHAPHOIE aHrMonnacTKe);

VHCTPYMeHTbI ANA YpecniLLeBOAHON UK TPAHCTOPaKaNbHOI
3XoKapauorpaduu;

TIPOBOAHIK NOBBILUEHHOI XeCTKOCTI AameTpom 0,89 mm (0,035
JioiiMa) ¢ perynupyemoit AnnHoit;

Kapauoctumynatop v 3neKTpos KapanocTumynaTopa;

YpecbeapeHHbiii 6annoHHbIi Katetep Edwards unv SkBuBaneHTHbIif;

« (rep eMKOCTY AN np: ; CTe
pactBop; cTep i renapuHU3N il coneBoil pacTBop;
pa3Be/ieHHOe PEHTreHOKOHTPACTHOE BelLIeCTBO (COOTHOLIEHMe

KOHTPACTHOTO BELLECTBa 1 Gu3uonoruyeckoro pacropa — 15 : 85);

CrepunbHbilii cton ana nogrotosku THV u Apyrux ycTpoiicTs;

LWinpuy 06bemom He metee 20 ma;

il Gu3nonoruyeckmit

CMHGopMaLMeii o naumenTe. OCMOTPUTE KNanax Ha npeamet
KaKvx-n160 NPU3HAKOB NOBPEXEHIS KApKaca UM TKaHU.

3 Mpomoiite THV yka3aHHbIM Hibke cnocobom.

Momectute THV B nepByto eMKOCTb €O CTEPUbHBIM
dusmonornyeckim pactopom. Gusmonoruueckuit
PacTBOP AOMKEH NONHOCTbHO MoKpbIBaTb THV

1 flepXaTenb.

Cnepa 3a Tem, 4To6bl Knanak 1 epxatenb b
TIONHOCTbIO NOTPYXeHbl B PACTBOP, MEANEHHO
nokaumBaiite UMV B3a v BNepes, 0CTOPOXKHO MPOMBbIBas,
B TeyeHue MUHUMYM 1 MUHYTb.

Mepenecute THV 1 aepxarent Bo BTOYt0 NPOMbIBOYHYIO
€MKOCTb €O CTEpUIbHBIM GU3MONOTNYECKIM PACTBOPOM
11 0CTOPOXKHO NOKAUMBaIATe UMM eLLie Kak MUHUMYM

B TeYeHVe 0/HOI MUHYTbI. He ucnonb3yiite
NPOMbIBOYHbIil PaCTBOP U3 NePBOil eMKOCTH.

Yr06b1 NpefoTBPaTUTD BbICbIXaHNe TKaHel, 0CTaBbTe
KnanaH B nociieAHem nNpomMbIBOYHOM pacTBope A0
MOMEHTA UCNONb30BaAHUA.

MPENOCTEPEXXEHUE. He ponyckaiite KoHTaKTa
KnanaHa ¢ AHOM Unu CTeHKaM1 eMKOCTH Ans
NpoMbIBaHNA BO BPeMA NOKaYMBaHNA UMY BpalLeHns
B NPOMbIBOYHOM pacTBope. Kpome Toro, Bo Bpems

6 usberatb

poueaypbl np
HenocpeACTBEHHOT0 KOHTaKTa MeX Ay
WAEHTUPUKALMOHHON STUKETKOI U KnanaHom.
3anpewjaerca nomewatb Kakue-nu6o apyrue
npeAMeTbl B éMKOCTb ANA NPoMbIBaHuA. Y1o6b1
NpefoTBPaTUTDH BbICbIXaHUe TKaHel, KNanaH AomKeH
0CTaBaTbCsA BO BNAXHOM COCTOAHUM 10 MOMEHTa
MCNoNb30BaHuA.




7.3 loproToBKa U MMNNAHTALUA KnanaHa

3tan | MopAapok peiicTBUi
7.3.1 MoaroToBKa cucTeMbl 10 | Co3paitTe BakyyMm C NOMOLLbIO WAPHLA, 4TO6I YAAAUTD
— B03AyX. MeAneHHo oTnycTuTe NopLUeHb, UT06bl KOHTPACTHoE
Jran_ | Mopapok peicreuii BELECTBO MOCTYMINO0 B NIPOCBET CUCTeMbI A0CTABKIL.

1 OcmoTpuTe BCe KOMMOHEHTbI Ha Hannue NOBPeXAEHMNIA. Moropaiite 31y Npoueaypy A0 Tex NOP, NOKa U3 CUCTEMbI He
Y6eauTech B TOM, 4T0 CUCTEMA OCTaBKM NONHOCTbIO ByayT ynaneHsl Bee ny3bipbKit Bo3fiyXa. CoxpaniTe Hynesoe
pasorHyTa, a GannoHHblii KaTetep BCTaBAeH Jo ynopa JaBIIeHme B CUCTeMe.

B Karerep Flex MPE[YIPEXJEHHE. Yro6b1 u36eMaT BOSMOXHBIX
NPEAYNPEXXIEHUE. Bo n36exanue nospexpeHns npo6nem ¢ BblpaBHIUBaHWEM KNanaHa Bo Bpems
CTepikHA 6annoHa He Jonyckaiite crubanmsa ero npoueaypbi, y6eautech, 4To B 6annoHe OTCYTCTBYET
NPOKCUManNbHOT0 KOHLA. 0CTaTOYHAA MUAKOCT.

2 lpomoiite cuctemy A0CTaBKY renapuHU3IPOBAHHbIM 3aKpoiiTe 3an0pHbIii KPaH €0 CTOPOHbI CUCTEMbI 0CTABKI.
CONIeBbIM PACTBOPOM Yepe3 MPOMbIBOUHbIiA MOPT. 1 n o

l0BEpHUTE PYKOATKY YCTPOIACTBA ANIA HaKauuBaHWA, YTo6bl

3 CHumuTe AucTanbHylo 060104Ky 6annoHa ¢ cuctembl BbIBECTI KOHTPACTHOE BELLECTBO B WNPHL U NONYYUTH
[L0CTaBKy. V3BneKuTe CTunet U3 ANCTanbHoro KoHua noaxoAaWit 06bem Ana pasmewenna THV. 3akpoiite
NpOCBETa NPOBOAHUKA U OTNIOXKNUTE €T B CTOPOHY. 3aMOPHbIii KPaH €0 CTOPOHbI LUNPULA 1 y6epuTe Wnpu,.

4 [pomoiiTe npocset np a renapuHin 12 Y6eauTecb B NpaBunbHOCTY 06beMa ANA HakaunBaHua
ConeBbIM PacTBOpoM. BctabTe cTunet 06patHo B npocset B YCTPOIACTBE AN1A HAKAUUBAHNA.

MPOBOAHHKS. NPEAOCTEPEXKEHUE. ina muHuMU3aLum pucka
NMPUMEYAHMUE. OtcyTcTBMeE CTUNETA B NPOCBETE npex/aeBpeMeHHOro HakaynBaHua 6annoxa u, Kak
npoBo/HKKa B0 BpemaA 06:xaTua THV moxeT npuectn cnepcTBUE, HenpaBUNbHOI ycTaHoBKu THY

K NOBpEeX/eHuI0 NpocBeTa. YCTPOICTBO ANA HaKAUNBAHNA OMKHO HAXOANTBCA

5 YcTaHoBWTe CiCTeMy A0CTaBKY B NONOXKEHUE N0 yMONYaHUI0 B 326710KUPOBAHHOM COCTOAHIH BINOTL A0 MOMeEHT
(KOHeL, KoMneHcaTopa HaTAXeHna JoMmKeH bbiTb ycranosku THV.

MeXLY NBYMA Bebivit METKaMi Ha CrepxHe Gannoka) 7.3.2 YcraHoBKa THV Ha cuctemy fOCTaBKM 1 €ro 06:um
1 ybeauTec B TOM, YTO KOHUMK KaTeTepa Flex nokpbIT
NpOKCVManbHoiA 060n0uKoii 6annoxa. 3ran | Mopaok aeiictanii

6 OTkpyTiTe Konna|ok 3arpysHHKa 4 NIPOMOifTe ero 1 TonHOCTbI0 NOTPy3UTe NPUHAANEXHOCTb ANA 00XKIUMa
TENapYHYI3OBaHHIM CONEBLIM PacTEOPOM. Qualcrimp B eMKoCTb € G13110N10rMYeCKIM PacTBOPOM

7 [lomecTiTe KonNayoK 3arpy3uinka Ha cuctemy 0CTaBKku o6bemom 100 mn. Octop e iite np CTb,
Takum 00pa3om, 4To6bl BHYTPEHHAA YacTb Konnayka bbina MoKa 0Ha NONHOCTbIO He NPONWTaeTcA pacTBopoM. Bpatuaiite
HanpasneHa B CTOPOHY ANCTaNbHOTO KOHUMKA. €MKOCTb B TeyeHue MIUHUMYM 1 MuHyTbl. lloBTopuTe 3Ty
BcrasbTe GannokHblii KateTep B katetep Flex ao ynopa. [IPOLEAYPY CO BTOPOH EMKOCTBIC.

. 2 CHumuTe THV ¢ pepxaTens v yaanute MAEHTUOUKALNOHHYIO
CHUMWTe NPOKCUMANbHYH0 0601104KY 6annoHa ¢ CMHeit YacTn STUKETKY.
CTepxHA 6annoHa.
- - 3 MNoBopauvBaiiTe pyuKy 06MMHOrO YCTPOIACTBA 10 TeX Nop,

8 MoicoepuHuTe TpexxoR0B0ii 3aM0pHbITi Kpar K nopry A N0Ka 0TBEPCTUE He OTKPORTCA MOAHOCTbHO. MoAcoeMHUTe
HaKauuaHnA Gannona. Baegute 15—-20 M passefienoro [1BYXKOMMNOHEHTHbIiA OrPaHNyMTeNb 06XMMa K 0CHOBaHMIO
KOHTPACTHOTO BeLLIECTBA B WNPUL| 0GbeMOM He MeHee 0GUMHOIO YCTPOVCTBA 1 3adMKCUpYiATe ero 0 LienyKa.
50 ky6. cv 1 noAC € LWApKL K Tpex -
3aM0pHOMY KpaHy. 4 Mpv HeoOX0AVIMOCTI BbINONHUTE YacTHYHbII 06xuUM THV

- B 00VMHOM YCTPOIACTBE, YTOObI KNanaH ymeLLanca BHyTpU

9 3anonHuTe yCTPOICTBO ANA HaKAUNBAHNA pa3baBneHHbIM MPUHAANEXHOCT AnA 06 Qualcrimp 1 AnoTHO
KOHTPACTHbIM BeLLeCTBOM, 06bem KoToporo u36biToueH no IPUNEran K ee BHyTpeHHeli NOBEPXHOCTA.
or KYK y 06bemy AnA Hak
3abokupyiiTe yCTPOVCTBO M MOACORAUHMTE €0 NPUMEYAHHE. ina knanaka pasmepom 20 Mm
K TPeXX00BOMY 3an0PHOMY KpaHy. 3aKpoiiTe 3anopHblii BbINOMHATb YaCTUYHDIN 06XUM He 06A3aTenbHo.
KpaH o CTOPOHI yCTPONCTBA ANA HaKAUNBAHNA. 5 MomecTuTe NPUHAANEXHOCTb AnA 06xuMa Qualcrimp Ha THV

TaKum 06pa3om, uTobbl Kpait MpUHaANEXHOCTIA ANA 06XMMa
Qualcrimp 6bin coBMeLLeH ¢ BbIXOAHBIM KoHLioM THY.




Jtan | Mopapok peiicTBUil 3tan | MopAapok peiicTBUi

6 Bcrasbte THV ¢ npunaanexHoctbio ana obxuma Qualcrimp n [IpomoiiTe 3arpy3uuK renapuHU3POBaHHbIM CONEBbIM
B OTBEpCTHE 0GXIMHOTO yCTpOiicTBa. BcTabTe cuctemy pactBopom. (pa3y e HaukuTe npogurath THV B 3arpy3unk
fAoctaski B THV coocHo ¢ Hum, Tak uTobbl THV pacnonaranca 11 MPOABMraiiTe ero /10 Tex nop, Moka He MOKaXKeTcA
B CeKLN 06KVIMa KNanaHa Ha 2—3 MM ACTanbHee CUHero KOHMYECKWI HAKOHEUHUK CUCTEMbI J0CTaBKM.
yuacTKa CTepxHA 6annoHa cucTeMbl JOCTaBKM, 4T06bI
OpUeHTaLyA KNanaHa Ha cicTeme A0CTaBKY CoBNaZana MPEAOCTEPEIEHNE. Bo usﬁemauue' MoBpexAeHiA

o ctBopok THV v HapywweHua GyHKuUMit KnanaHa He
COMUCAHHOI HIKe. “
[AonycKaiiTe ero HaXxoXAeH!A B NONHOCTbIO 06:KaToM
AuterpapHblit gocTyn COCTOAHMUN U (MNK) B 3arpy34mKe Ha NPOTAKEHUM
; Gonee 15 MunyT.
BxozHoii KoHeL| (BHeLLHAS 1o6Ka) KnanaHa pacnonoxeH no
p HUIO K MPOKCHN KOHLY CiCTembl 12 YcTaHoBWTE KONNayok 3arpy3uinka Ha 3arpy3uuk, NoBTOpHO
[NI0CTaBKM. npomoiite katetep Flex u 3akpoiiTe 3anopHblii kpaH o
CTOPOHbI CUCTEMbI AOCTABKY. VI3BNeKwTe CTUNET U npomoiite
:t; NPOCBET NPOBOAHYKA CUCTEMbI 0CTABKM.
— MPEAOCTEPEXXEHUE. Bo u36exxanue noBpexaeHua
A CTBOPOK, KOTOpOE MOXeT NPUBECTH K HapyLIeHNIo
— § % [ S— (yHKuMit KnanaHa, noaaepxkusaiite THV Bo BnaxHom
N — COCTOAHMMN 10 MOMEHTA ero roTOBHOCTH
K MMRnaHTauum.
Petporpaanbiit goctyn NPEQYNPEXAEHME. NMepen umnnaxTauveii Bpay
BxozHoii KoHel (BHeLwHAA lo6Ka) knanaHa pacnonoxe no AOMKEH NPOBEPUTL NPABUNLHOCTD HaNpaBNeHiA THY
HanpaBNeHitio K ANCTaNbHOMY KOHLLY C/ICTeMbl J0CTaBKY. BO Pphcka cep oTp p
nauyueHTa.
7.4 NpepsaputenbHas AunaTauua HaTUBHOTO KNanaHa
n pocraka THV
" d 2 _ [peaBapuTenbHyio Aunataumio HaTWBHOTO Knanaa u AOCTaBKy THV
N ) CnefyeT NPOBOATH MO MECTHON 1 (n) obLueit aHecTe3ueit
C MOHUTOPUHTOM reMoitHaMInYecKiX nokasateneii
- B PEHTT p Vi MM TMBPUAHOI ONepaLMOHHOI NOJ KOHTPOeM

7 OTuenTpupyiiTe crepietb cooco CTHV. PEHTTEHOCKOMUN U SXOKapauorpadu.
06:vmaitte THV 7o Tex nop, noka oH He AOCTUTHeT
orpanuumtens Qualcrimp. BBeawTe renapuH AnA noaAepXKaHua akTUBIPOBAHHOIO BPeMeHN

- cBepTbIBaHYA Koy (ABC) Ha ypoBHe =250 ceKyHA.

8 Chumute c THV npuHagnexHocts and o6xiuma Qualcrimp, P P » y
a3aTem CHUMUTE C OrpaHyMTeNs 06XMMa orpaHnyuTeNb NPEAOCTEPEXKEHUE. ina cHKeHUA pUcKa NoBpexaeHuA noyek
Qualcrimp, npu 3T0M KOHeuHblil OrpaHnuUTENb 0MKeH Heo6XoanMO KOHTPONNPOBATb KONMYECTBO BBEAGHHOTO
0CTaBaTbCA Ha MecTe. KOHTPACTHOTo BelecTsa.

9 Otuentpupyiite THV B 0TBepCTUM 06X IMHOTO YCTPOIACTBA. npu NleyeHui B Cny4ae HEUCNPABHOCTH GuonpoTe3oB ceayer
MonocTbio 060xMmuTe THY, 4T06bI OH AOCTUT KOHEUHOTO b BaNbBYNONNACTUKY, TaK KaK
orpaxuy , mocne yero aiiTe ero 8 7om OHa MoXeT npusec'ru K3m6onuu marepuanom 6uonporesa
MONOXeEHNY B TeueHue 5 cekyHa. MloBTopuTe 3T0T 37an 1 MeXaHN4eckoMy pa3pbiBy CTBOPOK Knanaua.
o6xuMma eltie ABa (2) pasa; B COBOKYNHOCT 06XMM cnesiyeT
BLINOTHUITS TPV Pa3a. 7.4.1 NcxoaHble napameTpbl
NMPUMEYAHHUE. Cexkuus 06xMma KnanaHa JomKHa 3tan | MopAapok peiicTBuil
6bITb pacnonoxera coocHo ¢ THV. -

Ld 1 MonyuwTe aHrnorpammy ¢ npoeKLmeii knanata
10 MoTAHNTe 32 CTepXeHb 6annoHa v 3aeiicTBYiiTe MexaHU3M nepneHAUKyNAPHO MPOeKLMY M306paxeHns.
uKcaLwy 6annoHa, TaK uTo6bl CUCTEMA FOCTABKM
2 Mpv uMnNaHTaLuy 6ronpoTe3a aopTanbHoro knanawa
Haxoaunach B NOMOKEHUN N0 yMONYHUIO. p P
onpezenuTe paccToAHIe OT YCTbeB NeBoii U NpaBoil
KOPOHapHbIX apTepHuii 40 a0PTabHO0 KOMbLA OTHOCUTENbHO
BbICOTbI KapKaca THV.
3 BeeguTe anekTpog kapavoctumynatopa (PM) v pacnonoxwre
€70 HaZNexalLum 06pasom.
4 3apaiite napameTpbl KapAMOCTUMYNALIK, YTOObI AOCTUYDL

YPOBHA 3axBaTa 1:1, 1 npoBepbTe GYHKLMIO CTUMYRALMM.




7.4.2 NpepBaputenbHaa AUnaTayyua HaTUBHOTO KNanaHa

CM. MHCTPYKLMM N0 NPUMeHeHNto upe3beapeHoro 6annoHHoro katetepa
Edwards (unu aHanoruyHoro).

7.4.3 [octaBka THV

Jtan

Mopapox pencrenin

Jtan | Mopapok peiicTBuit

1 MoarotoBbTe KOMNNEKT MHTpoAblocepa Edwards
B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMI N0 NPUMEHEHNIO.

2 Mpy HeobXoAMMOCTM NPOBEAWTE NPeABAPUTENbHYH
Avnarauuio cocyaa.

3 BBeauTe runb3y B COOTBETCTBINN C MHCTPYKLMAMU NO
npUMeHeHHio.

4 BBenuTe 6110k 3arpy3unka B runb3y Ao ynopa.

5 Mponguraiite cuctemy ocTaki Ao Tex nop, noka TH He

BbIIeT U3 TUNb3bl.

NPEAOCTEPEXEHUE. Mpu uneopemopanbHom
noctyne, 4To6bl CBECTH K MUHUMYMY PUCK
noBpex/aeHunA cocyaa, He nposopute THV yepes
TUNb3Y, €N HAKOHEUHNK TUAb3bl He MpoLuen
6udypkauuio.

NPEJOCTEPEXEHUE. Bo n36exanne Bo3moxHOro
NoBpeX/eHNA CTBOPOK KNanaHa U, Kak cnepcTaue,
YXyALWeHNA ero GyHKUMOHANbHBIX XapaKTepUCTUK
THV He pomxeH octaBaTbeA B runb3e 6onee 5 MUHYT.

HauHwTe BbipaBHYBaHue KnarnaHa B NpAMOiA YacTu cocyAa
MyTeM pa36roKUPOBKY MexaH3Ma GuKcaLuu 6annoxa

U BbITATVIBaHUA 6AANOHHOTO KaTeTepa Ha3aj fio Tex nop,
110K He 6y/ieT BIIHA YaCTb NPeaynpeanTeNbHOil MeTKM.
He BbiTArMBalite KateTep 3a npeaynpeanTenbHylo MeTKy.

NPEAYNPEXIEHUE. Bo 36exaHue noBpexpeHua
cTepxHA 6GannoHa He ponyckaiite crnbanna ero
NPOKCUManbHOro KoHua.

MPEAYNPEXAEHUE. Ecnu BbipaBHMBaHNE KnanaHa
BbINONHAETCA He B NPAMOIA YaCTh a0PTbl, MOTYT
BO3HUKHYTb TPYAAHOCTH, NPUBOASALLME

K NOBPEXACHUI0 CUCTEMbI OCTABKU

Y HeBO3MOXKHOCTH HaKayaTb 6annoH. Mcnonb3oBaHue
anbTepHaTUBHBIX PEHTTEHOCKONMYEeCKUX
1306pakeHuii MOXeET NOMOYb B OLeHKe KpUBU3HbI
aHatomuu. ECnu npu BbipaBHUBAHUM KNanaHa
BO3HMKAeT Ype3mepHoe HaTAKeHue, Heobxoaumo
nepemecTuTb CMCTeMy A0CTaBKM Ha APYroii NpAMOi
Y4acToK aopTbl U 0cNabuTb Komnpeccuio (Mnu
HaTAXeHue) B cucTeme.

3apeiicTBYiiTe MeXaHU3M QUKcaLuy 6annoHa.

[Jina nosuumonnposanua THV mexpy meTkamn
BbIPaBHUBAHMA KNlanaHa UCMoNb3yliTe Koneco ANA TOYHoiA
perynupoBky.

MPUMEYAHMUE. 3anpewyaetca noBopaunBath Koneco
ANA TOYHOM PerynnpoBKK, eCnu MeXaHu3m GuKcauumn
6annoHa He 3ajleiicTBOBaH.

NPEAYNPEXAEHUE. B uensax MuHUMMU3aLuM pucka
HenpasunbHOI ycTaHOBKN unu Sm6onusavum THV
3anpewaetca pasmewatb THV 3a guctanbHoi meTKoi
BbIpaBHUBaHUA KNanaHa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. [ina npepoTBpailenus
CMeLLeHUA NPOBOAHNKA COXpaHATe NoNoXeHne
NpPOBO/IHNKA BO BpeMs BbIpaBHUBAHUA KNanaHa.

Wcnonb3yiite koneco Flex Ana AocTyna K Knanaky v ero
NPOXOXAEHNA.

NMPUMEYAHUE. MpoBepbTe opueHTauuio
norotuna Edwards ana o6ecneyenns npaBunbHoro
usruba.

NPUMEYAHUE. Cuctema BoCTaBKM COuneHseTcs

B L L Ld 7
nopry.

Pa3bnokvpyiite MexaHu3m GuUKcaLmuy 6annoHa u oTBesuTe
KOHUWK KareTepa Flex Ha3ag, K LieHTpy TpoiiHoii MeTKi.
3apeiicTByiiTe MeXaHU3M QUKcaLuy bannoHa.

Pacnonoxute THV B co0TBETCTBUN C NONOXEHNEM KNlanaHa.

[pu HeobxoAUMOCTI ucnonb3yiite Koneco Flex ana
perynuposky coochocTi THV 1 Koneco ana TouHoit
perynupoBKit — AnA KOppeKTUpoBKM nonoxenus THV.




Jtan | Mopapok peitcTBuit

1 Mepen pa3metwieHnem THV ybeauTech B ToM, 4To OH
NPaBWIbHO PACMONOXEH MEXAY METKaMI BbIPaBHUBAHUA
KNlanaHa 1 uto KoHuMK Katetepa Flex HaxoAuTCA HaZ TPOiiHOi
METKOIA.

8.0 Qopma nocraBkm

CTEPUIIBHO. Mocr:
TNyTapoBoro anbAeruaa.

il KnanaH cTep pacTBopom

(ucTema JOCTaBKM U AONONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTI NOCTABNAOTCA
a I'a3006pa?>HbIM ITUNEHOKCUAOM.

12 Mpuctynute K ycraHoske THV.

Pa3bnokvpyiie ycTpoilCTBO ANA HakaunBaxua 6annoxa.

Y6epuTech B CTabUNLHOCTY reMOANHAMUYECKIX
noka3ateneii 1 HayHuTe GbICTPYI0 KAPANOCTUMYNALMIO;
noCNe CHINKEHWA apTepuanbHOro AABNeHNA 40 YpOBHA
50 MM PT. CT. NI HiDKe MOXHO HauaTb HaKaunBaHme
6annoa.

Pasmectute THV, ncnonb3ys Becb 06bem, cogepxalumiica
B YCTPOIACTBE ANA HAKAUMBAHUS; BbINONHAITE
HaKauuBaHue MefineHHo, KOHTPONUPYA MpoLiecc. 3atem
TOJA0XKAVTE TP CeKYHAbI M YOeauTech B TOM, 4T0 eMKOCTb
YCTPOIACTBA AANA HaKauMBaHUA NyCTa, T. e. 6annoH
HakayaH NoMHOCTblo.

Cpyitte 6annoH. locne nonHoro yaanerna cofepumoro
6annoHHoro Karetepa BbIKNKOUUTE KAPAUOCTUMYNATOP.

7.4.4 13Bneyenne cuctemMbl

Jtan | MopAapok peiicTBuiA

1 PacnpamuTe cuctemy A0CTaBKY BO BpeMs U3BNEYEHUA
YCTpoiicTBa. Y6eauTeCh B TOM, UT0 KOHUMK KaTeTepa Flex
3aMKCMpOBaH Hag TPOIHOI MeTKoi. OTBEAWTE 3arpy3unk
Ha3afl, B NPOKCMMANbHbIN KOHeL| CCTeMbl JOCTABKY.
/13BneKuTe cuctemy JOCTaBKM U3 TUb3bI.

NPEAOCTEPEXEHUE. [ina muHMMU3aLmum pucka
NoBpeX/AeHNs COCYAOB NONHOCTBIO pacnpAMUTe
CUCTeMy IOCTaBKY Nepefl ee U3BNeYeHnem.

7.5 [poBepka NpaBMAbHOCTY NONOMEHNUA NPOTE3a KNanaHa
¥ BbINONHEHNE U3MepeHuil

V13mepbTe v 3anuiunTe 3HaYeH!A reMOAVHAMIYECKIX NOKa3aTenei.

Jtan | Mopapok peiicTBuit

P

THV nocTaBnAeTca anuporeHHbIM B NNACTUKOBOI 6aHouke

¢ byepu30BaHHbIM PaCTBOPOM FYTapOBOro aNb/ernza, cHabeHHoil
KOHTponIbHOIt nnomboit. Kaxxpas 6aHka nocraBnaetca B kopobke ana
XpaHeHNA C MHAUKaTOPOM TeMnepaTypbl ANA PerucTpaLyy BO3eicTana
3KCTpemanbHbIx Temnepatyp Ha THV. llepen otnpaskoii kopobka
NOMeLLaeTCA B NEHONOANCTUPONOBYIO YNaKOBKY.

8.1 XpaHenue

THV cnepyer xpanutb npu Temnepatype 10-25 °C (50-77 °F). Kaxnas
6aHouKa NOCTaBAALTCA B YNaKoBKe, COAepXaLLieil MHANKaTop TemMnepaTypbl
ANA peructpaLum Bo3aelictena Ha THV sKcTpemanbHbIX Temnepatyp.

CI/I(TEMy [0CTaBKN 1 AONONHUTENIbHbIE MPUHAANEXHOCTU ClIeYeT XpaHUTb
B MPOX/IAJHOM CYXOM mecTe.

9.0 be3sonacHocTb npu npoBepenHun MPT

A YcnoBHo 6e3onacHo npu npoeaeHun MPT

Pe3ynbTaTbl JOKNMHUYECKVIX UCMbITAHNI MOKA3aM, YTO CepAeyHblii KnanaH
AnA upeckareTepHoro BBeAeHuA Edwards SAPIEN 3 ycnosHo 6e3onacen npu
nposeseHnv MPT. lMauueHTy ¢ TUM KnanaHom MoXHo 6e3onacto
BbINOAHUTL MPT HenocpeACTBEHHO NOCE MMANAHTALMM NpH CoObMtoAEHNN
NepeUCIIEHHbIX HIKe YCTIOBMIA.

MHI.'lyKLlI/Iﬂ CTaTVYeCcKoro MarHUTHOro NonA coctasnset 1,5 unn 3 Tecna
(Tn).

MaKManbHblil IPOCTPAHCTBEHHbI TPAANEHT NONA COCTABASET HE
6Gonee 2500 [c/cm (25 Tn/m).

MakcumanbHblit ycpeAHeRHbIit N0 Macce BCero Tena yaenbHblii
K03 duLMeHT nornoLeHna (SAR), 3aperucTpupoBaHHblil Ana CUcTeMbl
MPT, cocranaet 2,0 Br/Kr (HopmanbHbiii pexvim paboTs).

lpeanonaraetca, 4to Npy cobMloAieHNN BbILLENEPEUNCIEHHBIX YCOBHIA
MaKCManbHoe NoBbILLIEHVe TeMnepaTypbl nocie 15 MUHYT HenpepbIBHOTO

(Hanpumep, <150 ¢) U3BnekwTe BCe yCTPOIiCTBA.

YKazaHua o n3sneyeHuto yCrpoiicTs CM. B UHCTPYKLMAX N0
NPUMeHeHNI0 TNNb3bl HTPOAbloCepa.

CKaHUp CepACYHOT0 KNanaHa iNA upeckaTeTepHoro BBeAEHMA
1 Mpu T Bbl aHruorpaduio Ana coctaut 3,0 °C.
OLIEHKY GYHKLMOHANbHOCTY YCTPOIICTBA M NPOXOANMOCTH ; o
B Xofie OKAMHUYECKUX UCTbITaHMWiA BbI3BaHHbIE YCTPOICTBOM apTedaKThl
KOPOHAPHBIX COCY0B.
BbIXOZWM 3a Npefiefbl IMNaHTaTa Ha 14,5 MM npu BU3yanu3auun
2 /3mepbTe 1 3anuLLNTe 3HAYEHIA YUPECKaNaHHbIX C UCN0b30BaHMeM UMNYbCHOI NOCNE0BATENbHOCTY «CMIUHOBOE 3X0» U HA
[PaZVIeHTOB 1aBNEHUA. 30 MM Ny MCNIONb30BaHUM NOCTEA0BATENLHOCTY «TPAAUEHTHOE 3X0» Ha
3 Tlo OCTULKeHMI yLOBATBOPUTEbHOTO 3HaueHits ABC MPT-cucteme ¢ unpykuweii 3,0 Tn. 3Tv apTedakTbl 3aTeHAOT NPOCBET

ynpoﬁcma Ha MSO&pa)KeHMﬂX, noNyYeHHbIX CNOMOLLbI0
nocne0BaTeNIbHOCTA «rPafiUEHTHOE IXO0».

Ouenka XapakTepUCTUK UMNNaHTaTa BbINOJHANACL TONbKO

4 3aKpoifTe mecTo AocTyna.

Cua MP-cuctem ¢ nnpykuueit 1,51 3,0 Tn.
Mpu KnanaH B KnanaH unu npyu Hanuuuu Apyrvx iMNNaHTaTos
6 aonp MP: aLn paccMoTpeTb MHhopmaLmio

0 6e3onacHocTit MPT AN yCTaHOBNEHHOTO paHee Knanaxa uim apyrux
YCTPOWCTB.



10.0 UHdpopmauua o naumente

Ckaxabim knanaHom THV nocTaBnseTca popma perucTpawui naumeHTa.
Mocne 3asepmeuma MPOLIeApbl IMIAHTALMN 3aMVUINTe B Hee Bee

CepwiiHblit Homep YKa3aH Ha ynakoBKke u Ha
NLEHTU {HOI ITUKETKe, MPUKP K THV. Bbiwnute opuruxan
6nanka B komnaxuio Edwards Lifesciences no yka3aHHomy Ha 6nanke
afipecy, a nepef BbINUCKOIi NaLueHTa 0hopmMuTe emy BpeMeHHyH
WAEHTUOUKALMIOHHYHO KapTOUKY.

11.0 U3Bneuennbiit THV n yTunusaumsa ycrpoiictea

JKennanTMpoBaHHblil THV cnepyet nomecTuTb B NOAXOAALLMIA
TUCTONOruyeckuit pukcatop, Hanpumep B 10%-Hblit pacTBop GopmanitHa
uni 2%-Hblit pacTBOp rnyTapoBoro anb/eruaa, u BepHyTb B KomMnanuio. lpu
cobniopeHY 3TUX YCOBUIA oXNaxaeHue He TpebyeTca. [N 3akasa
KOMNNeKTa AnA SKCnaHTaLyy 06paTuTec B KOMNaHuio

Edwards Lifesciences.

Jcnonb3oBaHHyto cucTeMy JOCTaBKM CeyeT yTUNU3MPOBATb TakuM xe
06pa3om, Kak MeAMLMHCKWE OTXO/bI 1 GUONOTMYECKI ONACHbIe MaTepuanbl.
YTUnn3auva STUX YCTPOVCTB He conpsxeHa ¢ KakuMu-nn6o ocobbimu
puckamu.

TV U3AenUA NPOU3BOAATCA Y NPOAAKTCA NOZ OFHUM UM HECKONbKMMU U3
cnegyrowux narextos CLUA: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575;
9,393,110; a TaKxe COOTBETCTBYHOLUMMY UHOCTPAHHBIMU NaTeHTaMU.

12.0 bubnuorpadua

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.



Kullamim Talimatlan

Transkateter kalp kapaklarinin implantasyonu, yalnizca Edwards Lifesciences
egitimini almig hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir. implantasyonu
gerceklestiren hekim, standart kateterizasyon teknikleri konusunda
deneyimli olmalidir.

1.0 Cihaz Tanimi
Edwards SAPIEN 3 Sistemi

Edwards SAPIEN 3 sistemi, Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapag ve
iletim sistemlerini icerir.

« Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapag ($ekil 1)

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi (THV), balonla genisletilebilen,
radyoopak, kobalt-krom cerceveli, i yaprakgikli sigir perikardiyal dokulu
kapak ile polietilen tereftalat (PET) ic ve dis kumas kenarlardan olusur.
Yaprakiklar, Carpentier-Edwards ThermaFix prosesine gdre islenir.

THY, sistol sirasinda aortik anulusun bazal halkada dlciilen i boyutlu
alaniyla iliskilendirilmis dogal anulus boyutu araligina yerlestirilmek iizere
tasarlanmistir:

Tablo 1
Dogal Kapak Dogal Kapak Anulus Boyutu (BT)
Anulus Boyutu Alandan THV

(TEE)* Alan Tiiretilmis Cap Boyutu
16—19mm 273 - 345 mm? 18,6 —21,0mm 20mm
18-22mm 338 — 430 mm? 20,7 -23,4mm 23mm
21-25mm 430 — 546 mm? 23,4—-26,4Amm 26 mm
24-28mm 540 — 683 mm? 26,2-29,5mm 29mm

THV boyut dnerileri, transdzofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarl
tomografi (BT) ile dlgiilen dogal kapak anulus boyutunu esas alir. THV boyut
secimi sirasinda hastanin anatomik faktdrleri ve birden fazla goriintiileme
modalitesi goz 6niinde bulundurulmalidir.

NOT: Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza
indirmek iin normalden daha kiigiik ve normalden daha biiyiik boyutlara
iligkin riskler dikkate alinmalidir.

*iki boyutlu goriintiilere iliskin kisitlamalar nedeniyle 2B TEE
goriintiilemenin 3B alan lciimleriyle desteklenmesi gerekir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

eSheath, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 ve ThermaFix;

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalanidir. Tiim diger
ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.

Basarisiz bir biyoproteze Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagini
implante etmek iin boyutlandirma dnerileri, asagidaki tabloda verilmistir:

Tablo 2
Cerrahi Kapak Gergek i¢ | THViginde THV (Dogal SAPIEN 3
Cap (I() 1l Kapak Anulus Boyutu) | Kapak Boyutu
16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20mm
18,5-22,0mm 20,7-23,4Amm 23 mm
22,0-25,0mm 23,4-26,4Amm 26mm
25,0-28,5mm 26,2—29,5mm 29 mm

NOT: Cerrahi kapak‘Gergek iC; etiketteki kapak boyutundan kiigiik olabilir.
THViginde THV icin, implante edilecek olan uygun THV boyutunu tespit
etmek iizere dogal kapak anulus boyutu dikkate alinmalidir. Bagansiz bir
stentsiz biyoprotez durumunda, dogal anulus n;m boyutiandmna
onerilerini dikkate alin. B olan I , uygun THV
boyutunun implante edllebllecegl ;ekllde belldenmelldlr ve eniyi sekilde
bilgisayarl tomografi, manyetik rezonans goriintiileme ve/veya
transozofageal ekokardiyografi kullanilarak belirleni

NOT: THV'yi yerlestirmek iin gereken kesin hacim, biyoprotezin i¢
capina bagh olarak degisiklik gosterebilir. Kalsifikasyon ve pannus
dokusu biiyiimesi gibi faktorler, goriintiileme sirasinda dogru
sekilde gdriintiilenmeyebilir ve basanisiz olan biyoprotezin etkin
olan i qapini ‘Gergek iC'den daha kiigiik bir boyuta indirebilir.
Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin en
uygun THV boyutunu tespit etmek amaaiyla bu faktdrler goz
oniinde bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama
basinani agmayin. $isirme parametreleri icin Tablo 3'ye bakin.

« Edwards Commander iletim Sistemi (Sekil 2)
Edwards Commander iletim sistemi biyoprotezin yerlestirilmesini kolaylastinr.

Kapagin balona hizalanmasl, THV'nin takip edilmesi ve konumlandinimasina
yardima olacak bir Esnek Kateterden olusur. iletim sistemi, kapaktan gegsi
kolaylastirmak icin konik ucludur. Kol, Esnek Kateterin esnemesini kontrol
etmek icin Esnek Tekerlek ve kapagin hizalanmasini ve hedef konuma
yerlestirilmesini kolaylastirmak iin bir Balon Kilidi ve ince Ayar Tekerlegiigerir.
Iletim sisteminin kilavuz tel limeni icinde bir stile vardir. Balon Kateter, balon
calisma uzunlugunun belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak Hizalama
Isaretlerine sahiptir. Kapagin konumlandimimasina yardima olmak igin balon
iizerinde bir radyoopak Merkez isareti mevcuttur. Balonun proksimalindeki
radyoopak Uil Isaret, yerlestirme sirasinda Esnek Kateterin konumunu belirtir.

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 3
Nominal
Nominal Nominal Patlama
Model Balon Cap1 | Sisirme Hacmi | Basina (RBP)

9610TF20 20 mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17 ml 7atm
9610TF26 26 mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm

« Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 3)

THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuan kullanilir.



« Yiikleyici (Sekil 4)
iletim sisteminin kilifin icine yerlestirilmesi sirasinda yiikleyici kullanili.
« Edwards Kivina ve Kivirmayi Durdurma Aparati ($ekil 5)

Edwards kivirici, kapagi iletim sistemine monte etmek icin kapagin capini
kigiltir. Kiving, bir muhafaza ve muhafaza iizerinde bulunan kol yardimiyla
kapatilan bir sikistirma mekanizmasindan olusur. 2 parcali kivirmay1
durdurma aparati, kapagi istenilen capa kadar kivirmak iin kullanilir.

« Edwards Kilif
Cihaz agiklamas! iin Edwards kilif kullanim talimatlarina bagvurun.
- Sisirme CGihazi

Kapak yerlestirme islemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi
kullanilir.

NOT: Dogru hacim boyutlandirmast icin iletim sistemi,
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihaziyla
kullamimahidir.

2.0 Endikasyonlar

. Edwards SAPIEN 3 sistemi, aik kalp ameliyati iin herhangi veya tim
cerrahi risk diizeylerinde dogal kalsifik aortik stenoz nedeniyle kalp
hastaligi bulunan hastalarda kullanim icin endikedir.

N~

. Edwards SAPIEN 3 sistemi, bir kalp ekibi tarafindan acik cerrahi tedavi icin
ciddi diizeyde ya da daha yiiksek risk altinda olduguna karar verilen (yani,
Gogiis Cerrahlari Dernegi (STS, Society of Thoracic Surgeons) risk skoruna
ve STS risk hesaplayici tarafindan lciilmeyen diger klinik ek hastaliklara
dayali olarak 30 giinde >%8 tahmini cerrahi mortalite riski) basarisiz
aortik biyoprotez kapak veya basanisiz mitral cerrahi biyoprotez kapak
(stenozlu, yetersiz veya ikisi birlikte) nedeniyle semptomatik kalp
hastaligi olan hastalarda kullanim igin endikedir.

3.0 Kontrendikasyonlar
Edwards SAPIEN 3 sisteminin asagidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:

- Intrakardiyak kitle, trombus, vejetasyon, aktif enfeksiyon veya endokardit
bulgusu.

«Antikoagiilasyon/antiplatelet tedavisinin tolere edilememesi.

4.0 Uyanlar

Cihazlar, yalnizca tek kullanimlik ve STERIL olarak tasarlan, iiretilir ve
dagitilir. Cihazlan yeniden sterilize etmeyin veya yeniden
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazlarn sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza
indirmek icin dogru THV boyutunun secilmesi biiyiik dneme sahiptir.

THV implantasyonundan énce THV'nin dogru konumlandiriimis oldugu
hekim tarafindan dogrulanmalidir.

Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'nin artan bir hizla
kotiilestigi goriilebilir.

Olast pacing elektrodu perforasyonu riskinden kaginmak icin prosediir
boyunca pacing elektrodunun gozlenmesi gereklidir.

Kapagin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini énlemek icin
THV her zaman islak kalmali ve tagima sirasinda kullanilan saklama

cozeltisi ile steril fizyolojik salin ¢ozeltisi diginda bir ¢ozelti, antibiyotik,
kimyasal ve benzeri maddeye maruz birakilmamalidir. Prosediiriin
herhangi bir asamasinda THV yaprakgiklart yanlis kullanilir veya hasar
goriirse THV degistirilmelidir.

« Kobalt, nikel, krom, molibden, titanyum, manganez, silikon ve/veya
polimer malzemelere airi duyarlihgi bulunan hastalar, bu malzemelere
alerjik reaksiyon gosterebilir.

Sterilite aisindan risk olabileceginden emniyet belirtecli mihiir agilmigsa
THV'yi kullanmaym.

Kapagin islevi zarar gérebileceginden sicaklik gdstergesinin
etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

- Sterilite veya kapagin islevi zarar gorebileceginden son kullanma
tarihinin gegmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

«lletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril
bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin agilmis veya hasar gormiis olmasi,
yikanamamasl veya son kullanma tarihinin gegmis olmasi durumunda
iletim sistemi ile yardimci cihazlan kullanmayin.

« (iddi obstriiktif veya cevresel kalsifikasyon, ciddi kivnlma, damar capinin
5,5 mm'den az olmasi (20, 23 ve 26 mm boyutundaki SAPIEN 3 Transkateter
Kalp Kapag icin) veya 6,0 mm'den az olmasi (29 mm SAPIEN 3 Transkateter
Kalp Kapagt icin) gibi erisim ozellikleri, kilifin giivenli bir bicimde
yerlestirilmesini engelleyebilir ve prosediirden 6nce dikkatle
degerlendirilmelidir.

5.0 Onlemler

« Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir.
(ozeltiye uzun sireli veya birden ¢ok defa maruz kalmaktan ya da ¢ozeltiyi
solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan yerlerde
kullanin. Deri ile temas ederse etkilenen balgeyi hemen suyla yikayin,
gozlerle temas etmesi durumunda hemen tibbi yardim alin. Glutaraldehit
maruziyeti hakkinda daha fazla bilgi icin Edwards Lifesciences sirketinden
temin edebileceginiz Malzeme Giivenligi Veri Sayfasi'na bakin.

THV implantasyonunun giivenligi ve etkinligi, asagidaki durumlarda olan
hastalarda kanitlanmamistir:

Konjenital unikiispid aort kapagi

Herhangi bir pozisyonda dnceden mevcut olan prostetik halka
bulunan hastalar

Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan agir ventrikiiler islev bozuklugu
bulunan hastalar

Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopatisi
bulunan hastalar

Aort kapadi diisiik akigi, diisiik gradyaninin birlesimi ile karakterize
edilen, aortik stenoz bulunan hastalar

Kateterin vaskiilatiirde ilerletilmesi sirasinda dnemli bir direng artisi
meydana gelirse devam etmeden dnce kateteri ilerletmeyi durdurun ve
direncin nedenini arastirin. Vaskiiler komplikasyon riskini
artirabileceginden, kateteri gecirmek icin zorlamayin.

« Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski tasiyan hastalarda
prosediir sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi onerilir.

« Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek icin
THV uygulanacak kisilere, hekimleri tarafindan belirlenecek
antikoagiilan/antiplatelet tedavisi uygulanmalidir.



THV igin uzun siireli dayaniklilik belirlenmemistir. Kapak performansinin
degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.

Tedaviyi yapan hekimin riskleri ve faydalan degerlendirmesine bagl
olarak, SAPIEN 3 kapak nispeten geng hastalara implante edilebilir; ancak
uzun siireli dayaniklilik halen devam eden Klinik calismalarda
arastinimaktadir.

Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, kapak yaprakgiginin
dogru koaptasyonunu engelleyerek kapagin iglevselligini etkileyebilir.

Daha dnceden mitral kapak cihazlar bulunan hastalar, THV'nin diizgiin
konumlandiriimasini ve yerlestirilmesini saglamak icin THV
implantasyonu dncesinde dikkatle degerlendirilmelidir.

6.0 Olasi Advers Olaylar

Erisim, kardiyak kateterizasyon, lokal ve/veya genel anestezi dahil olmak
lizere prosediiriin geneliyle iliskili olas! riskler:

Antitrombotik tedavi veya kontrast madde ya da anesteziye alerjik
reaksiyon

Anemi

Anevrizma

Anjina

Ventrikiller fibrilasyon (VF) ve ventrikiiler tasikardi (VT) dahil olmak iizere
aritmiler

AV fistiil veya psédoanevrizma

Kardiyojenik sok

Kompartman sendromu

Oliim

Diseksiyon: aortik veya diger damarlar

Emboli, distal (hava veya doku embolisi ya da trombotik emboli)
Hematom

Hipertansiyon veya hipotansiyon

Enflamasyon

Miyokard iskemisi veya enfarktiisii

Erisim alaninda agri veya degisimler

Kardiyak yapilarin perforasyonu veya yirtilmasi
Damar perforasyonu veya yirtilmasi
Perikardiyal efiizyon veya kardiyak tamponad
Periferal iskemi veya sinir hasan

Pulmoner ddem

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi
Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi
Senkop

Vazovagal tepki

Damar spazmi

+ Damar trombozu/tikanikligi
« Cerrahi onarnim veya miidahale gerektiren damar travmasi

TAVR prosediiril, biyoprotez ve bununla iliskili cihaz ve aksesuarlarin
kullanimina iligkin ilave olasi riskler sunlari igerir:

implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon

Atriyal fibrilasyon/Atriyal flatter

Transfiizyon veya miidahale gerektiren kanama

Kardiyak arrest

Kalp yetmezligi veya diisiik kalp debisi

Kardiyojenik sok

Kalici bir kalp pili uygulanmasini gerektirebilecek AV blokunu iceren
iletim sistemi hasar (kusuru)

Koroner okliizyon

Aortik anulusun ve asendan aort, koroner ostiyumlar ve ventrikiiler septum
dahil olmak iizere cevresindeki yapilarin diseksiyonu, yirtilmasi ve travmasi

« Acil kalp cerrahisi
« Hemoliz

« Enfeksiyon, ates, septisemi, apse, endokardit

Mitral kapak hasan

Sol ventrikiil ¢ikis yolu obstriiksiyonu

Balonun yirtilmasi ve ug ayniimasi dahil olmak iizere, iletim sistemi ve/
veya aksesuarlarinin mekanik arizasi

- Sessiz serebral iskemi, inme, gecici iskemik atak, biligsel bozukluk
- Yapisal kapak bozulmasi (aginma, kinlma, kalsifikasyon, stenoz)

- Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

« Kapak eksplantlar

« Miidahale gerektiren kapak migrasyonu, yanlis konumlama veya
embolizasyon

« Kapagin paravalviiler veya transvalviiler regiirjitasyonu

« Kapak trombozu



7.0 Kullanim Talimatlan

7.1 Sistemin Uyumlulugu
Tablo 4
20mm’lik | 23 mmlik | 26 mm'lik | 29 mm'lik
Sistem Sistem Sistem Sistem
Uriin Adi Model
Ewards AP || os00rRx | oGn0reK | SedorFK | sgoorex
Kanad P (20mm) (23mm) (26mm) (29mm)
apag
Edwards Commander | ¢, | gg10rF23 | 9610TF26 | 9610TF29%
Iletim Sistemi

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazi, Qualcrimp
Kivirma Aksesuari, Kivirmayi Durdurma Aparati ve Yiikleyici

Edwards Kivina 9600CR

*eSheath introdiiser seti kullaniyorsaniz 16 F veya esdegerini kullanin

ilave Ekipmanlar:

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani

Floroskopi (perkiitan koroner miidahalelerde kullanima uygun; sabit,
mobil veya yari mobil floroskopi sistemleri)

Transozofageal veya transtorasik ekokardiyografi olanaklari

Degisim uzunlugu 0,89 mm (0,035 ing) ekstra sert kilavuz tel

Kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

Edwards Transfemoral Balon Kateter veya esdegeri

Steril durulama kaplan; steril fizyolojik salin ¢ozeltisi; steril heparinize
salin ¢ozeltisi ve seyreltilmis radyoopak kontrast madde (15:85 oraninda
maddesalin diliisyonu)

THV ve cihaz hazirlig icin steril stant

20 cm’ veya daha bilyiik sinnga

50 cm’ veya daha bilyiik simnga

Yiiksek basingli 3 yonlii musluk (x 2)

7.2 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.
7.2.1 THV Durulama Prosediirii

Kapak kavanozunu agmadan dnce hasar belirtileri (6rnegin, kavanoz veya
kavanoz kapaginda catlak, sizinti veya kinik ya da eksik miihiir) olup
olmadigini dikkatli bir sekilde kontrol edin.

DIKKAT: Kabin hasar gordiigii, sizdirdis, yeterli sterilanta sahip
olmadigi veya miihiirlerinin bozulmus oldugu tespit edilirse
sterilite zarar gormiis olabileceginden THV'nin implantasyon icin
kullanilmamasi gerekir.

Adim | Prosediir

1 THV'yi iyice durulamak iin en az 500 ml steril fizyolojik salin
iceren iki (2) steril kap hazirlayin.

Adim

Prosediir

Kapak/tutucu diizenegini dokuya dokunmadan dikkatli bir
sekilde kavanozdan ¢ikanin. Kavanoz kapag iizerindeki rakam
ile kapak tanimlayici seri numarasini dogrulayn ve hasta
bilgileri belgelerine kaydedin. Kapag, cerceve veya dokudaki
hasar belirtileri agisindan inceleyin.

THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

THV'yi birinci steril, fizyolojik salin kabr icine koyun. Salin
¢ozeltisinin THV ve tutucuyu tamamen kapattigindan
emin olun.

Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batinimis durumdayken, en az
1 dakika siireyle ileri geri dogru yavasca calkalayin (kapak
ve tutucuyu nazikge dondiirmek icin).

THV ve tutucuyu ikini steril fizyolojik salin durulama kabina
aktarin ve en az bir dakika daha yavasca calkalaym. Ilk kaptaki
durulama ¢ozeltisinin kullanilmadigindan emin olun.

Dokunun kurumasini dnlemek icin, kapak ihtiyac duyulana
kadar son yikama ¢dzeltisinin icinde birakilmalidir.

DIKKAT: Durulama gozeltisinin galkalanmasi veya
dondiiriilmesi da, kapagin durulama kab
tabanina ya da kenarlarina temas etmesine izin
vermeyin. Durulama islemi sirasinda tanimlama
etiketi ve kapak arasinda dogrudan temastan
kaginilmalidir. Durulama kaplarina bagka bir nesne
konmamalidir. Dokunun kurumasim onlemek igin
kapak islak tutulmahidir.

7.3 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi

7.3.1 Sistemin Hazirlanmasi

Adim

Prosediir

1

hil | .

Tim Je hasar olup ol gozle kontrol edin.
iletim sisteminin esnekliginin tamamen giderilmis ve balon
kateterin esnek kateter icinde tamamen ilerletilmis
oldugundan emin olun.

UYARI: Balon saftinin zarar gérmesini onlemek icin
balon saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden
emin olun.

iletim sistemini, ylkama portu iizerinden heparinize salinle
yikayin.

Distal balon kapagn letim sisteminden ¢ikarin. Stileyi kilavuz
tel limeninin distal ucundan ¢ikanin ve bir kenara koyun.

Kilavuz tel limenini heparinize salinle yikayin. Stileyi tekrar
kilavuz tel limenine yerletirin.

NOT: Stilenin tekrar kilavuz tel liimenine
yerlestirilmemesi, THV kivirma islemi sirasinda
liimenin zarar gormesine yol acabilir.

iletim sistemini Varsayilan Konuma (gerilim azaltici ucunun
balon safti izerindeki iki beyaz isaret arasinda hizalandigi)

getirin ve proksimal balon kapaginin esnek kateterin ucunu
orttiigiinden emin olun.




kivirma aksesuarinin kenanini THVnin gikis yoluyla hizalayin.

Adim | Prosediir Adim | Prosediir
6 Yiikleyicideki yiikleyici baghgini cevirerek agin ve heparinize 6 THV ve Qualcrimp kivirma aksesuanini kivirnainin deligine
salinle yiikleyici baghgini yikayin. yerlestirin. Iletim sistemini, iletim sistemi tizerindeki kapagin
o . " - onii asagida agiklandigi gibi olacak sekilde iletim sisteminin
7 Yiikleyici bashgini, baghgun ic tarafi distal uca dogru yonu asagr -
yonlendirilmis olacak sekilde iletim sisteminin lizerine mavi balon ;afnn? (Kapak K|V|'rma Bolumundg) 2_3 mm
yerlestiin, distalde olan THV'ye es eksenli olarak yerlestirin:
Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin. Antegrad yaklagim:
Balon saftinin mavi baliimiiniin iizerindeki proksimal balon Kapagin giji§i (dis kenar ucu) ietim sisteminin proksimal
kilifini soyun. ucuna dogru.
8 Balon sisirme portuna 3 yonlii bir musluk takin. 50 cmliik :‘t;
veya daha biiyiik bir sinngaya 15-20 ml seyreltilmis kontrast
madde doldurun ve 3 yonli musluga takin. 3R
9 Sisirme cihazini, belirtilen sisirme hacminden fazla hacimde — ; p Bl
seyreltilmig kontrast madde ile doldurun. Kilitleyin ve 3 yonlii — -
musluga takin. Muslugu sisirme cihazi yoniinde kapatin.
10 | Sinngayla vakumu cekerek havayi bosaltin. Pistonu yavasca Retrograd yaklagim:
Coson o e st
sistemden ¢ikana kadar tekrar edin. Sistemde sifir basing ogru.
birakin.
UYARI: Prosediir sirasinda kapagi hizalamayla ilgili <:|
yasanabilecek zorluklar nlemek icin balonda rezidiiel e
sivi kalmadigindan emin olun. ‘ . i% L - ==
Muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin. S, —
11| Sisirme cihazinin diigmesini gevirerek kontrast maddeyi — - -
sinngaya bosaltin ve THV'yi yerlestirmek icin gereken uyqun 7 Balon saftini THV iginde es eks/eph olarak ortalayin. Qualcrimp
hacmi elde edin. Muslugu sirnga yoniinde kapatin ve tikacina ulasincaya kadar THV'yi kivinn.
sinngay! gikarin. 8 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den ve Qualcrimp tikacini
12 | Sisirme cihazindaki sisirme hacminin dogru oldugundan emin Kivirmayi Durdurma Aparatindan ¢ikarin ve Nihai Tikaa
olun. yerinde birakin.
DIKKAT: Balonun erken sismesi ve sonrasinda THV'nin 9 THV'yi kivinr deliginde ortalayin. THV'yi, Nihai Tikaca ulagana
yanlis yerlegtirilmesi riskini en aza indirmek igin sisirme kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde tutun. Bu
cihazini THV yerlegtirilene kadar kilitli konumda tutun. kvirma adimini, toplamda 3 kez kiviracak bigimde iki (2) kez
daha tekrarlayin.
7.3.2 THV'nin lletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi NOT: Kapak Kivirma Béliimiiniin THV icinde es eksenli
Adm_ | Prosediir oldugundan emin olun.
10 Balon saftini gekip Balon Kilidini d karak ileti
1 Qualcrimp kivirma aksesuarini 100 m fizyolojik salin dolu bir siztgnmﬁin"\}lagsa;?l a: I?:nulnluilg IOI;‘Iar:l)r’ﬁ :;)glaar;nl etm
kap icine tamamen batirin. Tamamen doygun bir hale gelene ——— —— ——— : —
kadar hafifce bastirin. Minimum 1 dakika boyunca kanstirn. " Yiikleyiciyi heparinize salin ile yikayin. lletim sisteminin konik
Bu islemi ikinci kapta tekrar edin. Ecu aggla g;kmcaya kadar THV'yi yiikleyicinin icine dogru
ilerletin.
2 THV'yi tutucudan alin ve tanimlama etiketini gikarin. ?men fertetin
3 Delik tamamen agilana kadar kiviricinin kolunu dondiiriin. 2 Il:IKKIAT: T:"I:;m 15 ikl fq:la;u;e ki
arcali Kivirmayi Durdurma Aparatini kivincinin tabanina wrimis nalce ve/veya yii eyldde ka'mamasi gereklr,
Eakln ve Verine oturmasini sadlayin aksi takdirde yaprakgik hasar gorerek kapagin
y gayin. islevselligini etkileyebilir.
4 Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin igine rahata
sigana kadar kivinaida kismen kivirin.
NOT: 20 mm'lik kapak icin kismen kivirma gerekli degildir.
5 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV iizerine yerlestirerek Qualcrimp




Adim | Prosediir

Adim

Prosediir

12 Yiikleyici baghgni yiikleyiciye takin, Esnek Kateteri yeniden
yikayin ve muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin. Stileyi
clkarin ve iletim sisteminin kilavuz tel limenini yikayin.

DIKKAT: Yaprakgiklarin zarar gorerek kapagin
islevselligini etkilemesini onlemek icin THV'yi
implantasyona hazir olana kadar i1slak tutun.
UYARI: Hastanin ciddi bir zarar gérmesi riskini onlemek

icin THV implantasyonundan once THV'nin yonii hekim
tarafindan dogrulanmalidir.

7.4 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

Dogal kapak predilatasyonu ve THV iletimi, floroskopik ve ekokardiyografik
goriintiileme olanaklarina sahip bir kateterizasyon laboratuvarinda/hibrit
ameliyathanede hemodinamik izleme altinda lokal ve/veya genel
anesteziyle gerceklegtirilmelidir.

ACT'yi =250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

DIKKAT: Bobrek hasari riskini azaltmak icin kontrast madde
kullaniminin takip edilmesi gerekir.

Biyoprotez materyalinin embolizasyonuna ve kapak yaprakgiklarinin
mekanik olarak bozulmasina yol acabileceginden, basarsiz
biyoprotezlerin tedavisinde balon valviiloplasti kullaniimamalidir.

7.4.1 Baslangig Diizeyi P leri
Adim | Prosediir
1 Kapagin gériintiiye dik olarak projeksiyonuyla bir anjiyogram
gergeklestirin.
2 Aort implantasyonu icin sol ve sag koroner ostiyumlarin THV

cerceve yiiksekligine gore aortik anulustan uzakligini
degerlendirin.

3 Bir kalp pili (PM) elektrodu takin ve uygun sekilde yerlestirin.

4 1:1 yakalama elde etmek icin stimiilasyon parametrelerini
ayarlayin ve pacing’i test edin.

7.4.2 Dogal Kapak Predilatasyonu

Edwards Transfemoral Balon Kateter veya esdeger kateter Kullanim
Talimatlarina bakin.

7.4.3 THV iletimi

Adim | Prosediir

1 Edwards introdiiser kilifi setini kullanim talimatlarina uygun
olarak hazirlaym.

2 Gerekirse damari predilate edin.

3 Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.

4 Yiikleyici diizenegini, yiikleyici durana kadar kilifa yerlestirin.

iletim sistemini, THV kiliftan cikana kadar lerletin.

DIKKAT: iliyofemoral erisim igin, damarin hasar gorme
riskini en aza indirmek amaayla kilif ucu bifurkasyon
noktasini gegmediyse THV, kilif icinden ilerletilmemelidir.

DIKKAT: THV'nin kilif icinde 5 dakikadan fazla
kalmamasi gerekir, aksi takdirde yaprakgik hasar
gorerek kapagin islevselligini etkileyebilir.

Vaskiilatiiriin diiz bir kesiminde, Balon Kilidini acarak ve Uyari
isaretinin bir kismi gériilene kadar balon kateteri geri gekerek
kapak hizalama islemine baslayin. Uyar isaretinin dtesine
cekmeyin.

UYARI: Balon saftinin zarar gormesini onlemek igin
balon saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden
emin olun.

UYARI: Kapak hizalama iglemi diiz bir kesimde
yapilmazsa, bu adim gereklestirilirken iletim
sisteminin zarar gérmesine ve balonun
sisirilememesine neden olabilecek zorluklarla
kargilagilabilir. Alternatif floroskopik goriiniimlerin
kullanilmasi, anatominin egriliginin
degerlendirilmesine yardima olabilir. Kapak hizalama
islemi sirasinda asini gerginlik ile karsilasilirsa, iletim
sisteminin aortun diger bir diiz kesiminde yeniden
konumlandinimasi ve sistemdeki kompresyonun (veya
gerginligin) giderilmesi gerekir.

Balon Kilidini devreye sokun.

!nce Ayar Tekerlegini kullanarak THV'yi Kapak Hizalama
Isaretleri arasinda konumlandirin.

NOT: Balon Kilidi devreye sokulmadiysa ince Ayar
Tekerlegini cevirmeyin.

UYARI: THV'nin yanhs yerlestirilmesi veya THV
embolizasyonu riskini en aza indirmek icin THV'yi
distal Kapak Hizalama isaretinin dtesinde
konumlandirmayin.

DIKKAT: Kilavuz telin konumunu kaybetmemek icin
kapak hizalama islemi sirasinda kilavuz telin
konumunu koruyun.

Kapaga erismek ve kapagi gemek icin Esnek tekerlegi kullanin.

NOT: Diizgiin artikiilasyonu saglamak i¢in Edwards
logosunun yoniinii dogrulayin.

NOT: iletim sistemi, ylkama portunun ters yoniinde
eklenir.

Balon Kilidini agin ve Esnek Kateterin ucunu Ulii Isaretin
ortasina ¢ekin. Balon Kilidini devreye sokun.

THV'yi kapaga gore konumlandirin.

Gerekirse THV'nin es eksenliligini ayarlamak igin Esnek
tekerlegi, THV'nin konumunu ayarlamak icin de Ince Ayar
Tekerlegini kullanin.




Prosediir

n Yerlestirme isleminden dnce, THV'nin Kapak Hizalama
Isaretleri arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun
da Ul Isaret iizerinde oldugundan emin olun.

THV'yi yerlestirmeye baslayin:
- Sisirme cihazinin kilidini agin.

- Hemodinamik stabilitenin saglandigindan emin olun ve
hizli pacing’e baslayin; arteriyel kan basinai 50 mmHg veya
altina diistigiinde balon sisirme islemi baslayabilir.

Balonu yavas ve kontrollii bir sekilde sisirerek sisirme cihazi
icindeki hacmin tamami ile THV'yi yerlestirin, 3 saniye
bekletin ve sisirme cihazinin haznesinin bos oldugunu
dogrulayarak balonun tam sistiginden emin olun.

Balonu séndiiriin. Balon kateter tamamen séndiigiinde
kalp pilini kapatin.

7.4.4 Sistemin Cikaniimasi

Adim | Prosediir

1 Cihazi geri cekerken iletim sisteminin esnekligini giderin. Esnek
Kateter ucunun Uclii isaret iizerinde kilitlenmis oldugundan
emin olun. Yiikleyiciyi iletim sisteminin proksimal ucuna dogru
geri cekin. lletim sistemini kiliftan gikarin.

DIKKAT: Damar hasan riskini en aza indirmek igin
gkarmadan dnce iletim sisteminin esnekligini
tamamen giderin.

7.5  Prostetik Kapak Konumunun ve Ol¢iimlerinin Dogrulanmas

Hemodinamik parametreleri dlciin ve kaydedin.

Adim | Prosediir

1 Uygun olan yerlerde cihaz performansini ve koroner patensiyi
dederlendirmek icin anjiyogram gerceklestirin.

2 Transvalviiler basing gradyanlarini 6liin ve kaydedin.

3 ACT diizeyi uygun oldugunda (6rnegin <150 saniyeye
ulastiginda) tiim cihazlan ¢ikarin.

Cihazin ¢ikanimasi igin introdiiser kilifi kullanim talimatlarina
basvurun.

4 Erisim bolgesini kapatin.

8.1

THV 10°Cila 25°C (50°F ila 77°F) sicaklikta saklanmalidir. Her bir kavanoz,
nakil esnasinda THV'nin asirt sicakliga maruz kalip kalmadigini belirlemek
icin bir sicaklik gdstergesi iceren koruyucu iginde nakledilir.

Saklama

{letim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

9.0 MR Giivenligi

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapaginin MR
Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazi kullanan bir hasta, bu cihaz
yerlestirildikten hemen sonra asagidaki kosullarda giivenli bir sekilde
taranabilir:

« 1,5Tesla (T) veya 3 Tesla (T) statik manyetik alan
+ 2500 Gauss/cm (25T/m) veya daha diisiik maksimum uzamsal gradyan alani

+ MR Sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg (Normal Calisma Modu).

Yukanda tanimlanan tarama kogullarinda transkateter kalp kapaginin
15 dakika boyunca kesintisiz t dindan 3,0°Clik maksi
sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, 3,0 T MRI sistemi kullanilarak tarandiginda cihazin
neden oldugu goriintii artefakti, spin eko goriintiilerinde implanttan

14,5 mm’ye kadar ve gradyan eko gdriintiilerinde implanttan 30 mm'ye kadar
uzanmaktadir. Artefakt, gradyan eko gériintiilerinde cihaz liimenini engeller.

implant, 1,5 veya 3,0T disindaki MR sistemlerinde degerlendirilmemistir.

Kapak iinde kapak implantasyonu icin veya baska implantlarin varliginda,
liitfen MR goriintiilemeden 6nce cerrahi kapak veya diger cihazlar icin MRI
giivenlik bilgilerine bakin.

10.0 Hasta Bilgileri

Her THV ile birlikte bir hasta kayit formu verilir. implantasyondan sonra,
liitfen istenen tiim bilgileri tamamlayin. Seri numarasi, ambalaj iizerinde ve
THV'ye ilistirilmis tanimlama etiketinin iizerinde bulunabilir. Orijinal formu,
form iizerinde belirtilen Edwards Lifesciences adresine geri génderin ve
hastay taburcu etmeden dnce kendisine gegici tanimlama kartini verin.

11.0 Geri Kazanilmig THV ve Cihazin Atilmasi

Eksplante edilen THV, %10 formalin veya %2 glutaraldehit gibi uygun bir
histolojik fiksaj maddesi icine yerlestirilip sirkete iade edilmelidir.

8.0 Tedarik Sekli
STERIL: Kapak, glutaraldehit cozeltisi ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir.

iletim sistemi ve aksesuarlar etilen oksit gazi ile sterilize edilmis olarak
tedarik edilir.

THV, emniyet belirtecli miihiir uygulanmis plastik bir kavanozda,
tamponlanmis glutaraldehit ambalaj icinde nonpirojenik olarak tedarik
edilir. THV'nin asin sicaga maruz kalip kalmadigini saptamak icin her
kavanoz, sicaklik gostergesi bulunan bir raf kutusu iinde gonderilir. Raf
kutusu nakliye dncesinde Strafor igine koyulur.

Bu kosullarda sogutma gerekli degildir. Eksplant Kiti istemek icin
Edwards Lifesciences ile iletisime gegin.

Kullanilmis iletim sistemi, hastane atigi ve biyozararli maddelerle ayni
sekilde imha edilebilir. Bu cihazlarin imha edilmesine iligkin herhangi bir ozl
risk bulunmamaktadir.

Bu iiriinler asagidaki ABD patentlerinin biri veya birden fazlasi kapsaminda
iiretilmekte ve satilmaktadir: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575;
9,393,110 ve ilgili yabanai patentler.

12.0 Referanslar

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. Cilt 7, No. 2. 2014: 115-127.



Upute za upotrebu

Implantaciju transkateterskih srcanih zalistaka trebaju izvoditi samo lije¢nici
koji su prosli osposobljavanje poduzeca Edwards Lifesciences. Lijecnik koji
izvodi implantaciju treba imati iskustva u primjeni standardnih tehnika
kateterizacije.

1.0 Opis uredaja
Sustav Edwards SAPIEN 3

Sustav Edwards SAPIEN 3 sastoji se od transkateterskog srcanog zalistka
Edwards SAPIEN 3 i sustava za uvodenje.

« Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3 (slika 1)

Transkateterski srcani zalistak (THV) Edwards SAPIEN 3 sastoji se od okvira od
kobalta i kroma koji se moze prosiriti balonom i nepropustan je za zracenje,
trolisnog zalistka iz tkiva govedegq perikarda, unutarnje i vanjske zastite od
polietilen tetraftalata (PET). Listici su tretirani sukladno postupku Carpentier-
Edwards ThermaFix.

THV je namijenjen za implantaciju u rasponu veliine nativnog prstena
povezane s trodimenzionalnim podrucjem prstena aorte izmjerenim na
bazalnom prstenu tijekom sistole:

Tablica 1.
Veli dina Velicina prsten?cr.lr?tivnog zalistka
l{ativnog Promjerizveden | Velicina
zalistka (TEE)* Povrsina iz povrsine THV-a

16—19mm 273 - 345 mm? 18,6—21,0mm 20mm
18—22mm 338 - 430 mm? 20,7 -23,Amm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm? 23,4-26,4mm 26 mm
24-28mm 540 - 683 mm? 26,2—-29,5mm 29 mm

Preporuke velicine THV-a temelje se na velicini prstena nativnog zalistka
izmjerenoj transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) ili raci
tomografijom (CT). Tijekom odabira velicine THV-a treba uzeti u obzir
anatomske cimbenike pacijenta i vise modaliteta snimanja.

NAPOMENA: smanjivanje rizika povezanih s pogresno odredenom velicinom
utjece na smanjivanje rizika od paravalvularnog propustanja, pomicanja i/ili
puknuca prstena.

*Zhog ogranicenja dvodimenzionalnih snimaka, 2-D snimanje
transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) treba se nadopuniti 3-D
mijerenjima podrudja.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizirani logotip E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 i ThermaFix zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi u vlasnistvu su
pripadajucih vlasnika.

U tablici u nastavku navedene su preporucene veli¢ine za implantaciju
transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3 u slucaju zatajenja
bioproteze:

Tablica 2.
Stvarni unutrasnji THV-u-THV (velicina Velicina
promjer (ID) kirurskog prstena nativnog zalistka
zalistka" zalistka) SAPIEN 3
16,5-19,0 mm 18,6 —21,0mm 20mm
18,5-22,0mm 20,7 -23,Amm 23mm
22,0-25,0mm 23,4-26,Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

NAPOMENA: ,stvarni unutrasnji promjer zallstka moZe biti manji od
oznacene velicine zalistka. Za odredi lg juce velicine
THV-a za implantaciju THV-u-THV potrebno je uzeti u obzir velicinu
prstena nativnog zalistka. U slucaju zatajenja bioproteze bez stenta
razmotrite veli¢inu preporu(enu za nativni prsten. Potrebno je
odredltl ije biop u ju tako da se moze
irati THV odg juce velicine, a to je najbolje uciniti
grafijom, magnets} ijom i/ili
transezofagealnom ehokardiografijom.
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NAPOMENA: to¢an obujam potreban za postavljanje THV-a moze se
razlikovati ovisno o unutrasnjem promjeru bioproteze. Cimbenici
kao $to su kalcifikacija i tvorba panusa mozda se nece tocno vidjeti
na slikama i mogu smanijiti stvaran unutrasnji promjer bioproteze
u zatajenju na velicinu manju od ,stvarnog unutrasnjeg promjera”
zalistka. Te cimbenike valja uzeti u obzir i procijeniti ih kako bi se
odredila najprikladnija veli¢ina THV-a za nominalno postavljanje
THV-aii dostatno usidrenje. Nemojte dopustiti da nazivni tlak
pucanja prijede dopustene granice. Parametre napuhivanja
potrazite u tablici 3.

« Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 2)
Sustav za uvodenje Edwards Commander olaksava postavljanje bioproteze.

Sastoji se od fleksibilnog katetera za pomoc u poravnanju zalistka s balonom,
pracenju i pozicioniranju THV-a. Sustav za uvodenje sadrZi suzeni vrh za laki
prijelaz zalistka. Rucka sadrzi fleksibilni kotacic koji upravlja savijanjem
fleksibilnog katetera te zakljucavanje balona i kotaci¢ za fino namjestanje koji
olakavaju poravnanje zalistka i pozicioniranje zalistka u nativni prsten. Unutar
lumena Zice vodilice sustava za uvodenje nalazi se stilet. Balonski kateter ima
radionepropusne oznake za poravnanje zalistka koje odreduju radnu duzinu
balona. Sredisnja radionepropusna oznaka u balonu pomaze pri pozicioniranju
zalistka. Trostruka radionepropusna oznaka koja se nalazi proksimalno balonu
ukazuje na polozaj fleksibilnog katetera tijekom postavljanja.



Parametri napuhivanja za postavljanje zalistka:

Tablica 3.
Nominalni Nominalni
promjer obujam Nazivni tlak
Model balona napuhivanja | pucanja (RBP)
9610TF20 20mm 1mL 7atm
9610TF23 23mm 17mL 7atm
9610TF26 26mm 23 mL 7atm
9610TF29 29 mm 33mL 7atm

- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3)

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp upotrebljava se tijekom krimpanja
HV-a.

« Uvodnik (slika 4)

Uvodnik se upotrebljava za pomoc tijekom umetanja sustava za uvodenje
uoblogu.

« Klijesta za krimpanje i granicnik za krimpanje tvrtke Edwards
(slika 5).

Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards smanjuju promijer zalistka radi njegova
postavljanja na sustav za uvodenje. Klijesta za krimpanje sastoje se od
kuciSta i mehanizma za kompresiju koji se zatvara ru¢kom smjestenom na
kucistu. Dvodijelni granicnik za krimpanje upotrebljava se za krimpanje
zalistka na njegov odgovarajudi promjer.

« Obloga Edwards
Opis uredaja potraZite u Uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.
« Uredaj za napuhivanje

Uredaj za napuhivanje s mehanizmom za zakljucavanje upotrebljava se
tijekom postavljanja zalistka.

NAPOMENA: za pravilno odredivanje vol sustav za
mora se upotrebljavati s uredajem za napuhivanje koji dostavlja
tvrtka Edwards Lifesciences.

2.0. Indikacije

. Sustav Edwards SAPIEN 3 indiciran je za upotrebu na pacijentima sa
srcanim bolestima nastalim uslijed prirodne kalcificirane aortne stenoze
na bilo kojoj ili svim razinama kirurskog rizika od zahvata na otvorenom
srcu.

N~

. Sustav Edwards SAPIEN 3 indiciran je za upotrebu na pacijentima sa
simptomatskom bolesti srca zbog zatajenja aortnog bioprotetickog zalistka
ili mitralnog kirurskog bioprotetickog zalistka (stenoza, insuficijencija li
kombinacija) za koje prema procjeni tima kardiologa postoji visok ili veci
rizik od otvorenog kirurskog zahvata (tj. predvideni rizik od operativne i
postoperativne smrtnosti > 8 % unutar 30 dana prema ljestvici za progjenu
rizika Drustva torakalnih kirurga (STS) i ostalim klinickim komorbiditetima
koji se ne mjere ljestvicom za procjenu rizika STS-a).

3.0 Kontraindikacije
Upotreba sustava Edwards SAPIEN 3 kontraindicirana je kod pacijenata s:

- dokazom o postojanju intrakardijalne mase, tromba, izraslina, aktivne
infekdije ili endokarditisa

nepodnosljivoscu antikoagulacijske/antitrombocitne terapije.

4.0 Upozorenja

Uredaji su dizajnirani, namijenjeni i distribuirani STERILNI samo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati niti
upotrebljavati uredaje. Ne postoje podaci koji bi podrZali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost uredaja nakon ponovne obrade.

Ispravno odredivanje velicine THV-a klju¢no je za smanjivanje rizika od
paravalvularnog propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.

Lijecnik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije.

Ubrzano propadanje THV-a moze se pojaviti kod pacijenata
s promijenjenim metabolizmom kalcija.

Iznimno je vazno pratiti elektrodni kateter za stimulaciju tijekom
postupka radi izbjegavanja potencijalnog rizika od perforacije
elektrodnog katetera za stimulaciju.

THV Citavo vrijeme mora biti hidriran i ne smije doci u doticaj

s otopinama, antibioticima, kemikalijama itd. osim otopinama u kojima
je dostavljen i sterilnom fizioloskom otopinom radi sprecavanja ostecenja
listica koje bi moglo utjecati na funkcionalnost zalistka. Ako se listici
THV-a rabe nepravilno ili ako se ostete tijekom bilo kojeg dijela postupka,
treba zamijeniti THV.

Pacijenti koji su preosjetljivi na kobalt, nikal, krom, molibden, titanij,
mangan, silikon i/ili polimerne materijale mogu imati alergijsku reakciju
na navedene materijale.

Nemojte upotrijebiti THV ako je sigurnosni Zig za sprjecavanje
neovlastenog pristupa otvoren jer je sterilnost mozda ugrozena.

Nemojte upotrijebiti THV ako je pokazatelj temperature aktiviran jer je
funkdija zalistka mozda ugrozena.

Nemojte upotrijebiti THV ako je istekao rok trajanja jer su funkcija zalistka
ili sterilnost mozda ugrozene.

Nemojte pogresno rukovati sustavom za uvodenje i ne upotrebljavajte
sustav za uvodenje i dodatne uredaje ako su sterilne pregrade pakiranja ili
bilo koje druge sastavnice otvorene ili oStecene, ako se ne mogu isprati li
je istekao rok trajanja.

Karakteristike pristupa kao $to su teska opstruktivna ili cirkumferencijska
kalcifikacija, teski tortuozitet, promjeri Zila manji od 5,5 mm (za veli¢inu
transkateterskog srcanog zalistka SAPIEN 3 od 20, 23126 mm) ili 6,0 mm
(za veli¢inu transkateterskog srcanog zalistka SAPIEN 3 od 29 mm) mogle
bi onemoguciti sigurno postavljanje obloge te ih treba pazljivo procijeniti
prije postupka.

5.0 Mjere opreza

Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koZe, ociju, nosa i grla. Izbjegavajte
produljeno ili opetovano izlaganje otopini ili udisanje otopine.
Upotrebljavajte samo uz odgovarajuce prozracivanje. Dode li do dodira

s kozom, odmah to podrucje isperite vodom; u slucaju da dospije u oci,
odmah se obratite lijecniku. Za vise informacija o izlaganju glutaraldehidu
pogledajte Sigurnosno-tehnicki list tvrtke Edwards Lifesciences.

Sigurnost i ucinkovitost implantacije THV-a nije utvrdena kod pacijenata
koji imaju:
- urodeni unikuspidalni aortni zalistak

- Barmilyen poziciéban jelen lévé mbillentydgydrd



ozbiljnu disfunkciju klijetke s istisnom frakcijom < 20 %

hipertroficnu kardiomiopatiju s opstrukcijom ili bez nje

aortnu stenozu karakteriziranu kombinacijom niskog AV protoka,
niskog gradijenta.

Ako dode do znatnog povecanja otpora pri uvodenju katetera kroz
vaskulaturu, prestanite s uvodenjem katetera i istrazite koji je uzrok
otpora prije nego Sto nastavite. Nemojte silom uvoditi kateter jer biste
time mogli povecati rizik od vaskularnih komplikacija.

Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa nakon postupka kod

pacijenata s rizikom od pojave infekcije protetskog zalistka i endokarditisa.

Primatelji THV-a moraju prema procjeni svojih lijecnika ostati na
antikoagulacijskoj/antitrombocitnoj terapiji kako bi se smanjio rizik od
tromboze zalistaka ili tromboembolije.

ZaTHV nije utvrdena dugorocna postojanost. Preporucuje se redovno
medicinsko pracenje kako bi se procijenila ucinkovitost zalistka.

Na temelju procjene rizika i koristi koju provodi lijecnik zaduzen za
lijecenje, zalistak SAPIEN 3 moze se implantirati relativno mladim
pacijentima, iako se njegova dugorocna postojanost jos uvijek ispituje
kontinuiranim klinickim istraZivanjima.

Nemojte previde napuhati balon za postavljanje jer to moZe sprijeciti
pravilnu koaptaciju listica zalistka te na taj nacin utjecati na
funkcionalnost zalistka.

Pacijente s postojecim uredajima mitralnog zalistka treba pazljivo
procijeniti prije implantacije THV-a kako bi se zajamcilo pravilno
pozicioniranje i postavljanje THV-a.

6.0 Potencijalni Stetni dogadaiji

Potencijalni rizici povezani sa sveukupnim postupkom, ukljucujuci pristup,
kateterizaciju srca, lokalnu i/ili opcu anesteziju:

alergijske reakcije na antitrombocitnu terapiju ili kontrastno sredstvo ili
anesteziju

anemija
aneurizma
angina

aritmije koje ukljucuju ventrikularnu fibrilaciju (VF) i ventrikularnu
tahikardiju (VT)

AV-fistula ili pseudoaneurizma

kardiogeni Sok

sindrom tijesnog odjeljka

smrt

disekcija: aorte ili drugih Zila

embolusi, distalni (zracni, tkivni ili trombotski embolusi)
hematom

hipertenzija ili hipotenzija

upala

ishemija ili infarkt miokarda
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bol ili promjene na mjestu ulaska
perforacija ili puknuce struktura srca
perforacija ili puknuce Zila

perikardni izljev ili tamponada srca
periferna ishemija ili ozljeda Zivca

plucni edem

bubrezna insuficijencija ili zatajenje bubrega
respiratorna insuficijencija ili zatajenje disnog sustava
sinkopa

vazovagalni odgovor

spazam Zile

tromboza/okluzija Zila

povreda Zila koja zahtijeva kirursku obradu ili intervenciju

Dodatni potencijalni rizici povezani s transkateterskom zamjenom zalistka
aorte, bioprotezom i upotrebom povezanih uredaja i dodatnog pribora
ukljucuju:

alergijsku/imunolosku reakciju na implantat
fibrilaciju atrija / undulaciju atrija

krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju
sréani zastoj

zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca
kardiogeni Sok

ozljedu provodnog sustava (mana), ukljucujuci AV-blok, koja moze
zahtijevati trajni elektrostimulator srca

koronarnu okluziju

disekciju, puknuce, ozljedu prstena aorte i okolnih struktura, ukljucujuci
uzlaznu aortu, koronarne otvore i ventrikularni septum

hitnu operaciju srca

hemolizu

infekdiju, vrucicu, septikemiju, apsces, endokarditis
ozljedu mitralnog zalistka

opstrukciju izlaznog trakta lijeve klijetke

mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatne opreme, ukljucujuci
puknuce balona i odvajanje vrha

tihu cerebralnu ishemiju, mozdani udar, prolazni ishemijski napadaj,
kognitivni poremecaj

strukturno propadanje zalistka (istroSenost, fraktura, kalcifikacija, stenoza)
postavljanje zalistka na nezeljeno mjesto
eksplantaciju zalistka

pomicanje zalistka, pogresan polozaj zalistka ili embolizaciju zalistka koji
zahtijevaju intervenciju



- regurgitaciju zalistka, paravalvulamu ili transvalvularnu

« trombozu zalistka.

7.0 Upute za upotrebu

7.1 Kompatibilnost sustava
Tablica 4.
Sustavod | Sustavod | Sustavod | Sustavod
20mm 23mm 26 mm 29mm
Naziv proizvoda Model
TanskaetesIsai | geooTey | 9600TFX | 9600TFK | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (3mm) | (26mm) | (29 mm)
sustavzawodenie | gc1mer0 | 96107F23 | 9610TF26 | 9610TF29%
Edwards Commander

Obloga koju isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Uredaj za napuhivanje, dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, granicnik
za krimpanje i uvodnik koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Klijeta za
krimpanje tvrtke
Edwards

9600CR

*Ako upotrebljavate komplet za umetanje eSheath, upotrijebite 16F ili
ekvivalentan

Dodatna oprema:

Standardna oprema za kateterizaciju srca

hil 1

Fluoroskopija (fiksni, mobilni ili poll i sustavi za fl
pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim zahvatima)

3 Ll

gealnu li tran

Mogu¢nosti za

ehokardi fii
glall)

Iznimno Cvrsta Zica vodilica izmjenjive duZine od 0,89 mm (0,035 in)

Elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za stimulaciju

Ini kateter s bal

Edwards transfe

Sterilne posude za ispiranje, sterilna fizioloska otopina, sterilna
heparinizirana fizioloska otopina i razrijedeno rendgenski vidljivo
kontrastno sredstvo (omjer sredstva i fizioloske otopine 15:85)

Sterilni stol za pripremu THV-a i uredaja

Sprica od 20 cm?ili veca

Sprica od 50 cm?ili veca

Visokotlacni trosmjerni zaporni ventil (x 2)

7.2 Rukovanije zalistkom i njegova priprema

Tijekom pripreme i implantacije uredaja pridrzavajte se sterilnih tehnika.
7.2.1 Postupak ispiranja THV-a

Prije otvaranja oprezno provjerite ima li na posudi zalistka tragova ostecenja
(npr. puknuta posuda ili poklopac, curenje te Zigovi koji su otvoreni li ih
nema).

OPREZ: ako uocite da je spremnik oStecen, propusta, nema
odgovarajuceg sredstva za sterilizaciju ili mu Zigovi nisu netaknuti, THV

se ne smije upotrijebiti zaimplantaciju jer je sterilnost mozda ugrozena.
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Korak

Postupak

Postavite dvije (2) sterilne posude s najmanje 500 mL sterilne
fizioloske otopine radi temeljitog ispiranja THV-a.

Pazljivo izvadite sklop zalistka i drZaca iz posude bez
dodirivanja tkiva. Usporedite serijski identifikacijski broj kojim
je oznacen zalistak s brojem na poklopcu posude i zabiljezite
to u dokumente s podacima pacijenta. Provjerite ima li na
zalistku znakova ostecenja okvira ili tkiva.

THV isperite kako slijedi:

Stavite THV u prvu posudu sa sterilnom fizioloskom
otopinom. Pobrinite se da fizioloska otopina u potpunosti
prekriva THV i drzac.

Dok su zalistak i drza¢ potopljeni, lagano protresite posudu
(njezno zavrtite zalistak i drzac) naprijed-natrag u trajanju
od najmanje 1 minute.

Prenesite THV i drZa¢ u drugu posudu sa sterilnom
fizioloskom otopinom za ispiranje i blago protresite na jos
barem jednu minutu. Pobrinite se da se otopina za
ispiranje u prvoj zdjeli ne upotrebljava vise puta.

Zalistak treba ostaviti u posljednjoj otopini za ispiranje dok
ne bude potreban da bi se sprijecilo isusivanje tkiva.

OPREZ: ne dozvolite da zalistak dode u dodir s dnomiili
bocnim stranama posuda za ispiranje tijekom muckanja
ili okretanja u otopini za ispiranje. Nadalje, izbjegavajte
izravan kontakt izmedu identifikacijske oznake i zalistka
tijekom postupka ispiranja. U posude za ispiranje ne
smiju se staviti drugi predmeti. Zalistak treba odrzavati
vlaznim kako bi se sprijecilo isusivanje tkiva.

7.3  Ruko
7.3.1 Pripr

vanje zalistkom i njegova priprema

‘ema sustava

Korak

Postupak

1.

Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdiliima li
ostecenja. Provjerite je li sustav za uvodenje potpuno izravnan
i je li balonski kateter potpuno uveden u fleksibilni kateter.

UPOZORENJE: radi sprjecavanja moguceg ostecenja
trupa balona, pobrinite se da ne savijate proksimalni
kraj trupa.

Sustav za uvodenje isperite hepariniziranom fizioloskom
otopinom kroz otvor za ispiranje.

Skinite distalni poklopac balona iz sustava za uvodenje. Skinite
stilet s distalnog kraja lumena Zice vodilice i stavite ga sa strane.

Lumen Zice vodilice isperite hepariniziranom fizioloskom
otopinom. Umetnite stilet natrag u lumen Zice vodilice.

NAPOMENA: ako ne zamijenite stilet u lumenu Zice
vodilice, to mozZe uzrokovati ostecenje lumena tijekom
postupka krimpanja THV-a.

Sustav za uvodenje postavite u zadani polozaj (kraj reduktora
tenzije poravnat je izmedu dviju bijelih oznaka na trupu
balona) i provjerite je li vrh fleksibilnog katetera pokriven
proksimalnim poklopcem balona.




krimpanje dok se udobno ne uklopi u dodatni pribor za
krimpanje Qualcrimp.

NAPOMENA: djelomicno krimpanje nije potrebno za
zalistak od 20 mm.

2

Korak | Postupak Korak | Postupak
6. Odvijte poklopac uvodnika i isperite ga hepariniziranom 5. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko THV-a
fizioloskom otopinom. tako da p rub dodatnog pribora za krimpanj
7. Poklopac uvodnika postavite na sustav za uvodenje tako da je Qualcrimp s izlazom THY-a.
unutarnji dio poklopca okrenut prema distalnom vrhu. 6. Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u otvor
I . o klijesta za krimpanje. Sustav za uvodenje koaksijalno
Potpuno uvedite balonski kateter u fleksibilni kateter. umetnite unutar THV-a 2 — 3 mm distalno na plavi trup
Skinite proksimalni poklopac balona preko plavog dijela trupa balona (u dio za krimpanje zalistka) sustava za uvodenje tako
balona. da je smijer zalistka na sustavu za uvodenje kao $to je opisano
tavku:
8. Trosmjerni zaporni ventil prikljucite na otvor za napuhivanje unastaviu
na balonu. Spricu od 50 cm? ili vecu napunite s 15— 20 mL Antegradni pristup:
ergrer?i?/[;%%ilk ontrastnog sredstva i prikijucite na trosmjerni Dotok (kraj vanjske zastite) zalistka prema proksimalnom
P . kraju sustava za uvodenje.
9. Uredaj za napuhivanje napunite vecom kolicinom
razrijedenog kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni [:>
volumen napuhivanja. Zakljucajte i prikljucite trosmjerni
zaporni ventil. Spojite zaporni ventil na uredaj za =
A N
napuhivanje. 4 R m—
10. Spricom izvucite vakuum kako biste uklonili zrak. Polako ~3 -
otpustite cep kako bi kontrastno sredstvo uslo u lumen
sustava za uvodenje. Ponavljajte sve dok se mjehurici zraka ne Retrogradni pristup:
uklone iz sustava. Sustav ostavite bez tlaka.
UPOZORENJE: pobrinite se da nema preostale tekucine Dotok (kraj vanjske zastite) zalistka prema distalnom kraju
. sustava za uvodenje.
u balonu radi sprjecavanja potencijalnih poteskoca s )
poravnanjem zalistka tijekom postupka.
Spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje. <:I
. Zakrenite rucicu uredaja za napuhivanje kako biste uvukli = ‘fzu
kontrastno sredstvo u 3pricu i postigli odgovarajuci volumen — % 12’ [
potreban za postavljanje THV-a. Spojite zaporni ventil na . —
Spricu i uklonite je.
12. | Potvrdite da je volumen napuhivanja u uredaju za 7. Trup balona centrirajte koaksijalno unutar THV-a. Krimpajte
napuhivanje ispravan. THV dok ne dode do grani¢nika Qualcrimp.
OPREZ: uredaj za napuhivanje zadrzite u zakljuéanom 8. | lzvadite dodatni pribor za kimpanje Qualcrimp iz THV-a
polozaju do postavljanja THV-a radi smanjivanja rizika i grajufmk Q}fa!cnmp iz granicnika za krimpanje ostavljajuci
od preuranjenog napuhivanja balonai posljediénog zavrsni granicnik na mjestu.
nepravilnog postavljanja THV-a. 9. Centrirajte THV unutar otvora klijeta za krimpanje. U cijelosti
L K i krimpajte THV dok ne dode do zavr$nog granicnika i drzite
7.3.2 Postavljanje i krimpanje THV-a na sustavu za uvodenje 5 sekundi. Korak krimpanja ponovite jos dva (2) puta za
sveukupno 3 krimpanja.
Horak | Postupak NAPOMENA: lidiozak listk
,. N - N - : provjerite je li dio za krimpanje zalistka
1. Dodatni prlpor 7a k[!mpanje Ouglcr[mp u potpunosti uronite koaksijalno postavljen unutar THV-a.
u posudu koja sadrzi 100 mL fizioloske otopine. Njezno - —— —
pritisnite dok se u potpunosti ne natopi. Vrtite najmanje 10. | Povudite trup balona i ukljucite zakljucavanje balona tako
1 minutu. Ovaj postupak ponovite u drugoj posudi. da se sustav za uvodenje nalazi u zadanom polozaju.
2. | THVizvadite iz drZaca i uklonite identifikacijsku oznaku. 1. géOdnli\k ispzrite hepariniz(ijrar;odml?zioloéko? otopinom. )
ite THV ] o L
3. Okrecite rucku Klijesta za krimpanje dok se otvor u potpunosti ne susTa?/a geuvlogenjeu uvodnik dokse e prikaze suzen vt
otvori. Dvodijelni granicnik za krimpanje prikljucite na postolje ’
klijesta za krimpanje i pritisnite da sjedne na mjesto uz $kljocaj. OPREZ: THV ne smije ostati potpuno krimpan i/ili
4. Ako je potrebno, djelomicno krimpajte THV u klijestima za u uvodniku dulje od 15 minuta jer moze doci do

ostecenja listica koje moZe utjecati na funkcionalnost
zalistka.




Korak | Postupak Korak | Postupak
12. Pricvrstite poklopac uvodnika na uvodnik, ponovno isperite 5. Uvedite sustav za uvodenje dok THV ne izade iz obloge.
fleksibilni kateter i spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje. S - "
lzvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava za uvodenje. OPREZ,.z.a iliofemoralni pristup THV se nesmije
provoditi kroz oblogu ako vrh obloge nije prosao
OPREZ: hidrirajte THV dok nije spreman za bifurkaciju kako bi se rizik od o3tecenja Zile sveo na
implantaciju radi sprjecavanja ostecenja listica koje najmanju mogucu mjeru.
moze utjecati na funkdionalnost zalistka. OPREZ: THV ne smije ostati u oblozi dulje od 5 minuta
UPOZORENJE: Lijecnik mora potvrditi ispravan smjer jer moze doci do o3tecenja listica koje mozZe utjecatina
THV-a prije implantacije kako bi se sprijecila opasnost funkcionalnost zalistka.
od teskih ozljeda po padijenta, 6. U ravnom dijelu Zile zapocnite poravnanje zalistka tako da
7.4 Predilatacija nativnog zalistka i isporuka THV-a iskjucite zakljg(avanje balonai p9vu(ete balons!ﬂ ka teter
unatrag dok dio oznake upozorenja ne postane vidljiv. Ne
Predilatacija nativnog zalistka i uvodenje THV-a moraju se izvoditi pod izvlacite dalje od oznake upozorenja.
djelovanjem lokalne i/ili opce anestezije s hemodinamskim pracenjem S L
u dvorani za kateterizaciju odnosno hibridnoj kirurskoj dvorani s :erOZObREINiE. rad;rsi;:'ri]tecavznj: mo‘g,it!c:g o:t;cier:]alni
fluoroskopskim i ehokardiografskim mogucnostima snimanja. kr:?:ru;: 4, po € se dane savijate proksima
Primijenite heparin radi odrzavanja ACT-a na = 250's. UPOZORENJE: ako se poravnanje zalistka ne izvrsi u
OPREZ: potrebno je nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva radi ravnom dijelu, mogu nastati poteskoce pri izvodenju
jivanja rizika od oStecenja bubreg. ovog koraka, a to moZe dovesti do oStecenja sustava za
Raloncku val lastiku valia izbi i u lifegen . denjei gucnosti hivanja balona.
bioproteze i . dt' u ‘f.' ;a 'b :I' 1u b'!“e"’" tickoa Alternativni fluoroskopski prikazi mogu posluZiti kao
|opro"elze_jer r;:ozeWkoves“l 0 em |.° |_z'a(uel_ |§prote ikog pomoc u progjeni zakrivljenosti anatomije. Ako se
materijalaimehanickog djepanja listica zalistka. tijekom poravnavanja zalistka pojavi prekomjerno
7.4.1 Osnovni parametri zatezanje, potrebno je ponovno namjestiti polozaj
sustava za uvodenje u drugi ravni dio aorte i ublaziti
Korak | Postupak kompresiju (ili zatezanje) u sustavu.
1. Napravite angiogram s projekcijom zalistka okomito na Ukljucite zakljucavanje balona.
prikaz. Upotrijebite kotaci¢ za fino namjestanje kako biste

2. | Zaimplantaciju aortnog zalistka procijenite udaljenost lijevog pozicionirali THV izmedu oznaka za poravnanje zalistka.

i desnog koronarnog otvora od prstena aorte u odnosu na . . .
visinu okvira THV-a. NAPOME.NI'\: ne qkreclte kotf(l( a ﬁvno namjestanje
ako zakljucavanje balona nije ukljuceno.

3. Uvedite kateter elektrostimulatora srca (PM) i pozicionirajte

ga. UPOZORENJE: jte postaviti THV iza distal
— - - - - - oznake za poravnanje zalistka kako bi se rizik od
4. lNamjgsllne parametlre stlmlqlacue da dobijete prihvat 1:1 nepravilnog postavljanja THV-a ili embolizacije THV-a
i provjerite elektrostimulaciju. $Veo na najmanju moguéu mjeru.
7.4.2 Predilatacija nativnog zalistka OPREZ: zadrzite polozaj Zice vodilice tijekom poravnanja
Pogledajte upute za upotrebu Edwards transfemoralnog balonskog katetera zalistka radi spriecavanja gubitia polozaja Zice vodilice.
ili slicnog. 7. Upotrijebite fleksibilni kotaci¢ za pristup Zili  prijelaz preko nje.
7.4.3 Uvodenje THV-a NAPOMENA: provjerite smjer logotipa Edwards kako
biste osigurali ispravno savijanje.
Korak | Postupak NAPOMENA: sustav za uvodenje savija se u smjeru

1. Pripremite Edwards uvodnik za oblogu prema uputama za suprotnom od otvora za ispiranje.

. skljucite zakljucavanje balonai izvucite vrh fleksibilnog katetera
upotrebu. 3 Iskliutite zakliucavanie balona i izvucite vih fleksibilnod K

2. Po potrebi predilatirajte Zilu. usrediste trostruke oznake. Ukljucite zakljucavanje balona.

3. Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu. 9. Pozicionirajte THV u odnosu na zalistak.

4. Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne zaustavi. 10. | Po potrebi upotrijebite fleksibilni kotaci¢ za namjestanje
koaksijalnog polozaja THV-a i kotaci¢ za fino namjestanje za
pozicioniranje THV-a.

1. Prije postavljanja provjerite je li THV ispravno pozicioniran
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izmedu oznaka za poravnanje zalistka i je li vrh fleksibilnog
katetera iznad trostruke oznake.




Korak | Postupak

Zapocnite s postavljanjem THV-a:

- Otkljucajte uredaj za napuhivanje.

= Uvjerite se da je uspostavljena hemodinamicka stabilnost
i pocnite brzu elektrostimulaciju; kada se arterijski krvni

tlak smanji na 50 mmHg ili nize, napuhivanje balona moze
zapoceti.

Polaganim, kontroliranim napuhivanjem postavite THV
cijelim volumenom uredaja za napuhivanje, drzite

3 sekunde i potvrdite da je cilindar uredaja za napuhivanje
prazan kako biste se uvjerili da je balon potpuno napuhan.

Ispusite balon. Kada se balonski kateter u potpunosti
ispuse, iskljucite elektrostimulator srca.

7.4.4 Uklanjanje sustava

Korak | Postupak
1. Ako bude potrebno, izravnajte sustav za uvodenje dok izvlacite
uredaj. Potvrdite da je vrh fleksibilnog katetera zakljucan iznad
trostruke oznake. Uvodnik povucite prema proksimalnom kraju
sustava za uvodenje. Uklonite sustav za uvodenje iz obloge.
OPREZ: prije uklanjanja potpuno izravnajte sustav za
uvodenje radi smanjivanja rizika od vaskularne ozljede.
7.5 Potvrda polozaja p kog zalistka i mjerenj;
lzmjerite i zabiljezite hemodinamicke parametre.
Korak | Postupak
1. lzvrsite angiografiju da procijenite performanse uredaja
i prohodnost koronarnih arterija.
2. lzmjerite i zabiljeZite gradijente transvalvulamog tlaka.
3. lzvadite sve uredaje kada je razina ACT-a odgovarajuca
(npr. dostigne < 1505).
Za vadenje uredaja pogledajte upute za upotrebu uvodne obloge.
4. Zatvorite pristupno mjesto.

8.0 Nacin isporuke
STERILNO: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida.

Sustav za uvodenje i dodatni pribor dostavljaju se sterilizirani plinom etilen-
oksidom.

THV se isporucuje nepirogen zapakiran u otopini puferiranog glutaraldehida,
u plasticnoj posudi na koju je stavljen sigurnosni Zig radi sprjecavanja
neovlastenog diranja. Svaka se posuda dostavlja u kutiji koja sadrzi
pokazatelj temperature radi utvrdivanja izlaganja THV-a ekstremnoj
temperaturi. Kutija se prije isporuke zatvara stiroporom.

8.1

THV treba pohraniti na temperaturi od 10 °Cdo 25 °C (od 50 °F do 77 °F).
Svaka se posuda dostavlja u kutiji koja sadrzi pokazatelj temperature radi
utvrdivanja izlaganja THV-a ekstremnoj temperaturi.

Pohrana

Sustav za uvodenje i dodatni pribor treba pohraniti na hladnom i suhom mijestu.
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9.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinicko testiranje pokazalo je da je transkateterski srcani zalistak
Edwards SAPIEN 3 uvjetno siguran kod pregleda MR-om. Pacijent s ovim
uredajem moze se sigurno skenirati odmah nakon postavljanja uredaja, pod
sljedecim uvjetima:

staticko magnetsko polje od 1,5 tesli (T) ili 3 tesle

maksimalni prostorni gradijent polja od 2500 gausa/cm (25 T/m) ili
manje

maksimalna prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije za cijelo tijelo
zabiljeZena za sustav MR-a (SAR) od 2,0 W/kg (redovan nacin rada).

U gore navedenim uvjetima skeniranja ocekuje se da ce transkateterski sréani
zalistak uzrokovati maksimalno povecanje temperature od 3,0 °C nakon
15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom testiranju artefakti slike uzrokovani uredajem Sire se cak

14,5 mm od implantata za spin echo slike i 30 mm za gradient echo slike pri
snimanju s pomocu sustava za MR od 3,0 T. Artefakt zamucuje lumen uredaja
u gradient echo slikama.

Implantat nije procijenjen za sustave za MR osim onih od 1,5li3,0T.

Zaimplantaciju zalistka u zalistak ili u prisutnosti drugih implantata
pogledajte informacije o sigurnosti za kirurski zalistak ili drugi uredaj kod
pregleda MR-om prije snimanja MR-om.

10.0 Podaci o pacijentu

Sa svakim se THV-om dostavlja obrazac za registraciju pacijenta. Nakon
implantacije popunite sve potrebne podatke. Serijski broj nalazi se na
pakiranju i na identifikacijskoj oznaci koja se nalazi na THV-u. Izvorni obrazac
vratite na adresu tvrtke Edwards Lifesciences koja je naznacena na obrascu

i prije otpustanja pacijentu dajte priviemenu identifikacijsku karticu.

11.0 Izvadeni THV i zbrinjavanje uredaja

Eksplantirani THV trebate staviti u odgovarajuci histoloski ucvrscivac kao Sto
je mjesavina 10 % formalina ili 2 % glutaraldehida i vratiti tvrtki. Pod ovim
uvjetima nije potrebno hladenje. Komplet za eksplantaciju zatraZite od
tvrtke Edwards Lifesciences.

Iskoristeni sustav za uvodenje moze se zbrinuti jednako kao i bolnicki otpad
te bioloski opasni materijali. Ne postoje posebni rizici povezani sa
zbrinjavanjem ovih uredaja u otpad.

Ovi su proizvodi proizvedeni i prodaju se prema jednom ili vise sljedecih
patenata u SAD-u: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575, 9,393,110;
te odgovarajucim stranim patenti

12.0 Reference

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. Sv. 7., br. 2. 2014.: 115 - 127.



13.0 Pucynku/ Sekiller/ Slike

9600TFX
Pasmep knanana / Bbicota knanana (Mm) /

Kapak Boyutu / Kapak Yiiksekligi (mm) /
Velicina zalistka Visina zalistka (mm)

20 mm 15,5mm

23 mm 18mm

26 mm 20 mm

29 mm 22,5mm

Puc. 1. CeppeyHblil KnanaH ans upeckaTeTepHOro BBeAeHNA
Edwards SAPIEN 3 /
Sekil 1. Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi /
Slika 1. Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3

Puc. 3. NpuHaanexHocTb Ans o6xuma Qualcrimp /
Sekil 3. Qualcrimp Kivirma Aksesuari /
Slika 3. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

CeKuma 06xuma knanana /
Kapak Kivirma Boliimii /
Odjeljak za krimpanje zalistka Muankarop Flex /
Esnek Gosterge /
LlexTpanbHas MeTka / Katetep Flex / Fleksibilni indikator
Merkez Igareti / Esnek Kateter /
SrediSnja oznaka Fleksibilni kateter

MpombiBoYHbIii nopT /
Yikama Portu /
Otvor za ispiranje

WHaukatop o6bema /
Hacim Gostergesi /
Indikator volumena

lpocset npooaHyKa /
Kilavuz Tel Liimeni /
Lumen Zice vodilice

KomneHcatop Hatsxenus /
Gerilim Azaltict /
Reduktor tenzije

KoHuueckuit TpoiiHas MeTka /

HaKOHEUHUK / Ucli Isaret /

Kopik _Ut;/ Trostruka oznaka

Suzenivrh Koneco Flex /
MeTKu BbIpaBHUBaHUA KNanaHa / Esnek Tekerlek /

Kapak Hizalama saretleri / Fleksibilni kotaci¢

Oznake za poravnanje zalistka

Koneco Touroii peryauposku /
Ince Ayar Tekerlegi /
Kotacic za fino namjestanje

bannoHblii katetep /
Balon Kateter /
Balonski kateter
TopT ANA HakauMBaHwA GannoHa /

Balon Sisirme Portu /
Otvor za napuhivanje na balonu

Mexanu3m dukcaunv 6annona /
Balon Kilidi /
Iakljucavanje balona

Puc. 2. Cucrema gocraskm Edwards Commander /
Sekil 2. Edwards Commander lletim Sistemi /
Slika 2. Sustav za uvodenje Edwards Commander
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Puc. 4. 3arpy3unk/
Sekil 4. Yiikleyici /
Slika 4. Uvodnik

-~

2

Puc. 5. 06:KMMHOe YCTPOIiCTBO U ABYXKOMNOHEHTHBI
orpaHuuuTenb o6xuma /
Sekil 5. Kivinia ve 2 Parcali Kivirmay1 Durdurma Aparati /
Slika 5. Klijesta za krimpanje i dvodijelni granicnik za krimpanje
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37a CTpaHuLA 0CTaBIEHa MYCTOil HAMEPEHHO.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir.

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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37a CTpaHuLA 0CTaBIEHa NYCTOil HAMEpEHHO.
Bu sayfa dzellikle bos birakilmistir.

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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37a CTpaHuLA 0CTaBIEHa NYCTOil HAMEpEHHO.
Bu sayfa dzellikle bos birakilmistir.

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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YcnosHbie 0603HaueHus « Sembol Agiklamalari - Legenda simbola

Pycckuii Tiirkce Hrvatski Pycckuit Tiirkce Hrvatski
. STERILE i il
Howep o Katalog Katalodki (TepunbHo Steril Sterilno
REF Katanory Numarasi broj CreDNU308aHO Etilen Oksit Sterilizirano
H P Kullanilarak ! -
STUNEHOKCUAOM Sterilize Edilmistir etilen-oksidom
IE Konnvectso Miktar Kolicina erilize edmis
m - — — (Tepunu3oBaHo ¢ I§|n|amq ) Sterilizirano
VHUMaIbHbIRA Minimum Minimalna ucnonb3osamem | Yoluyla Sterilize araceniem
III pasmep Introduser velicina obnyuenus Edilmigtir )
YHTPOAbIoCEpa Boyutu wodnice Crep BuharveyaKuru | Sterilizirajte
— e — Pa6ouas Kullanilabilir Korisna ISTERILE| , napom i Isi Kullanilarak | parom ili suhom
AnnHa Uzunluk duljina CYXVIM Xapom Sterilize Edin toplinom
He ncnonb3osarb Tekrar Nemojte ponovno Axcla™ CoBmecTimo Axela Kompatibilnost
ela .
® M0BTOPHO kullanmayin | upotrebljavati cAxela Uyumlulugu obloge Axela
Homep naptun Lot Numarasl Broj serije g Wcnonb3oBatb 4o [Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
Mpepoctepexenne | Dikkat Dikkat, - - . s
i’i BHumanme! (M. kullanim :FI);ZaF;ZZ:JTJte @ CepwitHbi Seri Sebf ijski
MHCTpYKLIM talimatlanni | P90 tf SN Homep Numarasi o)
10 NpYMeHeHNio inceleyin Zaupotrebu
. Kullanim Pogledajte “ Mpoussoautens Uretici Proizvodac
s -
EIE UHCTPYKLUY N0 taleatIanna upulte Ea Lara Uretim Datum
MpUMEHEHVI0 agvurun upotrebu NpOU3BOACTBA tarihi proizvodnje
CM. MHCTPYKLWN Websitesindeki | Pogledajte upute YNONHOMOYEHHbIN Ovlasteni
e | 10 NPUMEHeHMI0 kullamm za upotrebu na npeacTaBuTeNb Avry pa predstavnik u
Frsssodne va Be6-calire talimatlarina internetskim & Egponefickom Topll{lpgu’nd_alfl Europskoj
basvurun stranicama Yetkili Temsilci L
coobuiecre zajednici
. Nemojte
He ucnons3ogare, hAmblaIaJ upotrebljavati PeKomeHzyembiii Onerilen Preporucena
ECM yNaKoBKa K Ialsar lysa ako je pakiranje @ pasmep Kilavuz Tel velicina Zice
nospexiena ullanmayin oiteceno TIPOBOAHMKA Boyutu vodilice
Nemojte
@ Honansonor | mbilagh | potebai [s2] | pawer Boyut Velcia
veya hasarliise | ako je pakiranje CoBMECTAMOCTD
BCKPbITA WA Kullanmayin. otvorenoili @ pr— Kilavuz Tel Kompatibilnost
NOBPEAKAEHA. osteceno. ———, Uyumlulugu Fice vodilice
BHewwnuit Vanjski H Nominal Nazivni
Dis Ca ! OMUHanbHoe omina azivni
@ Anametp 6P promjer TlaBnexve Basing tlak
BHyTpenHuit f Unutarnji PacyetHoe Nominal _—
¢ Cap § Nazivni tlak
@ nwaveTp promier faBNeHite Patlama pucanja
- paspbiBa Basinai
g bepeub Kuru Yerde Zadrzati
oT BRaru Tutun suho STRAIGHT Hew3orHyTbiit Diiz Ravno
Xpanute cyxom | Serinve kuru Pohranite DEFLECTED OTOrHyTbIiH Yonii Degistirilmis |~ Nagnuto
NpOXNagHoM bir yerde na hladnom,
mecTe. saklaym. suhom mjestu. PeKO':i:ﬂ)a’EMaﬂ Onerilen Preporucena
Orparseneno | ¢ oo | Ogranicenje @ IPOBONOHOTO 'fj"aVUIZ Tel dU'J':fl{Zlfe
Temnepatype temperature NpoBOAHHKa Zuniugu vodilice
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Pycckuii Tiirkce Hrvatski Pycckuit Tiirkce Hrvatski
MuumanbHbiit Minimum Minimalna i i
Sheath Uvjetno siguran
@ pa3mep KaHionu Kilif Boyutu velicina obloge MP-coBmecrumo MR Kogullu kodJ pregle?ia MR
Pa3mep pykoATKuM Kateter Safti Velicina osovine
76 Katerepa Boyutu katetera Lo -
- Conepxaxue Igindekiler Sadrzaj
OI [Nlnamerp Balon Promjer
6annoxa Capi balona
< > Pabouas AnnHa Balon Calisma Radna duljina >< HenuporenHoit Nonpirojeniktir Nepirogeno
— 6annona Uzunlugu balona
CF tipi A— Bopoctoiikoe Su Sigramasina Karsi | Oprema sa zastitom
Pabouas vactb . Primijenjeni | PX1 ; .
Izl Tana CF hastayla temas diovrste CF o0bopynoBaHue Korumali Ekipman od kapanja
eden parca
it Ecnu ynakosra Sadrzaj sterilan,
Kowtakmupylouuii ¢ Defibrilasyon o He BCKpbITa U He Ambalaj a ut:ekuc’inel
AUMCHTOM MEMeHT | | e pi Primijenjen dio noBpexaeHa, aglmadidi veya ng S
q F ina CF ¢ 3awutoi hastaya temas vrste CF o!po@n CogepXiMoe hasar gérmedigi ‘ep a I?iran'e
OT paspAA0B eden parca na defibrilaciju AsnAeTca siirece igerik steril Je paKiranje
PVDPIIANIATOPA § a vesiviyolunon neotvoreno
A neosteceno.
Jina 20 mm boyutlu Zaupotrebu's @ KaHan XuaKoctv — pirojeniktir. Nemoit
UCNONb30BaHMA ¢ Edwards transkateterskim HenvporenHbiM. He | Ambalaj agiimigsa " oter reri:l)!aiati
m 20- T ! sréanim CMONb30BaTb, eCIN veya hasarliysa kp B l: )
ypecKaTeTepHbIM kalp valfiyle zaliskom YNaKoBKa BCKPbITa kullanmayin. a Otje pa "?I'.‘Je
CepaeyHbIM birlikte Edwards 1AM NOBPEX/ieHa. Yeniden sterilize o vore’r\]m -
knanavom Edwards | kullanimicindir |  velicine 20 mm He crepunusoars elmeyin. osteceno. Nemojte
ponovno sterilizirati.
Jina 23 mm boyutlu Zaupotrebu s MOBTOPHO.
2)”‘"°""3°Ba“""' ¢ Edwards t'anssl:if;‘;?k'm ECav ynaKoBKka He Ambalaj Sadrzaj je sterilan
23 mm P ] noBpeX/ieHa 1 He aglimadidi veya inepirogen ako
HpecKaTeTepbiM kalq vlalﬁyle zalskom 0TKPbITa, ee hasar gérmedigi je pakiranje
CepaeyHbIM birlikte turtke Edwards L .
-~ J— copepxumoe siirece igindekiler neotvoreno i
knanasom Edwards | kullanim igindir velicine 23 mm i "y
\t.l CTEPUTBHO 1 sterildir ve neosteceno.
Nna 26 mm boyutlu Zaupotrebu s % p He pirojenikti Nemojte
Heronb30BaHMA ¢ Edwards transkateterskim % nconb3oBat, et | Ambalajagimissa | upotrebljavati
m 2% POBLIM stcanim ynakoska Bekpbita | veyahasarlysa | akoje pakiranje
TpaHckarerepHsim | kalp valfiyle zaliskom WK NOBPEXeHa. kullanmayin. otvoreno
CepAeHbIM b"l'k!e_ X tvr_tke Edwards He crepunusosatb Yeniden sterilize | osteceno. Nemojte
knanarom Fdwards | kullanim icindir velicine 26 mm MOBTOpHo. etmeyin. ponovno sterilzirati.
Jina 29 mm boyutlu Zaupotrebu s — .
UCNONb30BaHMA ¢ Edwards transkateterskim Mpenoctepexenue. Dikkat: Oprez:
2 ) sianim Cornaco Federal (ABD) sukladno
29 mm ‘lpe(KaTeTeleblM Kalp valfiyle zaliskom denepanbHomy yasalari, bu (ihaz.m saveznom ;akonq
cepreuHbIM birlikte turtke Edwards 3aKOHOZTeNbCTBY satigini ancak bir SAD-aV ovaj ureQaJ
knananom Edwards | kullanmigindir | velicine 29 mm Rxon Iy (CLWA)nponaxa | doktor tarafindan | - moze prodati
37070 YCTPOIACTBA ya da doktor samo lijecnik ili
Qina 23 mmebat Zauporabu's paspelLiena TonbKo siparisiyle seon moze
UCNONb30BaHNS ¢ veya2 6em?n Edwards Bpayam uim yapilacak sekilde prodati po
23-MUNNMMETPOBLIM z | transkateterom 110 VX 3aKa3y. sinirlamaktadir. nalogu lijecnika.
wm E(;)yutdu zasrcani
Bun LT | 26 punnnmeTposbiM tran:;:;eier zalisak u
TPaHCKaTeTePHbIM Kalo valfiyle velicini 23 mm CoBMecTUMO eSheath Kompatibilnost
CepAeyHbIM kullalrjum i %’ndir ili velicini ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Knanaxom Edwards < 26mm
Hectepunbo Steril Degildir Nije sterilno Pasgenbibiil Gop 2006@6/'5; S,ay'h .OdVQJer!o
aKKyMyNATOpOB B AB Direktifine prikupljanje za
= COOTBETCTBIM C uygun ayn baterije u skladu
Conepxu Ftalatlar Sadri [upextuBoii EC bataryalar s Direktivom
ranarbi Icerir ftalate 2006/66/EC koleksiyonu 2006/66/EZ

TMpumeuanue. Ha 5TukeTKax AAHHOTO U3LENNA MOTYT yKa3biBaTbCA He Bce cumBonbl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamig olabilir.
- Napomena: ne moraju se svi simboli nalaziti na oznakama ovog proizvoda.
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