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Ina Tpch¢eM0paanoro poctyna
MHCTpYKUMM no npumeHeHmio

K umnnanTauum cepfieyHbIx KnanaHoB Ana YpeckaTeTepHoro
BBe/leHUs A0NYCKAIOTCA TONbKO Bpauu, npowepwne obyyexue B
komnanuu Edwards Lifesciences. Bpau, BbinonHaowmit
MMNNAHTaLUI0, A0OMKEH UMETb ONbIT BbINONHEHUA A0PTaNbHOI
6annonHoil BanbBYNONNACTUKN.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunu3osatHoii 6yksoit E,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra u ThermaFix agnaiotca 3HaKamu Kopnop
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve ToBapHble 3Haku ABRAKTCA
0BCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLLYIX BNAAENbLEB.

1.0 Onmcanue ycTpoiicTBa
« Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra Bkntouaer B ceba cepaeuHble knanatbl ana
upeckatetepHoro BBeseHus Edwards SAPIEN 3 Ultra u cuctembl focTaBKi.

« (CeppeuHblii KNanaH AnA YpeckaTeTepHOro BBeAEHNA
Edwards SAPIEN 3 Ultra (pucyHok 1)

CepaeyHblit knana Ansa upeckateteporo saefexna (THY)

Edwards SAPIEN 3 Ultra coctowT 13 paciumpaemoro ¢ nomoLLbio 6annoxa
PEHTTeHOKOHTPACTHOTO KapKaca U3 K06anbTo-XpoMOoBOro CMiaBa,
TPEXCTBOPYATOr0 NPOTe3a KNanaHa U3 Tkau Oblubero nepukappa, a Takke
BHYTPeHHeil 106KV 13 nonusTUNEeHTepedTanaTHoro BosokHa (M370) n
BHeLLIHeit 106KV U3 XUpyprityeckoii Tkaru. (TBOpKM KnanaHa
06pabarbiBaioTcA B COOTBETCTBUY C NPOLIEAYPOit

Carpentier-Edwards ThermaFix.



THV npeaHasHaueH Ans UMINAHTALMN B HATUBHOE KObLO, COOTHOIMOE
110 pa3mepy C I0LLAZbI0 A0PTANBHOTO KONbLa, U3MEPEHHOI B TPEX
MIN0CKOCTAX Y OCHOBAHUS KOJbLIA BO BPEMS CUCTONb:

Ta6n. 1
Pa3mep KonbLia HaTUBHOTO
Knanana (KT)
Mnowagp Nlnamerp,
Pasmep konbua HaTWBHOTO | NPOMU3BOAHbIN
HaTUBHOFO KNanava Konbua oT nnowaau
(4N3xoKr) * (mm2) (mm) Pa3mep THV|

16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20 Mm
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23 Mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 Mm

[Ina pacyeta pekomenpyemoro pasmepa THV ncnonb3yetca pasmep KonbLa
HaTUBHOTO KNaraHa, Mosy4YeHHblil ¢ MOMOLLIbI0 YpecrnLLeBOAHOI
axokapauorpadum (YM3xoKr) unu komnbiotepHoii Tomorpadun (KT).Mpu

Bbl6ope pa3mepa THV YUUTHIBATD aH. yeckue
0C06EHHOCTI NaLWEHTa 1 0COBEHHOCTH B 0 METOAA BH3Y
NMPUMEYAHMUE. [ina PUCKa OKONOK i

perypruTauui, cMeLeHIs 1 (1u) paspblBa KosbLia KnanaHa Heobxoaumo
YUUTBIBATb ONACHOCTb, CBA3AHHYIO € BbIGopoM THY cliMLuKOM ManeHbKoro
WM CIMLUKOM 607IbLIOTO pa3mepa.

* BcnepcTaue orp pHOIi BU3ya nonyyeHue
2D-u306paxenit YNIxoKI ZoMKHO CONPOBOXAATHCA U3MEPEHUAMI

NAOLLAAN B 3 NNOCKOCTAX.

+ Cucrema pocraskn Edwards Commander (pucyHok 2)

Cucrema gocrasku Edwards Commander (pucyok 2) obneryaer
pa3metiieHue 6uonpotesa. OHa Bknloyaer B ce6a katetep Flex kotopblit
IACMONb3YETCA NpH BbIp 10 6annoHy, npu
oTcnexuBaHuy v nosuumnoxnpoBaxum THV. (uctema AoCTaBKi OCHaLLeHa
KOHMYeCKIM HaKOHEYHVKOM, 061IeryatoLLum npoxoxaeHie yepes
HaTUBHbIil KnanaH. Pyuka BknioyaeT B ce6a koneco Flex, nosgonatowee
KOHTPONMPOBATb CTeneb u3ruba katetepa Flex, a Takxe MexaHu3m
uKcalyy 6annoHa v Koneco AnA TOYHON perynupoBky, obneryatoilee
BbIPaBHUBAHVE I NO3ULMOHNPOBAHME KNanaka B HaTUBHOM KonbLie. B
NpOCBET NPOBOAHMKA CUCTEMbI A0CTaBKM BCTaBMeH cTuneT. Ha 6annoHHom
KaTeTepe MeloTCA PEHTTeHOKOHTPACTHbIE METKIA BbIaBHUBAHUA KNanaHa,
CMOMOLLbHO KOTOPbIX ONpeaendeTca paboyas AnnHa Yrobbl
06n1erynTb N03MLMOHMPOBAHNE KNanaHa, Ha 6annoke nmeetca
PEHTTEHOKOHTPACTHAA LieHTPaNbHaA MeTka. PeHTreHOKOHTPACTHas TpoiiHas
METKa, PacnonoXeHHas NPOKCMANbHO N0 OTHOLIEHMIO K 6annoHy,
YKa3blBaeT nonoxeHue katetepa Flex Bo Bpema pasmetLiexus. MapameTpbl
HakauuBaHua npu pasmettien THV npusepeHbl B TabnuLe Hke.

« MpuxaanexHoctb Ana o6xmuma Qualcrimp (pucyHok 3)
MpuHaanexHocTb AnA obxmuma Qualcrimp ucnonb3yetca npu 06xume THY.
« 3arpysumk (pucyHok 4)

3arpy3uv|K obecneunsaer [0CTaBKy 06artoro Knanaa yepes
remocTatnyeckine KnanaHbl rub3bl.

+ 06XUMHOe YCTPOICTBO 1 OTpaHNYNTENb 06:KMMa (PUCYHOK 5)

06uUMHOe YCTPOIACTBO CNYXWT ANA ymeHbLuexna Auametpa THY o
BENNYMHbI, N03BONAILLEIN YCTAHOBUTD ero B cvcTemy AocTaskut. 06xvMHoe
YCTPOIACTBO COCTOUT M3 KOMMPECCUOHHOTO MEXaHI3Ma, KOTOpblii
33KPbIBAETCA C MOMOLLbHO PACTIONOXEHHOI Ha Kopnyce pyuku. [ina
npaBunbHoro 06xvma THV 06xumMHoe YCTpoiicTBO cnob3yeTca BMecTe ¢
LBYXKOMMOHEHTHbBIM OrpaHUuMTeNem 06xmma.

« [unb3a Edwards

Onucaute runb3bl Edwards cm. B MHCTPYKLMAX N0 NPUMEHEHNI0 3Toro
YCTpOiicTBa.

- YcrpoiicTBa ANA HaKaunBaHuA

YCTpoiicTBO ANA HAKAUMBAHMA ¢ MeXaHU3MOM QUKCaLWN NCoNb3yeTcs npu
nipeBapUTeNbHOI AunataLiui HaTUBHOTO Knanawa 1 pasmeLlenin THV.

Mpumeyanme. [ina npasunbHoro nop6opa obbema cuctemy fOCTaBKI
Edwards Commander u upec6eipenHblii 6annonHblii katetep Edwards
ClefiyeT UCNob30BaTb € yCTPOIACTBAMY ANA HAKAUNBAHUS,
npegocTaBnsembimMu komnatueii Edwards Lifesciences.

2.0 MoKa3zaHuA K npUMeHeHNIo

Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra noka3aHa ana naumneHTos ¢ cepAeyHbIMM
3a6oneBaHMAMY BOIEACTBUE KaNbLUHIPOBAHHOIO CTEHO3a HATUBHOMO
0PTANIbHOTO KNanaHa ¢ N1to6bIM ypoBHEM pUcka NPOBEAEHIA OTKPLITOTO
XUPYPrUYecKoro BMeLLaTeNbCTBa.

3.0 MpoTuBoNOKa3aHNa K NpUMEHeHUI0

Mcnonb3oBanue cucrembl Edwards SAPIEN 3 Ultra npotuBonokasaHo 8
CelyloLLX Cyyan:

« TIPY HanMYMK MPU3HAKOB BHYTPYUCEPEYHOI! OMyX0MU, TPOM6O03a,
BereTaLy, aKTUBHOI MHOEKLIN W SHAOKAPAWTa;

« NV HenepeHoCMMOCT aHTUKOAryAAHTHOM WK aHTUArperaHTHol
Tepanuu.

4.0 Mpepynpexpexna

« JTmycrpoitctea paspabotabl 1 noctranaiorca CTEPUIbHBIMU. Onu
p TONbKO ANA OAHOP 0 cnonb3oBanus. He
CTepunu30BaTh U He NCNONb30BATb YCTPOIICTBA NOBTOPHO. Het
JaHHbIX, NOATBEPXKAIOLLMX CTEPUNLHOCTD, ANUPOTEHHOCTb N
paboTocnocobHOCTb 3TUX YCTPOIACTB NOCTe MOBTOPHOIT 06paboTy.

« MpaBunbHblit nop6op pasmepa THY ABnAeTcA KpaiiHe BaHbIM
(aKTOPOM MUHVMU3LIMM PUCKA OKONOKNAMAHHOIA perypruTaLmum,

Ta6n. 2
PacyeTHoe
HomunanbHblii| HomuHanbHbli AaBneHne
Anametp 06bem pasy
Mopgenb 6annoxa HaKauuBaHuA (RBP)
9610TF20 20 Mm 1Tmn 7atm (709 kMa)
9610TF23 23 Mm 17mn 7atm (709 kMa)
9610TF26 26 Mm 23 mn 7atm (709 kMa)

[< 1 (Wnn) pa3pbIBa KONbLiA KNanaHa.

« [lepen umnnantauueit THV Bpay 4omxeH npoBepuTb NPaBUbHOCTb ero
OpUEHTaLyV; BO M36exKaHIe HaHECeHIA NALIMEHTY TAXENoi TpaBMbl
BX0/IHO KoHel| THV (KoHeL ¢ BHelLHelt 6Koi) JomkeH ObiTb
OpUEHTIPOBAH AUCTANbHO B HAMPABNEHMY KOHIYECKOTO HAKOHEUHNKA.



Y NaLmeHTOB C HapyLLEHNAMY KaNbLyeBOro 06MeHa BO3MOXeH
YCKOPeHHbIN n3HoC THY.

Bo u3bexatve nepopawym TkaHeii B xoze npoLieaypbl HeoxoAuMo
HabMIoAaTb 3a NEKTPOAOM KapAMOCTUMYNATOPA.

Bo n3bexanne noBpex/ieHnA CTBOPOK KnanaHa u, kak CneacTaue,

0 X ero ¢y xapaktepuctik THV
BCI/1a IO/PKEH 0CTaBaTbCA BO BNAXHOM COCTOAHUN U HE NO/BEPraTbCs
BO3/1EMCTBMIO KaKX-NM60 PacTBOPOB, aHTUOMOTUKOB, XUMUUECKYX
BELLECTB U T. 1., 32 UCKNIUEHEM PAcTBOPA, B KOTOPOM OH HaX0AUNCA
NpY TPAHCMOPTUPOBKE, 1 CTEPUILHOTO GU3MONOTYECKOr0 PacTBOpa.
Mpn I cocT i THV unu ux
noBPeXAeHUY Ha Niobom dTane npoieatypbl THV HeobX0AMMO 3aMeHMTb.

Y NaLMeHTOB C NOBbILLIEHHOI YYBCTBUTENbHOCTbIO K KOBANLTY, HUKeNto,
XPOMY, MONIMO/iEHY, TUTaHY, MapraHLy, KpemHuio 1 (W) nonuMepHbIM
MaTepuanam MoryT BO3HUKaTb annieprityeckite peakLimi Ha 3t
MaTepuanbl.

He ncnonb3yitre THV npu noBpesaeH KOHTPONbHOI NNOMObI, Tak kak
CTePUNbHOCTb YCTPOIACTBA MOXET ObiTb HapyLueHa.

He ncnonb3yiite THY, ecin akTBMpoBaH TemnepaTypHblil MHAMKaTOp,
TaK KaK B 3TOM C/yuae BO3MOXHO yXyALLeHUe GYHKLIMOHANbHBIX
XapaKTepucTUK Knanaka.

He ucnonb3yiite THY, ecnn cpok ero rogHOCTU UCTeK, TaK Kak B 3ToM
Cnyuae BO3MOXHO HapyLUEeHUe CTEPUIbHOCTI KNianaHa Ui yxyaLeHue
€ro GyHKLMOHaNbHBIX XapaKTepUCTHK.

CobntopaiiTe yCTaHOBNIEHHbIVi NOPAZOK PABOTHI C CUCTEMOIA FOCTABKM.
3anpeLwaeTcs UCnonb3oBaTb CCTEMY A0CTABKM U BCIOMOTATeNbHbIE
YCTPOIACTBA, €CIIV WX CTEPHIbHbIE YIAKOBKIA WAW CTEPUIIbHbIE YIaKOBKN
KaKWX-160 KOMMOHEHTOB Bbiin BCKPbITbI WA MOBPEXEHDI, @ CAMY
KOMMOHEHTbI HEBO3MOXHO POMBbITb T CPOK UX FOAHOCTH UCTEK.

Be3onacHoe BBe/ieHHe rMb3bl HEBO3MOXHO MPU HapyLLeHUH
NPOXOAUMOCTY COCYA0B, HaNPUMep NPU TAXeNoit 06CTPYKTUBHOI U
LMPKYNAPHOIA KanbLuuKaLmm, natonornyeckoil U3BUTOCTH, a Takke
€M AMAMETP COCYAA COCTABNAET MeHee 5,5 MM (Mpy ncnonb3oBaHum
CepAeUHbIX KlanaHoB AnA upeckateTepHoro BefeHus SAPIEN 3 Ultra
pa3mepom 20, 23 1 26 MM), N03TOMY Nepes BbINONHEHUEM NPoLeaypbl
He0bX0AMMO OLEHNTb 3TN (aKTOpbI.

5.0 Mepbi npeaocTOpoOXKHOCTH

TnyTapoBbIii anbAeri MOXeT Bbi3blBaTb pasfparxeHue KoxM, mas, Hoca
uropna. He gonyckaiite NpoA0MKUTENbHOTO UM MHOTOKPATHOTO
KOHTaKTa C pacTBOPOM, a TaKxe BAbIXaHus ero napos. Pa6oraiite ¢ 3Tum
BELLECTBOM TONbKO NP J0CTaTOYHOM YPOBHE BeHTUNALMM. Mpu
NONajaHV BELLECTBA Ha KOXKY HE0OXOAMMO CPa3y e NPOMbITb
nopaxeHHblil y4acToK KoXu BOAOIA, @ NPy nonajaxuy B rnasa —
HemefeHHo 06paTUTbCA 3a MeULMHCKOI nomoLLbio. Topagok
ZeliCTBYIl B Cyyae KOHTAKTa C IyTapoBbIiM albAEruaoM NPUBEAEH B
nacnopte 6e30MacHOCTY BELLECTBA, KOTOPbIl MOXHO NOAYYUTH B
Kkomnatuy Edwards Lifesciences.

BesonacHoctb n 3¢ dekTnBHOCTL MMnNaxTauun THV He ycTaHoBNEHbI
ANA NALYEHTOB CO CNEAYIOLLMI HapYLIEHVAMM:

« BPOXAEHHbII 0/AHOCTBOPYATHIIl A0PTANbHbII KNanaH;

* Hanuuue npoTesa (epAeyHOro KnanaHa unu npotesupytoLiero Konbua
B N11060M NONOXeEHNY;

BbIpaXeHHas ANCHYHKLMA XenyaouKoB cepaLa ¢ hpakumeii Bbibpoca
Mekee 20 %;

runepTpoduyeckasn kapanomuonatua ¢ obcTpykumeit uam 6e3
06CTpyKLMM;

a0pTanbHbIit CTEHO3, XapaKTepu3yHLLMIACA HU3KOI CKOPOCTbIO
KPOBOTOKA Yepe3 aopTaNbHblii KnlanaH v He6onbLUMM rpagneHTom
[LaBNeHuA.

B cnyyae 3HauwTenbHOrO NMOBbILLEHIA COMPOTUBIIEHUA NP
NPOJABIKEHUN KaTeTepa Yepe3 CoCyANCToe pycno npekparute
NPOABIKEHUE 1 ONPeAenuTe NPUYIHY CONPOTUBIEHNA, NPEXLe Yem
NpoRomKUTb Npouienypy. He np iiTe cuny ana
KaTeTepa, NockonbKy 3T0 MOXET NOBbICUTb PUCK OCTIOXKHEHMIE CO
CTOPOHbI COCYA0B.

&

NaunenTam ¢ PUCKOM UHOULMP npoTe3a Knanaxa
11 H0KPAUTa PeKOMeHZYeTCA NPOBOAUTb COOTBETCTBYIOLLYH
aHTUOMOTUKONPOGUAAKTIKY NOCNE OnepaLy.

Peuunuentam THV cnepyeT npoBOANTD aHTUKOATYNAHTHYIO WM
aHTVarperaHTHy Tepanuio COrNIacHo pekoMeHAaLIMAM NieualLiero Bpaya,
4T06bI MUHIMU3MPOBATD PUCK TPOMBO03a KNanaHa wim Tpom60Imbonun.

He yctaHoneHo, uTo knanax THV obnapaet onrocpoyoit
W3HOCOCTOIMKOCTbH0. [loC/e YCTaHOBKY KNanaHa pekomeHzyeTca
perynapHo NpoBOAUTL Nocneayloliee BpauebHoe HabniopeHue ana
OLeHKM ero paboTbl.

Ha 0cHOBaHIM OLLEHKM NIeYaLLyiM BPauoM COOTHOLLEHIA BO3MOXHBIX
PUCKOB 1 N0Ab3bI MMMNAHTaLm THY MoXeT 6bITb UMRNAHTUPOBaH
OTHOCUTENIbHO MONIO/bIM NALLMEHTaM, XOTA BOMPOC 0 €0 J0NFOCPOUHO
13HOCOCTOIKOCTI BCE eLL|e U3yYaeTcA B NPOAOMKAIOLLMXCA B HACTOALLee
BPEMS KNMHUYECKWX UCCTIEA0BAHNAX.

3aNpeLLeTca CIMIKOM CUITbHO HAKaUMBATb GanfioH, Tak Kak 310 MOXeT
nIoMeLLaTh PABUIILHOMY CMbIKAHIK0 CTBOPOK I, KaK CleACTBHe,
MOBAUATH HA GYHKUMOHIMPOBaHME KnanaHa.

Ecnu y naumeHTa yxe MeeTcA npoTe3 MUTPanbHOro knanawa, nepes
umnnaxTauueit THV Heo6xoaumo NpoBECTY TLLATENbHYIO OLIEHKY
COCTOAHNA NaLMeHTa, YTo6bl rapaHTUPOBaTb HaANeXaLLe
MO3MLMOHMPOBaHMe I ycTaHoBKY THV.

6.0 MMoTeHunanbHble HexenaTenbHble ABNEHUA

Hixe np B

PUCKH, C CMpoLeaypoii B LenoMm,

BKJ/II0YaA OpraHn3aunio AoCcTyna, KateTepusaLuio epAla, MectHyo n (wnn)
oﬁmyw aHecTesunio.

Anneprityeckas peakuma Ha aHTUTPOMOOTUYECKYH0 Tepanito,
KOHTPACTHOE BELLECTBO MM aHeCTe3uio.

Anemua.

AHeBpuzma.

(TeHoKapaua.

Aputmun, B Tom yncne pubpunnawys xenyaoukos (OX) u
Kenypoukosas Taxvkapava (KT).

ApTepuoBeHo3Has GuCTyna U nceoaHeBpUMa.
KapauorenHblii oK.

CUHAPOM CAABNUBAHMA.

Cmepr.

PaccnoeHue aopTbl wam Apyrux CoCymoB.

[NnctanbHan smbonua (Bo3yLuHaA, TKaHeBaA unn TpomMboTHYecKas).
[ematoma.

[vnepTeH3ua uav runoteH3na



Bocnanenue.

Vwemua unu nidapkt muokapaa.

Bon unm uameHenus B Mecte foctyna.

Mepdopauya unm paspbis CTPYKTYp CepaLa.

Mepdopauya unv paspbis COCYA0B.

llepuKapavanbHblil BLINOT UM TAMMOHAZA CepALA.
Mepudepnueckasn uwemus U NoBPeXeHue HepBoB.
OTeK nerkwx.

MoyeyHas HeAOCTATOYHOCTb WK OTKA3 MOYeK.
[lbixaTenbHan He[loCTaTOuHOCTb U JeKOMMEHCPOBaHHaA
ZbIXaTenbHaA HeA0CTAaTOUHOCTb.

06MopoK.

MapacumnaTiyeckas CocyancTan peakLus.

Cna3sm cocypos.

Tpom603 unu oKKNK3MA COCY0B.

TpaBMma cocyza, TpebyioLuias BOCCTaHOBUTENbHOIA OMepaLuu uim
XUPYPrUYecKoro BMeLLaTeNbCTsa.

K nononHuTenbHbIM BO3MOXKHbIM PUCKaM, CBA3aHHbIM C MPoLieAypoii

7.0 Yka3aHuA no npumMeHeHunio

7.1  (0BMeCTMMOCTb CMCTEMbI

20 mm 23 mm 26 mm
Hamn e Cucrema Cncrema Cncrema
usgenus Mogenb

(CeppeyHblit knana Ana
YpeckaTeTepHoro 9750TFX 9750TFX 9750TFX
BBEJEHNA (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards SAPIEN 3 Ultra
Cucrema poctaskm
Edwards Commander 9610TF20 9610TF23 9610TF26

Tunb3a, npefoctaBnaeman komnakveit Edwards Lifesciences

Ycrpoiicrso na 6annowa, ny CTb ANA 00XMMa
Qualcrimp, orpaHuymTens 06XMMa 1 3arpy3unk, NpeocTaBnsemble
Komnanveii Edwards Lifesciences

ypeckaTeTepHoli 3aMeHbl Q0PTabHOTO Kanaka, camum poTe3om, a
TaKe 1Cnonb30BaHNemM COOTBETCTBYHLLMX )’(TIJOVI(TB W NPUHAANEXHOCTell,
OTHOCATCA NEPEYNCIIEHHbIE HUXe.

Annepruueckas W IMMYHHasA peakLnA Ha IMMNAHTAT.
OubpunnALNs UK TpeneTaHue npeacepamii.

KpoBoTeueHwe, TpebytoLLiee nepenuBaHiA KPoBM N XUPYPruyeckoro
BMeLLaTeNbCTBa.

OcTaHoBKa cepaLa.

(epaeyHas HeZoCTaTOYHOCTb WM HU3KWIE CepAeYHbIii BbIGPOC.
KapavoreHHblit wok.

MoBpexaeHue (ZedeKT) NpoBoAALLEN CMCTEMbI CEPALA, B TOM YMCTe
aTPUOBEHTPYKYNAPHaA 6noKaaa, Npu KOTOpoit MoXeT noTpe6oBaTbea
BXVBNEHIE NOCTOAHHOTO KAPAMOCTUMYNATOPA.

OKKI0311A KOPOHAPHBIX apTepHii.

Paccnoetue, pa3pbiB iy TpaBMa a0pTanbHOro KosbLa 1 MpUneratoLux
CTPYKTYP, B TOM YMCTE BOCXOAALLEI YaCTV a0pTbl, YCTbEB KOPOHAPHBIX
apTepuii n MeXOKeNyA0UKOBOIl NeperopoaKu.

(poyHas onepauvs Ha cepave.

Temonus.

VIHdeKuma, nuxopazka, centuuemma, abeuecc, IHA0KapauT.
MoBpexeHue MUTPanbHOro Knanaua.

MexaHuueckas HencnpaBHOCTb CUCTeMbl AOCTABKY W (k)
NPUHaZANEXHOCTel, B TOM Yucne pa3pbiB 6annoka it oTcoeanHeHme
HaKOHeUHUKa.

beccumnTomHas LepebpanbHas ULLEMus, UHCYNbT, TPAH3UTOPHasA
LLIEMUYECKaA aTaKa, KOTHUTUBHbIE HAPYLIEHNA.

CTpYKTYpHble U3MeHeHUA Knanaka (M3HOC, TPeLUMHbI, KanbLMUKaLus,
CTeHO3).

YcTaHoBKa Knanaa B HenpeayCMOTPEHHOM MecTe.

IKCNNAHTALMA KNANaHOoB.

CMeLLeHve, Henp H p unn am6onu3aLma
KnanaHa, TpebyloLLiye XMpypriyeckoro BMeLLaTenbCTBa.

KnananHas peryprutauua (okonoknanaHHas Wi ypecknanaHHas).
Tpom603 Knanaua.

06XMMHoe YCTpoiicTBO

Edwards J600CR

Py

(raHpapTHoe o6op: peHTT p B o
Kapaunoxvpypruu.

060pynoBaHue ANA PeHTTEHOCKONMM (CTaLMOHAPHbIe, NepeaBUkHble I
NONYCTALMOHAPHbIE PEHTTEHOCKONUYECKIE CUCTEMbI, NOAXOAALLME ANA
1CNONb30BAHNA NP YPECKOXHOI KOPOHAPHOI aHTONNACTHIKe).
VIHCTpYMeHTbI ANA YpecnuLLeBoAHOi UNN TPAHCTOpaKanbHoA
3Xokapauorpadum.

[1pOBOAHUK MOBBILLIEHHOI XeCcTKoCTH AnameTpom 0,89 Mm

(0,035 ptoiima) ¢ perynupyemoii ANMHOIA.

Kapavoctumynatop v 3nekTpoz KapavocTuMynaTopa.

YUpecbenpeHHblit 6annoHHblii katetep Edwards unm SkBUBaneHTHbI.
CrepunibHble eMKOCTU A NPOMbIBAHUA; CTEPUNbHBI Gu3nonoruyeckuii
PacTBOP; CTePUNbHbIIi renapuHIn3poBaHHbIi CONeBoil pacTBop;
Pa3BefieHHOe PeHTTEHOKOHTPACTHOE BELLeCTBO (COOTHOLLEHNE
KOHTPACTHOTO BeLLieCTBa 1 Gu3uonornyeckoro pacteopa — 15:85).
CrepunbHbiii cton Ana noarotoskit THY v Apyrux ycTpoiicTs.

LWnpuy o6bemom He metee 20 M.

LUnpuy o6bemom He meee 50 mn.

Tpexxo/10B0iA 3aMOPHbIii KpaH BbICOKOTO AaBneHma (2 wr.).

7.2 MoprotoBKa u umnnantauus THV

Mpu NOAroTOBKe ¥ UMMNIAHTaLWY YCTPOIACTBA CobAloAaiiTe MpaBuna
acenTukm.

7.2.1 Npouepypa npombisanua THV

THV ynakoBaH cTepuAIbHbIM B NNACTMACCOBYH 6aHKY C 3aBUHUBalOLLElicA
KPbILLKO/ 1 INoM60#A. Mepes BCKpbITUEM GaHKM TLaTeNbHO 0CMOTPHTe ee
Ha npefiMeT NoBpex/eHnil (Hanpumep, TPELLUH Ha camoil 6aHKe i Ha ee
KPbILLIKe, POTeYek, NOBPEXAEHNA WK OTCYTCTBIUA NNOME).

MPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpewaetca BbinonHATb umnnantaumio THV
NpN NOBPEXAEHUN UNY NPOTEKAHNN KOHTellHepa, 0TCYTCTBUN B
Hem HaJnexalero Konu4ecTBa crepunusyloLei XuaKocT unn
NOBPeX/AeHUN ero nNNomo6, TaK Kak B 3TOM cllyyae CTepunbHOCTb

MoXeT 6bITb Hapy



Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpouepypa

1 WU3Bnekute u3 6axkm y3en THV ¢ gepxatenem u ocmotpure 7 lomecTuTe KoNNayoK 3arpy3unka Ha cUcTemMy AOCTaBKM
€70 [iNIA BbIABMEHNA NoBpeXxeHMil. [poBepbTe, coBnajaet Takvm 06pa3om, 4To6bl BHYTPEHHASA YacTb Konnauka bbina
11 CepuiiHblil Homep Ha Aepxatene THV 1 Ha KpbiLuke GaHKu. Hanpae/neHa B CTOPOHY AWCTANbHOTO KOHYMKa.
3anuwuuTe cepuiitblit Homep B bl €O C 0 B 6 . i
naleHTe. CTaBbTe GannoHHblil kateTep B katetep Flex o ynopa.

2 Tpomoiire THV yKasaHHbIM Hitke cOCOGOM. CHumuUTE NpOKCUMANbHYIo 060N104KY 6annioHa ¢ cuHei yacTn

CTepXHA 6annoHa.
OcTopoxHO BpaLLiaiiTe eMKoCTb ¢ 6nokom «THV-gep » = -
8 500 MA CTepUNbHOTO GU3MONOrYECKOro pacTBopa B 8 MloncoeuHTe TPexxoA0Bo 3aN0PHSI Kpai K NPTy A
TeueHite He MeHee 1 MAHyTI. [IOBTOpUTe 3Ty NpOLEAypY BO Hakauusakua 6annona. Beeaute 15-20 mn pa3gefieHHoro
BTOPOii eMKOCTY B TeueHue He MeHee T MUHyTbl. OcTaBbTe KOHTPCTHOTO BELLECTB B LUNPHLI 06bemoM He eree 50 n
THV B0 BTOPOM EMKOCTI, 70 TeX TI0p FI0Ka OH He MIOHa0BHTCA. Y MOJICOEUHUTE WINPULL K TPEXXOHOBOMY 3aNOPHOMY KpaHy.
9 3anonHuTe yCTPOIACTBO ANA HakauMBaHWA Pa3baBeHHbIM
MPEROCTEPEXEHUE. Cnenure 3a Tem, 4toGel THY e KOHTpaCTHh)IlM Semecn;om, obbem KOTO[)OIPO U36bITO4eH No
conpukacanca ¢ EMKOCTbI0 A MPOMbIBHIA 1 OTHOLLIEHYIO K YKa3aHHOMY 06bemy AANA HakauuBaHuA.
MAEHTUOUKALIMOHHOI STUKETKOIA. [InA MUHMMU3 LMK 3aGroKnpyiiTe YCTpOHCTBO M NOACORTMHITE €10 K
Pucka sarpAsHEHIs Wi NOBPENKICHNA CTBOPOK TPEXXOA0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy. 3aKpoiiTe 3anopHblil KpaH
KnanaHa 1, KaK cneficTBi1e, BOSMOXKHOTO yXy/LIeHUsA 0 CTOPOHbI YCTPOCTBA 1A Haka-MBaHIA,
ero GYHKLMOHaNbHbIX XapaKTepUCTHK He cneyeT
nomelaTh B eMKOCTH ANA NPOMbIBAHNSA Apyrue 10 Co3paifTe BaKyyM € OMOLLIbIO LINPULIA, YTOObI YAANHUTD
npeametbl. BO3/lyX. MeAneHHo oTNyCTUTe MOpLUEHD, YT00bI KOHTPACTHOR
BeLLECTBO NOCTYNUNO B NPOCBET CUCTEMbI JOCTABKM.
7.2.2 MoproToBKa CUCTEMbI MoBTopsiite 31y NpoLieaypy A0 TeX NOP, NOKa U3 CUCTEMbI He
6ynyT ynaneHbl Bce ny3bipbku Bo3zyxa. CoxpaHuTe Hynesoe
Jtan | Mpouenypa JaBIIeHme B CUCTeMe.

1 OcMoTpuTE BCe KOMMOHEHTbI Ha Hanue NOBPEXAHNIA. NPEAYNPEXAEHMUE. YTo6b1 n36€KaTh BO3MOMKHBIX
Y6eautech B TOM, 4T0 C1CTeMa AOCTABKY MONHOCTbIO npo6nem ¢ BbIpaBHUBaHUEM KNanaHa BO Bpema
Pa30rHyTa, a GannoHHbIit KateTep BCTaBNeH A0 ynopa B npoueaypbl, yoeauTecb, 4to B 6annoHe oTcyTcrByeT
katetep Flex. 0CTaTOYHaA XKUAKOCTb.

NPEAYNPEX/AEHUE. Bo u36exanne nospexpeHns 3aKpoiiTe 3aM0PHbIii KpaH CO CTOPOHbI CUCTEMbI JOCTABKU.

CcTepxHA 6annoHa He fonyckaiite crubanus ero -

NPOKCUMANbHOIO KOHILa. n [loBepHuUTE PyKOATKY YCTPOIACTBA ANA HaKauUBaHWA, YT0ObI
- BbIBECTM KOHTPACTHOE BelLecTBO B WNPULL ¥ NONYYUTb

2 Tpomoiire CACTeMy AOCTaBKU renapuHIN3UPOBAHHbIM noAXoAALIMii 06bem Ana pasmeltienua THV. 3akpoiite
CONEBbIM pacTBOPOM Yepe3 NpOMbIBOUHbIN NOPT. 3anopHblit KPaH co CTOPOHbI LNPULA 1 Y6epuTe WnpuL.

3 0CTOpOXHO CHIMUTE AUCTabHYI0 060n0uKY GansioHa ¢ 12 Y6eauTecb B NpaBunbHOCTY 06beMa ANA HakaunBaHua B
CUCTeMbl 0CTaBKI. VI3BNeKwTe CTUAET U3 ANCTanbHOro YCTPOIACTBE 1A HaKaUNBAHNS.

KOHLIa NPOCBeTa NPOBOAIHIKA 1 OTNOXMTE €0 B CTOPOHY.
- NPEAOCTEPEXKEHUE. ina muHUMMU3aLum pucka

4 Mp NpocBET np a renapuHnsnp npexaeBpeMeHHOro HakaYnBaHuA 6annoua 1, Kak
conebiM pacTBOpoM. Bctabre cTunet 06patHo B npocseT CNenCTBIE, HeNpaBINbHOI! ycTaHoBKU THY
NPOBOAHMKA. YCTPOIICTBO ANA HAKAUMBAHNUA JOMKHO HAXOAUTBCA B
MPUMEYAHME. OTcyTcTBue cTuneTa B npocaeTe 3a6N0KMPOBAHHOM COCTOAHMM BNAIOTb /10 MOMEHTa
npoBozHYKa B0 Bpema 06xatus THV MoxeT npusectn yeraHoskiu THY.

K noBpexAeHilto npocaera. 7.2.3 YcraHoBKa THV Ha cuctemy fOCTaBKM 1 €ro 06:Kum

5 YcTaHoBYTe CUCTeMy A0CTaBKI B NONOXKEHME N0 YMONYaHUK0
(KOHeLl KOMMeHCaTopa HaTAMXeHNA A0mKeH ObITb BbIPOBHEH Jran [Ipoqenypa
Mexay ABYMA GerbiMit MeTKaMM Ha CTepxHe GannoHa) u
ybeauTech B ToM, 4To KOHUMK kaTeTepa Flex MoKpbIT 1 HOHHOF“"O Opy3HTe MPKAANEXHOCT ATA 0GiUMa
MPOKCUMATbHOTE 060704KOI 6annoHa. Qualcrimp B emKocTb ¢ ¢I/I3I/I0ﬂ0rMHe(lfI/lM pacTopom

o6bemom 100 mn. Octop [¢ p Tb,

6 OTKpyTUTE KONMA4OK 3arpy34ika U NPOMOoiiTe ero 110Ka OHa NONHOCTbI He NPONKUTaeTcA pacTBopoMm. Bpauaiite
renapuHi31poBaHHbIM CONeBbIM pacTBOPOM. eMKOCTb He MeHee 1 MuHyTI. loBTOpUTE 3Ty NpoLieaypy co

BTOPO/i EMKOCTbIO.
2 CHumuTe THV ¢ pepxaTens v yaanute MAEHTUOUKALNOHHYIO

STUKETKY.




Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpouepypa

3 loBopauvBaiite pyuky 06XUMHOr0 YCTpOiicTBa A0 Tex nop, 12 YCTaHOBWTe KOANAYOK 3arpy3umKa Ha 3arpy3umK, NoBTOPHO
10K 0TBEPCTYIE He OTKPOETCA MOMHOCTbH0. [TofcoesuHuTe npomoiite katetep Flex 1 3akpoiiTe 3aNopHbIii KpaH o
JABYXKOMMOHEHTHbIiA OrpaHnuUTenb 06X1UMa K 0CHOBaHUIO CTOPOHbI CUCTeMbI AOCTABKY. VI3BNekwTe CTUNET U npomoiite
06MMHOTO YCTpOiCTBA 1 3aMKCUpY#iTe ero Ao Luenyka. NPOCBET NPOBOAHNKA CUCTEMbI I0CTABKM.

4 [pu HeobxoaMMOCTI BbINOAHNTE YacTUYHbIif 06xmMm THY B NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exanue nospexpaeHus
00XIMHOM yﬁpoﬁcme, 4T06bI KNANaH yMeLLanca BHyTpu CTBOPOK, KOTOpOe MOXeT NPUBECTH K HapyLueHnio
NpUHaANEXHoCT Ana 06xuma Qualcrimp 1 nnoTHo yHKuMit KnanaHa, noaaepxkusaiite THV Bo BnaxHom
NpUneran K ee BHyTpeHHeil NOBEPXHOCTH. COCTOAHUMN 10 MOMEHTa €ro roTOBHOCTH K
NMPUMEYAHUE. ina knanana pasmepom 20 mm UMRAIaHTaLHu.

BbIMONHATD YaCTUYHDBII 00XKMM He 065A3aTeNbHO. NPEAYNPEXAEHUE. Nepes umnnanTaumeii THV pay

5 | Momectute npuHagnexHocTs Ans 06xuma Qualcrimp Ha THV AOMKEH NPOBEPUTH NPABUNLHOCTb €ro OpUeHTaLuM;
TakuM 06pa3oMm, uTo6bl Kpaii NPUHAZNeXHOCTI ANA 06KuMa BO U36eNaHMe HAHeCeH!s NaLMeHTY TANeNoi
Qualcrimp 6bin CoBMet1ieH ¢ BbIXOAHbIM KOHLIOM THY. TpaBMbl BX0AHOi KoHew THV (koHeu ¢ BHewHeit

106Koii) oMmKeH 6bITb OPUEHTUPOBAH AUCTANbHO B

6 Bcragbre THV ¢ npunaanexHoctbio Ana o6xuma Qualcrimp HanpaBReHNN KOHUYECKOro HaKOHeYHNKa.
0TBepCTIE 06XMMHOTO YCTpoiicTBA. BCTaBbTe cucTeMy
A0CTaBKN B THV coocHo ¢ HUM, TaK yt06bI THV pacnonaranca 7.3 ﬂpeABapmem,uaﬂ Aunartauma HaTUBHOTO KnanaHa u
B CEKLIN 00KVIMa KnanaHa Ha 2—3 MM ACTanbHee CUHero nocrasKka THV
yuacTka cTepXKHA 6annoHa cuctembl J0CTaBKM, MU 3TOM
BX0AHOIE KoHely THV omKeH GbiTb 0BpaLLeH k AucTansHomy MpeAsapuTenbHyto Aunataumo HaTUBHOTO KriarlaHa U 0CTaBKy THV
KOHLY CUCTEMbl AOCTaBKH. CepyeT NPOBOATH NOA MECTHON 1 (n) oﬁmemuauenesmem 4

MOHUTOPUHIOM reMOAMHAMUYECKUX NTOKa3aTeneil B peHTreHonep

7 OTueHTpupyiiTe cTepxeHb 6annoHa coocHo ¢ THV. WM TMOPUAHOIA ONePaLLMOHHOIA N0 KOHTPONIEM peHTTeHOCKONUH 1
Obxumaiite THV 70 Tex nop, NoKa OH He AOCTUTHET X0Kapanorpagdun.
orpaxuuutens Qualcrimp.

- BBeguTe renapuH AnA noaAepXKaHua akTuBUPOBaHHOTO BPEMEHN

8 Chumute ¢ THV npunaanexHocts and obxuma Qualcrimp, a cBepTbIBaHIA KPOBU (ABC) Ha ypoBHe =250 cekyHa.
3aTeM CHUMMTE C OrpaHNYMTeNa 06%vma orpaHuunTeNb
Qualcrimp, Iy 3T0M KOHEUHbIii OrpaHNYUTeNb A0MKeH NPEAOCTEPEXKEHUE. [inA cHinkeHus pucka noBpex/ieHIA novek
0CTaBaTbCA Ha MecTe. 6 KOHTPONMpoBaTh TBO 0

9 Otuexpupyiite THV B 0TBepCTUM 06XIMHOrO YCTPOIACTBA. HOHTPACTHOTO BellecTBa.

TonHoctbo 060xmuTe THV, 4T06bI OH JOCTUT KOHEUHOTO 7.3.1 UcxopHble napameTpbl

OrpaHuuUTeNs, NoCne Yero yaepuBaiiTe ero B 37oM

NON0XeHNN B TeueHue 5 cekyHy. MoTopute 3T0T 31an Jtan | Mpouepypa

06Kuma ele 152 (2) pasa; B COBOKYNHOCTA 06XUM Creayer 1| MonyuuTe aHrvorpaMmy cynpaaopTanbHbIX COCYA0B C
BLINOHUTL TP pasa. NpOeKLWeli HaTUBHOO A0PTANbHOTO KAlanaHa
NPUMEYAHUE. Cekuua 06:1uMa KnanaHa AoMmKHa NepNEHANKYNAPHO NPOEKLMM M306paXeHNs.

6biTb pacnonoxeta cooco ¢ THY. 2| OnpegenwTe paccTostHUe oT yCTbeB eBOii U NPaBoit

10 ToTAHNTe 32 CTepXeHb 6annoHa v 3aaeiicTByiiTe MexaHU3m KOPOHaPHbIX apTepuii /10 B0PTANIbHOTO KOAbLIA OTHOCUTENbHO
OVKcauy 6annona, Tak uTo6bl CACTeMa AOCTaBKiA BbICOTbI Kapkaca THV.

b8 noy 3 BBe/uTe 3neKTPOA KapAMOCTMYNATOPA, TaK YTO6bI ero

1 TlpomoiiTe 3arpy34uK rena I CONeBbIM JANCTanbHbIA KOHeL| pacrionaranca B NpaBoM Xeny/ouKe.
pactopow. (pay xe Haurue npopsurath THV & 3arpysuuk 4 3apaiiTe NapameTpbl KapANOCTMYNALMM, YTO6bI AOCTUYD
11 NPOZBWIraiiTe €ro 0 TeX Nop, NOKa OH NOAHOCTbIO He Byzer YPOBHA 32XBaTa 1 : 1, M NpOBepbTe GYHKLMIO CTUMAALM.

BHYTPU 3arpy3umka.

NPEJOCTEPEXEHUE. Bo n36exanue noppexaenus
crBopok THV 1 Hapywenna GyHKuuii KnanaHa He
NonycKaiiTe ero HaxoX/JeHusA B NONHOCTbI0 06XKaToM
COCTOAHMM 1 (MNK) B 3arpy34mMKe Ha NPOTAKEHNM
6onee 15 MuHyT.

7.3.2 NpeaBapuTenbHas AMNaTaLus HaTUBHOTO KNanaHa

(M. MHCTPYKLMM N0 PUMEHeHMto Ypecbe/ipeHHoro GannoHHoro Katetepa

Edwards.
7.3.3 loctaBka THV
Jtan | Mpouenypa
1 MogroToBbe runb3y Edwards B cootBeTcTBIM €
WHCTPYKLUMAMU 110 NPUMEHEHNIO.
2 Mpy HeoGX0AMMOCTI NPOBEAUTE NPEABAPUTENbHYIO
Zunarauuio 6 10 COCYAA.




Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpouepypa

3 BBeauTe runb3y B COOTBETCTBINN C MHCTPYKLMAMU NO 7 [InA npoxoxaeHua yepe3 Ayry aopTbl M HATUBHbIA Knanak
npUMEHeHHH0. ucnonb3yiiTe Koneco Flex.

4 BBenuTe 6110k 3arpy3unka B runb3y Ao ynopa. NPUMEYAHUE. Nlorotun Edwards gomxkeH 6biTb

5 MpoxBuraiiTe cucTemy 10CTaBKy f1o Tex niop, noka THY He HanpaeneH Beepx.
BbIVIZIET U3 TWb3bl. MPUMEYAHUE. Cuctema BOCTaBKY COUNEHAETCA B
MPEAOCTEPEXXEHIE. AnA MUKWMU3aLyN pHCKa HanpaBneHuH, NPOTUBOMNONOMXHOM NPOMbIBOYHOMY
NoBpeN/eHUA NOAB3AOWHBIX COCYAOB He CNefyeT nopry.
npoasuratb THV uepes runbay, ecnmn KOHUMK rub3bl 8 P pyiite dukcaunn 1 oTBEAVTE
He npoLuen y4acTok 6udypKaumm aoptbl. KOHuUMK KaTeTepa Flex Ha3ag, K LieHTpy TpoiiHoil MeTku.
MPEOCTEPEXKEHMUE. Bo 136 o 3apeficTByiiTe MexaHu3Mm dukcaLmum 6annoxa.
NoBpeX/AeHNs CTBOPOK KNanaHa U, KaK cieficTue, 9 Pacnonoxute THV B COOTBETCTBUM C NONIOXEHIEM HATUBHOTO
YXyALWeHNA ero GyHKUMOHANbHBIX XapaKTepucTUK Knanaua.
THV He ponikeH 0cTaBaTbA B rinib3e Gonee 5 MUkyT. 10 [pu HeobxoAuMOCTI ucnonb3yiite Koneco Flex ana

6 HayHuTe BbIpaBHUBaHIE KNanaHa B NPAMOii YacTv aopTbl perynupoBky coocHocTin THV 1 Koneco Ana TouHoi
nyTem pa36noKMpOBKI MexaHu3Ma Gukcauuu 6annoa u perynupoBky — AnA KoppekTUpoBKy nonoxeusa THY.
z:'?rﬁa:;"“ga::g:":r: Ka;ele%::::gf;;:m"i{pé noka 1 Mepen pa3metexuem THV ybeguTech B Tom, 4T OH
an:fmsamne cateTe 3apnﬂ£ pn'ue ATeTbHVIO METK NPaBMIbHO PACMONOXEH MEX/Y METKaMU BbIPABHUBAHUSA

P 3a npeaynpeal Y Y. K/lanaHa 1 uto KOHUWK Katetepa Flex HaxoauTca Haz TPOiiHoiA

NPEAYNPEXXIEHUE. Bo n36exanue noBpexpeHns METKO#.
CTepxHA 6annoHa He gonyckaiite crubanusa ero 12 MpucrynuTe K ycraroske THY.

NPOKCUMaNbHOro KOHUa.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu BbipaBHUBaHKe KNanaHa
BbINONHAETCA He B NPAMOI YaCTH a0pTbl, MOryT
BO3HUKHYTb TPYAHOCTH, NPUBOAALLME K
NOBPEX/AEHUIO CUCTEMbI A0CTABKYN 1 HEBO3MOXKHOCTH
paspyTb 6 e Hue PHaTUBHbIX
PEHTreHOCKONMYeCKUX M306paXKeHnii MOXeT NoMoub
B OLIeHKe KpUBM3HbI aHaTomuu. Ecnm npu
BbIPABHUBAHUMN KNanaHa BO3HUKAET Ype3mepHoe
HaTAXeHue, Heo6XoAMMO NepemecTUTb cucTemy
[MOCTaBKY Ha AAPYroil NPpAMON Y4acTOK a0pTbl U
ocnabutb Komnpeccuio (UK HaTAMXEHNe) B cucTeme.

3apeiicTBYIiTe MeXaHN3M GuKcaLyn 6annoHa.

[Nina nosuumonupoanma THY mexay meTkamu
BbIPaBHUBAHNA KNlanaHa MCMoNb3yiiTe Koneco AnA TouHoi
perynupoBKkm.

MPUMEYAHMUE. 3anpeuaetca noBopaunsatb Koneco
ANA TOYHOI PEryAnpOBKH, €CNIN MeXaHU3M GpuKcaLmumn
6annona He 3apeilCTBOBAH.

NPEAYNPEXAEHUE. B uenax muHMmmu3aLum pucka
HenpaBuNbHOI ycTaHoBKYM unu sm6onu3auum THV
pelyaetca p b THV 32 guc il MeTKoi

BblpaBHMBAHUA KNnanaHa.

NPEAOCTEPEXKEHUE. [ina npepoTBpaieHua
CMeLLeHUA NPOBOAHMKA COXPaHAiiTe NonoxeHne
NPOBOAHNKA B NIEBOM KeNyAouke BO Bpemsa
BbIPaBHUBAHMUA KNanaHa.

Pa3bnokupyiite ycTpoiicTBO ANA HaAYBaHNA 6annoHa.

Y6enuTech B CTabUNBLHOCTY reMOAVIHAMUYECKIX
NapameTpOB I HaYHuTe ObICTPYHO KAPANOCTUMYNALWIO;
nocne CHIKEHUA apTepuanbHoro AaBneHA A0 YpoBHA
50 MM pT. CT. WK HIBXKe MOXHO HauaTb pa3jyBaHue
6annoa.

Pasmectute THV, ucnonb3ya ecb 06bem, cofepxalumiics
B YCTPOIICTBE ANA HAKAUMBAHWA; BbINONHAIiTE

, KOHTPOAMpYA NpoLiecc. 3atem
MOZIOXAUTE TPY CeKYHAbI 1 yoeauTech B TOM, YTo eMKOCTb
YCTPOIACTBA ANA HAKAUMBAHWA NYCTa, T. €. 6anMoH HakavaH
MONHOCTbH0.

Cayiie 6annoH. locne NONHOro yAaneHns CoiepumMoro
6annoHHoro kateTepa BbIK0YMTE KAPAUOCTUMYNATOP.

7.3.4 UzBneyeHne cuctembl

Jtan

Mpouenypa

1

PacnpamuTe cucTemy 0CTaBKI BO BPEMA NPOXOXKAEHNSA
yepe3 Ayry aopbl. Y6eauTech B TOM, UTO KOHUMK KateTepa
Flex 3aduKkcvpoBaH Hag TpoitHoi MeTKoii. OTBeguTe
3arpy3unK Ha3ag, B NPOKCUMANbHbIN KOHeL| CCTeMbl
JLI0CTaBKi. V13BnekwTe 3arpy3umK 3 rub3bl.

MPEAOCTEPEXXEHUE. [ina MURMMU3aLMN pUCKa
NoBpeX/AeHUA COCY10B NONHOCTbIO pacnpAmMUTe
CUCTeMy IOCTABKIN Nepefi ee U3BneyeHuem.

7.4 TipoBepKa NpaBUNLHOCTH NONOKEHNUA NPOTE3a KNanaHa u
BbINOJIHEHUE U3MEPeHUit

V|3MprT€ W 3anuwinTe 3HaYeHNsA remoaNHaMnYeCcknx napameTpos.




Jtan | Mpoueaypa

1 Cpenaitte aHrorpammy CynpaaopranbHbIX COCYA0B AN
OLeHKM 3QOeKTUBHOCTI paboTbl yCTPOiiCTBA 1
NPOXOAMMOCTM KOPOHAPHbIX COCY/I0B.

2 113MepbTe 1 3anuiLTe 3HaueHNA YpecknanaHHbIx
TPAAMEHTOB JaBNIeHNA.

3 To BocTiKeHUm ynoBNeTBOPUTENbHOTO 3HaueHna ABC
(Hanpumep, <150 ¢) u3BneKuTe BCe yCTPOIACTBA.

YKa3aHuA o U3BNeYeHIo yCTPOICTB CM. B MHCTPYKLIMAX NO
MPUMEHEHII0 TUNIb3bl MHTPOAbIOCEpa.

4 3aKpoiiTe MecTo AocTyna.

«  WHayKuma cTatnyeckoro MarHuTHoro nons coctasnset 1,5 wan 3,0 Tn.

+ MaKcvmanbHblii NPOCTPAHCTBEHHDIN TPAANEHT N0NSA COCTABAET HE
6Gonee 2500 [c/cm (25 Tn/m).

. MaK(MMaanbIM YCPeAHeHHbIii N0 Macce Bcero Tena, yneanbm
LIMEHT nor 7 (SAR), 3apeructpup i ANA cucTembl
MPT (OCTaBﬂﬂeT 2,0 Br/Kr (HopmanbHblil pexum pa6oTbi).

My aeTCA, uT0 Npu €06 pEYNCIIEHHbIX YCTIOBUIA
MaKCUMATbHOE MOBBILIEHIE TeMNepaTypbl ocie 15 MItYT HenpepbIBHOro
CKAHUPOBAHIA CEPAEUHOTO KNanaHa ANA UpeckaTeTepHoro BBeAEHUs

cocrasut 3,0 °C.

B xope AOKAMHNYECKIX MCMbITAHNIA BbI3BAHHDIE YCTPOICTBOM apTedaKTbl

8.0 ®opma nocraBKu

VHdopmaLma o cucteme AOCTaBKM

3a npefienbl IMNNaKTaTa Ha 14,5 MM Ha n306paxenuax,
NoNYYeHHbIX C MOMOLLbIO OCNEA0BATENbHOCTY «CTIMHOBOE 3X0, U Ha 30
MM Ha 1306paxeHuAX, MONTYYEHHbIX C OMOLLbIO NOCNEA0BATENbHOCTA
«rpajeHTHoe 3x0» Ha MPT-cucTeme ¢ nHaykumeii 3,0 Tn. 3Ti apTeakTbl
3aTeHAT NPOCBET YCTPOVCTBA HA M306PAXKEHNAX, NONYYEHHDIX C MOMOLLbIO

THV nocTaBnaeTca cTepunbHLIM 1 anMporeHHbIM B NIACTMACCOBOI baHKe ¢
6y(epu30BaHHbIM PACTBOPOM FYTaPOBOTO anbAeriAa, CHabXeHHo
nnomboii KOHTPonA BkpbITUA. Kaxzan 6aHka noctanaetca B kopobke ana
XPaHeHUa C MHAMKATOPOM TemnepaTypbl ANA PerucTpaLmm Bo3aeiicTeua
3KcTpeManbHbIx Temnepatyp Ha THY. llepes otnpasKoit kopo6ka

e TCA B T

P! Yoy

(ucTema JOCTaBKM 1 TeJibHble np CTI NOCTABNAKTCA
CTepUIbHbIMI (ana (Tepunu3ayum ncnonb3yetca STUNeHoKcA).

8.1 XpaHenue

THV cnepyer xparutb npu Temnepatype 10-25 °C (5077 °F).Kaxpaana
6aHouKa N0CTaBNAETCA B yNakoBKe, COAePKaLLIei UHAUKATOP TeMnepaTypbl
ZNA perucTpaumm Bo3zeicTeuA Ha THV aKcTpemanbHbIX Temneparyp.

(uuemy [0CTaBKMN 1 AONOJTHUTESIbHbIE NPUHAANEXHOCTYU CNEAYET XpaHUTb
B NPOX/aZiHOM CyXOM MecTe.

9.0 be3sonacHocTb npu npoBepeHun MPT

A YcnoBHo 6e3onacHo npu nposepaeHun MPT

Pe3ynbTarbl JOKMUHIYECKVX UCMbITAHNI NOKa3aM, 4TO CepaieYHblil Knana
[Ina upeckaretepHoro BeaeHua Edwards SAPIEN 3 Ultra ycnosHo 6e3onaceH
npu npoepexuut MPT. laumeHTy ¢ AaHHbIM KnanaHoM MoXHO 6e3onacHo
BbINOAHMTL MPT Henocpe/CTBERHO NOCNe UMMNAHTaLMK NPy cobloaeH
NePEUNCIIERHbIX HIKE YCTOBHIA.

Mopenb 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 TI0CNIeA0BATENBHOCTI <TPAAUEHTHOE X0,
[lnamerp pasayToro OueHKa XapaKTepuCTK UMMNNaHTaTa BbINOMHANACH TONbKO ¢
6annowa 0mm Bwm 26mm ucnonb MP-cucTeM ¢ uHayKuweii 1,5 13,0 Tn.
2:;1;3::}1 AnuHa 26m 32 32 10.0Undpopmauus o naumeHTe

- - CkaxpbiM knanaqom THY nocTanaeTca popma peructpawmn naumexTa.
e (HapykHbili) 5%";“‘ 5536“;M 5'136':”' Mocne 3aBepLIeHItA NPOLIeAYPbI UMNNAHTALMM 3ANVLLMTE B Hee Bce
AnameTp (16Fr) (16Fr) (16F7) Heob e cBefieHuA. (epuiiHbIii HOMep YKa3aH Ha ynaKkoBKe U Ha
Paboyas AnHa cuctembl naenTUd )ii TUKETKe, NPUKp i K THV. Bbiwnute opurvHan
NI0CTaBKN 105 105am 105 6natka B komnatuto Edwards Lifesciences no ykasanHomy Ha 6nake

afpecy, a nepe/i BbINUCKOIA NaLiyieHTa 0popMuTe emy BpeMeHHyH

Cosmectimo 089 1 089 1 0,89 m WAEHTUOUKALIMOHHYIO KapTOUKY.
MPOBOAHUKOM (0,035 aroitma) | (0,035 mroiima) [ (0,035 aroiima)

11.0 UsBneuenubiii THV n yTunusauma ycrpoiictea

IKcnnanTvpoBaxHbIii THV cnepyeT nomecTuTb B NOAXOAALLNIA
TUCTONOTMYECKMii pacTBOP-uKcaTop, Hanpumep B 10%-Hblil pacTop
dopmanuxa unu 2%-Hblii pacTBOp ryTapanbaeruaa, u BEpHyTb B
Komnawmto. Mpu cobniofieHnn 3TiX yCnoBuil oxnaxaerue He Tpebyetca. [ina
3aKa3a KOMNNeKTa AnA KCMNaHTauun 0bpatutecs B KOMNaHUI

Edwards Lifesciences.

C1Cnonb30BaHHbIMY YCTPOIACTBAMN HeobxopMMo OﬁpaLLlaTbCﬂ TaK Xe, Kak
€ MeZMLIMHCKIMM 0TX0aMU 1 G1oNoruyecki onacHbIMI marepuanamu, u
OHU NOANeXar (00TB€TCTB)’IOLI.[EI7I yrunusauuu. Yrunusauma stux y(TpOVI(TB
He conpsAXeHa ¢ Kakvumu-nn6o ocobbimu puckamu.

3TV 3genna NPOM3BOAATCA 1 NPOZAITCA N0 OAHUM W HECKONbKUMY 13
cnepytowwx natexto CLUA: natenTsl 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; n
9,393,110; a TaKxe COOTBETCTBYIOLLME MHOCTPAHHbIE NaTeHTbI.



Transfemoral
Kullanim Talimatlan

Transkateter kalp kapaklarinin implantasyonu, yalnizca

Edwards Lifesciences egitimini almig hekimler tarafindan
gergeklegtirilmelidir. implantasyonu gergeklestiren hekim, balon
aortik valviiloplasti konusunda deneyimli olmalidir.

1.0 Cihaz Tanimi
« Edwards SAPIEN 3 Ultra Sistemi

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

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

Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapagi (THV), balonla
genisletilebilen, radyoopak, kobalt-krom cerceve, ii¢ yaprakgikli sigir
perikardiyal dokulu kapak ile polietilen tereftalat (PET) i¢ ve dis kumas
kenarlardan olusur. Yaprakgiklar, Carpentier-Edwards ThermaFix prosesine
gore iglenir.

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

Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve
ThermaFix, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir.
Tiim diger ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.

THV, sistol sirasinda aortik anulusun bazal halkada dlgiilen ii¢ boyutlu
alaniyla iliskilendirilmis dogal anulus boyutu araligina implante edilmek
lizere tasarlanmigtir:

Tablo 1
Dogal Kapak Anulus Boyutu (BT)
Alandan
Dogal Kapak Anulus Dogal tiiretilen
Boyutu Anulus Alani cap
(TEE)* (mm2) (mm) THV Boyutu
16-19mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

THV boyut 6nerileri, transozofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarli
tomografi (BT) ile 6l¢iilen dogal kapak anulus boyutunu esas ali.THV boyut
secimi sirasinda hastanin anatomik faktorleri ve birden fazla gériintiileme
modalitesi g6z oniinde bulundurulmalidir.

NOT: Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza
indirmek icin normalden daha kiiciik ve normalden daha biiyiik boyutlara
iliskin riskler dikkate alinmalidir.

*iki boyutlu goriintiilere iliskin kisitlamalar nedeniyle 28 TEE
goriintiilemenin 3B alan 6l¢iimleriyle desteklenmesi gerekir.

« Edwards Commander iletim Sistemi (Sekil 2)

Edwards Commander iletim sistemi (Sekil 2) biyoprotezin yerlestirilmesini
kolaylastirir. Kapagin balona hizalanmasi, THV'nin takip edilmesi ve
konumlandinimasina yardimci olmast icin bir Flex Kateterden olusur. iletim
sistemi, dogal kapaktan gegisi kolaylastirmak icin konik ugludur. Kolda Flex
Kateterin esnemesini kontrol etmek icin Flex Tekerlegi, kapagin
hizalanmasini ve dogal anulus iinde konumlandinimasini kolaylastirmak
iin ise bir Balon Kilidi ve ince Ayar Tekerlegi bulunur. iletim sisteminin
kilavuz tel liimeni icinde bir stile vardir. Balon Kateter, balon ¢alisma
uzunlugunun belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak Hizalama
isaretlerine sahiptir. Kapagin konumlandmimasina yardima olmak icin balon
{izerinde bir radyoopak Merkez isareti mevcuttur. Balonun proksimalindeki
radyoopak Uclii Isaret, yerlegtirme sirasinda Flex Kateter konumunu belirtir.

THV yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 2
N Ner i1 N | Patlama
Balon Sisirme Basina
Model Capt Hacmi (RBP)
9610TF20 20mm 1ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23ml 7 atm (709 kPa)

« Qualcrimp kivirma aksesuari (Sekil 3)
THV'nin kivniimasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuan kullanilir.
« VYiikleyici ($ekil 4)

Yiikleyici, kivrilmis kapagin kiliftaki hemostaz kapaklari yoluyla iletilmesine
olanak tanir.




« Kivina ve Kivirmayi Durdurma Aparati ($ekil 5)

Kivina, THV'yi iletim sistemine monte etmek icin THV'nin capini kiigiiltiir.
Kivirict, muhafaza iizerinde bulunan kol yardimiyla kapatilan bir kompresyon
mekanizmasindan olugur. Kivirict, THV'yi dogru bicimde kivirmak icin

2 parcali kivirmay durdurma aparatiyla kullanilir.

« Edwards kihf
Cihaz agiklamas! iin Edwards kilif kullanim talimatlarina bagvurun.
- Sisirme Cihazlan

Dogal kapak predilatasyonu ve THV yerlestirme islemi sirasinda kilitleme
mekanizmali bir Sisirme cihazi kullanilir.

Not: Dogru hacim boyutlandirmasi iin Edwards Commander iletim sistemi
ve Edwards transfemoral balon kateter, Edwards Lifesciences tarafindan
tedarik edilen sisirme cihaziyla kullaniimalidir.

2.0 Endikasyonlar

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

3.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 Ultra 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 tasarlanir, iiretilir ve
dagitilir. Cihazlan yeniden sterilize etmeyin veya yeniden
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazlann sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza
indirmek icin dogru THV boyutunun segilmesi biiyiik 6neme sahiptir.

Hastanin ciddi sekilde zarar gdrmesi riskinin dnlenmesi igin THV
implantasyonundan dnce THV'nin dogru bir bicimde konumlandinldiginin
hekim tarafindan dogrulanmasi; THV giris yolunun (dis kenar ucunun)
konik uca ydnlendirilmis halde distal olarak konumlandinimasi gerekir.

Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'nin artan bir hizla
bozuldugu gariilebilir.

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

Kapagin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini dnlemek icin
THV her zaman islak kalmali ve tagima sirasinda kullanilan saklama
cozeltisi ile steril fizyolojik salin ¢dzeltisi diginda bir ¢dzelti, antibiyotik,
kimyasal ve benzeri maddeye maruz birakilmamalidir. Prosediiriin
herhangi bir asamasinda THV yaprakiklari yanlis kullanilir veya hasar
goriirse THV degistirilmelidir.

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

Sterilite agisindan risk olabileceginden emniyet belirtecli miihiir agmigsa
THV'yi kullanmayn.

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

Sterilite veya kapagin islevi zarar gérebileceginden son kullanma
tarihinin gecmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayn.

«lletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril
bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin agilmig veya hasar gérmiis olmasi,
yikanamamasi veya son kullanma tarihinin gegmis olmasi durumunda
iletim sistemi ile yardima cihazlan kullanmayin.

Ciddi obstriiktif veya cevresel kalsifikasyon, ciddi kivilma, damar
capinin 5,5 mm'den az olmasl (20, 23 ve 26 mm boyutundaki SAPIEN 3
UltraTranskateter Kalp Kapagh icin) gibi erisim zellikleri, kilifin giivenli
bir bicimde yerlestirilmesini engelleyebilir ve prosediirden dnce dikkatle
degerlendirilmelidir.

5.0 Onlemler

« Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir.
(ozeltiye uzun siireli veya birden cok defa maruz kalmaktan ya da
¢ozeltiyi solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan
yerlerde kullanin. Deri ile temas ederse etkilenen bdlgeyi hemen suyla
yikaymn, 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.

« THVimplantasyonunun giivenligi ve etkinligi, asagidaki durumlari
bulunan hastalarda kanitlanmamistir:

Konjenital unikiispid aort kapagi

Herhangi bir pozisyonda dnceden mevcut olan prostetik kalp kapagi
veya prostetik halka

Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan agir ventrikiil islev bozuklugu

Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati

AV diisiik akist ve diisiik gradyaninin birlesimi ile karakterize edilen
aortik stenoz

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.

« THViin uzun siireli dayaniklilik belirlenmemistir. Kapak performansinin
degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.

- Tedaviyi yapan hekimin riskleri ve faydalan degerlendirmesine bagh
olarak, THV nispeten gen hastalara implante edilebilir; ancak uzun siireli
dayanikhilik halen devam eden klinik calismalarda arastinimaktadir.

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



« Daha dnceden mitral kapak cihazlan bulunan hastalar, THV'nin diizgiin
konumlandirnimasini 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 olasi riskler:

- Antitrombotik tedavi veya kontrast madde ya da anesteziye alerjik
reaksiyon

« Anemi

Anevrizma

- Anjina

Ventrikiiler fibrilasyon (VF) ve ventrikiiler tasikardi (VT) dahil olmak izere

aritmiler

AV fistiil veya psodoanevrizma

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 yirtiimasi

Damar perforasyonu veya yirtilmasi

Perikardiyal efiizyon veya kardiyak tamponad

Periferal iskemi veya sinir hasan

Pulmoner 6dem

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi

« Senkop

Vazovagal tepki

Damar spazmi

Damar trombozu/tikanikligi

Cerrahi onarim veya miidahale gerektiren damar travmasi

TAVR prosediirii, biyoprotez ve bununla iliskili cihaz ve aksesuarlarin
kullanimina iliskin ilave olasi riskler sunlan icerir:

implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon

Atriyal fibrilasyon/Atriyal flutter

Transfiizyon veya miidahale gerektiren kanama

Kardiyak arrest

Kalp yetmezligi veya diisiik kalp debisi

Kardiyojenik sok

Kalic bir kalp pili uygulanmasini gerektirebilecek AV blokunu iceren
iletim sistemi hasan (kusuru)

Koroner okliizyon

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

Acil kalp cerrahisi

Hemoliz

Enfeksiyon, ates, septisemi, apse, endokardit

Mitral kapak hasan

Balonun yirtilmasi ve ug ayrilmasi dahil olmak iizere, iletim sistemi ve/
veya aksesuarlarinin mekanik anizasi

Sessiz serebral iskemi, inme, gegici iskemik atak, bilisel bozukluk
Yapisal kapak bozulmasi (asinma, kinlma, kalsifikasyon, stenoz)

- Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

« Kapak eksplantlan

Miidahale gerektiren kapak migrasyonu, yanlis konumlama veya
embolizasyon

Kapagin paravalviiler veya transvalviiler regiirjitasyonu

« Kapak trombozu

7.0 Kullamim Talimatlan

7.1  Sistemin Uyumlulugu
20 mm 23mm 26 mm
Sistem Sistem Sistem
Uriin Adi Model
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Transkateter Kalp Kapagi (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Commander 9610F20 | 9610TF23 | 9610TF26
lletim Sistemi

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif

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

Edwards Kivina 9600CR

ilave Ekipmanlar

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani

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

Transbzofageal veya transtorasik ekokardiyografi olanaklar

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

Kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

Edwards Transfemoral Balon Kateter veya esdederi

Steril durulama kaplari; steril fizyolojik salin ¢dzeltisi; steril heparinize
salin cozeltisi ve seyreltilmis radyoopak kontrast madde (15:85 oraninda
madde:salin diliisyonu)

THV ve cihaz hazirhig igin steril stant

20 cm’ veya daha biyiik sirnga

50 cm? veya daha bilyiik sirnga

Yiiksek basingli 3 yonlii musluk (x 2)

7.2 THV'nin Kullanimi ve Hazirlanmasi
Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.
7.2.1 THV Durulama Prosediirii

THV, vidali kapakli ve miihiirlii plastik bir kavanoz iginde steril olarak
ambalajlanmigtir. Kavanozu agmadan dnce hasar belirtileri (6rnegin kavanoz
veya kavanoz kapaginda catlak, sizinti veya kirik ya da eksik mihiir) olup
olmadigini dikkatli bir sekilde kontrol edin.

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



Adim | Prosediir Adim | Prosediir
1 THV/tutucu diizenegini kavanozdan ¢ikarin ve herhangi bir 8 Balon sisirme portuna 3 yonlii bir musluk takin. 50 cm®liik
hasar belirtisi olup olmadigini kontrol edin. THV tutucu ve veya daha biiyiik bir siringaya 15-20 ml seyreltilmis kontrast
kavanoz kapaginda yazili seri larinin eslestiginden madde doldurun ve 3 yonlii musluga takin.
Em'é' (;I'un‘ Seri numarasini hasta bilgileri belgelerine 9 Sisirme cihazini, belirtilen sisirme hacminden fazla hacimde
aydedin. seyreltilmis kontrast madde ile doldurun. Kilitleyin ve 3 yonlii
2 THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin: musluga takin. Muslugu sisirme cihazi yoniinde kapatin.
Hafif bir sekilde minimum 1 dakika siireyle THV/tutucu 10| 9irngayla vakumu cekerek havayr bosaltin. Pistonu yavasca
diizenegini 500 ml steril fizyolojik salin cozeltisi icinde serbest birakarak kontrast maddenin iletim sisteminin
karigtirn. Bu islemi ikinci bir kapta minimum 1 dakika limenine girdiginden emin olun. Tiim hava kabarciklari
boyunca tekrarlayin. THV'yi ihtiyag duyulana kadar ikinci sistemden ¢ikana kadar tekrar edin. Sistemde sifir basing
kapta birakin. birakin.
DIKKAT: THV'nin durulama kabi veya tanimlama UYARI: Prosediir sirasinda kapagi hizalamayla ilgili
etiketiyle temas etmesine izin vermeyin. yasanabilecek zorluklar dnlemek icin balonda rezidiiel
Yaprakgiklarin kapagin iglevini etkileyebilecek bicimde sivi kalmadigindan emin olun.
kirlenme veya zarar gorme riskini enaza indirmek icin Muslugu letim sistem yéniinde kapatin.
durulama kaplarinin iine baska bir nesne
koyulmamalidir. n Sisirme cihazinin diigmesini cevirerek kontrast maddeyi
siringaya bosaltin ve THV'yi yerlestirmek icin gereken uygun
7.2.2 Sistemin Hazirlanmasi hacmi elde edin. Muslugu sinnga yoniinde kapatin ve
sinngay! gikann.
Adim_| Prosediir 12 Sisirme cihazindaki sisirme hacminin dogru oldugundan emin
1 Tiim bilesenlerde hasar olup olmadigini gozle kontrol edin. olun.
iletim sisteminin esnekliginin tamamen giderilmis ve balon — L L
Kateterin Flex Kateter icinde tamamen ilerletilmis oldugundan DIKKAT: Balonun erken sismesi ve sonrasinda THV'nin
emin olun. yanlis yerlestirilmesi riskini en aza indirmek icin
. sisirme cihazini THV yerlegtirilene kadar kilitli
UYARI: Balon saftinin zarar gormesini dnlemek icin konumda tutun.
balon saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden -
emin olun. 7.2.3 THV'nin lletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi
2 iletim sistemini, ylkama portu iizerinden heparinize salinle Adim | Prosediir
yikayin.
N e o 1 Qualcrimp kivirma aksesuarini 100 ml fizyolojik salin dolu bir
3 ?lﬁal baI(')nv klg.ﬂ?llllenm;me"l:mden glbk'aLln. S"lekyl kilavuz kap icine tamamen batirin. Tamamen doygun bir hale gelene
¢l limeninin distal ucundan ¢ikarin ve pirkenara koyun. kadar hafifce bastirn. Minimum 1 dakika boyunca kanstirin.
4 Kilavuz tel limenini heparinize salinle yikayin. Stileyi tekrar Bu islemi ikinci kapta tekrar edin.
kilavuz tel limenine yerlegtiin. 2 THV'yi tutucudan alin ve tanimlama etiketini gikarin.
NoT: St.il.enin tekr.ar kilavuz tel I.umel!ine 3 Delik tamamen agilana kadar kivinainin kolunu dondiiriin. 2
yerlestirilmemesi, TV kivirma islemi sirasinda parcalt Kivirmay! Durdurma Aparatini kiviricinin tabanina
liimenin zarar gérmesine yol acabilir. takin ve yerine oturmasini saglayin.
5 lletim sistemini Varsayilan Konuma (gerilim azaltma ucunun 4 Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin icine rahatca
balpp safti uzer!ndekl iki beyaz isaret arasinda hizalandigi) sigana kadar kivinida kismen kivirin,
getirin ve proksimal balon kilifinin Flex Kateter ucunu
orttiigiinden emin olun. NOT: 20 mm'lik kapak icin kismen kivirma gerekli
6 Yiikleyicideki yiikleyici baghgini cevirerek agin ve heparinize degildir.
salinle yiikleyici baghgini yikayin. 5 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV iizerine yerlestirerek
7 Yikleyici bagligini, bashgin ic tarafi distal uca dogiru Qualcnmp kivirma aksesuarinin kenarini THV'nin ¢ikis yoluyla
. LS s hizalayin.
yonlendirilmis olacak sekilde iletim sisteminin iizerine
yerlestirin. 6 THV ve Qualcrimp kivirma aksesuanini kivirainin deligine
. » L yerlestirin. lletim sistemini, THV icinde es eksenli olarak,
Balon kateteri Flex Kateter icinde tamamen lerletin. THVnin giris yolu iletim sisteminin distal ucuna dogru olacak
Balon saftinin mavi baliimiiniin izerindeki proksimal balon bigimde mavi balon saftina (Kapak Kivirma Boldminde)
kilifini soyun. 2-3 mm distal olarak yerletirin.
7 Balon saftini THV icinde es eksenli olarak ortalayin. Qualcrimp

tikacina ulasincaya kadar THV'yi kivirin.




7.3.2 Dogal Kapak Predilatasyonu

yikayin ve muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin. Stileyi
cikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel liimenini yikayin.

DIKKAT: Yaprakgiklarin zarar gorerek kapagin
islevselligini etkilemesini onlemek icin THV'yi
implantasyona hazir olana kadar islak tutun.

UYARI: Hastanin ciddi zarar gormesinin dnlenmesi icin
THV implantasyonundan dnce THV'nin dogru bir
bigimde konumlandirildiginin hekim tarafindan
dogrulanmasi; THV girig yolunun (dis kenar ucunun)
konik uca yonlendirilmig halde distal olarak
konumlandinimasi gerekir.

7.3 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

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

ACT'yi >250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

7.3.1 Baslangig Diizeyi Parametreleri

Adim | Prosediir
3 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den ve Qualcrimp tikacini Edwards Transfemoral Balon Kateter Kullanim Talimatlarina bakin.
Kivirmay: Durdurma Aparatindan gikanin ve Nihai Tikaci 7.3.3 THV iletimi
yerinde birakin.
9 THV'yi kivinici deliginde ortalayin. THV'yi, Nihai Tikaca ulasana Adim _| Prosediir
kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde tutun. Bu 1 Edwards kilifi, kullanim talimatlarina uygun olarak hazirlayin.
kivirma adimini, toplamda 3 kez kiviracak bigcimde iki (2) kez N — " N
daha tekrarlayi. 2 Gerekirse femoroiliyak damari predilate edin.
NOT: Kapak Kivirma Biliimiiniin THV iginde es eksenli 3 Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.
oldugundan emin olun. 4 Yiikleyici diizenegini, yiikleyici durana kadar kilifa yerlestirin.
10 Balon saftini cekip Balon Kilidini devreye sokarak iletim 5 iletim sistemini, THV kiliftan gikana kadar ilerletin.
sisteminin Varsayilan Konumda olmasini saglayn. DIKKAT: Kilifin ucu aortik bifiirkasyonu gegmediyse
1 Yiikleyiciyi heparinize salinle yikayin. THV'yi hemen iliyak damarin/damarlarin hasar gorme riskini en aza
yiikleyicinin icine dogru ilerletin ve tamamen yiikleyicinin indirmek icin THV, kilif iinden ilerletilmemelidir.
icine girene kadar ilerletmeye devam edin. .
C' ¢ . . i . DIKKAT: THV'nin kilif icinde 5 dakikadan fazla
DIKKAT: THV'nin 15 dakikadan fazla siire tamamen kalmamasi gerekir, aksi takdirde yaprakgik hasar
k|V|:|Im|§ palde ve/veya yiikleyiside kaImam}ﬂ gerekir, gorerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
?;ﬁ::;::(l?;:f !talzlrea;( eg;,lzl?rasar gorerek kapagin 6 Aortun diiz bir kesiminde, Balon Kilidini acarak ve Uyari
. Isaretinin bir kismi griilene kadar balon kateteri geri cekerek
12 Yiikleyici kapagini yiikleyiciye takin, Flex Kateteri yeniden kapak hizalama islemine baglayin. 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 gergeklestirilirken iletim
sisteminin zarar gormesine ve balonun
sisirilememesine neden olabilecek zorluklarla
kargilagilabilir. Alternatif floroskopik goriiniimlerin
kullanilmasi, anatominin egriliginin
degerlendirilmesine yardima olabilir. Kapak hizalama
islemi sirasinda asini gerginlik ile karsilagilirsa, iletim
sisteminin aortun diger bir diiz kesiminde yeniden
konumlandiriimasi ve sistemdeki kompresyonun (veya
gerginligin) giderilmesi gerekir.

Balon Kilidini devreye sokun.

ince 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

ayarlayin ve pacing’i test edin.

Adim_| Prosediir distal Kapak Hizalama isaretinin 6tesinde

1| Dogal aort kapaginin gériintiiye dik projeksiyonuyla supra konumlandirmaymn.
aortik anjiyogram gerceklestirin. DIKKAT: Kilavuz telin konumunu kaybetmemek icin

2 Sol ve sag koroner ostiyumlarin THV cerceve yiiksekligine gére kapak hizalama islemi sirasinda kilavuz telin sol
aortik anulustan uzakligini degerlendirin. ventrikiildeki konumunu koruyun.

3 Distal ucunu sag ventrikiilde konumlandirarak bir kalp pili
(PM) elektrodu yerlestirin.

4 1:1 yakalama elde etmek icin stimiilasyon parametrelerini




Adim | Prosediir

7 Aort yayindan travers yapmak ve dogal kapaktan gecmek iin
Flex tekerlegini kullanin.

8.0 Tedarik Sekli

{letim Sistemi Bilgileri

NOT: Edwards logosunun yukar baktigini dogrul

NOT: iletim sistemi, ytkama portunun ters yoniinde
eklenir.

8 Balon Kilidini agin ve Flex Kateterin ucunu Uglii isaretin
ortasina ¢ekin. Balon Kilidini devreye sokun.

9 THV'yi dogal kapaga gdre konumlandirin.

10 Gerekirse THV'nin eg eksenliligini ayarlamak icin )
Flex tekerlegini, THV'nin konumunu ayarlamak icin de Ince
Ayar Tekerlegini kullanin.

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

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

- Hemodinamik stabilitenin saglandigindan emin olun ve
hizli pacing’e baslayin; arteriyel kan basinct 50 mmHg veya
altina diistiigiinde balon sisirme islemi baglayabilir.

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 kapatn.

7.3.4 Sistemin Cikanimasi

Adim | Prosediir

1 Aort yayindan travers gecerken iletim sisteminin esnekligini
giderin. Flex Kateter ucunun Uglii 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.

7.4 Prostetik Kapak Konumunun ve Olgiimlerinin Dogrulanmasi

Hemodinamik parametreleri dliin ve kaydedin.

Adim | Prosediir

1 Cihaz performansini ve koroner patensi degerlendirmek icin
supra aortik anjiyogram gerceklegtirin.

2 Transvalviiler basing gradyanlarini 6lgiin ve kaydedin.

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

Cihazin gikanimast icin introdiiser kilifi kullanim talimatlarina
basvurun.

4 Erisim bolgesini kapatin.

Model 9610TF20 9610TF23 9610TF26
’ Sisirilmig balon ¢api 20mm 23mm 26mm
Balonun etkin uzunlugu 2,6cm 3,2am 32am
Dis cap 16F 16F 16F
(53 mm) (53 mm) (53 mm)
lletim sisteminin 105 105 105 am
kullanilabilir uzunlugu
Kilavuz tel uyumlulugu 0,89 mm 0,89 mm 0,89 mm
(0,035in¢) | (0,035ing) | (0,035ing)
THV, emniyet belirtecli miihiir uy s plastik bir k d

tamponlanmis glutaraldehit icinde steril ve nonpirojenik olarak tedarik edilir.
THV'nin asir sicaga maruz kalip kalmadigini saptamak icin her kavanoz,
sicaklik gostergesi bulunan bir raf kutusu iginde gdnderilir. Raf kutusu
nakliye oncesinde Strafor icine koyulur.

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

Saklama

iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

9.0 MR icin Giivenligi

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, Edwards SAPIEN 3 Ultra 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 3,0 tesla statik manyetik alan

+ 2500 Gauss/cm (25 T/m) veya daha diisiik maksimum uzamsal gradyan
alani

MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicutta ortalama
spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg (Normal Calisma Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kogullarinda transkateter kalp kapaginin 15
dakika boyunca kesintisiz t findan 3,0 °C’lik maksi sicaklik
artisina neden olmas 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 griintiilerinde implanttan 30 mm’ye kadar
uzanmaktadir. Artefakt, gradyan eko gdriintiilerinde cihaz liimenini engeller.

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



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 gonderin ve
hastayi 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. Bu
kosullarda sogutma gerekli degildir. Eksplant Kiti istemek icin

Edwards Lifesciences ile iletisime gegin.

Kullanilmis cihazlar, atik ve biyozararli hastane malzemeleriyle ayni sekilde
islenebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin imha edilmesine iliskin herhangi bir 6zel
risk bulunmamaktadir.

Bu iiriinler asagidaki ABD patentlerinin biri veya birden fazlasi kapsaminda
liretilmekte ve satiimaktadir: ABD Patent No. 7,530,253; 7,780,723;
7,895,876; 8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841;9,393,110; ve karsilik gelen yabanci patentler.



Transfemoralni
Upute za upotrebu

Implantaciju transkateterskih sréanih zalistaka trebaju izvoditi
samo lijecnici koji su prosli osposobljavanje tvrtke

Edwards Lifesciences. Lijecnik koji izvodi implantaciju treba imati
iskustva u balonskoj aortnoj valvuloplastici.

1.0 Opis uredaja

« Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra sastoji se od transkateterskih srcanih zalistaka
Edwards SAPIEN 3 Ultra i sustava za isporuku.

« Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra (slika 1)

Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) sastoji se od
okvira od slitine kobalta i kroma koji se moze prosiriti b dgenski

THV je namijenjen implantaciji u rasponu velicine nativnog prstena povezane
s trodimenzionalnim podrucjem prstena aorte izmjerenim na bazalnom
prstenu tijekom sistole:

Tablica 1.
Velicina prstena nativnog zaliska
(cn
Povriina Promjer
Velicina prstena nativnog izveden iz
nativnog zaliska prstena povrsine Velicina
(TEE)* (mm?) (mm) THV-a
16-19mm 273 -345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-234 23 mm
21-25mm 430546 23,4-264 26mm

Preporuke veli¢ine THV-a temelje se na velicini prstena nativnog zalistka
izmjerenoj transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) ili racunall
tomografijom (CT).Tijekom odabira velicine THV-a treba uzeti u obzir

Ao litat:

je vidljiv, trolisnog zaliska iz govedeg perikarda i unutarnje zastite od
polietilen-tereftalata (PET) te vanjske zastite od PET-a. Listici su tretirani
sukladno postupku Carpentier-Edwards ThermaFix.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizirani logotip E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i
ThermaFix zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi
ostali zastitni znakovi u vlasniStvu su pripadajucih vlasnika.

ke cimbenike pacijenta i vise a snimanja.

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

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

« Sustav za isporuku Edwards Commander (slika 2)

Sustav za isporuku Edwards Commander (slika 2) olak3ava postavljanje
bioproteze. Sastoji se od fleksibilnog katetera za pomoc u poravnanju zaliska
s bal pracenju i pozici ju THV-a. Sustav za uvodenje sadrzi suzeni
vrh za laksi prijelaz nativnog zaliska. Rucka sadrZi fleksibilni kotaci¢ koji
upravlja savijanjem fleksibilnog katetera te zakljucavanje balona i kotaci¢ za
fino podesavanje koji olakSavaju poravnanje zaliska i pozicioniranje zaliska u
nativni prsten. Unutar lumena Zice vodilice sustava za uvodenje nalazi se
stilet. Kateter s balonom ima rendgenski vidljive oznake za poravnanje
zaliska koje odreduju radnu duzinu balona. Sredisnja rendgenski vidljiva
oznaka u balonu pomaze pri pozicioniranju zaliska. Trostruka rendgenski
vidljiva oznaka koja se nalazi proksimalno balonu ukazuje na polozaj
fleksibilnog katetera tijekom postavljanja.

Parametri napuhivanja za postavljanje THV-a su:

Tablica 2.
Nominalni Nominalni Nazivni
promjer obujam tlak pucanja
Model balona napuhivanja (RBP)
9610TF20 20mm 1M ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26mm 23ml 7 atm (709 kPa)

« Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3)

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



« Uvodnik (slika 4)

Uvodnikom se omogucuje uvodenje krimpanog zaliska kroz hemostatske
ventile obloge.

« Klijesta za krimpanje i drza¢ navojnog dijela (slika 5)

Klijesta za krimpanje smanjuju promjer THV-a radi postavljanja na sustav za
uvodenje. Klijesta za krimpanje sastoje se od mehanizma za kompresiju koji
se zatvara ruckom koja se nalazi na kucistu. Klijesta za krimpanje
upotrebljavaju se s dvodijelnim drZacem navojnog dijela za ispravno
krimpanje THV-a.

« Obloga Edwards
Opis uredaja potrazite u Uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.
« Uredaji za napuhivanje

Uredaj za napuhivanje s mehanizmom za zakljucavanje upotrebljava se
tijekom predilatacije nativnog zaliska i postavljanja THV-a.

Napomena: za pravilno odredivanje volumena, sustav za isporuku
Edwards Commander i Edwards transfemoralni kateter s balonom treba
upotrebljavati s uredajem za napuhivanje koji isporucuje tvrtka
Edwards Lifesciences.

2.0. Indikacije

Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra indiciran je za upotrebu u pacijenata sa
srcanom bolesti uslijed prirodne Kalcificirane aortne stenoze na bilo kojoj
razini ili na svim razinama kirurskog rizika od operacije na otvorenom srcu.

3.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava Edwards SAPIEN 3 Ultra 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 veli¢ine THV-a klju¢no je za smanjivanje rizika od
paravalvularog propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.

Lijecnik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije; dotok
(kraj vanjske zastite) THV-a treba biti usmjeren distalno prema suzenom
vrhu kako bi se sprijecio rizik od teske ozljede pacijenta.

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 zaliska. 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 diranja otvoren jer je sterilnost mozda ugrozena.

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

Nemojte upotrijebiti THV ako je istekao rok trajanja jer su funkdija zaliska
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 o3tecene, ako se ne mogu isprati ili
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 sr¢anog zalistka SAPIEN 3 Ultra od 20, 23 i 26 mm)
mogle bi onemoguciti sigurno postavljanje obloge te ih treba pazljivo
procijeniti prije postupka.

5.0. Mjere predostroznosti

« Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koZe, ociju nosa i grla. Izbjegavajte

dulje ili opetovano izlaganje otopini ili njezino udisanje. Upotrebljavajte
samo uz odgovarajuce prozracivanje. Ako otopina dode u dodir s kozom,
odmah isperite pogodeno podruje vodom; u slucaju dodira s ocima,
potrazite trenutanu medicinsku pomoc. Vise informacija o izlaganju

lutaraldehidu potrazite u sig hnickom listu koji mozete
zatraziti od drustva Edwards Lifesciences.

Sigurnost i ucinkovitost THV implantata nije utvrdena u pacijenata koji
imaju:

prirodeni unikuspidni aortni zalistak

prethodno postavljen protetski sréani zalistak ili prsten u bilo kom
polozaju

ozbiljnu disfunkciju klijetke s ejekcijskom frakcijom < 20 %

hipertroficnu kardiomiopatiju sa ili bez zacepljenja

aortnu stenozu koju karakterizira kombinacija niskog arteriovenskog
(AV) protoka i niskog gradijenta.

Ako se tijekom guranja katetera kroz vaskulaturu pojavi znacajan otpor,
zaustavite guranje i prije nastavljanja provijerite $to je razlog otporu. Ne
pokusavajte na silu provuci kateter jer to moze dovesti do vaskularnih
komplikacija.

Nakon postupka u pacijenata s rizikom od infekcije i endokarditisa
protetskog zalistka preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa.

Primatelji THV-a trebaju primati antikoagulacijsku ili antitrombocitnu
terapiju kako bi se smanjio rizik od tromboze zalistka ili
tromboembolijskih dogadaja, vec kako odredi lijecnik.

«ZaTHV nije utvrdena dugorocna postojanost. Preporucuje se redovno

medicinsko pracenje kako bi se procijenila ucinkovitost zalistka.

« Temeljem lijecnickog razmatranja rizika i prednosti, THV se moze

implantirati u relativno mlade pacijente, iako je dugorocna postojanost
jos uvijek predmet klinickog istraZivanja koje je u tijeku.



« Nemojte prenapuhati balon koji se postavlja jer se time moze sprijeciti
odgovarajuca koaptacija listova srcanog zalistka te tako ugroziti
funkcionalnost samog zalistka.

- Pacijente s prethodno postavljenim uredajima mitralnog zalistka pozorno
treba procijeniti prije implanatcije THV-a kako bi se osigurao odgovarajuci
polozaj i postavljanje THV-a.

6.0 Potencijalni stetni dogadaji

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

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 zaliska
aorte, bioprotezom i upotrebom povezanih uredaja i dodatnog pribora
ukljucuju:

alergijsku/imunolosku reakciju na implantat

fibrilaciju atrija / atrijsko podrhtavanje

krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju

srcani 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, koronarni otvor i ventrikulari septum

hitnu kardiolosku operaciju

hemolizu

infekdiju, vrucicu, septikemiju, apsces, endokarditis

ozljedu mitralnog zaliska

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 zaliska (istro3enost, fraktura, kalcifikacija,
stenoza)

postavljanje zaliska na nezeljeno mjesto

eksplantaciju zaliska

pomicanje zaliska, pogresan poloZaj zaliska ili embolizaciju zaliska koji
zahtijevaju intervenciju

regurgitaciju zaliska, paravalvularnu ili transvalvularnu

trombozu zaliska.

7.0 Upute za upotrebu
7.1  Kompatibilnost sustava

20 mm | 23 mm | 26 mm
Naziv proizvoda Model
Transkateterski srcani zalistak 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Sustav za isporuku 9610120 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards Commander

Obloga koju isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Uredaj za punjenje, dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, drza¢
navojnog dijela i uvodnik koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

KlijeSta za krimpanje tvrtke

Edwards 9600CR
Dodatna oprema
- Standardna oprema za kateterizaciju srca
Fluoroskopija (fiksni, mobilni ili polumobilni sustavi za fl kopij

pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim zahvatima)
Mogudnosti za transezofagealnu ili transtorakalnu ehokardiografiju
Iznimno ¢vrsta Zica vodilica izmjenjive duZine od 0,89 mm (0,035 in)
Elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za stimulaciju
Edwards transf Ini kateter s bal ili ekvivalentan
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 cmili veca

- Visokotlacni trosmjerni zaporni ventil (x 2)

7.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema
Tijekom pripreme i implantacije uredaja pridrzavajte se sterilnih tehnika.
7.2.1 Postupak ispiranja THV-a

THV je sterilno upakiran u plasti¢nu posudu koja je zatvorena navojnim
poklopcem i sigurnosnim Zigom. Prije otvaranja oprezno provjerite ima li
posuda 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 za implantaciju jer je sterilnost mozda
ugroZena.



zaporni ventil.

Korak | Postupak Korak | Postupak

1 lzvadite THV / sklop drZaca iz posude i provjerite ima li 9. Uredaj za napuhivanje napunite vecom koli¢inom
znakova ostecenja. Provjerite podudaraju li se serijski brojevi razrijedenog kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni
na drzacu THV-a i na poklopcu posude. ZabiljeZite serijski broj volumen napuhivanja. Zakljucajte i prikljucite trosmjerni
u dokumentima s podacima o pacijentu. zaporni ventil. Spojite zaporni ventil na uredaj za napuhivanje.

2. THV isperite kako slijedi: 10. Spricom izvucite vakuum kako biste uklonili zrak. Polako

. o . I~ otpustite cep kako bi kontrastno sredstvo uslo u lumen
Ltaggno vrtite THV1/ sklo‘; dr(z)a(g u 520 mLster|In?ﬁi|oloske sustava za uvodenje. Ponavljajte sve dok se mjehurii zraka ne
Otopine najmanje | minutu. Uaj postupak ponavijajte u uklone iz sustava. Sustav ostavite bez tlaka.
drugoj posudi najmanje 1 minutu. Ostavite THV u drugoj
posudi dok vam ne zatreba. UPOZORENJE: pobrinite se da nema preostale tekucine
. . - . u balonu radi sprjecavanja potencijalnih poteskoca s

OPREZ: nem(?jte. d0|.)u§t.|.t| da THV d?.d e u doticaj s poravnanjem zaliska tijekom postupka.
posudom za ispiranje ili identifikacijskom oznakom. U
posudu za ispiranje ne smijete staviti nijedan drugi Spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje.
pf:d',“e.t ka: b |;e.§manj|o ';'.Z'k ':d ko;lta:\!pacule' ':(' 11. | Zakrenite rucicu uredaja za napuhivanje kako biste uvukli
ostecenja fistica koji mogu utjecati na funkdju zafiska. kontrastno sredstvo u 3pricu i postigli odgovarajuci volumen

7.2.2 Priprema sustava Pot.rebgn 7a pos'gavl]anjeTHV-a. Spojite zaporni ventil na

Spricu i uklonite je.
Korak | Postupak 12. Potvrdite da je volumen napuhivanja u uredaju za

1. | Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima i napuhivanje ispravan.
ostecenja. Provjerite je li sustav za uvodenje potpuno izravnan OPREZ uredaj za napuhlvanje zadriite u zakljuéanom
i je li kateter s balonom potpuno uveden u fleksibilni kateter. ju do p ljanja THV-a radi jivanja rizika
UPOZORENJE: radi sprjecavanja moguceg oitecenja od preuranienog napuhlvanja balona i posljedicnog
trupa balona, pobrinite se da ne savijate proksimalni nepravilnog postavljanja THV-a.
kraj trupa. 7.2.3 Postavljanje i krimpanje THV-a na sustavu za uvodenje

2. Sustav za uvodenje isperite hepariniziranom fizioloskom
otopinom kroz otvor za ispiranje. Korak | Postupak

3. Skinite distalni poklopac balona iz sustava za uvodenje. 1. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u potpunosti uronite u
Skinite stilet s distalnog kraja lumena Zice vodilice i stavite ga posudu koja sadrzi 100 ml fizioloske otopine. Njezno pritisnite
sastrane. dok se u potpunosti ne natopi. Vrtite najmanje 1 minutu. Ovaj

4. Lumen Zice vodilice isperite hepariniziranom fizioloskom postupak ponovite u drugoj posudi.
otopinom. Umetnite stilet natrag u lumen Zice vodilice. 2. THV izvadite iz drZaca i skinite identifikacijsku oznaku.
NAPOMENA: ako ne zamijenite stilet u lumenu Zice 3. Okrecite rucku Klijesta za krimpanje dok se otvor u potpunosti
vodilice, to moZe uzrokovati oitecenje lumena tijekom ne otvori. Dvodijelni drzac navojnog dijela prikljucite na
postupka krimpanja THV-a. postolje klijesta za krimpanje i pritisnite da sjedne na mjesto

5. Sustav za uvodenje postavite u zadani polozaj (kraj kabelske vz Kljoca.
uvodnice poravnat je izmedu dviju bijelih oznaka na trupu 4. | Ako je potrebno, djelomicno krimpajte THV u klijestima za
balona) i provjerite je li vrh fleksibilnog katetera pokriven krimpanje dok se udobno ne uklopi u dodatni pribor za
proksimalnim poklopcem balona. krimpanje Qualcrimp.

6. Odvijte poklopac uvodnika i isperite ga hepariniziranom NAPOMENA: djelomicno krimpanje nije potrebno za
fizioloskom otopinom. zalistak od 20 mm.

7. Poklopac uvodnika postavite na sustav za uvodenje tako da je 5. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko THV-a
unutarnji dio poklopca okrenut prema distalnom vrhu. tako da poravnate rub dodatnog pribora za krimpanje
Potpuno uvedite kateter s balonom u fleksibilni kateter. Qualarimp s zlazom THY-a.

. o . 6. Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u otvor
Skinite proksimalni poklopac balona preko plavog dijela trupa Kijeta za krimpanje. Sustav za uvodenje koaksijalno
balona. umetnite unutar THV-a 2 — 3 mm distalno na plavi trup

8. | Trosmjerni zaporni ventil pr|kljume na otvor za napuhivanje balona (u dio za krimpanje zaliska) sustava za uvodenje uz
na balonu. Spricu od 50 cm? li vecu napunite s 15— 20 ml dotok THV-a prema distalnom kraju sustava za uvodenje.
razrijedenog kontrastnog sredstva i prikljucite na trosmjeri 7. | Trup balona centrirajte koaksijalno unutar THV-a. Krimpajte

THV dok ne dode do granicnika Qualcrimp.




Korak

Postupak

lzvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz THV-a i
granicnik Qualcrimp iz drzaca navojnog djela ostavljajuci
zavrini granicnik na mjestu.

Centrirajte THV unutar otvora klijesta za krimpanje. U cijelosti
krimpajte THV dok ne dode do zavrinog granicnika i drZite

5 sekundi. Korak krimpanja ponovite jos dva (2) puta za
sveukupno 3 krimpanja.

NAPOMENA: provijerite je li dio za krimpanje zaliska
koaksijalno postavljen unutar THV-a.

Povucite trup balona i ukljucite zakljucavanje balona tako da
se sustav za uvodenje nalazi u zadanom polozaju.

Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom.
0dmah uvedite THV u uvodnik tako da ude do kraja.

OPREZ: THV ne smije ostati potpuno krimpan i/ili u
uvodniku dulje od 15 minuta jer moze doci do
ostecenja listica koje moze utjecati na funkcionalnost
zaliska.

Pricvrstite poklopac uvodnika na uvodnik, ponovno isperite
fleksibilni kateter i spojite zaporni ventil na sustav za
uvodenje. Izvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava
za uvodenje.

OPREZ: hidrirajte THV dok nije sp za
implantaciju radi sprjecavanja ostecenja listica koje
moze utjecati na funkcionalnost zaliska.

UPOZORENJE: lijecnik mora potvrditi ispravan smjer
THV-a prije implantacije; dotok (kraj vanjske zastite)
THV-a treba biti usmjeren distalno prema suzenom
vrhu kako bi se sprijecio rizik od teske ozljede
pacijenta.

7.3 Predilatacija nativnog zaliska i uvodenje THV-a

Predilatacija nativnog zaliska i uvodenje THV-a moraju se izvoditi pod
djelovanjem lokalne i/ili opce anestezije s hemodinamskim pracenjem u
dvorani za kateterizaciju odnosno hibridnoj kirurskoj dvorani s
fluoroskopskim i ehokardiografskim mogucnostima snimanja.

Primijenite heparin radi odrzavanja ACT-a na > 2505s.

OPREZ: potrebno je nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva radi
smanjivanja rizika od oStecenja bubrega.

7.3.1 Osnovni parametri

Korak | Postupak

1. lzvrite supraaortni angiogram s projekcijom nativnog
aortnog zaliska okomito na prikaz.

2. Procijenite udaljenost lijevog i desnog usca koronamih arterija
od prstena aorte u odnosu na visinu okvira THV-a.

3. Uvedite elektrodni kateter elektrostimulatora srca (PM) dok
njegov distalni kraj ne bude namjesten u desnu klijetku.

4. Namjestite parametre stimulacije da dobijete prihvat 1:1i
provjerite elektrostimulaciju.

7.3.2 Predilatacija nativnog zaliska
Pogledajte upute za upotrebu Edwards transfemoralnog katetera s balonom.
7.3.3 Uvodenje THV-a

Korak | Postupak

1. Pripremite oblogu Edwards prema pripadajucim uputama za
upotrebu.

2. Po potrebi predilatirajte femoro-ilijakalnu ilu.

3. Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.

4. Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne
zaustavi.

5. Uvedite sustav za uvodenje dok THV ne izade iz obloge.

OPREZ: THV se ne smije uvoditi kroz oblogu ako vrh
obloge nije prosao bifurkaciju aorte da bi se rizik od
ostecenja ilijacne Zile ili viSe njih sveo na najmanju
mogucu mjeru.

OPREZ: THV ne smije ostati u oblozi dulje od 5 minuta
jer moze doci do ostecenja listica koje moze utjecatina
funkcionalnost zaliska.
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Korak | Postupak Korak | Postupak

6. U ravnom dijelu aorte zapocnite poravnanje zaliska tako da 12. Zapochnite s postavljanjem THV-a:
iskljucite zakljucavanje balona i povucete kateter s balonom Otkliucaite uredai hivani
unatrag dok dio oznake upozorenja ne postane vidljiv. Ne + Vikljucajte uredaj za napuhivanje.
izvlacite dalje od oznake upozorenja. + Ujerite se daje uspostavljena hemodinamicka stabilnost i
UPOZORENJE: radi sprjecavanja moguceg ostecenja pocnite brzu elektrostimulaciju; kada se arterijski krvni
trupa balona, pobrinite se da ne savijate proksimalni tlak sm qnji na 50 mmHg i niZe, napuhivane balona mo’e
kraj trupa. zapoceti.
UPOZORENJE: ako se poravnanje zaliska ne izvrsi u - P I| | kontrol ; : e P"Séa"'t‘em"
ravnom dijelu, mogu nastati poteskoce pri izvodenju dijelim volumenom uredaja za napunivanje, drzite .
ovog koraka, a to moze dovesti do oStecenja sustava za 3 sekundei pqtvrdlte d‘?’ e glmfiar uredaja za napuhivanje
uvodenje i nemogudnosti napuhivanja balona. prazan kako histe se uvjerili da je balon potpuno napuhan.
Alternativni fluoroskopski prikazi mogu posluZiti kao + Ispusite balon. Kada se kateter s balonom u potpunosti
pomoc u procjeni zakrivljenosti anatomije. Ako se ispuse, iskljucite elektrostimulator srca.
tijekom poravnavanja zaliska pojavi prekomjerno
zatezanje, potrebno je ponovno namjestiti polozaj 7.3.4 Uklanjanje sustava
sustava za uvodenje u drugi ravni dio aorte i ublaziti
kompresiju (ili zatezanje) u sustavu. Korak | Postupak
UKljucite zakljucavanje balona. 1. lzravnajte sustav za uvodenje dok prelazite preko luka aorte.

o L . Potvrdite da je vrh fleksibilnog katetera zakljucan iznad
Upoltrijebite kotacic za fino namjestanje kako biste trostruke oznake. Uvodnik povucite prema proksimalnom
pozicioniraliTHV izmedu oznaka za poravnanje zaliska. kraju sustava za uvodenje. Uklonite sustav za uvodenje iz
NAPOMENA: ne okrecite kotaci¢ za fino namjestanje obloge.
ako zakljucavanje balona nije ukljuceno. OPREZ: prije uklanjanja potpuno izravnajte sustav za
UPOZORENJE: nemojte postaviti THV iza distalne uvodenje radi smanjivanja rizika od vaskulame
oznake za poravnanje zallska kako bi se rizik od ozljede.
gp ljanja THV-a ili embolizacije THV-a .. o

sveo na najmanju mogucu mjeru. 7.4 Potvrda poloZaja protetskog zaliska i mjerenja
OPREZ: zadriite polozaj 7ice vodilice u lijevom [zmjerite i zabiljezite hemodinamicke parametre.
ventrikulu tijekom poravnanja zaliska radi Korak 1P K
sprjecavanja gubitka polozaja zice vodilice. orak | Postupa

7. Pomocu fleksibilnog kotacica prijedite preko luka aorte i preko . Izvrsite supraaortni angiogram radi procjene ucinka uredaja
nativnog zaliska koronarne prohodnosti.
NAPOMENA: provjerite je li logotip Edwards ol 2. Izmjerite i zabiljeZite gradijente transvalvularnog tlaka.
prema gore. 3. lzvadite sve uredaje kada je razina ACT-a odgovarajuca (npr.

dostigne < 1505).

NAPOMENA: sustav za uvodenje savija se u smjeru 9 )
suprotnom od otvora za ispiranje. Za vadenje uredaja pogledajte upute za upotrebu obloge za

8. Iskljucite zakljucavanje balona i izvucite vrh fleksibil uodenje.
katetera u srediste trostruke oznake. Ukljucite zakljucavanje 4. Zatvorite pristupno mjesto.
balona.

9. Pozicionirajte THV u odnosu na nativni zalistak.

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

izmedu oznaka za poravnanije zaliska i je li vrh fleksibilnog
katetera iznad trostruke oznake.
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8.0 Nacin isporuke

Podaci o sustavu za uvodenje

Model 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Promjer napuhanog 20 mm 3 mm 2%6mm
balona
Efektivna duljina balona 2,6m 32 32
Vanjski (eksterni) promjer 53 mm 53 mm 53 mm

(16 F) (16F) (16 F)

Upotrebljva duiing 105 m 105 cm 105 cm
sustava za uvodenje
Kompatibilnost Zice 0,89 mm 0,89 mm 0,89 mm
vodilice (0,035in) (0,035in) (0,035in)

THV se isporucuje sterilan i nepirogen pakiran u puferirani glutaraldehid, 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.

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

8.1 Pohrana

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.

Sustav za uvodenje i dodatni pribor treba pohraniti na hladnom i suhom
mjestu.

9.0 Sigurnost kod pregleda MR-om

Uvjetno sigurno kod pregleda MR-om

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je transkateterski srcani zalistak
Edwards SAPIEN 3 Ultra uvjetno siguran kod pregleda MR-om. Pacijent s
ovim proizvodom sigurno se moze snimati odmah nakon postavljanja
proizvoda u sljedecim uvjetima:

- staticko magnetsko polje od 1,5 tesle (T) ili 3,0 tesle
« maksimalni prostorni gradijent polja od 2500 gaus/cm (25T/m)

- maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije (eng. specific
absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljezena za sustav MR-a od 2,0 W/
kg (uobicajeni nacin rada).

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

U neklinickom ispitivanju artefakti slike uzrokovani proizvodom mogu se
Siriti do 14,5 mm od implantata pri snimanju spin echo slika i 30 mm pri
snimanju gradient echo slika u sustavu za MR od 3,0 T. Artefakt onemogucuje
jasan prikaz lumena na gradient echo slikama.

Implantat nije procijenjen u drugim sustavima za MR osim sustava od 1,5 li
30T

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. lzvorni 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 odgovarajudi histoloski ucvricivac 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.

Iskoristenim uredajima mozZete rukovati i zbrinuti ih u otpad na isti nacin kao
i bolnicki otpad i bioloski opasne materijale. Ne postoje posebni rizici
povezani sa zbrinjavanjem ovih uredaja u otpad.

Ti su proizvodi proizvedeni i prodaju se prema jednom od sljedecih patenata
u SAD-u ili vise njih: br. patenta u SAD-u 7,530,253; 7,780,723, 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; i
9,393,110; i odgovarajucim stranim patentima.



12.0 Pucynku/ Sekiller / Slike

Pasmep knanana/ BbicoTa knanaua (mm) /
Kapak Boyutu / Kapak Yiiksekligi (mm) /
Velicina zaliska Visina zaliska (mm)

20 Mm/ mm 15,5 MM/ mm
23 Mm/ mm 18 Mm/mm
26 MM/ mm 20 MM/ mm

PucyHok 1. CepaeuHblii Knanau Ana upeckaretepHoro BBefienna Edwards SAPIEN 3 Ultra (9750TFX) /
Sekil 1. Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi (9750TFX) /
Slika 1. Sustav transkateterskog sr¢anog zaliska Edwards SAPIEN 3 Ultra (9750TFX)

Wnaukatop Flex / Mpombigouiinopr /  VIHAUKATOp o6bema /
Odeljak 22 krimpanje zaliska Fleksibilni indikator Otvor za ispiranje ndikator volumena
LlenTpanbHas metka / Karerep Flex/ Komnexcarop
Merkez areti / Flex Kateter / HaTAKeHNA / Kanan ana npoopHika /
Fleksibilni kateter Gerilim Azaltici / Kilavuz Tel Liimeni /
Kabelska uvodnica Lumen Zice vodilice

Sredi$nja oznaka

'

Konmueckuii TpoiiHaa meTKa / Koneco TouHoii perynuposku / bannonHblii katetep / 2
HaKOHEUHIK / Ucli Isaret / ince Ayar Tekerlegi / Balon Kateter /
Konik Ug/ Trostruka oznaka Kotaci¢ za fino namjestanje Kateter s balonom
Sutenivih MexaHusm ukcauym 6annowa / MopT AnA HakaunBauA 6annoxa /
ponecPer, Balon Kili / Balon Sisirme Portu /
MeTku BbIpaBHUBaHUA KnanaKa / Fleksibilni k°?aéic’ Zakljucavanje balona Otvor za napuhivanje na balonu

Kapak Hizalama lsaretleri /
Oznake za poravnanje zaliska

PucyHok 2. Cuctema gocrasku Edwards Commander /
Sekil 2. Edwards Commander lletim Sistemi /
Slika 2. Sustav za isporuku Edwards Commander

23



~N_

Pucynok 3. puHaanexnocts Ana o6:xuma Qualcrimp / PucyHok 4. 3arpysumk/
Sekil 3. Qualcrimp Kivirma Aksesuar / Sekil 4. Yiikleyici /
Slika 3. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp Slika 4. Uvodnik

~

2

PucyHok 5. 06K1MHOe YCTPOICTBO 1 ABYXKOMMOHEHTHDIi
orpaHuuuTenb o6xuma /
Sekil 5. Kivinai ve 2 Parcah Kivirmayi Durdurma Aparati /
Slika 5. Klijesta za krimpanje i dvodijelni drZac navojnog dijela
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37a (TpaHKLa OCTaBMIEHa MYCTOil HAMEPEHHO.
Bu sayfa dzellikle bos birakilmistir.

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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YcnoBHble 0603HaueHus - Sembol Aciklamalari - Legenda simbola

Pycckuin Tiirkce Hrvatski Pycckuit Tiirke Hrvatski
STERILE i il
Homep no Katalog Katalozki (repunbHo Steril Sterilno
REF Katanory Numarasi broj CrepuisoBao Etilen Oksit Sterilizirano
STERILE|
-E STANEHOKCAOM | ¢, Klll."aléltlﬁlral.( i etilen-oksidom
IE Konuyectso Miktar Kolicina erilize tdiimistir
Crey ¢ lsinlama Sterilizirano
MutHumanbHbli Minimum Minimalna [sTeRILE[R | | Yoluyla Sterilize .
|I| pa3mep Introduser velicina obnyuexua Edilmigtir Zracenjem
VHTPOAbIoCEp Boyutu wodnice (Crep aHo | Buharveya Kuru Sterilizirajte
—an— Paboyan Kullanilabilir Korisna ISTERILE| | napom unu Ist Kullanilarak | parom ili suhom
ANMHa Uzunluk duljina CYXUM Kapom Sterilize Edin toplinom
He ucnonb3osatb Tekrar Nemojte ponovno [Aela™] CoBmecTumo Axela Kompatibilnost
® TIOBTOPHO kullanmaymn upotrebljavati - cAeela Uyumlulugu obloge Axela
Homep naptun Lot Numarasi Broj serije g Wcnonb3oBatb fo | Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
Mpenoctepexenue | Dikkat Dikkat, . - ) o
[I)Sulllnmausle! . kullanim Oﬁrzz !’azn]a: @ CepuiiHbiii Seri Ser'ls,k'
/ j \ WHCTPYKLMI talimatiann | Pogiedaite upute SN Homep Numarasi broj
. ; za upotrebu
110 NPUMEHEHMH0 inceleyin o - i
. . Kullanm Pogledajte M Mpoussoguens Uretici Proizvodac
E]z VHCTPYKLMY no taﬂmatlanna uputte lz)a lara Uretim Datum
MPUMEHEHIIO agvurun upotrebu npou3BoACTEa tarihi proizvodnje
CM. MHCTPYKUN Wei:;ltae's]ll::eh Psag{f;;tj::bl:lp:;e YnonHomoueHHblit Avrupa Ovlasteni
o N : ; npeacTaBuTeNb PR redstavnik u
CISi5naic [0 MPUMEHEHAO | fvtianna | internetskim [Ecrep] [ MReACTa Topluluguindaki | P :
Ha ge6-caitre bagvurun stranicama B Esponeiickom Yetkili Temsilci Europskoj
H coobuyectse zajednici
He ucnonb3oBarb, Ambalaj Nemojte §
! hasal ) upotrebljavati Pekomenpyemblit Onerilen Preporucena
ecuynakos«a K Ialsar ysa ako je pakiranje @ pasmep Kilavuz Tel velicina Zice
nospexiena ullanmayin oéteceno NPOBOAHMKA Boyutu vodilice
Nemojte
He ucnons3ogar, Ambalajagk | upotrebljavati @ Pasmep Boyut Velicina
@ e;ﬂ: {T::zﬁ;a veya hasarliise | ako je pakiranje CoBMECTAMOCTD .
nosgemuena kullanmaym. | otvorenoili [aWc] | nposonousoro KiavuzTel | Kompatibilnost
osteceno. — Uyumlulugu Zice vodilice
BHewwHmit Vanjski H Nominal Nazivni
Dis Ca ) OMUHaNbHOe ominal azivni
@ Anamerp Gap promjer [laBneHve Basing tlak
BHyTpeHHuii . Unutarji PacuetHoe Nominal Nazivni
azivni tlak
@ LMamerp IcGap promjer niaBneHme Patlama pucanja
- paspbiBa Basina
g bepeub Kuru Yerde Zadrzati
oT BRarn Tutun suho STRAIGHT Hew3oruyTbiii Diiz Ravno
Xpatute B cyxom | Serin ve kuru Pohranite DEFLECTED OrorHyTbiii Yonii Degistirilmis |~ Nagnuto
-~ NpoXnagHoM bir yerde na hladnom,
mecTe. saklayin. suhom mjestu. @ PeKO'\n’li:ﬂ)a’EMaﬂ Onerilen Preporutena
fron (& Kilavuz Tel duljina Zice
OrpaxuyeHue no Sicaklik s Ogranicenje NPOBOOYHOTO Uzunlugu wdilice
Temnepatype temperature NPOBOAHMKa
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YcnoBHble 0603HaueHus - Sembol Ac¢iklamalan - Legenda simbola

Pycckuit Tiirkce Hrvatski Pycckuit Tiirke Hrvatski
MuumanbHblit Minimum Minimalna Uvjetno siquran
%) pasmep kaHionw KilfBoyutu | velicina obloge MP-cosmectmo MR Kosullu kodJ pregle?ia MR
Pa3mep pykoATKI Kateter Safti Velicina osovine
Gath
70/ KateTepa Boyutu katetera P L
Copepxatxue Icindekiler SadrZaj
OI [Nvametp Balon Promjer
6annoxa Capi balona
O Pa6ouas AnuHa Balon Calisma Radna duljina HenuporetHoit Nonpirojeniktir Nepirogeno
—i 6annona Uzunlugu balona
CF tipi, AT— Bopoctoiikoe Su Sigramasina Karsi | Oprema sa zastitom
EI Pa6$:§: E:nb hastayla temas Zrimjrgtneji? IPX1 obopynoBaHue Korumali Ekipman od kapanja
eden parga Ecnmn ynakoBka
KorakTupylowii ¢ Defibrilasyon N He BCKpbITa U He Ambalaj Sadrzg sl:erllan,
MaLUHTOM SreMeHT | 11 CFTii Primijenjen dio foBpexexa aglmadiqi veya aputtekucine
‘| |' Tuna CF ¢ 3awmToii Oorumall e fip| e cr otporan . 5 nepirogen ako
hastaya temas S cofiepxiumoe hasar gormedigi <@ pakirani
0T paspanos eden parca na defibrilaciju ABnAeTCA sirece icerik steril e Ptav franje
guGpunnatopa crey a ve sivi yolu non neotyorenoi
Qina 20 mm boyutlu Zaupotrebu's KaHan XuaKoctv — pirojeniktir. n(:\lo:rt:;jet:u
Ty | | s | ﬂ el | 91005 | o
upecKaTeTepHbIM kalp valfiyle zaliskom yYNaKoBKa BCKpbITa kullanmayin. o tJvogeno iIiJ
(epAeyHbIM birlikte Edwards wwnospexzena. | - Yenidensterilize | . oV
Kknanaom Edwards |  kullanim icindir velicine 20 mm He crepunu3oBatb etmeyin. p%snszizzteﬁ:i';?:afi
Qina 23 mm boyutlu Za upotrebu's MOBTOPHO. )
2]"“”0"*’3033"”" ¢ Edwards transsl:g;at;:sklm ECM yaKkoBKa He Ambalaj Sadrzaj je sterilan
23 mm ‘lpe(KaTeTeleblM kalp valfiyle zaliskom miﬁmﬂi: ae: He ﬁ ;ll:r] Z(';Irgn;‘é?i’gi ! r}:’z;i?;?];ko
CEpAeIHbIM birikte trthe Edwards Copie) mm;woe siirece igindekiler neotvoreno i
Kknanaom Edwards | - kullanim icindir velicine 23 mm A€p in "
\L‘ CTepUNIbHO U sterildir ve neosteceno.
Ana 26 mm boyutlu Zaupotrebus % HenuporetHo. He nonpirojeniktir. Nemojte
VCnoNb30BaHIA ¢ Edwards transkateterskim AW ucnonb3oat, e | Ambalajagimissa | upotrebljavati
m 26 ¥ stcanim yNaKoBKa BckpbiTa | - veya hasarliysa ako je pakiranje
TPaHCKaTeTepHbIM kalp valfiyle zaliskom NN NOBPEXEHA. kullanmayin. otvoreno ili
CEpAEUHbIM birlikte tvr_t!(_e Edwards He crepunnsosarb | Yeniden sterilize | oSteceno. Nemojte
knanavom Edwards | kullanimicindir |  velitine 26 mm MOBTOpHO. etmeyin. ponovno sterilzirati.
[ina 29 mm boyutlu Zaupotrebu's — X
CNONb30BaHIA ¢ Edwards transkateterskim Mpegocrepexetie. Dikkat: Oprez:
2 : \ stéanim CornacHo Federal (Al}D) sukladno
29 mm upecKaTeTepHbIM Kalp valfiyle Zaliskom denepanbHomy yasalari, bu (IhaZ.In saveznom lzakonL!
cepReUHbIM birlikte trtke Edwards | 3aKoHopaTenbCtey | - satigini ancak bir SAD-aV ovaj ure(_ia]
knanaom Edwards | kullanm igindir |  velicine 29 mm Rxon Y | (CWAynponaxa | doktortarafindan | moze prodati
3T0r0 yCTpoiicTBa ya da doktor samo lijecnik ili
Jna 23 mm ebat Zauporabu's paspelliena To1bko siparisiyle seon moze
UCNONb30BaHNA ¢ veya 26 mm Edwards Bpavam um yapilacak sekilde prodati po
23-MUNNMMETPOBbIM )k;oyutlu transkateterom 110 X 3aKa3y. sinirlamaktadir. nalogu lijecnika.
2 mn £TETY 26-ann:1::re1posblm Edviards ;:I?sr;inul
TPaHCKaTeTePHBIM }(r:lgs\l;:rf?;: veljﬁini 23 mm CoBmecTUMO eSheath Kompatibilnost
Kna;emmzwards Kullanm icindir |I|2 ZerlTl]crl:l ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Hectepunbo Steril Degildir Nije sterilno Eiism;:::'p?:g Z(;(:;G/D?iﬁ?ﬁs,xh prigssﬁja:r}g R
= COOTBETCTBIN C uygun ayr baterije u skladu
Copepxut Ftalatlar Sadrzi JupekTusoii EC bataryalar s Direktivom
ranatbi igerir falate — 2006/66/EC koleksiyonu 2006/66/EZ

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