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MmnnaHTaLmaA neroyHoro knanaHa
MHCTpYKLUMK No NpuMeHeHmIo

K uMnnaHTaLim cepaedHbIx KnanaHoB AnA YpeckateTepHoro BBeAeHNA
J0MYCKAKOTCA TONbKO Te Bpayu, KOTopbie MpoLusiv 06yueHue B KoMMaHum
Edwards Lifesciences. [lononHutenbHyio nHdopmauio 06 ocoberHocTax
npoLieayp M. B 0Byyaiowyx pykoBoACTBaX. [POBOAALLMI MMANAHTaLMIO
BPayY 0MKeH UMETb OTbIT BbINOMHEHIA CTaHAAPTHBIX KaTeTepu3aLMOHHbIX
npoueayp.

Edwards, Edwards Lifesciences, noroun co crunuoanHoii 6ykoii E,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 u ThermaFix agnaiotca
3aperucTpUPOBaHHbIMY TOBAPHBIMM 3HaKaMit

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouvte ToBapHble 3HaKin ABNAKTCA
C06CTBEHHOCTbI0 COOTBETCTBYHOLLYX BIAAENbLEB.

1.0 Onucanue ycrpoiicTBa
Cucrema Edwards SAPIEN 3

Cuctema Edwards SAPIEN 3 BkntouaeT B ceba cepaeuHblil knanaH ans
upeckatetepHoro BeesieHua Edwards SAPIEN 3 u cuctemy fiocTaBku.

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

CepaeyHblit knana Ana upeckateteporo BaefeHna (THY)

Edwards SAPIEN 3 cocTouT 13 paclumpsaemoro ¢ nomoLLbio 6
PEHTTeHOKOHTPACTHOTO Kapkaca i3 ko6anbTo-xpoMoBOro Cnnasa,
TPeXCTBOPYATOro NPOTe3a KianaHa U3 TKaHy Gblubero nepukapaa, a Takxe
BHYTPeHHeil 106Ky 13 nonusTUNeRTepedTanaTHoro BonokHa (M1370) n
BHelLHel 106Ky 13 Xupypruyeckoii Tkanu. (TBOPKY knanana
06pabarbiBaloTca B COOTBETCTBUY ¢ NpoLeaypoii Carpentier-Edwards
ThermaFix.

B rabnuue Huxe ny I pa3mepbl knanaxos B
Cyyae HeCTaHAAPTHOTO AVIaMeTPa KaHana BbIHOCALLIEro TpaKTa npaBoro
xenypouka (BTM) u THV-in-THV B nerouHom nonosxeHuu, cxopa us
pa3mepa 6annoHa.

Ta6n. 1
[lnameTp 30HbI NOCagKN Pa3mep knanana SAPIEN 3
16,5-20,0 Mm 20 Mm
20,0-23,0 Mm 23 Mm
23,0-26,0 mm 26 Mm
26,0-29,0 Mm 29 Mm

Mpumeyanne. Mpu HencnpasHom 6eckapkacHom 6uonpotese
yuuTbIBaliTe PEKOMEHAALMM N0 Pa3Mepy ANA HECTAHAAPTHOI
30HbI N0CAAKM KaHaNa BbIHOCALLEro TPAKTa MPABOTo KeMyAouKa
(BTMX).

Pexc 10 pa3mepy 61onpoTe3a (MCTUHHOMY BHYTpeHHemy
ZAvameTpy) AnA npoBezeHuA onepauuii c ucnonb3osatuem THV

XUPYPruyeckom Knanae npuseseHbl B Tabnuue Hxe.



Ta6n. 3

Tabn. 2
VICTHHbI BHYTPeHHWI AuameTp
XUPYPruyeckoro knanaxa Pa3mep knanana SAPIEN 3
16,5-19,0 mm 20 Mm
18,5-22,0 mm 23 Mm
22,0-25,0 Mm 26 MM
25,0-28,5 Mm 29 Mm

Mpumeyanne. UcTunHbIi BHYTpeHHuit auamerp (ID)
XMPYPru4ecKoro KnanaHa Moxer 6bITb MeHblle, Yem
NpOMapKMpPOBaHHbIil pasmep Knanaua [na umnnanTayum THV
COOTBETCTBYIOLLETO P p p b I
HencnpaeHoro 6vonpotesa; nyue BCero OHU oNpefienaTcA,
ucxoAA U3 pa3mepoB 6annoHa u (W) C NOMOLLbIO KOMNbIOTEPHOI

Tomorpadun.

n L To it 06bem, Heob i ana THY,
MO)KeT MEeHATbCA B 3aBUCUMOCTH OT BHYTPEHHero uuamerpa
Guonportesa. Takue npoABNeHNs, KaK KanbLuupuKaumua u
pa3pacTaHusA NaHHyca Ny BU3yanu3aLun, MoryT oTo6paarbca
HeaJleKBaTHO U yMeHbILaTh 3 PEKTUBHDIN BHYTPEHHUII AUameTp
Heuc 0 p nop , 4em

WCTUHHBIA BHYTP it puamerp. Heo6: yuecTb ¥ OLeHUTb

HomuHanbHbiit | HomuHanbHbIi PacyeTtHoe

Mopenb Avametp 06bem naBnexne
6annoHa HakauuBanua | paspbiBa (RBP)
9610TF20 20 Mm Mwmn 7amm
9610TF23 23 Mm 17mn 7am
9610TF26 26 MM 23mn 7amm
9610TF29 29 Mm 33mn 7am
« p Tb ANA Qualcrimp (puc. 3)

MpuHaanexHocTb Ana o6xuma Qualcrimp ucnonb3yetca npu obxmume THV.
- 3arpysuuk (puc. 4)

3arpy3umK ucnonb3yetca AnA obneryeHna BBEAEHUA CUCTEMbI JOCTABKN B
TNb3y.

« 06:xMMHOe YCTPOICTBO M orpaHnuuTennb obkmma Edwards
(puc. 5)

06:x1mHoe ycTpoicTBo Edwards ymeHbLuaeT AuameTp Knanawa fio
pa3mepa, N03BONAIOLLIETO YCTAHOBUTD €ro Ha cucTeMy A0CTaBKi. OBxuMHoe
YCTPOVCTBO COCTOUT 13 KOPMYCa 1 KOMMPECCHOHHOTO MeXaHU3Ma, KOTOpblii
3aKPbIBAETCA C MOMOLLbH0 PACMONIOXKEHHOI Ha Kopnyce pyyKil.

31 GaKTOpbI NPK ONpepeneHnn Haubonee NOAXoAALLEro | I
THV, cTem uT06bI AOCTMYD LITATHOTO pasmeLueHus THV nero
onBneTBopMTeanou ¢ukcaumn. He npesbiwaiite pacyetHoe
naBneHue | ™. BTabn. 3.

P Tpbl
« (ncrema pocraBku Edwards Commander (puc. 2)

Cucrema goctasky Edwards Commander obneryaer pasmeLienve
6uonpotesa. OHa BKNtoyaeT B cebA rubKwii kaTetep, KOTOpBIV MCNONb3yeTcA
NP BbIPABHYBAHMM KJanaHa no GannoHy, Npu oTcnexVBaHUM 1
N03MLMOHMPOBAHUY Knanaka. (McTemMa 0CTaBKY OCHALLEHa KOHMYECKUM
HaKOHEYHNKOM, 06IeryaioLLym npoxoxaeHue yepes knana. Pyuka
BK/II0uaeT B cebA KONECUKO perynupoBky u3ruba, nossonatoliee
KOHTPONMPOBATb CTeneHb U3ruba rubKoro katetepa, a Takke MeXxaHu3m
(uKcaLwv 6annoHa v Koneco Ans TOYHOI perynupoBky, obneryatoiuee

" p Knanawa B TONOXEHNH.
B npocseT MPOBOAHVKA CUCTEMbI I0CTABKM BCTaBAeH cTuneT. Ha 6annoxHom
KaTeTepe MeloTCA PEHTIeHOKOHTPACTHbIe METKI BbiPaBHUBAHUA Knanaka,
CMOMOLLbHO KOTOPbIX ONpeAendeTca paboyas AnuHa 6annoHa. Ytobbl
06neryuTb N03MLMOHMPOBAHNE KNlanaHa, Ha 6annoHe nmeetca
PEHTIeHOKOHTPACTHaA LieHTpasnbHas MeTKa. PeHTTeHOKOHTPACTHaA TpoiiHas
MeTKa, pacnonoxeHHas NPOKCUMaInbHO M0 OTHOLUEHNUIO K 6annioHy,
yKa3bIBA€T N0N0XKeHMe rMBKoro kaTetepa Bo BpeMA pasmeLLieHis.

TlapameTpbl HakaunBaHUA NPy YCTaHOBKe KNanaHa.

llsy THDI OrpaHNYMTeNb 06xKuUMa ncnonb3yetca Ana 06xuma

Knanaxa Ao Heo6X0AVMOro AuameTpa.
« [unb3a Edwards
Onvcakme runb3bl CM. B UHCTPYKWWAX MO NPUMEHEHNI0 3TOr0 YCTPOIACTBA.

« Ypecb i 6
P

it katetep Ed

Onvcatue upecbenpenHoro 6annoxHoro katetepa Edwards cv. B
VHCTPYKLIASX MO PUMEREHMI0 3TOT0 YCTPOiCTBa.

« YcTpoiicTBO ANA HaKaunBaHUA 6annoua

YcTpoiicTBO ANA Hak 6GannoHa
1CNONb3Y€TCA BO BPEMA YCTaHOBKI Knanaka.

OM UKCaLun

Mpumeyanue. [ina npaBunbHoro nof6opa o6bema cucremy
[OCTaBKN He06XOAMMO MCMONb30BaTh BMECTe ¢ YCTPOICTBOM AnA
HakauusaHua nponssopcrea Edwards Lifesciences.

2.0 Moka3aHua

Cuctema cepreuroro knanaHa Edwards SAPIEN 3 anq upeckartetepHoro
BBCAICHIA NpeHa3Ha4eHa ATA NIPUMEHEHIS MpH Ne\eHII NaUUEHTOB ¢
dyHKLMY, paHee PeKOHCTPYKUWeid wn
nporesmposaumem 0671aCTV BbIHOCALLETO TPaKTa NPaBoro xenyaouKa/
KnanaHa neroyHoii aptepuy (BTMM/KITA), a Takxe naumuenTos, KOTopbiM

paHee 6bin MMMNIAHTUPOBAH KNanaH B IeTOYHOM NMOI0XKEeHNN.

3.0 MpotuBonokasanua

Mcnonb3oBaHue cucrembl Edwards SAPIEN 3 npoTinBonokasaHo
CnepyloLX Cyyasx:

*  [NA NAUKEHTOB C HEMepeHoCUMOCTbIo aHTVIKO&I'yJ'IﬂHTHOI;I i
AHTUArperaHTHOI Tepanuv i C aKTUBHbIM 6aKT€pI/Ia!|beIM
SHAO0KAPAUTOM NI APYTUMU aKTUBHBIMIA I/IH¢€KLlI/IﬂMM,



4.0 NpepynpexpeHna

YctpoiicTBa pa3paboTaHbl, npeAHa3HaueHbl U NOCTABNAIOTCA TONbKO AA
0[iHOPa30BOro Ucronb3oBaHuA. He crepunusoBathb u He
UCNONb30BaTb YCTPOICTBA NOBTOPHO. HeT JaHHbIX,
TIOATBEPXKAIOLLYIX CTEPUNBHOCTb, aNUPOTeHHOCTb 1 PaboTocnocobHOCTb
3TUX YCTPOIACTB NOCNE NOBTOPHOI 06paboTKm.

lpasunbHblit nop6op pasmepa THV ABnAeTca BaxHbIM GakTopom
MUHUMU3ALIMM PUCKA OKONOKNANaHHOI PerypruTaLiy, CMeLLeHus,
ambonu3auuu knanaka u (unu) paspoisa BTIK.

llepes Hauanom npoLieaypbl UMANAHTALMY BPaY AOMKeH NPOBEPUTL
npasunbHOCTL opueHTaLun THY.

Y NaLmeHTOB C HapyLLEHNAMY KanblyeBOro 06MeHa BO3MOXeH
YCKOPeHHbIN 3HOC knanaka THY.

Bo u3bexatve nepopauym TkaHeii B xoze npoLieaypbl HeoOXoAuMo
HabMIoAaTb 3a NEKTPOAOM KapAMOCTUMYNATOPA.

Yro6bi 36exaTb pUcka NPUUMHEHNA CPbE3HOT0 BPEAa MALIEHTY,
niepez UMNNHTLyeil KNanaHa 0ueHb BakHO OLEHNUTb PUCKH
BO3MOXHOIi KOMMPECcun KOPOHAPHOIA apTepuit.

Bo u3bexaHve noBpex/ieHnA CTBOPOK KnanaHa u, kak CneacTaye,
BO3MOXHOTO yXy/ALIEHUA ero GYHKLMOHANbHBIX XapakTepuctuk THV
BCEr/ia JOMKeH 0CTaBATbCA BO BNAXHOM COCTOAHUM U He NOABEpraTbcA
BO3/J€/ICTBMI0 KaKUX-NM60 PACTBOPOB, AHTUOMOTUKOB, XMMUUECKIX
BLLECTB U T. M., 32 UCKNKYEHVeM PacTBOPa, B KOTOPOM OH HaXOANNCA
NpY TPAHCMOPTUPOBKE, 1 CTEPUALHOTO GU3MONOTNYECKOro PacTBopa.
Mpu of (T i THV unu ux

noBpexaeHun Ha ntobom s1ane npotefypbl THV Heobxoaumo 3ameHuTb.

Y NaLVeHTOB C NOBbILLEHHO! YyBCTBUTENBHOCTBIO K KOBAnbTy, HUKenio,
XPOMY, MONMGAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KpeMHUI0 U (M11) NONMEPHBIM
Marepyanam MoryT BO3HUKaTb annepruyeckue peakuyi Ha 3t
marepuanbl.

He ucnonb3yiite THV npu noBpesxaeHnn KOHTPOAbHO NOMObI, TaK Kak
CTepUNbHOCTb YCTPOIACTBA MOXET ObiTb HapyLLeHa.

He ucnonb3yiite THY, ecnmn akTuBpoBaH TemnepaTypHblii MHANKATOp,
TaK KaK B 3TOM C/Ty4ae BO3MOXHO YXy/LIEHUe GYHKLMOHANbHbIX
XapaKTepucTUK Knanaka.

He ncnonb3yiite THY, ecan cpok ero rogHOCTY UCTeK, Tak Kak B 3T0M
Cyyae BO3MOXHO HapyLLeHue CTepUAbHOCTM KNanaxa unm yxyaLenune
€10 GyHKLMOHaNbHBIX XapaKTepUCTHK.

CobntopaiiTe yCTaHC PALOK PaboTbl € CUCTEMO JOCTaBKM.
3anpeLwaeTcs Cnonb3oBaTh CCTEMY AOCTABKY U BCOMOTaTeNbHble
YCTPOVCTBA, €CAIN UX CTEPUAbHBIE YTIAKOBKM U CTEPUAIbHBIE YNAKOBKM
KaKUX-N160 KOMMOHEHTOB ObinM BCKPbITHI Y NOBPEXAEHDI, @ CAMI
KOMMOHEHTbI HEBO3MOXHO MPOMBbITb WA CPOK UX FOAHOCTH UCTEK.

Ecnu He Pa3orHyTb CUCTEMY AOCTABKM NEPeA YAaNeHNEM, 3TO MOXeT
NpUBECTI K TPAaBMUPOBAHNIO NaLeHTa.

Mpy OTCYTCTBUN MPOTMBONOKA3aHMIi peLnieHTam Knanaua cnegyer
NPOBOANTb AHTUKOATYNAHTHYIO UM AHTUATPEraHTHYIo Tepanuio CornacHo
peKoMeHZAALNAM Neyalliero Bpaya, YTofbl MUHUMU31POBATb PUCK
Tpom603a knanawa uam Tpom603M60NUN. ITO YCTPOIACTBO He Obino
npotec ANA Ucno. 63 aHTUKOArynAHTHOI Tepanuu.

Mpoweaypy cneyeT NPOBOAUTL NOJL PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONIEM.
Hexotopble npoLieiypbl, IPOBOAMMBbIE M0} PEHTTEHOCKOMMYECKIM

KOHTPOJIEM, CBA3HbI C PUCKOM JIy4eBOTO OPAXKEHMA KOXI. IT0
nopaxeHie MoXeT 6biTb 60ne3HeHHbIM, NPOTeKaTb ANUTENbHOE BpemA
11 NPUBOANTS K 06pa3oBaHiio 06e306paxvBatoLLyux py6LoB.

Ecnmy naupenta yXe umerorca 6M0ﬂp0T€3bI, nepez MMnnaxTaumei
KnanaHa Heo6xoaMMo NpoBecT! TLaTeNbHYHO OLIEHKY COCTOAHMA
navyeHTa, utobbl rapaHTMpOBaTb HaANeXallne No3NLMOHNPOBaHNE U
YCTaHOBKY KnanaHa.

5.0 Mepbl npesoCcTOPOXKHOCTH

He yctaHosneHo, uto THV o6nasaet A0NroCPOUHOI U3HOCOCTORKOCTbHO.
Tocne ycTaHOBKM KNanaHa peKoMeHAYeTcA NPOBOATb perynapHoe
Bpaue6Hoe HabMoeH e ANA OLEHKM ero paboTbl.

TnyTapoBblii anberns MOXeT Bbi3blBaTb PasfipaxeHue Koxw, a3, Hoca
1 ropna. He ponyckaiite NpoomKUTENBHOTO M MHOTOKPATHOTO
KOHTaKTa C PaCTBOPOM, a Takxe BAbIXaHWA ero napo. Paboraiite ¢ STum
BeLLeCTBOM TONIbKO NP AOCTaTOYHOM YPOBHE BeHTURALWM. pu
nonagaHmy BelLecTBa Ha KXy He0OX0AMMO (pasy e NPOMbITb
nopaxeHHbIi Y4acToK KoXv BOJO/, a Mpy nonagaxuy B rasa —
HemezneHHo 06paTUTbCA 33 MeANUMHCKOI nomoLLblo. Mopaaok
JeiiCTBUI B Cyyae KOHTaKTa C FyTapoBbIM aNlbJeruiom npuBeseH B
nacnopte 6e30nacHoCTM BeLLEeCTBa, KOTOPbIil MOXHO NOAYYT B
komnatuy Edwards Lifesciences.

besonactoctb u 3¢pdekTuBHOCTL MMNNaHTaLum THV He ycTaHOBEHbI
JNA NaLEHTOB CO CNeAIOLMM HapyLLEHNAMM:

naronornyeckine U3MeHeHna KpoBu, B YaCTHOCTI NeiIKONeHus,
0CTpaA aHemusa, TpOMﬁOLlMTOI'IeHMﬂ, aTaKxe remopparuyeckuii
[Jnates unu Koarynonatua B aHamHese;

13BECTHAA rMNepyyBCTBUTENbHOCTb UM NPOTUBONOKa3aHUe K
npuMeHeHIto acNupyHa, renapuHa, TuknonuauHa (Ticlid™) wn
knonugorpena (Plavix™), a Takxe UyBCTBUTENbHOCTb K KOHTPACTHBIM
BELLECTBAM Y NaLVEHTOB, KOTOPbIM He MOXeT 6bITb NpoBe/eHa
Haznexaluas npemeavKaLns;

TONOXUTENbHbIV TeCT Ha 6epemMeHHOCTb Mo MoYe UK CbIBOPOTKe
KpoBuy CA€TOPOAHBIM NOT ;

CONYTCTBYIOLLAA OKOMOKNIANaHHas PErypruTauyis, 4To BOIMOXHO B
TOM Clyyae, eCi HEUCTIPaBHbIi 61ONPOTe3 HEHAAEXKHO 3aKPeneH B
HaTUBHOM KOfIbLie M VIMEET CTPYKTYPHbIe MOBPeXAeHIs
(Hanpumep, NOBpeXAeHHe KapKaca NPOBOSHIKA).

B cnyyae 3HauwTenbHOrO NOBbILLEHIA CONPOTUBIIEHUA NP
NPOABIKEHUN KaTeTepa Yepe3 coCyANCToe pycno npekparute
NPOABIKEHE 1 ONPeSenuTe NPUIHY CONPOTUBEHNA, MPEXe Yem
NpoRomKUTb NpoLieaypy. He np iiTe cuny ans npor

KareTepa, OCKObKY 3T0 MOXET NOBbICUTb PUCK OCTOXKHEHMIT CO
CTOPOHbI COCYO0B.

CnepyeT NposABAATb 0CTOPOXHOCT NPY paboTe ¢ cocyAaMu AUaMeTpoM
MeHee 5,5 MM 11 6 MM, NOCKONIbKY 3T0 MOXeT nomeLLaTb beonacHomy
pa3meLLieHuio runb3bl MHTPoAblocepa Edwards pasmepom 14 Fru 16 Fr
COOTBETCTBEHHO.

Cobniopaiite 0CTOPOXHOCTb NPY PaBoTe € U3BUTBIMYU UNN
KanbLyOULMPOBAHHBIMM COCYAAMM, KOTOPbIE MPENATCTBYKOT
6e30MacHOMY BBE/IeHMIO TYb3bl UHTPOAbIOCEPa.

MaLyeHTam ¢ NOBbILLEHHbIM PUCKOM MHQULMPOBAHYA NPoTe3a Knanaka
11 3HOKaPAUTa PeKOMeHZYeTCA NPOBOAMUTb COOTBETCTBYIOLLYHD
aHTMOMOTUKONPOGUNAKTUKY.



3anpeLLaeTca CIMLWKOM CUAbHO HakaunBaTb 6annoH, TaK Kak 370 MoXeT
nomeLuatb NpaBuIbHOMY CMbIKaHW0 CTBOPOK W, KaKk CNeACTBue,
NOBMUATL HA ¢yHKLlVIOHMpOBaHVI€ Knanaa.

Heo6x0AMMO OLEHUTb aHaTOMIUECKMe 0COBEHHOCTH BEH NaLMeHTa,
4T06bl B NPOLECce 40CTyNa U36exaTb NPenaTCTBHii ANA JOCTABKY U
YCTaHOBKY YCTPOWCTBA.

YYr06bI Npe0TBPATUT BO3HUKHOBEHIE TPOMO03a, HeoOX0AUMO A0
BBE/IeHNA CUCTeMbI J0CTaBKY BBECTU NALMEHTY renapuH ana
noJepKaHNA aKTUBUPOBAHHOTO BpeMeHU (BepTbiBaHuA kposi (ABC)
HaypoBHe =250 ¢.

B koHdurypauwm « THV B HeucnpasHom 6ronpoTe3e» 0CTaTouHblit
CPe/IHUiA TPAAMEHT MOXET ObiTb BbilLle, Yem HabntoAakWuiicA nocne
UMNNAHTALWY KNanaHa B HaTUBHOE KOMbLIO € UCMONb30BaHIeM
YCTPOIACTBA TaKoro xe pa3mepa. HeobxoAumo TujatenbHo Habniogatb
3 NaLiMeHTaMM C NOBbILIEHHBIM CPAHIM TPAAUEHTOM NoCTe
umMnnaHTauun. Baxxo onpeaenuTb Npou3BOANTENA, MOAENb U pasmep
Y3Ke YCTaHOBNEHHOro 61oNpoTe3a KNanaHa Tak, YTo6bl IMMNAHTPOBaTL
COOTBETCTBYHOLLYI KNanaH 1 u36exaTb HecoBNaZeHIA NPoTe3/NaLiMeHT.
Kpowme 37oro, 06a3aTenbHo npoBeauTe NpeABapuTeNbHyk
BU3yanu3aLyiio, € Tem 4To6bl kak MOXHO TOUHee onpeaenuTb
BHYTPEHHNIi Auamerp.

6.0 loTeHuManbHble HeXenaTenbHble ABNEeHNs

Hwxe il CNnCoK IX PUCKOB, C C

p

NIPOBEAEHMEM aHeCTe3M, MHTEPBEHLMOHHO! NPOLiedYpbl U TOMOrpadui.

« (mepTb.

WHCynbT, TpaH3UTOPHAA MLLEMUYECKA aTaKa.

[lbIxatenbHas HeOCTaTOYHOCTb UM AeKOMMEHCUPOBaHHasA
[bIXaTeNlbHaA HeA0CTaTOYHOCTD.

MoBpex/eHue cepaua WA COCYA0B, Hanpumep nephopaLys um
ToBPeXAeHie (paccioeHite) Cocy0B, MUOKap/a WK KNanaHHbIX
CTPYKTYP, B TOM uncne paspbis BT B paitone nerouHoii aptepuu,
K0TOPOE MOXeT N0Tpe6oBaTh XMPypPrityeckoro BMelLIaTebCTBa.

[lepuKapavanbHblil BLINOT UK TaMMOHaAA CepALa.

ImBonuyeckue 0CNOXHeHNS U3-3a NoNafaHuNA BO3AYyXa,
Kanbuu aHHOro Matepuana, GparmeHToB YCTPOVICTB, a Takxke
06pazoBaHue Tpom60B.

WHdeKwws, B YaCTHOCTI B 061ACTH Pa3pe3a, Cenauic 1 SHAOKAPAMT.

VIHdapKT MuoKapza.

MoyeyHan He0CTAaTOYHOCTL AV OTKa3 MOYeK.

loBpexaeHve npoBoaALLei CUcTeMbl cepaLa.

Aputmua.

ApTepuoseto3Han (AB) ductyna.

CcTeMHoe uiv nepudepuyeckoe NoBpexaeHue HepBos.

CucTemHas unv nepudepuyeckasn uemms.

QOTek nerkwx.

[THeBMoTOpAKC.

[IneBpanbHblit BbINOT.

AtenexTas.

MoTeps KpoBw, TpebytoLLias NepesuBaHA KpOBM 1AM XUPYPrHYECKoro
BMeLLATENbCTBA.

Anemua.

ﬂy'{EBOE nopaxexue.

INEKTPONUTHIiA AUCOANaHC.

[nepToHNA UAn runoToHuA.

Annepriyeckas peakuma Ha aHecTe3uio, KOHTPACTHoe BelLecTBo,
QHTUTPOMOOTUYECKY!HO TepanViio UK MaTepuantl yCTpoiCTBa.

[ematoma unm 3Kxumos.

06mOpoK.

- bonb.

HenepeHocuMocTb Gu3nyeckoii Harpy3Ki unn caboctb.

Bocnanenue.

(TeHoKapaua.

JIuxopagka.

(CepaeyHas HeAOCTaTOYHOCTb.

Huxe npuseseH Vi CNUCOK BC PUCKOB, € C
YCTaHOBKOIA KNanaHa 1 Ncnonb3oBaHUeM CUCTeMbl AOCTaBKM 1 ()
JLIONIONHUTENbHBIX MPUHAANEKHOCTEN.

« OcraHoBKa cepaLa.
«  KapavoreHHblit oK.

+ 3aTpyAHeHHbIii KOPOHAPHBIIT KPOBOTOK UMM HapYLLIEHE YpecKanaHHoro
KPOBOTOKA.

TpomB03 yCTPOiiCTBa, TPEGYHOLLIMiA XMPYPrUYECKOTO BMELLATENbCTBa.

« [loBpexpeHue TpeXCTBOPYATOro Knanaka.

Imbonu3aLma ycTpoiicTBa, TpebyloLan Xupypriayeckoro
BMeLLATeNbCTBa.

3HaumTeNbHoe ¢ W H HOe 0.

YCTPOiiCTBa, Tpe6yloLLye XVPYPrUYECKoro BMeLaTenbCTBa.

+ JHLOKapawT.

« [emonu3 unm remonuTUyeckas aHemus.

CTpyKTypHble M3MeHeHWA KnanaHa (M3HOC, TPeLwMHbI, KanbLuuKaLus,
Pa3pbiB CTBOPKY, OTPbIB CTBOPKY OT WTU(TA CTEHTA, CMOPLLNBAHHE
CTBOPKI KNanaHa, PacxoXAeHue NMHUM LUBa KOMNOHEHTOB NpoTe3a
KnanaHa, yTonieHue, CTeHo3).

Jncdynkuma THY, npuBeaLIan k BO3HUKHOBEHMIO CUMNTOMOB
He/l0CTaTOYHOCTH KNanaHa NeroyHoil apTepuu.

(OKonoKnanakHaa UK YpecknanaxHas peryprutauus.

MexaHuueckas HencnpaBHOCTb CUCTEMbI AOCTaBKY 1 (k)
NpUHAANeXHOCTENA.

IKCTPEHHOE WM HEIKCTPEHHOE NOBTOPHOE XUPYPriYeckoe
BMeLLATENbCTBO.

« Oppliwka.



7.0 YkasaHus no npumeHeHuIo

7.1  (0oBMeCTMMOCTb CMCTEMbI

7.2 loprotoBKa M MMNNAHTaLMA KnanaHa

[pu noarotoske u

YCTPOICTBA C CTepUnbHOCTb.

7.2.1 Mpouepnypa npombisku THV

Tabn. 4
Mepes BCKPbITUEM 6aHOUKY C KNanaHOM TLLATeNbHO NPOBEPLTe e Ha

Cnerema | Cuerema | Cucrema | Cucrema Hanuyie NPU3HAKOB NOBPEXeHNA (HaNpUMep, TPeLMH Ha 6aHouKe wn
. 20mm | 23mm | 26mm | 29mm KPbILLKe, yTeyeK, MOBPEXAEHHbIX N OTCYTCTBYIOLUMX NAOMO).
w3penus o Mogenb NPEAOCTEPEMEHUE. 3anpewaetca BbINOAHATL uMnnaHTayuio THV

- NPy NOBPEXKAEHUN AN NPOTEKAHUY KOHTeliHepa, OTCYTCTBUN B
(epaeublit Knanaw HeM HaZANexKallero KoNMYeCTBa CTePUAM3YIOLLel MUAKOCTH MM
Ans upeckaterepro- | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX noBpexAeHNN ero NNoM6, TaK Kak B 3TOM Clyyae CTepunbHOCTb
T0 BBE/IEHNA (20mm) | (23mm) | (26 mm) | (29 mm) W3/1eNHA MOXKeET GbiTb HapyluieHa.
Edwards SAPIEN 3
Cuctena foctasKn | ge11e0) | 96107523 | 9610TF26 | 9610TF29 3ran_| Mpouenypa
Edwards Commander
- 1 YcTaHosuTe 48 (2) CTepUNbHbIE EMKOCTH, COTlepKaLLive He
YpecbeapeH-Hblii meHee 500 Mn cTepunbHOro GU31oNornyeckoro pacTopa,
6GannoHbli katetep | 9350BCT6 | 9350BC20 | 9350B(23 | 9350BC25 AANA TugaTenbHoit npombisky THY.
Edwards
2 0cTOPOKHO yAanuTe 610K Knanaa i epatens u3

Tunb3a, npegocTanaemas komnanmeli Edwards Lifesciences

YCTPOWCTBO AR HAKAUMBaHWA GaNOHa, NPUHAANEXHOCT Ans 06XUMA
Qualcrimp, orpaHnumTenb 06MMa 1 3arpy34uK, NpesoCTaBnsemble
Kkomnakveit Edwards Lifesciences

06MMHoe

ycTpoiicto Edwards 9600CR

6aHouKu, He Kacasich TkaHu. Heobxopumo ceepuTb
YKa3aHHbII Ha Knanaxe CepuitHblit AEHTUGUKALMOHHDIN
HOMep C HOMePOM Ha KpbiLLKe GaHOuKV 1 3anucaTh ero B
JOKYMEHTbI C HhopMaLiveii o naumenTe. OcmoTpuTe
KfanaH Ha npemeT Kakux-u6o Npu3HaKos NoBPeXAeHs
KapKaca U TKaHu.

[lononutenboe 06opyaoBaHme:

Jipyra CoBMecTMas runb3a:

« pasmep knanata: 20, 23, 26 MM, runb3a r6Koro MHTpoablocepa
GORE DrySeal (24 Fr, 65 cm);

- pa3mep Knanaxa: 29 MM, runb3a rubkoro uTpopbtocepa GORE
DrySeal (26 Fr, 65 cm);

6annoHHbIii kaTeTep Ha yCMOTpeHNe Bpaya;
wnpuw 06bemom He MeHee 20 ky6. cm;
wnpuw 06bemom He MeHee 50 ky6. cv;

TPEXX0/30B0i 3aMOPHbIN KpaH BbICOKOro AaBNeHNs;

(TaHAAPTHOE ¢
KapAMOXUpypriv;

PEeHTIeHC i B OT,

P

060pyA0BaHMe ANA PEHTTEHOCKONUY (CTALOHaPHbIE, NepeABINKHbIE 1
M10NYCTALMOHAPHbIE PEHTTEHOCKOMUYECKME CUCTEMbI, MOAXOAALLYE ANA
UCNONb30BAHNSA NPY YPECKOMKHOM KOPOHAPHOI AHTHONNACTUKE);

VHCTPYMEHTbI [iN1A TPAHCTOPaKanbHOii XoKapauorpadum;
KecTkuit npoBoaHuK 0,89 Mm (0,035 Atoitma) ¢ perynupyemoit AnuHoI;

BpeMeHHbil KapAMOCTUMYNATOP U ANEKTPOA KApAMOCTUMYAATOPa N0
YCMOTpEHMI0 Bpaua;

CTepunbHble BaHHOUKM, GU3MoNoruueckiii pactop,
renapuH3NPOBaHHbI GU3ONOTINYECKHil PACTBOP U PacTBOP
PeHTTeHOKOHTPACcTHOrO BeLyectsa 15 %;

CTepunbHbIit cTon AnA noarotosku THY v gononHuTenbHbIx
NpUHAANEXHOCTElA.




Jtan | Mpouepypa dtan | Mpouepypa
3 Mpomoiite THV B cooTBETCTBUN C NOPAAKOM AeWCTBWIA, 4 V13Bnekute CTUNET U3 AUCTaNbHOTO KOHLA NPOCBETa
npuBeLEHHbIM HIXe. NPOBOZHMKA U OTNOXMUTe €ro B CTOPOHY. [IpomoiiTe npocseT
p NPOBOAHMKA renapUHI3MPOBAHHBIM GUNONOTUYECKUM
+ TIOMECTUTE Kflanat B NIEPBYI0 EMKOCTb CO CTEPWIbHIM PacTBOPOM ¥t BCTaBbTe CTUNET 06PaTHO B AMCTaNbHbIN
du3monornyeckim pacropom. Gusmonoruueckuii KOHe, NPOCBETa NpOBOHHKA,
PacTBOP A0MKEH NONHOCTbIO MOKpbIBaTH THV 1
JLepxarenb. Mpumeyanue. OTCyTCTBUE CTUNETA B NpOCBETE
NpoOBOAHNKA BO BpeMs 06:KaTus MOMXET NPUBECTH K
- (neps 3a Tem, yTobbl KNanaH v Aepratenb Obinn NOBPEKEHMI0 NPOCBETa.
MONHOCTbIO NOTPY)eHbl B PACTBOP, MEANEHHO
N0KauMBaiiTe EMKOCTb B3aji U BNiepes, 0CTOPOXKHO 5 YcTaHoBWTe cucTeMy J0CTaBKM B MON0XEHUe N0
NPOMbIBAA KNanaH 1 Aepxatenb, B TeYeHne MUHUMYM yMmonuaHuio n yﬁenmer B TOM, YTO HAaKOHEYHUK rnbkoro
1 MUHyTBI. KateTepa 3aKpbiT POKCUMANbHOI 06010uKoii 6annoHa.
+ NepeHecute THY u epxatens Bo BTopyio 6 B cnyuae HCTONb30BaHMA Tb3bI MbKoro MHTpoZblocepa
NPOMBIBOYHYH0 EMKOCTb C GU3MONOrNyecKIM GORE DrySeal nepeiiure k 3any 7.
PacTBOpOM 1 OCTOPOXHO MOKA4MBAITE EMKOCTb elLe B cnyuae 1CMob30BaHUA MUb3bl, NPEAOCTABAAEMOil
KaK MUHUMYM B Tedeile AHOT MiHyTbI. He Komnakueii Edwards, 0TkpyTUTe Konnauok c Tpy6Ki
ycnonib3yuTe POMbIBOUHbIN pacTBOp 13 NepBou 3arpy34uKa it IpomoiiTe ero. HapeHbTe Konnauok
EMKOCTA. 3arpy34uKa Ha IPOKCUManbHylo 060104Ky BannoHHoro
« Ur06bl NPeAOTBPATHTD BbICbIXaHHE TKaHell, 0CTaBbTe KateTepa u Ha ruGKuit KareTep Takium 06pasom, 4Tobb!
KnanaH B I0CTIeAHeM MPOMbIBOYHOM PACTBOPE 40 BHYTPEHHAA YaCTb KonNnauka 6bina HanpaeneHa B CTOPOHY
MOMeHTa MCMOfIb30BaHNA. AVCTanbHOrO KOHUMKA.
MPEMOCTEPEXEHME. He nonyckaiite KoHTaKTa 7 MpoaBuHbTe 6annoHHbIN KateTep B rubKuil katetep fio
KnanaHa ¢ iHOM MM CTEHKaMi eMKOCTH A ynopa.
NpoMbIBaHUA BO Bpems NoKa4uuBaHus unu CHUMWTE NPOKCMANbHYt0 060110UKy 6annoHa ¢ CuHeit
BpalLieHus B NpOMbIBOYHOM pacTBope. Kpome Toro, 4acTH CTepXHA Gannoka.
BO BpemA np ypbl Ap 6 ~ -
u36eraTh HeNOCPE/ICTBEHHOTO KOHTAKTa MEXAY 8 TogcoenHuTe TPEXX0L0BOI 3aN0PHbIil KpaH K nopTy And
WACHTHOMKALMOHHO! STUKETKO! 1t KnanaHom. HakauvaHua 6annoxa. Beegute 15-20 Mn pa3BeseHHoro
3anpelujaeTca noMewaTh Kakue-nu6o Apyrue KOHTPACTHOrO BelL|eCTBa B LMPUL, 06bEMOM He MeHee
npeamMeTbl B eMKOCTb AiA NPOMbIBaHUsA. Y1o6b1 50 Ky. CM 1 NOACORAUHNTE WIPHLL K TPEXXOA0BOMY
Npe/0TBPATUTH BbICbIXaHe TKaHeil, KnanaH 3aNOPHOMY KpaHy.
AOMKEH 0CTaBaTb(A BO BNIAXKHOM COCTOAHUM A0 9 3anonHuTe yCTPOICTBO ANA HaKauNBaHUA 6annoHa,
MOMEHTa UCNoNb30BaHus. npepoctasnaemoe komnanueii Edwards Lifesciences, Takum
06pa3om, uTobl NoAaHHbIt 0GbeM NpeBbilan ykazaHHbli
7.2.2 MoproToBKa cuctembl 06bem HakauvBaHua. 3abnokupyiite ycTpoiicTBO ANA
; HaKauuBaHus 6annoHa 1 MoACoeAMHNTE ero K
TopAAOK NOAFOTOBKM YCTPOIACTBA CM. B MHCTPYKLNAX N0 NPUMEHEHNI0 TPEXXOA0BOMY 3MOPHOMY KpaHy.
runb3bl Edwards, runb3bi rubkoro muTpogblocepa GORE DrySeal, a Takxe B ~ -
VHCTPYKUVAX N0 NPUMeHeHMto upecbeZipeHHoro 6annoHHoro katetepa 10 MogepHuTe Tpexx00B0ii 3aNOPHIVi KPaH B CTOPOHY
Edwards. YCTPOIACTBA ANA HaKauuBaHuA 6annoHa,
npesoctaBnaemoro komnanueit Edwards Lifesciences, n
3ran | Npoueaypa YHanUTe BO3ZYX U3 CUCTEMbI € NOMOLLbIO WNpHLA
o6bemom He MeHee 50 ky6. cv. MeanenHo otnyctute
1 OcmoTpuTe Bce KOMMOHEHTbI Ha HauHe MOBPEXAeHMIl. NOpLUEHb 1 OCTABbTE B CUCTEME HYNIEBOE JABNEHNE.
Y6eauTech B ToM, 4To cucTema aoctaskm Edwards
Commander NONHOCTbI0 pa3orHyTa, a GannoHHbiii Katetep MPEAYNPEX AEHNE. 'iT06b1 U36exars Bo3MOKHbIX
IPORBIHYT A0 YTIOpa B MK KaTeTep. npo6nem ¢ BbIpaBHNUBaHUeM KnlanaHa Bo Bpems
npoueaypbl, ybeautecn, uto B 6annoHe oTCYTCTBYET
MPEAYNPEXAEHUE. Bo u36exaHue noBpexaenns 0CTaTOYHasA KUAKOCTb.
cTepxHA 6GannoHa He ponyckaiite crubanna ero P 3ak00i =
MPOKCUMATbHOTO KOHLa. pOiiTe 3an0pHbIli Kpak, NOBEPHYB ero B CTOPOHY
cucTembl 4ocTaski. MoBopayumBaiite pyuky yctpoiictea Ana
2 Mpomoiite rubkwit Katetep. HaKauuBaHuA 6annoHa, NpefocTaBnAeMOoro Komnauueit
3 OCTOPOXHO CHUMUTE JUCTabHYI0 060N0UKY GannoHa ¢ Edwards Lifesciences, jnA neperoca koTpacrHoro

CUCTEMBI JOCTaBKN.

BELLECTBA B LUNPHL 0 BOCTUXKEHNUS 06bema,
HeoBXOAUMOr0 ANIS YCTaHOBKM KNlanaHa, B COOTBETCTBIM C
napamMeTpaMi HakauMBaHus.




Jtan | Mpouepypa dtan | Mpouepypa
12 [loBepHwTe 3anopHblit KpaH B CTOPOHY LWNpULA 06beMOM n Octop CHUMUTe N DCTb ANA 06XKMMa
He MeHee 50 ky6. cm. 0TcoeHmTe Wnpu. Yoeautecs, yto Qualcrimp c knanaka. Chumure orpasuuutens Qualcrimp ¢
HabpaH HyXHblil 06beM AnA HakaumnBaHu, U KOHEYHOr0 OTPaHIYNTENA, NP STOM KOHEUHbIiA
3a6n10KupyiiTe yCTPOIACTBO ANA HakaunBaHuA 6annoHa, OrpaHuUTeNb JONIKEH 0CTaBATbCA Ha MeCTe.
npegoctasnsemoe komnanueit Edwards Lifesciences. 1 TIOTHOCTSI0 06 iMaiTe KianaH A0 TeX op, MOKa OH He
NPEAOCTEPEXKEHUE. [lo pa3meLyenus knanaHa AOCTUTHET KOHEYHOTO OrpaHNYMUTeNA.
CTPOICTBO ANA HaKaunBaHUA 6annoHa,
:- ep otrasngemoe KomnaHueit Edwards'Lifescien(es Mp Cexuua KnanaHa AomKHa
Pen 4 0CTaBaTbCA COOCHOI KNanaHy.
[DOMKHO HAXOANTLCA B 3a610KNPOBaHHOM
NONOKEHNN. 13 ToBTopuTe NpoLieAypy NonHoro 06XxuMa KnanaHa elle aBa
pasa; BCero cfieayeT BbIMONHUTD TpU MPOLieAYPbI MONHOTO
7.2.3 YctaHoBKa KnanaHa Ha cucTeMy I0CTaBKM 1 €10 06:Kum 06X1Ma.
7.2.3.1 Mpoueaypa c ucnonb3oBaHMeM rMAb3bl, NPeAOCTaBNACMON 14 W3Bnexure cTepxeHb Gannoxa u sagukcupyiiTe 8
Komnauueil Edwards MONIOKEHNY N0 YMONYAHNUIO.
15 [pomoiiTe 3arpy3umK renaf I M
3ran Npoueaypa (u3nonornyeckum pactBopom. (pasy xe HauHuTe
] Ye e (2) TIbHble CTepTbHblE NPOABMIaTb KNamaH B 3arpy3uilk i NPoABHraiiTe ero Ao Tex
EMKOCTH, ConepaLLyie He MeHee 100 M7 CTepITIbHOro 110p, N10Ka He MOKAXETCA KOHMUECKUI HAKOHEUHNK
M3UONOTMYECKOro PACTBOpA, ANA TULATeNbHOI NPOMBbIBKY C/CTEMbI A0CTaBKM.
NPUHAANEXHOCTH AN 06xuma Qualcrimp. NPEAOCTEPEXKEHUE. Bo n36exaHne BO3MOXKHOI0
2 MonHOCTbIo NOTPy3UTe NPUHAANEXHOCTb ANA 06XMMA NoBpeXAeHUA CTBOPOK KNamnaH He AoMKeH
Qualcrimp B nepByto eMKOCTb 11 0CTOPOXKHO COXMUTE Ans HaXOAUTBCA B NONHOCTBIO 06)KATOM COCTOANUN
TONTHOTO MONOLLEHIA GU3MONOTNYECKOr0 PacTBOpa. 1 (unn) B 3arpy3umnke 6onee 15 MUHyT.
MegnekHo nopauaiite npuHaAIeXHOCT AN ofuma 16 YcTaHOBYTe KONINAUOK 3arpy3uika Ha 3arpy3ullk, eluie pas
Qualcrimp TeueHUe MUHUMYM T mnkyTo!. llogTopure 31y NpOMoiiTe CUCTeMY JOCTABKI Yepe3 NPOMbIBOUHbIiA NOPT U
npoLeAypy BO BTOPOU EMKOCTI. M0BEPHUTE 3aMOPHbIi KPaH B CTOPOHY CUCTEMbI JOCTABKY.
- ~
3 Wssnexure YCTPOUCTBO 13 I13BnekwTe CTuneT 1t NpomoiiTe NPOCBET NPOBOAHNKA
4 MoBopauvBaiite pyuky 06UMHOTO YCTPOiiCTBa 10 TeX nop, CUCTEMbI [JOCTaBKM.
110Ka OTBEPCTUE HE OTKPOETCA MONHOCTLIO. NPEJOCTEPEXKEHME. KnanaH omKeH 0CTaBaTbes BO
5 CHUMUTE KnanaH ¢ AepxaTena v yaanuTe BNAXHOM COCTOAHUM 10 MOMEHTa MMNAAHTaLMK.
WAEHTUOUKALIMOHHYIO TUKETKY.
eHTAQUKUMOHHY y NPEAOCTEPEXEHUE. Mepen Hauanom npoueaypb
6 MosicoeAnHUTe IBYXKOMMOHEHTHbIii OrpaHuUTeNb MMMAAHTaLMK BPpay AOMKeH NPoBepUTh
06KIIMa K OCHOBaHHH0 06XIMHOTO YCTPOiiCTBA U NPaBUIbHOCTb OPUEHTALMN KNanaHa.
3aduKcupyviTe ero Ao Lwenyka.
o 7.23.2Mp ypa ¢ uc unb3bl ru6Koro
7 Korzia 06vMHoe YCTPOVCTBO HAXOAUTCA B OTKPHITOM WHTRORbIoCena GORE DrySeal
TIONIOXEHNY, aKKYPaTHO MOMeCTUTe KanaH B 0TBepCTHe PoAblocep ¥
06XUMHOro ycTpoiicTea. MocTeneHHo obxwMmaiiTe knanaH,
T10Ka OH He BOIAZIET B IPUHAZANEXHOCTb 1A 06MMa ran_ | Mpouenypa
Qualcrimp. 1 YcTaHoBwTe AiBe (2) AONONHUTENbHbIE CTEPUNbHbIE
8 MomecTuTe NPUHaZAEXHOCTL AnA 06xwma Qualcrimp Hag eMKOCT, CoepiaLLite He Meree 100 wn crepuibHoro
KnanaHoM Takim 06pasom, 4ToGbl KnanaH 6bin OU3MONOrNYECKOro PacTBOPa, ANA TILATENLHOM NPOMbIBKM
pacnonoxeH NapannenbHo Kpao MpuHagnexHoCTH Ana MPUKAANEXHOCTH A 0Gima Qualcrimp.
o6xuma Qualcrimp. 2 TloAHOCTbIO MOFPY3UTE MPUHAANEXHOCTb ANA 06XUMa
9 BcragbTe KnanaH C IPUHAANEXHOCTbIO AN 06KMMA Qualcrimp B nepBylo eMKOCTb 1 OCTOPOXKHO COXMUTE ANA
Qualcrimp B oTBepcTHe 06UMHOTO yCTpoiicTBa. BTapbte TONHOTO MOTIOLLEHIA PUSHONOTUYECKOT aCTBOpa.
CuCTeMy I0CTaBKM COOCHO C KNanaHoM B CeKLiMIo 06xiuma MEHHQHHO noBPaLaiTe NPUHAAEKHOCTD ANA 06XIMa
Knanata (Ha 2—3 MM AUCTallbHee CTepXHA 6annoHa). Qualcrimp B TeleHie MUHAMYM 1 MiHyTbI. MloBTopUTe 3Ty
Hanp i Kowew ( 06ky) KnanaHa Ha npoLieAypy BO BTOPOil eMKOCTH.
cucreme J0CTaBKi B CTOPOHY NPOKCUMANBHOTO KOHLA 3 V3Bnekute 06XUMHOE YCTPOICTBO M3 YNaKOBKY.
CUCTEMbI JJOCTABKM. . -
- 4 ToBopauuBaiiTe pyuKy 06UMHOr0 yCTPOiACTBA A0 TeX nop,
10 Oﬁmmmamre KJanaH, 110Ka OH He JOCTUTHET OrpaHuuTens 110Ka OTBEPCTUE HE OTKPOETCA MOHOCTBIO.
Qualcrimp, pac 0Ha HOM
OrpaHuuTene o6xMma.




Jtan | Mpouepypa dtan | Mpouepypa
5 CHUMUTE KnanaH ¢ AepxaTens v yaanuTe 17 HauHuTe perynupoBatb pacnonoxeHue Knanasa nyrem
WAEHTUOUKALIMOHHYIO STUKETKY. Pa3MblKaHIA MexaHu3Ma GuKcaLum 6annoxa u
6 MoficoeAUHUTE [1BYXKOMMOHEHTHbIii OrpaHMuUTENb BLITATUBHHA DA/MOHHOD KaTeTepa Hasa Ao Tex nop,
061Ma K OCHOBaHIH0 0GXIMHOTO YCTPOIICTBA 1 :oxa He 6)“191 BIAiHa 4aCTb NIDEAYPEAMTENLHON METKIL
SaUKGApYHTE 870 A0 LeniKa, e BLITATVBAIITE KaTeTep 33 NPedyNpeauTENbHYI0 METKY.
7 Kora 06xMMHOe yCTPOICTBO HAXORUTCA B OTKPHITOM MPERYNPEX/IEHNE. Bo usGexanue nospexpenus
TI0NOXEHUIM, aKKYPaTHO MOMECTUTE KNanaH B 0TBECTUE CTepXHs Gannona He fonyckaiTe cruGaHus ero
06MHOrO YCTpoiACTBa. MocTeneHHo 06xuMaiiTe KnanaH, NPOKCMMAanbHOTO KoHua.
1I0Ka OH He BOVAET B NPUHANEXHOCTb ANA 06xMMa 18 OTKpoiiTe 3aN0PHbIV KpaH 1 NPoMoiiTe rubKuii Katetep
Qualcrimp. TenapuHU31POBAHHbIM GU3MONIOTMYECKIM PACTBOPOM.
8 lomecTuTe npuHagnexHocTb AnA o6xuma Qualcrimp Hag 3aKpoifTe 3an0pHbIii KpaH.
KNanaHoM Takm 06pa3om, 4To6b! knana Gbin 19 3apeiicTByiiTe MexaHu3M GuKcaLum 6annoxa.
pacnonoxeH napannenbHo Kpaio NpUHaANEXHoCTH ANA
obima Qualcrimp. 20 [Infl N03MLMOHNPOBaHNA KNanaHa Mexay MeTKamin
BbIPaBHUBAHWA KNanaHa Nog PeHTreHoCKoNMYecKM
9 BcTabTe KnanaH ¢ NpUHaANeXHOCTbI0 ANA 06X1Ma KOHTpONIEM UCNONb3yiiTe KONeco ANA TOYHOI perynupoBKu.
Qualcrimp B oTBepCTe 06XMMHOrO yCTpoiicTBa. BcTasbte
C/ICTeMy [0CTaBKM COOCHO C KNanaHoM B CeKLLMIo 06iMa NPEAOCTEPEXKEHNE. 3anpeyaetca nosopaumsarb
Knanana (Ha 2-3 MM JucTanbHee cTepHA 6annona). Koneco AA TO4HOM perynupoBKy, B Cnydae ecnn
HanpabTe BX0/HOIt KOHet| (BHeLLIHI0H 1o6Ky) knanana Ha MeXxaHu3M GUKcaLum 6annioHa He 3aeiiCTBOBAH.
CUCTeMe 0CTABKY B CTOPOHY MPOKCUMANbHOTO KOHLA MPEAYNPEX/EHME. He pasmeusaitte knana a
CUCTEMbI JOCTBKN. AVCTanbHOIi MeTKOI BbIpaBHUBaHUA KNanaua. 31o
10 06:MmaitTe KNanaH, Noka OH He AOCTUTHET OrpaHNuuTens noMellaeT Hapnexalemy pasmelyeHnio Knanasa.
Qualcrimp, pacnofoxeHHoro Ha ABYXKOMMOHeHTHOM 2 /13BnekuTe CTURET 1 NPOMOiTe MPOCBET NPOBOAHMKA
orpaHuuuTene ofxuma. CUCTeMbI 10CTaBKI.
1 OCTOPOXHO CHUMMTE NPUHAZNEKHOCTb ANS 06XKUMA
Qualcrimp ¢ knanana. CHumuTe orpaHuumTens Qualcrimp ¢ 7.3 lpeaBaputenbHas AUNaTaums 30Hbl NOCAAKM M AOCTaBKA
KOHEUHOT0 OTPAHUUTENH, NP STOM KOHEUHbIii KnanaHa
OrPaHIuTENb AOMKEH 0CTABATbCA Ha MeCTe.
MpeaBapuTeNbHas AUNaTaLya 30HbI NOCAZKM Nepes UMNAaHTalvelt He
12 MonKoCTbH0 0GkMMaiiTe KanaH A0 Tex 1I0p, N0Ka OH He ABNAETCA 06A3aTeNbHOI M MPOBOAUTCA N0 YCMOTPEHMIO Bpava.
ZLOCTUTHET KOHEUHOTO OTPaHNuUTENA.
MpenBapuTeNbHyIo AunataLmio 30Hbl NOCAAKM 1 AOCTABKY KNanaHa cneayet
Mpumeyanve. CEKl-lflﬂ 06XuMa KnanaHa fomKHa NPOBOAWTL MO MECTHOIA 1 (W) 06LLEi aHeCTe3Nei C MOHUTOPUHTOM
0CTaBaTb(A C00CHOM KNanaHy. TeMOZNHAMUYECKIX NOKa3aTenei B peHTr p Vi unn ru6p
13 ToBTopiTe MPOLeAYpY NOAHOTO 06XiMa KAaNaHa elle ABa 0MEPaLVOHHOI MO} KOHTPONIEM C TOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMMM.
Pasa; BCero Cneayet BbiNoNHMTL Tp NPOLEAYPbI NONHOT0 Tenapu CneayeT BBOAUTH TaK, 4To6bl aKTUBUPOBAHHOE Bpemsa
obxuma. BepTbIBaHNA KpoBu (ABC) Bo Bpema npoLieaypbi 6bi10 He MeHbLue 250 .
" Ussnexure crepxers Gannona u sagukcupyiite B NPEAOCTEPEXKEHME. Ucnonb3oBaHme upe3mepHOro KoNMyecTea
MIONOMEHW MO yMONHHIIO. KOHTPACTHOIO BeLLIECTBA MOKET NIPUBECTH K 0TKa3y NoYex. Mepen
15 MpomoiiTe KaTeTep renapuHU31POBaHHbIM KpeaTMHMHA B KPOBY NauyeHTa.
GU3MONOrYECKUIM PacTBOPOM. Heoﬁxonumo KDHTpOlIMpOBaTb KOMNYECTBO BBEIEHHOr0
MPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exanue Bo3moxHoro HOHTPACTHOTO BellecTea.
NoBpeXAeHNA CTBOPOK KNanaH He fOMKeH 7.3.1 NpepBaputenbHas aunatayua 3o0Hbl NOCafKn
HaX0AMUTbCA B NONHOCTbIO 06:KaTOM COCTOAHNN 0
4 (4nk) B 3arpyzuike Gonee 15 MHYT. 0 YCMOTPEHMI0 Bpaya MPOBOAWTCA NPeAiBAPUTENbHAA AUNaTaLIMA 30HbI
TI0CAAKN B COOTBETCTBIAN C UHCTPYKLUAMY 10 NPUMEHEHII0 BbIGpaHHOro
16 3aKpoiiTe 3an0OpHbIii KpaH, NOBEPHYB ero B CTOPOHY 6anoHHoro Karetepa.

ncTembl A0CTaBKU.

NPEQOCTEPEXXEHUE. KnanaH pomkeH octaBaTbcs BO
BNIAXXHOM COCTOAHWM /10 MOMEHTa MMANaHTaLuK.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Mepen Hayanom npoueaypbl
VMNIaHTaLUu BPay OMKEH NPOBEPUTH
NpaBUNbHOCTb OPUEHTALIMN KNanaHa.

NPEAOCTEPEMEHMUE. YT06b1 cBeCTH K MUHMMYMY PUCK pa3pbiBa

KaHana, co6 iTe 0C Tb NPY UC
[LVaMeTp KOTOPOro NpeBbILaeT HOMUHANbHbII AMamMeTp
(ucXopHbIi pa3smep MMNNaHTa) KaHana AnA NpefiBapuTenbHoi

Aunatauun Hame4yeHHOro mecTa pasmelleHua.



7.3.2 [JlocraBka THV

7.3.2.1 Mpoueaypa c ucnonb3oBaHUeM rnb3bl, NPeAOCTaBAACMON

Komnauueil Edwards

Jtan

Npouepypa

Jtan Mpoueaypa

1 ObecneybTe AOCTYN, NCNONb3YA CTAHAAPTHbIE METOAbI
KaTeTepu3auuu.

2 MogroToBbe runb3y Edwards. JlononHutensHyto
MH(OPMaLIMI0 0 NOATOTOBKe YCTPOIICTBA U 06paLLeHn ¢
HUM CM. B MHCTPYKLMAX 10 NPpUMeHeHuio runb3bl Edwards.

3 Mpy HeOGXOAMMOCTI NPOBEAUTE MPEABAPUTENbHYIO
JAunatauuio cocypa.

4 BBeauTe runb3y B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUUAMIU NO
npUMEHeHIIo.

5 BBeauTe 610K 3arpy3umKa B runb3y Ao ynopa.

6 MpoaBuraiite cucTeMy JOCTABKY Yepes ruab3y,

y6 bBNp oM e norotuna
Edwards (cuctema poctaBku u3rubaetca B Hanpaenexuy,
npot npo y NOPTY), N0Ka Knanax
He BbIiifeT U3 rnb3bl. OTTAHUTE 3arpy3unk B
NPOKCUMANbHBIii KOHeL, CUCTeMbI JOCTABKY.

Mpumeyanue. (uctema focTaBKK M3rnbaeTca B
HanpasneHuu, np
nopry.

NPEAOCTEPEXKEHUE. ina muHuMU3aLum pucka
NoBpeXAeHUsA NOAB3/0LLHbIX COCYAOB He clepyet
NpoABUraTb KNanaH 4yepes runb3y, ecin KOHUMK
TNb3bl He npoLuen yyacTok 6udypkauun HMB.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exanue Bo3moxHoro
NoBpeXAeHUA CTBOPOK KNanaH He AoMmkKeH
HaXOAUTbCA B runb3e Gonee 5 MUHYT.

P Y

HauHwTe perynupoBaTb pacnonioxeHue knanaxa s nonoit
BeHe MyTeM Pa3MblKaHIlA MexaH3Ma uKcaLuy 6annoxa
11 BbITATVIBAHMA GaNNOHHOTO KaTeTepa Ha3az Ao Tex Mop,
10Ka He 6y/1eT BUAHA YacTb NPeaynpeauTeNbHoi MeTKM.
He BbiTArvBaiite KateTep 3a npeaynpeanTenbHyto MeTKy.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo n36eaHue noBpexpeHus
CTepXHA 6annoHa He ponyckaiite crubanua ero
NPOKCUManNbHOTO0 KOHLA.

3apeiicTByiiTe MexaH13M Gukcauum 6annoxa.

[Inf N03MUMOHNPOBAHIA KNanaHa MeXay MeTKamu
BbIPaBHUBAHWA KNlanaHa MCnoNib3yiite koneco AnA TOUHoi
perynupoBKkm.

NPEAOCTEPEXKEHUE. 3anpewaeTca noBopaunsatb
KOneco Ans TOYHOI PerynupoBKM, B Cyyae ecin
MexaHu3M puKcauum 6annona He 3aeiiCTBOBaH.

NPEAYNPEXXIEHVUE. He pa3mewyaiite knanaH 3a
AVCTanbHOIl MeTKOI BbIpaBHUBaHNA KNanaHa. 310
nomeLuaeT Haanexalyemy pasmeLLeHuio Knanaua.

NPEAOCTEPEXKEHUE. Coxpansiite nonoxexue
NpoBO/HMKA BO BpeMsA BbIpaBHUBaHUA KNanaHa.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu BbipaBHUBaHUe KNanaHa
BbINONHAETCA He Ha NPAMOM yuacTKe, MOryT
BO3HUKHYTb TPYAHOCTY, NPUBOAALLYE K
NOBPEXK/ACHUIO CUCTEMbI JOCTABKM U
HeBO3MOXHOCTI HapyTb 6annoH. Ucnonb3oBanue
anbTepHaTUBHBIX PEHTIeHOCKONUYECKUX
1306paxeHnit MOXKeT TOMOYb B OLIeHKe KPUBU3HbI
aHaTomuu. Ecnu npu BbIpaBHUBaHUM KnanaHa
BO3HMKaeT upe3mepHoe HaTAXeHue, HeobxoauMo
nepemecTUTb CUcTeMy JOCTaBKI Ha APYToil NpAMoit
Y4acToK Nonoii BeHbl M 0Cnabutb komnpeccuio (Mnu
HaTAXeHue) B cucTeMe.

NpoaBuraiite KateTep, Npu HEOBGXOAUMOCTI CMONb3YA
KOMECMKO PeryniupoBKy u3ruba, u npoBeauTe ero vepes
30HY NOCAAKN.

Mpumeuanue. poBepbTe opueHTaLyio

norotuna Edwards gnsa o6ecneyenus npasunbHoro
u3ru6a. (uctema fOCTaBKM M3rubaetca B

npot p y

nop;y.

Ecnn Heobxoauma pononHuTeNbHas paboyas anuHa,
CHUMUTE 3arpy3uyiK; ANA 3TOr0 OTKPYTUTE KOMMAUoK
3arpy3uvka 1 u3BneKute TpyoKy 3arpy3umka U3 cucteMbl
JAOCTaBKM.

Pa3bnokupyiite MexaHu3m GuKcaLyn 6annoHa v oTTAHUTE
KOHUMK rvbKoro KaTeTepa K LieHTpy TPOiHO# MeTKu.
3apeiicTBYliTe MexaHN3M GuKcaLmn 6annoHa.

I'Iposepre NpaBWIbHOCTb NONOXKEHNA KNanaHa no
OTHOLLEHUK K 30HE NOCaIKK.




Jtan | Mpouepypa dtan | Mpouepypa
12 Mpu HeoBXOAMMOCTH UCNONb3YIiTe KONECUKO PerynnpoBKiA 8 0OcBo6ozvTe Knana, 0TTAHYB KOHUMK FUAb3bl TM6KOro
13r16a AnA perynupoBKI COOCHOCTM KNanaxa 1 Koneco Ana nHTpozbiocepa GORE DrySeal 3a npegenbl TpoitHoil MeTKI.
TOYHOI PErynupoBKM AANA KOPPEKTUPOBKM NONOXKeEHNA p
Kzanguape YMMPOBKM AN KOPPEKTHPOBKA TIONI0KE 9 Pa36nokupyiiTe MexaH13M GUKcaLum 6annoHa u oTTAHUTE
- KOHYIK rMBKOro KaTeTepa K LieHTpy TPOIHOM MeTKu.
13 Mepen pasmeLLieHMeM KnanaHa yoeauTech B ToM, UTo OH 3apieiiCTBYiiTe MeXaH3M QuKcaLum 6annoHa.
TPaBUNIbHO PACMONOKEH MeX/y MeTKaMy BbIpaBHUBaHMA
KE:ﬁaH: MouchK:w?MKernﬁ:orﬂ):(areema a H::opﬁcnl:aa 10 flposepore npaBiTeHOCTb Monox ek knanaka o
P ) P A 4 OTHOLLIEHYHO K 30HE NOCaKM.
TPOIAHO/ MeTKOIA.
14 MloMCTyATe K YCTaHoBKe Knanana n [py HeobX0AMMOCTY UCNONb3YiiTe KONECUKO perynupoBKi
pucty y : u3ruba Ans perynupoBKM COOCHOCTY KNanaHa it Koneco an
« Pa3bnokmpyiiTe yCTpoiicTBO ANA HakauMBaHuA 6annoHa, TOUHOI PEryaupoBK ANA KOPPEKTUPOBKY NONIOXKEHUA
npepoctasnaemoe komnanueil Edwards Lifesciences. Knanaa.
+ YCTaHoBUTE KnanaH, HagyBan 6annoH C HU3Koil 12 Mepes pa3meLLieHiem Knanana ybeautech B TOM, 4To OH
CKOPOCTbIO N0Z MOCTOAHHBIM KOHTPONEM U CNIONb3YA NPaBWIbHO PACMIoNoXeH MeX/Y METKaMU BbIpaBHIBAHNA
Becb 06beM, CoAepXalLuiics B yCTpoiicTae AnA KnanaHa u 4o KOHYMK T1OKOro KaTeTepa HaXomUTCA Hag
HaKauuBaHus 6annoHa, NpeaocTaBnAemMoro i TPOUHON METKOM.
Edwards Lifesciences. 3arem nogoxaute 3 ceKyHzbl u 13 TIpUCTYUATE K YCTaHOBKe Knanaka.
ybenutech B TOM, YT0 LMAUHAP YCTPOIACTBA ANA . ;
HaKauuBaHua 6annoHa nyct, T. e. 6annoH NoNHOCTbI0 + Pasbrokupyiire ycrpoiicTgo ANIA HakauMBaHuA 6annoa,
npegoctasnsemoe komnanueit Edwards Lifesciences.
HagyT.
« Cayitre 6annoH. « YcTaHoBWTe KnanaH, HaayBas 6annoH ¢ Hu3Koi
CKOPOCTBIO MO/ OCTOAHHDIM KOHTPOMIEM U CMONb3yA
7.3.2.21 ypa cud runb3bl rubKoro Becb 06bem, cofiepaLLmiica B YCTpoiicTBe AnA
unTpopblocepa GORE DrySeal 6 npejocr: 0 KoMnaHweit
Edwards Lifesciences. 3arem nogoxaute 3 cekyHzipl v
ran | Npouenypa ybeauTech B TOM, UTO LIMMKAP YCTPOIiCTBa ANA
HakaunBaHua 6annoHa nycr, 1. e. 6annoH NoNHoCTbI
1 O6ecreybTe AOCTYM, UCMONb3YA CTAHAAPTHbIE METOAbI HagyT.
KaTeTepusaLy. N
« Cpyiite 6annoH.
2 MogroToBbTe rAb3y rubKoro MHTpoAbiocepa GORE DrySeal.
JlononHuTeNbHYI0 MHGOPMALIVIO 0 MOATOTOBKE YCTPOIiCTBa 733 MW3BneueHue cucrembl
11 06DALLEHNY C HIM CM. B MHCTPYKLIAAX MO MPUMEHeHMI0
Tunb3bl rubkoro uHTpoablocepa GORE DrySeal. Itan Mpouepypa
3 Mpu HeobXOAMMOCTH NIPOBEAWTE NpeaBapUTENbHYI0
EnaTa mo’zoc a POBEAUTE MPEABP Yy 1 PasorHuTe cuctemy ocTaBki. Yoeautec B Tom, uto
Aunaray yha. KOHUUK T1OKOTO KaTeTepa 3apuKCUpoBaH Haj TPOiiHOIA
4 BBeauTe runb3y B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMAMY MO METKOA.
TIpUMEHEHII0. .
B cnyyae ncnonb3oBaHuA ruib3bi, NpeocTaBAemoit
5 BcraBbre cvcTemy 4OCTaBKM B rUAIb3y. KomnaHueit Edwards, u3gnekute cuctemy foctaBku U3
6 MpozBuraitTe CUCTeMy JI0CTABKY Yepe3 Funb3y, TWnb3bl.
y6 bBp e norotvna B cnyuae ucnonb3oBaHma runb3bl rubKoro MHTpoAblocepa
Edwards (cuctema octaBkm u3rubaetca B Hanpasnenuu, GORE DrySeal 0TTAHUTE b3y M CUCTeMy AOCTABKM B
NPOTUBONONOKHOM NPOMBIBOYHOMY NIOPTY). 1011y10 BEHY, 3aTeM U3BNeKUTe CUCTeMy JOCTaBKU U3
Npumeyanme. Cuctema A0CTaBKY U3rMbaeTca B TWb3bl.
P P P Y NPEAOCTEPEXXEHMUE. Ecnu He pa3ornyTb cuctremy
nopry. [NOCTaBKY Nepef yAaneHnem, 3To MOXKeT NpuBecTy K
MPEAOCTEPEXXEHUE. [ina MuHMMU3aLmuM pucka TPaBMUPOBAHMIO NaLMEHTa.

Aexna COCYAoB He Cnepyert 2 Tocne Toro KaK nokasatenb akTUBUPOBAHHOTO BpeMeHU
npoABuUraTh KnanaH Yepes runb3y, e KOHUNK cBepTbIBaHUA KpoBy (ABC) ocTurHeT npuemnemoro
rUAb3bl He NpoLuen yyactok 6udypkauum HIMB. 3HaueHNIA, U3BNEKNTe BCe YCTPOICTBa.
NPEJOCTEPEXEHUE. Bo 36exaHue Bo3MoXHoro YKa3aHuA 110 U3BEYEHINKO YCTPOIICTB CM. B UHCTPYKLUSX 110
noBpexaeHUA CTBOPOK KnanaH He fAOMKeH npuUMeHeHuio runb3bl Edwards unu runb3bl rubkoro
HaXOAUTbCA B runb3e Gonee 5 MUHyYT. nHTpozAblocepa GORE DrySeal.

7 MpoABUHbTe KaTeTep 10 30HbI NOCAAKM. 3 3aKpoiiTe MecTo AocTyna.




8.0 ®opma noctaBKu

CTEPUIBHO. MocTaBnAemblit KnanaH CTepunM30BaH pacTopom
TNyTapoBOro anbAeruaa.

(ncTema JOCTaBKM M JOMIONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTU NOCTABNAKTCA

cTepunn ra3000pasHbIm 3TuA WEOM

THV nocTaBnAeTca anuporexHbIM B NNaCTUKOBOV 6aHouKe ¢
6ydepu30BaHHbIM PacTBOPOM FNYTapOBOro anbAeruza, CHabxeHHoi
KOHTpONbHoIt nnom6oii. Kaxaas 6aHka noctanaetcs B kopobke ana
XPaHeHUA C UHANKATOPOM TeMMepaTypbl ANA PErucTpaLium BO3AeiCTBIA
IKCTpemanbHbix Temnepatyp Ha THY. lepea otnpaskoii kopo6ka

e AB TUPONOBYH YNaKOBKY.

9.0 XpaHeHue

KnanaH Heo6xoaumo xpaHutb npy Temnepatype ot 10 °C go 25 °C

(0750 °F po 77 °F). Kaxzan 6aHouka NoCTaBNAETCA B ynakoBke,
coiepxalLleil UHAVKATOp TemnepaTypbl ANA PErvCTpaLuu BO3AICTBUA Ha
KNanaH JKCTpemarnbHbIX TemnepaTyp.

(VI(TEM)’ J0CTaBKM 1 AONOJTHUTENIbHbIE NPUHAANEXHOCTU CNEAYET XPaHUTD
B MPOX/1aJiHOM, CYXOM mecTe.

10.0 MPT-6e30onacHocTb

A YcnoBHo 6e3onacHo npyu npoeaeHuu MPT

Pe3ynbTarbl OKNUHIYECKVX UCMbITAHNI NOKa3anM, 4T CepieYHblil KnanaH
Ana upeckaretepHoro BeseHuA Edwards SAPIEN 3 ycnosHo 6e3onace npu
npoeaern MPT. lawueHTy ¢ Takum KnanaHom MoxHo 6e3onacHo
BbINONHUTL MPT HenocpeACTBEHHO MOCE UMMAAHTaLMN NPy COBNoAEHNN
NePEUNCIIEHHbIX HIKe YCTOBHIA.

JHAYKUMA CTaTyecKoro MarHuTHoro nona coctasnaert 1,5 Tecna (Tn)
w3 Th.

MakcumanbHblii IPOCTPaHCTBEHHbI TPaAMEHT MarHUTHOO NOAA He
6onee 2500 Ic/cm (25 Tn/m).

MakcumanbHblil ycpeHeHHbIit Mo Macce BCero Tena yaenbHbli
Ko3pdULMeHT nornoLueHma (SAR), 3aperucTpupoBaHHblil Ana
MP-cuctembl, coctanaet 2,0 BT/kr (HopmanbHbiii pexium paborbi).

lpeanonaraetcs, 4to Npu cobnt0AieHNM BbiLENepeyncneHHbIX ycnoBuii
MaKCUManbHoe NoBbILLEHWe Temnepatypbl nocie 15 MUHYT HenpepbiBHOrO
CKaHUPOBAHWA CEPAEUHOTO KNaNaHa ANA upeckateTepHoro BBeAEHUA
coctasut 3,0 °C.

B Xoze OKNUHMYECKIX MCMbITaHWIE BbI3BAHHbIE YCTPOIICTBOM apTehaKThl
BbIXOAWNM 3 NPefiefibl UMANaHTaTa Ha 14,5 MM Ha U306pareHuax,

MOMTyYeHHbIX € MOMOLLbH0 NOCNEA0BATENLHOCTU «CMIUHOBOE 3X0, U Ha 30 MM

Ha M300paXKeHIAX, NonyyeHHbIX CNOMOLLbIO NOCNEL0BaTENbHOCTY
«rpapueHTHoe 3x0» Ha cucteme MPT ¢ unpykuumeit 3,0 Tn. 3i apTedakTbl

3aTeHAI0T NPOCBeT YCTPOIICTBA Ha |/|305pa)KEHMﬂ)(, N0JyYeHHbIX C NOMOLL b0

nocneoBaTeNbHOCTI «rpaUeHTHOE 3X0».

OLeHKa XxapaKTepucTUK MMMNaHTaTa BbINOMHANACh TONIbKO €
ncnonbosaxuem MP-cuctem ¢ markutHbIM nonem 1,5 Tnu 3,0 Tn.

[Ipy MNNaHTaLMM KNaNaH B KNanaH Wi Npu HanMuum Apyrux
MMNNAHTaTOB HeoBX0AMMO A0 NpoBeAeHua MP-BU3yanu3aLmum paccmoTpeTb
uHhopmauuio o 6esonacHoctvt MPT ana ycTaHoBREHHOTO paHee knanaxa
N APYTUX YCTPOVCTB.

11.0 Wndopmauma ana naumeHTa

Ckaxpbim THV npesocTaBnAaeTca KapTouka MMNNaKTaTa naumenTa. lMocne
3aBepLUeHVA NPoLieZypbl UMMAAHTALUN 3aNKULLUTE B KAPTOUKY IMMAIaHTaTa
BCe HeoOX0AVMbIe CBe\HIA 1 NepepaiiTe ee nauneHTy. Cepuiikblii Homep
yKa3aH Ha ynakoke. brarogapa 31oii KapTouke npu obpaLuiexu 3a
MEAMLMHCKOIA NOMOLLbH0 NALIMeHTbI CMOTYT C006LLaTh Bpayam o Tune
(BOETO IMNNaHTaTa.

12.0 W3Bneuyennbiit THV u yTunusayusa ycrpoiictea

JKCNNAHTMPOBAHHbIT KNanaH CNieayeT NOMeCTUTb B COOTBETCTBYIOLLMI
ructonornueckuii gucarop, Hanpumep 8 10 % pactop GopmanuHa unu
2% pacTBop ryTapoBoro anbjeruza,  BO3BPaTuTb Komnauu. lpu
cobntoaeHy STUX ycnoBuii oxnaxaeHue He Tpebyetca. [ina 3akasa
KOMMAEKTa AnA IKCNaHTaLuy 06patutec B KomnaHuio

Edwards Lifesciences.

C nenonb3oBaHHbIMY YCTPOICTBaMM HE06X0AMMO 06paLLaTbCA TaK Xe, Kak
€ MeAMLIMHCKVMU OTX0AaMY 1 61ONOrMYecKIn OMacHbIMI MaTepUanamu, i
OHI NOANEXAT COOTBETCTBYHOLLEH YTUNM3ALMN. YTUAM3ALMA STUX YCTPOICTB
He conpAXeHa C KaKUMU-NI6o 0cobbIMU pUCKaMu.

13.0 Ccoinku

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

3T U3genus NPoU3BOAATCA 1 NPOAAIOTCA NOZ OAHUM NN HECKONBKIMM U3
cnepytowux natextos CLLUIA: natentor CLLIA 7,530,253; 7,895,876; 8,690,936;
8,790,387;9,301,840; 9,301,841;9,393,110; a TakKe Co0TBETCTBYtLLE
MHOCTPaHHbI NaTeHTbI.



Pulmoner Kapak implantasyonu

Kullamim Talimatlan

Transkateter kalp kapaginin implantasyonu, sadece Edwards Lifesciences
egitimi almis hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir. Ek prosediir hususlar

icin liitfen egitim kilavuzuna basvurun. Implantasyonu gerceklestiren hekim,

standart kateterizasyon teknikleri konusunda deneyimli olmalidir.

1.0 Cihaz Tanimi

Edwards SAPIEN 3 Sistemi

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

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

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

THV icinde cerrahi kapak prosedirlerinde biyoprotez Gergek ¢ Cap (Gercek
IC) icin boyut dnerileri asagidaki tabloda gdsterilmektedir:

Tablo 2
Cerrahi Kapak Gercek i¢ [1] SAPIEN 3 Kapak Boyutu
16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-250mm 26mm
25,0-28,5mm 29 mm

Not: Cerrahi kapagin 'Gergek i¢' degeri etiketteki kapak boyutundan
kiiiik olabilir. Basarisiz olan biyoprotezin boyutlar, uygun THV
boyutunun implante edilebilecegi sekilde belirlenmelidir ve en iyi
sekilde balon boyutlandirma ve/veya bilgisayarl tomografi
kullamilarak belirlenir.

Not: THV'yi yerlestirmek icin gereken kesin hacim, biyoprotezin i¢
capina bagh olarak dedgisiklik gosterebilir. Kalsifikasyon ve pannus
dokusu biiyiimesi gibi faktorler, goriintiileme sirasinda dogru
sekilde goriintiilenmeyebilir ve bagansiz olan biyoprotezin etkin
olanig capimi ’Gergek i¢'den daha kiiciik bir boyuta indirebilir.

Asagidaki tabloda, balon boyutlandirmasi kullanilarak uyumlu Sag
Ventrikiil ikis Yolu (RVOT) konduit ve pulmoner konumdaki THV icinde THV

Nominal THV yerleg i ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin en
uygun THV boyutunu tesplt etmek amaayla bu faktorler goz

icin boyutlandirma dnerileri sunulmaktadir: oniinde bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. N | patlama
basinani agmayin. $isirme p leri icin Tablo 3'e bakin.
Tablo 1 .
avlo « Edwards Commander lletim Sistemi ($ekil 2)
Tutunma Bélgesi Capi SAPIEN 3 Kapak Boyutu Edwards Commander iletim sistemi biyoprotezin yerlestirilmesini
16,5-20,0 mm 20mm kolayla§t|r|r Kapagin balona hizalanmas|, takip edilmesi ve
landinl yardimai olacak bir Esnek Kateterden olusur. iletim
20,0:23,0mm 23mm sistemi, kapaktan gecisi kolaylastirmak icin konik ugludur. Sap, Esnek
23,0-26,0 mm 26mm Kateterin esnemesini kontrol etmek icin Esneklik Tekerlegi ve kapagin
260290 2 hizalanmasini ve hedef konuma yerlestirilmesini kolaylastirmak iin bir
0220 mm mm Balon Kilidi ve Ince Ayar Tekerlegi icerir. lletim sisteminin kilavuz tel limeni

Not: Basarisiz bir stentsiz biyoprotez durumunda, uyumlu olmayan
Sag Ventrikiil Cikis Yolu (RVOT) konduit tutunma bélgesine iliskin
boyutlandirma dnerilerini dikkate alin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp,
SAPIEN, SAPIEN 3 ve ThermaFix, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalandir. Dier tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

icinde bir stile vardir. Balon Kateter, balon calisma uzunlugunun
belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak Hizalama Isaretlerine sahiptir.
Kapagin konumlandinimasina yardimci olmak icin balon iizerinde bir
radyoopak Merkez Isareti mevcuttur. Balona proksimal olan radyoopak Uglii
Isaret, yerlestirme sirasinda Esnek Kateter konumunu belirtir.

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 3
Nominal
Nominal Nominal Patlama
Model Balon Capi | Sisirme Hacmi | Basinci (RBP)

9610TF20 20mm 1Mml 7atm
9610TF23 23mm 17 ml 7atm
9610TF26 26 mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm

« Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 3)
THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuan kullanilir.
« VYiikleyici (Sekil 4)

iletim sisteminin kilifin igine yerlestirilmesi sirasinda yiikleyici kullanilir.



« Edwards Kivirnci ve Kivirmay Durdurma Aparati (Sekil 5)

Edwards kivirnicr, kapagi iletim sistemine monte etmek icin kapagin capini
kiiciltir. Kiving, bir muhafaza ve muhafaza iizerinde bulunan sap yardimiyla
kapatilan bir kompresyon mekanizmasindan olusur. 2 parcalt kivirmay
durdurma aparat, kapagi istenilen capa kadar kivirmak iin kullanilir.

«  Edwards Kilif
Cihaz tanimr icin kilif kullanim talimatlarina basvurun.

- Edwards Transfemoral Balon Kateter

£ il

| Balon Kateter talimatlarina

Cihaz tanimi icin Edwards Tr
basvurun.

« Sisirme Cihazi

Kapak yerlestirme islemi sirasinda kilitleme mekanizmalt bir sisirme cihazi
kullanilir.

Not: Dogru hacim boyutlandirmasi igin iletim sistemi,
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihaziyla
kullaniimalidir.

2.0 Endikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi sistemi; diizgiin ¢alismayan,
daha 6nce onarilmis veya degistirilmis uyumlu olmayan bir Sag Ventrikiil
Cikis Yolu/Pulmoner Kapak (RVOT/PV) veya daha &nce pulmoner konuma
implante edilmis kapak bulunan hastalarda kullanim iin endikedir.

3.0 Kontrendikasyonlar

Siadi

Kobalt, nikel, krom, molibden, titanyum, manganez, silikon ve/veya
polimer malzemelere asirt duyarliii bulunan hastalar, bu maddelere
alerjik reaksiyon gdsterebilir.

Sterilite aisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli
miihiir agilmissa THV'yi kullanmayin.

Kapagin islevi zarar gdrmiis olabileceginden sicaklik gdstergesinin
etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayn.

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

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayn veya ambalajin steril
bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin ailmis veya hasar gormiis olmasl,
yikanamamasi veya son kullanim tarihinin gecmis olmasi durumunda
iletim sistemi ile yardimai cihazlan kullanmayin.

Cikarma dncesinde iletim sisteminin esnekligi giderilmezse hasta
yaralanabilir.

Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek icin
kapak uygulanacak kisilere, kontrendike oldugu durumlar disinda
hekimleri tarafindan belirlenecek antikoagiilan/antiplatelet tedavisi
uygulanmalidir. Bu cihaz, antikoagiilasyon olmadan kullanim igin test
edilmemigtir.

Prosediir floroskopi kilavuzlugunda gergeklestirilmelidir. Floroskopi
kilavuzlugunda gerceklestirilen bazi prosediirler, ciltte radyasyon hasan
riski ile iligkilendirilir. B hasarlar agn verebilir, cildin seklini bozabilir ve
kalicr olabilir.

Daha dnceden biyoprotezleri bulunan hastalar, kapagin diizgiin

Edwards SAPIEN 3 sisteminin asagidaki hastalarda kullanimi kontr

- Antikoagiilasyon/antiplatelet rejimini tolere edemeyen ya da aktif
bakteriyel endokardit veya dider aktif enfeksiyonlari bulunan hastalar.

4.0 Uyanlar

Cihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanir, amaglanir ve dagtilir.
Cihazlan yeniden sterilize yin veya yeniden kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda cihazlann sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

.

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

THV implantasyonundan nce THV'nin dogru konumlandinimig oldugu
hekim tarafindan dogrulanmalidir.

Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'de hizla bozulma
meydana gelebilir.

.

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

.

Hastanin ciddi bir zarar gormesi riskini Gnlemek igin kapak
implantasyonundan dnce koroner kompresyon riskinin degerlendirilmesi
gereklidir.

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

Iinlmasini ve yerlestirilmesini saglamak icin kapak
implantasyonu dncesinde dikkatle degerlendirilmelidir.

5.0 Onlemler

THV icin uzun siireli dayaniklilik belirl istir. Kapak perfon
degerlendirilmesi iin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.

Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir.
(odzeltiye uzun siireli veya birden ok defa maruz kalmaktan ya da
¢ozeltiyi solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan
yerlerde kullanin. Deri ile temas ederse etkilenen bélgeyi hemen suyla
yikayin; gozlerle temas etmesi durumunda hemen tibbi yardim alin.
Glutaraldehit maruziyeti hakkinda daha fazla bilgi icin

Edwards Lifesciences sirketinden temin edebileceginiz Malzeme Giivenligi
Veri Sayfasi'na bakin.

THV implantasyonunun giivenligi ve etkinligi, asagidaki durumlan
bulunan hastalar iin kanitlanmamistir:

.

Lokopeni, akut anemi, trombositopeni ya da kanama diyatezi veya
koagiilapati dykisii olarak tanimlanan kan diskrazisi

Yeterli sekilde on ilag tedavisi uygulanamayan, aspirin, heparin,
tiklopidin (Ticlid™) veya klopidogrele (Plavix™) kars! bilinen bir asir
duyarlilik veya kontrendikasyon ya da kontrast maddeye karsi
duyarlilik

.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin gniilliilerde pozitif glkan
idrar veya serum tipi hamilelik testi

.

Basarisiz biyoprotezin dogal anulusta emniyetli bir bigimde
sabitlenmemesi veya yapisal olarak (Grnegin tel erceve yapisi)
saglam olmamasi nedeniyle ayni anda gelisen paravalviiler sizinti



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

.

Sirastyla 14 F ve 16 F Edwards introdiiser kilif setinin giivenli bir sekilde
yerlestirilmesini engelleyebileceginden, caplari 5,5 mm veya 6 mm'den az
olan damarlarda dikkatli olunmalidir.

introdiiser setinin giivenli giriini 6nleyecek kivrimli veya kalsifiye
damarlarda dikkatli olun.

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

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

.

Cihazin iletimini ve yerlestirilmesini engelleyebilecek erisim riskini
onlemek icin hastanin vendz anatomisi degerlendirilmelidir.

.

Trombozu dnlemek amaciyla, iletim sisteminin yerlestirilmesinden dnce
ACT'yi =250 saniyede tutmak icin hastaya heparin uygulanmalidir.

Rezidiiel ortalama gradyan, ayni boyuttaki cihazi kullanarak dogal anulus
icindeki kapagin impl onunu takiben gdzleml kiyasla
“basarisiz biyoprotezde THV" konfigii a daha yiiksek olabilir.
Prosediir sonras! yiikselmis ortalama gradyani olan hastalar dikkatle
izlenmelidir. Onceden mevcut olan biyoprotez kapagin ireticisinin,
modelinin ve boyutunun tespit edilmesi dnemlidir; bdylece uygun kapak
implante edilebilir ve protez-hasta uyusmazligi onlenebilir. Ek olarak, i¢
¢apin miimkiin oldugunca dogru bir sekilde tespit edilmesini saglamak
icin prosediir dncesi goriintileme yontemleri kullaniimalidir.

6.0 Olasi Advers Olaylar

Anestezi, girisimsel prosediir ve goriintiileme ile iliskili potansiyel riskler
asagidakileri igerir ancak bunlarla sinirli degildir:

« Olim
« inme/gegici iskemik atak
= Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi

Miidahale gerektirebilen pulmoner RVOT yirtilmasi da dahil olmak iizere
damarlarda, miyokardda veya valviiler yapilarda perforasyon veya hasar
(diseksiyon) gibi kardiyovaskiiler veya vaskiiler hasar

.

Perikardiyal efiizyon/kardiyak tamponad

.

Embolik olay: hava, kalsifik materyal, trombus, cihaz parcalan

insizyon bdlgesi enfeksiyonu, septisemi ve endokardit dahil enfeksiyon

.

.

Miyokard enfarktiisii

.

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

.

{letim sistemi hasan

« Aritmi

.

Arteryovendz (AV) fistil

.

Sistemik veya periferik sinir hasan

.

Sistemik veya periferal iskemi

Pulmoner 6dem

.

.

Pnomotoraks

Plevral efiizyon
Atelektazi

Transfiizyon veya miidahale gerektiren kan kaybi
« Anemi

Radyasyon hasari

Elektrolit dengesizligi

Hipertansiyon veya hipotansiyon

Anestezi, kontrast madde, antitrombotik tedavi ve cihaz malzemelerine
alerjik reaksiyon

« Hematom veya ekimoz

« Senkop

o Agn

« Egzersizintoleransi veya halsizlik
« Enflamasyon

« Anjina

o Ates

« Kalp yetmezligi

Kapak, iletim sistemi ve/veya aksesuarlar ile iliskili potansiyel riskler
asagidakileri igerebilir ancak bunlarla sinirl degildir:

« Kardiyak arrest
« Kardiyojenik sok
« Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu

Miidahale gerektiren cihaz trombozu

Trikiispid kapak hasan

Miidahale gerektiren cihaz embolizasyonu

Miidahale gerektiren cihazin akut migrasyonu veya yanlis yerlestirilmesi
Endokardit
Hemoliz/hemolitik anemi

Kapakta yapisal bozulma (aginma, kinlma, kalsifikasyon, stent
desteklerinde yaprakgik yirtigi/yirtilmasi, yaprakgik geri cekilmesi,
prostetik kapak bilesenlerinin siitiir cizgisinde bozulma, kalinlasma,
stenoz)

Pulmoner kapak belirtilerine neden olan THV islev bozuklugu

Paravalviiler veya transvalviiler sizinti

iletim sistemi ve/veya aksesuarlarinin mekanik arzasi

Acil olan ve acil olmayan yeniden miidahale
« Dispne



7.0 Kullanim Talimatlan

7.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 4

20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

Sistem Sistem Sistem Sistem
Uriin Adi Model
Edwards SAPIERS | ggo0rex | 00rex | os0orx | geoor
Kanad P (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29mm)

apagi

Edwards
Commander 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
lletim Sistemi
Edwards
Transfemoral 9350BC16 | 9350BC20 | 9350BC23 | 9350BC25
Balon Kateter

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazi, Qualcrimp
kivirma aksesuari, Kivirmayi Durdurma Aparati ve Yikleyici

Edwards Kivinai 9600CR

ilave Ekipmanlar

Diger uyumlu kilif:

« Kapak boyutu: 20, 23, 26 mm, GORE DrySeal Esnek Introdiiser Kilifi
(24 F 65cm)

« Kapak boyutu: 29 mm, GORE DrySeal Esnek introdilser Kilifi
(26 F, 65 cm)

Hekimin takdirine gdre balon kateter

20 cm® veya daha bilyiik sinnga

50 cm?® veya daha bilyiik sirnga

Yiiksek basingli 3 yonlii musluk

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani

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

Transtorasik ekokardiyografi zellikleri

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

Hekimin takdirine gdre gegici kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

Steril durulama kiivetler; fizyolojik salin, heparinize salin ve
915 seyreltilmis radyoopak kontrast madde

THV ve aksesuarlarin hazirlanmasi icin steril masa

7.2 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi

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

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

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

Adim | Prosediir

1 THV'yiiyice durulamak icin en az 500 ml steril fizyolojik
salin iceren iki (2) steril kap hazirlaym.

2 Kapak/tutucu diizenegini dokuya dokunmadan dikkatli bir
sekilde kavanozdan ¢ikarin. Kavanoz kapag iizerindeki
rakam ile kapak tanimlayici seri numarasini dogrulayin ve
hasta bilgileri belgelerine kaydedin. Kapag, cerceve veya
dokuda hasar belirtisi olup olmadigina bakarak inceleyin.

3 THV'yi asagida belirtildidi gibi durulayin:

Kapadi birinci steril, fizyolojik salin kabr igine koyun.
Salin gdzeltisinin THV ve tutucuyu tamamen
kapattigindan emin olun.

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

THV ve tutucuyu ikindi fizyolojik salin durulama kabina
aktanin ve en az bir dakika daha yavasca calkalayin. llk
kaptaki durulama ¢ozeltisinin kullaniimadigindan emin
olun.

Dokunun kurumasini nlemek icin kapak, ihtiyag
duyulana kadar son durulama ¢dzeltisi icinde
birakilmalidir.

DIKKAT: Durulama ¢bzeltisinin galkalanmasi veya
dondiiriilmesi sirasinda, kapagin durulama kabinin
tabanina ya da kenarlarina temas etmesine izin
vermeyin. Durulama iglemi sirasinda tanimlama
etiketi ve kapak arasinda dogrudan temastan
kaginilmalidir. Durulama kaplarina bagka bir nesne
konmamalidir. Dokunun kurumasini onlemek icin
kapak islak tutulmalidir.

7.2.2 Sistemin Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmast icin Edwards kilif, GORE DrySeal Esnek Introdiiser Kilifi
ve Edwards Transfemoral Balon Kateter kullanim talimatlarina basvurun.

Prosediir

Adim

1 Tiim bilesenlerde hasar olup olmadigini gdzle kontrol edin.
Edwards Commander iletim sisteminin tamamen
gevsetilmis ve balon kateterin esnek kateter icinde
tamamen ilerletilmis oldugundan emin olun.

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

2 Esnek kateteri yikayin.

3 Distal balon kapagini iletim sisteminden dikkatle ¢ikarin.




7.2.3 Kapagin iletim Sistemine Takilmasi ve Kivnlmasi

Adim | Prosediir
4 Stileyi kilavuz tel limeninin distal ucundan cikarin ve bir 7.2.3.1 Edwards Tarafindan Saglanan Kilifa lliskin Prosediir
kenara koyun. Kilavuz tel limenini heparinize salin ile
yikayin ve stileyi kilavuz tel limeninin distal ucuna geri Adim | Prosediir
takin. 1 Qualcrimp kivirma aksesuarini iyice durulamak icin en az
Not: Stilenin tekrar kilavuz tel liimenine 100 ml steril fizyolojik salin iceren iki (2) ek steril kap
yerlestirilmemesi, kivirma iglemi sirasinda liimenin hazirlayin.
zarar gdrmesine yol acabilir. 2 Qualcrimp kivirma aksesuarini ilk kabin igine tamamen
5 iletim sistemini varsayilan konuma yerlestirin ve proksimal batirin ve tam salin absorpsiyonu saglamak icin hafifge
balon kapaginin esnek kateter ucunu rttiigiinden emin baski uygulayin. Qualcrimp kivirma aksesuarini en az
olun. 1 dakika boyunca yavasca dondiiriin. Bu islemi ikini kapta
- - tekrar edin.
6 GORE DrySeal Esnek Introdiiser Kilifint kullaniyorsaniz,
7.adima gegin. 3 Kivirictyr ambalajindan gikarin.
Edwards tarafindan saglanan kilifi kullanyorsaniz, yiikleyici 4 Delik tamamen agllana kadar kviricinin sapini dandiirin.
baghgmi gevirerek yiikleyici tiipiinden cikarin ve yiikleyici 5 Kapagi tutucudan alin ve tanimlama etiketini cikarin.
bashgini yikayin. Yiikleyici bashgini, proksimal balon
Kapaginin izerine ve basligin ic tarafidistal uca dogru 6 2 parcall k|\{|rmay| durdurma_aparatml kivinanin tabanina
yénlendirilmis olacak sekilde esnek kateter iizerine takin ve yerine oturmasini saglayin.
yerlestirin. 7 Kivincr agik konumdayken kapagi nazik bir sekilde kivinicinin
7 Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin. deligine yerlestirn. Kapady, Qualcrimp kivirma aksesuarinin
icine oturana kadar kademeli olarak kivirin.
E:I(;'lf:gg":nma"' bolminin izerindeki proksimal balon 8 Kapagin Qualcrimp kivirma aksesuaninin kenarina paralel
pagini soyun. durdugundan emin olarak Qualcrimp kivirma aksesuarini
8 Balon sisirme portuna 3 yonlii bir musluk takmn. 50 cm®liik kapagin iizerine yerlegtirin.
veya daha biyitk b|r§|r!pg§ya 15'%0 mi seyreltilmis kontrast 9 Kapak ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kivinicinin deligine
madde doldurun ve 3 yonlii musluga takin. L e
yerlestirin. lletim sistemini, iletim sistemi iizerindeki
9 Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazini, kapagin yoniinde ve kapadin Girisi (dis kenar ucu) iletim
belirtilen sisirme hacmine kiyasla daha fazla hacimle sisteminin proksimal ucuna dogru gelecek sekilde, Kapak
doldurun. Sisirme cihazini kilitleyin ve 3 yonli musluga Kivirma Bdlimiindeki kapagin icine (balon saftina 2-3 mm
takin. distal) es eksenli olarak yerlestirin.
10 Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazina 10 Kapag, 2 parcali Kivirmayi Durdurma Aparatinin iizerinde
giden 3 yonlii muslugu kapatin ve 50 cm®liik veya daha yer alan Qualcrimp tikacina ulasana kadar kivirin.
biyiik bir sirnga kullanarak sistemin havasini bosaltin. - -
- L n Qualcrimp kivirma aksesuarini kapaktan nazikge cikarin.
Pistonu yavagca serbest birakin ve sistemi sifir basingta . o v
birakin Qualcrimp tikacini Nihai Tikagtan gikarin ve Nihai Tikaci
; yerinde birakin.
UYARI: Prosediir sirasinda kapagi hizalamayla ilgili 12 Kanad, Nihai Tikaca ul \adar t K
yasanabilecek zorluklar Gnlemek igin balonda rezidiiel sivi apa, Ninal Tiaca lagincaya kadar (amamen favinn.
kalmadigindan emin olun. Not: Kapak Kivirma Béliimiiniin kapak icinde eg
1 iletim sistemine giden muslugu kapatin. Kontrast maddeyi eksenli oldugundan emin olun.
sinnganin iine aktarmak iizere Edwards Lifesciences 13 Kapagi tamamen kivirma iglemini iki kez daha tekrarlayarak
tarafindan saglanan sisirme cihazi diigmesini cevirerek toplamda ii kez tam olarak kivirin.
shimme parametrelef ine gore kapad yerlestimek icin 14 Balon saftini cekin ve varsayilan konumda kilitleyin.
gerekli uygun hacmi elde edin.
15 Yiikleyiciyi heparinize salin ile yikaym. Kapagi h
12 50 cm”liik veya daha bilyiik srngaya giden muslugu rCEYIC Repaninize saih fe yikayia. fapags hemen

kapatin. $inngayi gikarin. Sisirme hacminin dogru oldugunu
dogrulayin ve Edwards Lifesciences tarafindan saglanan
sisirme cihazini kilitleyin.

DIKKAT: Kapak yerlestirme anina kadar
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme
cihazini kilitli konumda tutun.

yiikleyicinin icine dogru ilerletin ve iletim sisteminin konik
ucu agida gikincaya kadar ilerletmeye devam edin.
DIKKAT: Olast yaprakgik hasarini dnlemek igin kapak,

tamamen kivrilmis halde ve/veya yiikleyicinin icinde
15 dakikadan uzun bir siire kalmamaldir.




Adim | Prosediir Adim | Prosediir
16 Yiikleyici bashgini yiikleyiciye takin, iletim sistemini yikama 15 Kateteri heparinize salin ile yikayin.
E;)rtu ile yeniden yikayin ve iletim sistemine giden muslugu DIKKAT: Olasi yaprakgik hasarini 6nlemek cin kapak,
patin. P
tamamen kivrilmig halde ve/veya yiikleyicinin icinde
Stileyi ¢ikanin ve iletim sisteminin kilavuz tel limenini 15 dakikadan uzun bir siire kalmamahdir.
yikaymn. 16 iletim sistemine giden muslugu kapatin.
DIIKtIt\T:tKapagl implantasyona hazir olana kadar DIKKAT: Kapagi implantasyona hazir olana kadar
islak tutun. 1slak tutun.
DIKKAT: Kapak implantasyonundan énce kapagin DIKKAT: K . . N
- - . : Kapak implantasyonundan dnce kapagin
:ogrulkonun:l‘;mdlnlm@ oldugu hekim tarafindan dogru konumlandiriimis oldugu hekim tarafindan
ogrutanma '."' - dogrulanmalidir.
7.2.3.2 GORE DrySeal Esnek Introdiiser Kilifina lliskin Prosediir 17 Balon Kildini devreden giararak ve balon Kateteri Uyari
= Isaretinin bir kismi goriiniir oluncaya kadar diiz bir hat
Adim__| Prosediir iizerinde geri dogru gekerek kapak hizalama islemini
1 Qualcrimp kivirma aksesuarini iyice durulamak igin en az baslatin. Uyan Isaretinin Gtesine ekmeyin.
:100 n|1l steril fizyolojik salin iceren iki (2) ek steril kap UYARI: Balon saftinin zarar gérmesini Gnlemek icin
aziriayin. balon saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden
2 Qualcrimp kivirma aksesuarini ilk kabin icine tamamen emin olun.
batirn ve tam safin absprpswonu saglamak icin hafifce 18 Muslugu agin ve esnek kateteri heparinize salin kullanarak
baski uygulayin. Qualcrimp kivirma aksesuarini en az yikaym. Muslugu kapatin
1 dakika boyunca yavasca dondiiriin. Bu islemi ikini kapta - -
tekrar edin. 19 Balon Kilidini devreye sokun.
3 Kivinayi ambalajindan gikarin., 20 Floroskopi altinda, ince Ayar Tekerlegini kullanarak kapagi
I P Kapak Hizalama Isaretleri arasinda konumlandinin.
4 Delik tamamen acilana kadar kiviricinin sapini dondiiriin. ) )
5 Kapagi tutucudan alin ve tanimlama etiketini gikarin. DIKKAT:VI.!a.Ion I.('I'd' (!evreye sokulmadiysa Ince Ayar
Tekerlegini cevirmeyin.
6 2 parcali kivirmayr durdurma aparatint kivinicinin tabanina . Lo ) . .
takin ve yerine oturmasini saglayin. !.NAI.II. Kapag, distal Kapak Hizalama Isaretinin
otesine konumlandirmayin. Bu durum, uygun kapak
7 Kivina agik konumdayken kapagi nazik bir sekilde kivincinin yerlesimini engeller.
deligine yerlestirin. Kapagi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin — — —
icine oturana kadar kademeli olarak kivirmn. 21 )S“tll(laeyyllnglkann ve iletim sisteminin kilavuz tel limenini
8 Kapagin Qualcrimp kivirma aksesuarinin kenarina paralel :
durdlfgur]daq emin olafa.k Qualcrimp kivrma aksesuarini 7.3 Tutunma Bdlgesi Predilatasyonu ve Kapak iletimi
kapagin iizerine yerletirin. :
9 Kapak ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine Impllantasyondan once tut(l'ulmalx‘l_)glgeﬂPredllatasyonu, istege bagd;
Lo s hekim tarafindan uygun goriildigi takdirde uygulanir.
yerlestirin. Iletim sistemini, iletim sistemi tizerindeki
kapagin yéniinde ve kapadin Girisi (dis kenar ucu) iletim Tutunma bdlgesi predilatasyonu ve kapak iletimi, floroskopik goriintiileme
sisteminin proksimal ucuna dogru gelecek sekilde, Kapak olanaklarina sahip bir kateterizasyon laboratuvarinda/hibrit ameliyathanede
Kivirma Bdlimiindeki kapagin igine (balon saftina 2-3 mm hemodinamik izleme y6ntemiyle lokal ve/veya genel anestezi altinda
distal) eg eksenli olarak yerlestirin. gerceklestirilmelidir.
10 Kapag, 2 parcali Kivirmayi Durdurma Aparatinin iizerinde Prosediir sirasinda, ACT'yi >250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.
er alan Qualcrimp tikacina ulagana kadar kvirin. DIKKAT: Agin kontrast madde kullanimi, bobrek yetmezligine neden
1 Qualcrimp kivirma aksesuarini kapaktan nazikge cikarin. olabilir. Prosediirden dnce hastanin kreatinin diizeyini dlgiin.
Qualcrimp tikacini Nihai Tikagtan ¢ikarin ve Nihai Tikaci Kontrast madde kullanimi izlenmelidir.
yerinde birakin. 7.3.1 Tutunma Bdlgesi Predilatasyonu
2 Kapag, NihaiTikaca ulagincaya kadar tamamen kiirn. Secilen balon kateterin kullanim talimatlarina uygun olarak, hekimin
Not: Kapak Kivirma Béliimiiniin kapak icinde eg takdirine gdre tutunma bdlgesini predilate edin.
eksenli oldugundan emin olun. DIiKKAT: Konduit yirtilmasi riskini en aza indirmek amaayyla, hedef
13 Kapagi tamamen kivirma islemini iki kez daha tekrarlayarak yerlestirme balgesinin predilatasyonu icin konduitin nominal
toplamda ii¢ kez tam olarak kivirin. capindan (orijinal implant boyutu) daha biiyiik ¢apa sahip bir balon
- P kullanirken dikkatli olun.
14 Balon saftini gekin ve varsayilan konumda kilitleyin.



7.3.2 THV iletimi
7.3.2.1 Edwards Tarafindan Saglanan Kilifa iliskin Prosediir

Adim | Prosediir

1 Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim
saglaym.

2 Edwards kilifi hazirlayin. Cihazin hazirlanmasi ve kullanimi
ile lgili bilgiler icin Edwards kilif kullanim talimatlarina
(IFU) basvurun.

3 Gerekirse damari predilate edin.

4 Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.

5 Yiikleyici diizenegini, yiikleyici durana kadar kilifa
yerlestirin.

6 iletim sistemini Edwards logosu dogru yonde olacak sekilde

(iletim sistemi, yikama portunun ters yéniinde eklemlenir),
kapak kiliftan gikincaya dek kilifinin icinden ilerletin.
Yiikleyiciyi iletim sisteminin proksimal ucuna dogru geri
cekin.

Not: Iletim sistemi, ylkama portunun ters yoniinde
eklemlenir..

DIKKAT: Kilifin ucu iVK bifiirkasyonunu gegmediyse
iliyak damarin/damarlarin hasar gorme riskini en
aza indirmek icin kapak, kilif iinden
ilerletilmemelidir.

DIKKAT: Olast yaprakgik hasarini 6nlemek igin kapak,
kilifin icinde 5 dakikadan uzun siireyle kalmamalidir.

Adim

Prosediir

Vena kavada, Balon Kilidini devreden cikararak ve balon
kateteri Uyan Isaretinin bir kismi gériiniir oluncaya kadar
diiz bir hat iizerinde geri dogru cekerek kapak hizalama
islemini baslatin. Uyan Isaretinin 6tesine cekmeyin.

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

Balon Kilidini devreye sokun.

!n(e Ayar Tekerlegini kullanarak kapagr Kapak Hizalama
Isaretleri arasinda konumlandirin.

DIKKAT: Balon Kilidi devreye sokulmadiysa ince Ayar
Tekerlegini cevirmeyin.

UYARI: Kapagy, distal Kapak Hizalama isaretinin
otesine konumlandirmayin. Bu durum, uygun kapak
yerlesimini engeller.

DIKKAT: Kapak hizalama islemi sirasinda kilavuz telin
konumunu koruyun.

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

Kateteri ilerletin, gerekirse Esneklik Tekerledini kullanin ve
tutunma bélgesinden gegin.

Not: Diizgiin artikiilasyonu saglamak icin Edwards
I yoniinii dogrulayin. lletim sistemi,

yikama portunun ters yoniinde eklemlenir.

Ek calisma uzunlugu gerekmesi durumunda yiikleyici
basligini cevirip sokerek ve yiikleyici hortumunu iletim
sisteminden soyarak yiikleyiciyi cikarin.

Balon Kilidini agin ve Esnek Kateterin ucunu Uglii Isaretin
ortasina geri cekin. Balon Kilidini devreye sokun.

Kapagin tutunma blgesine gore dogru konumda oldugunu
dogrulaymn.

Gerekirse kapagin es eksenli y6niini ayarlamak icin Esneklik
Tekerlegini, kapagin konumunu ayarlamak igin de Ince Ayar
Tekerlegini kullanin.

Yerlestirme isleminden nce, kapagin Kapak Hizalama
Isaretleri arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun
da Uclii Isaret iizerinde kilitlenmis oldugundan emin olun.




Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

14 Kapagi yerlestirmeye baslayin:

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme
cihazinin kilidini agin.

Balonu, yavas kontrollii bir sisme yoluyla

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazi
icindeki hacmin tamami ile sisirerek kapagr yerlestirin,
3 saniye bekletin ve sisirme cihazinin haznesinin bog
oldugunu dogrulayarak balonun tam sistiginden emin
olun.

Balonu sondiiriin.

13 Kapag yerlestirmeye baglayin:

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme
cihazinin kilidini agin.

Balonu, yavas kontrolli bir sisme yoluyla

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazi
icindeki hacmin tamam ile sisirerek kapagi yerlestirin,
3 saniye bekletin ve sisirme cihazinin haznesinin bog
oldugunu dogrulayarak balonun tam sistiginden emin
olun.

Balonu sondiiriin.

7.3.2.2 GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifina ilikin Prosediir

7.3.3 Sistemin Cikanlmasi

Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

1 Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim
saglaym.

2 GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifini hazirlayin. Cihazin

Esnek Introdiiser Kilifi kullanim talimatlarina (IFU)
basvurun.

Gerekirse damari predilate edin.

Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin

{letim sistemini kilifa yerlestirin.

o |luv|s|w

iletim sistemini Edwards logosu dodru yénde olacak sekilde
(iletim sistemi, ytkama portunun ters yoniinde eklemlenir),
kapak kiliftan ¢ikincaya dek kilifinin iginden ilerletin.

Not: iletim sistemi, ylkama portunun ters yoniinde
eklemlenir.

DIKKAT: Kilifin ucu iVK bifiirkasyonunu gecmediyse
iliyak damarin/damarlarin hasar gorme riskini en
aza indirmek icin kapak, kilif iinden
ilerletilmemelidir.

DIKKAT: Olast yaprakgik hasarini 6nlemek igin kapak,
kilfin iginde 5 dakikadan uzun siireyle kalmamalidir.

1 iletim sistemini gevsetin. Esnek Kateter ucunun Uglii Isaret
lizerinde kilitlenmis oldugundan emin olun.

Edwards tarafindan saglanan kilifi
sistemini kiliftan ¢ilkarin.

yorsaniz, iletim

GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifini kullaniyorsaniz, kilifi
ve iletim sistemini vena kavaya geri cekin, ardindan iletim
sistemini kiliftan gikarin.

DIKKAT: C1karma ncesinde iletim sistemi
gevsetilmezse hasta yaralanabilir.

2 ACT diizeyi uygun oldugunda tiim cihazlari ¢ikann.

Cihazin gikarimast igin Edwards kilif veya GORE DrySeal
Esnek Introdiiser Kilifi kullanim talimatlarina bagvurun.

7 Kateteri tutunma bolgesine ilerletin.

8 GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifi ucunu Ui Isaretin
dtesine geri cekerek kapagi agida gikarin.

9 Balon Kilidini agin ve Esnek Kateterin ucunu Ulii Isaretin
ortasina geri cekin. Balon Kilidini devreye sokun.

10 Kapagin tutunma bolgesine gore dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

n Gerekirse kapagin es eksenli yoniinii ayarlamak icin Esneklik

Tekerlegini, kapagin konumunu ayarlamak icin de ince Ayar
Tekerlegini kullanin.

12 Yerlestirme isleminden dnce, kapagin Kapak Hizalama
Isaretleri arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun
da Uclii Isaret iizerinde kilitlenmis oldugundan emin olun.

3 Girig bolgesini kapatin.

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

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

q

THV, emniyet belirtecli miihir uy s plastik bir k
tamponlanmis glutaraldehit ambalaj icinde nonpirojenik olarak tedarik
edilir. THV'nin asir sicaga maruz kalip kalmadigini saptamak iin her
kavanoz, sicaklik gostergesi bulunan bir raf kutusu icinde gonderilir. Raf
kutusu nakliye dncesinde Strafor igine koyulur.

9.0 Saklama

Kapak, 10 °C- 25 °C (50 °F - 77 °F) sicaklikta saklanmalidir. Her bir kavanoz,
nakil esnasinda kapagin asin sicakliga maruz kalip kalmadigini belirlemek
icin bir sicaklik gdstergesi iceren koruyucu iginde nakledilir.

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



10.0 MR Giivenligi

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

- 1,5tesla (T) veya 3,0 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 W/kg (Normal Calisma Modu).

Yukanda tanimlanan tarama kosullarinda transkateter kalp kapaginin
15 dakika boyunca kesintisiz taramanin ardindan 3,0 °C’lik maksimum
sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

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

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

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

Kapak icinde kapak implantasyonu icin veya baska implantlarin varliginda,
liitfen MR gdriintiilemeden dnce cerrahi kapak veya diger cihazlar icin MRI
giivenlik bilgilerine bakin.

11.0 Hasta Bilgileri

Her bir THV ile birlikte bir hasta implant karti saglanir. implantasyondan
sonra, liitfen istenen tiim bilgileri tamamlayin ve implant kartini hastaya
verin. Seri numarasl, ambalaj iizerinde bulunur. Bu implant karti, hastalarin
hastaneye basvurduklarinda saglik uzmanlarini viicutlarindaki implantin tirii
konusunda bilgilendirmelerine imkan tanir.

12.0 Geri Kazanilmis THV ve Cihazin Atilmasi

Eksplante edilen kapak, %710 formalin veya %2 glutaraldehit gibi uygun bir
histolojik fiksaj maddesi icine yerlestirilip sirkete iade edilmelidir. Bu
kosullarda sogutma gerekli dedgildir. Eksplant Kiti talebinde bulunmak icin
Edwards Lifesciences ile iletisime gegin.

Kullamilmis cihazlar, hastane atiklari ve biyozararli malzemelerle ayni sekilde
islem gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iliskin herhangi bir 6zel
risk bulunmamaktadir.

13.0 Referanslar

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

Bu iiriinler, asagidaki ABD patentlerinin biri veya birkac altinda iiretilmekte
ve satiimaktadir: ABD Patent No. 7,530,253; 7,895,876; 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; ve karsilik gelen yabanci patentler.
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Implantacija pulmonalnog zalistka
Upute za upotrebu

Uvodenje transkateterskog srcanog zalistka smiju izvoditi samo lijecnici koji
su prosli obuku tvrtke Edwards Lifesciences. Dodatna razmatranja o postupku
potrazite u materijalu za obuku. Lijecnik koji izvodi implantaciju treba imati
iskustva u primjeni standardnih tehnika kateterizacije.

1.0 Opis uredaja
Sustav Edwards SAPIEN 3

Sustav Edwards SAPIEN 3 sastoji se od transkateterskog sr¢anog zalistka
Edwards SAPIEN 3 i sustava za uvodenje.

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

Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 (THV) sastoji se od
radionepropusnog, balonski prosirivog okvira od slitine kobalta i kroma,
trolisnog zalistka izradenog od govedeg perikardijalnog tkiva te unutarnje i
vanjske zastite od polietilen-tereftalata (PET). Listici su tretirani sukladno
postupku Carpentier-Edwards ThermaFix.

U sljedecoj su tablici prikazane preporuke za odredivanje velicine za
nesukladni izlazni trakt desnog ventrikula (RVOT) i THV-a u THV-u u plu¢nom
polozaju primjenom velicine balona:

Tablica 1.

Promjer zone postavljanja Velicina zalistka SAPIEN 3
16,5—-20,0 mm 20mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29mm

Napomena u slucaju neuspjesne ugradnje bioproteza bez stenta
ite prep divanje velicine za ugradnju u zonu
nesukladnog izlaznog trakta desnog ventrikula (RVOT).

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 i ThermaFix zastitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vasnika.

Za procedure ugradnje THV-a u kirurski zalistak preporucene velicine

stvarnog Snjeg promijera (stvarni UP) biop prikazane su u tablici
u nastavku:
Tablica 2.
Kirurski stvarni unutrasnji |y ena Jalistka SAPIEN 3
promjer zalistka [1]

16,5—19,0mm 20mm
18,5-22,0mm 23 mm
22,0-25,0mm 26 mm
25,0-28,5mm 29 mm

Napomena: kirurski stvarni unutrasnji promjer zalistka mora biti
manji od velicine zalistka naznacene na oznaci. Dimenzije
neuspjesne bioproteze moraju se odrediti kako bi se mogla ugraditi
odgovarajuca velicina THV-a. Najsigurniji nacin odredivanja velicine
je upotrebom velicine balona i/ili racunalnom tomografijom.

Napomena: stvarni obujam potreban za ugradnju THV-a moze se
razlikovati ovisno o unutrasnjem promjeru bioproteze. Faktori kao
$to su kalcifikacija i nastanak panusa nece se moci toéno prlkazatl
na slikama i mogu smanijiti postojeci unutrasnji promj pj
bioproteze na veli¢inu manju od stvarnog unutrasnjeg promjera. Te
faktore treba uzeti u obzir prilikom procjene kako bi se utvrdila
najprikladnija velicina THV-a uz koju ce se postici postavljanje
nazivnog THV-a i dostatno vezivanje. Ne premasujte nazivni tlak
pucanja. Parametre napuhivanja potraZite u tablici 3.

« Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 2.)

Sustav za uvodenje Edwards Commander olak3ava postavljanje bioproteze.
Sastoji se od savitljivog katetera koji sluzi kao pomoc u poravnavanju zalistka
u balonu te za pracenje i pozicioniranje zalistka. Sustav za uvodenje sadrzi
suzeni vrh kojim se olak3ava prijelaz preko zalistka. Rucka sadrZi kotaci¢ za
kontrolu savijanja savitljivog katetera te zakljuavanje balona i kotacic za
fino namjestanje koji olakSavaju poravnanje zalistka i pozicioniranje zalistka
na odredisnom mjestu. Unutar lumena Zice vodilice sustava za uvodenje
nalazi se stilet. Balonski kateter ima radionepropusne oznake za pc j
zalistka koje odreduju radnu duljinu balona. Sredisnja radionepropusna
oznaka u balonu pomaze u pozicioniranju zalistka. Trostruka
radionepropusna oznaka koja se nalazi proksimalno balonu oznacava polozaj
savitljivog katetera tijekom postavljanja.

Parametri napuhivanja za postavljanje zalistka:

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

« Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3.)

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp upotrebljava se tijekom postupka
krimpanja THV-a.
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« Uvodnik (slika 4.)

Uvodnik se upotrebljava kao pomoc prilikom umetanja sustava za uvodenje u
oblogu.

je tvrtke Edward

pail)

- Klijesta za kri

(slika 5.)
Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards smanjuju promijer zalistka radi njegova
postavljanja na sustav za uvodenje. Klijesta za krimpanje sastoje se od kucista
i mehanizma za kompresiju koji se zatvara ruckom smjestenom na kucistu.
Dvodijelni granicnik za krimpanje sluzi za krimpanje zalistka na odgovarajuci
promjer.

je i granicnik za kri

pail)f

« Obloga tvrtke Edwards
Opis proizvoda potraZite u uputama za upotrebu obloge.
« Transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards

Opis proizvoda potraZite u uputama za upotrebu transfemoralnog balonskog
katetera tvrtke Edwards.

« Uredaj za napuhivanje

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

Napomena: za pravilno odredivanje obujma sustav za uvodenje
treba upotrebljavati s uredajem za napuhivanje tvrtke Edwards
Lifesciences.

2.0 Indikacije

Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 namijenjen je za upotrebu u
pacijenata s disfunkcionalnim, prethodno popravljenim ili zamijenjenim
nesukladnim izlaznim traktom desnog ventrikula / pulmonalnim zalistkom
(RVOT/PV) ili prethodno implantiranim zalistkom u pluénom polozaju.

3.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava Edwards SAPIEN 3 kontraindicirana je u pacijenata koji:

«nemaju tolerandiju antikoagulacijske/antitrombocitne terapije ili koji
imaju aktivni bakterijski endokarditis ili druge aktivne infekcije.

4.0 Upozorenja

- Proizvodi su dizajnirani, namijenjeni i distribuirani samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno upotrebljavati
proizvode. Ne postoje podaci koji bi podrZali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade.

Ispravno odredivanje velicine THV-a kljucno je za smanjivanje rizika od
paravalvularnog propustanja, pomicanja, embolizacije zalistka i/ili
puknuca izlaznog trakta desnog ventrikula (RVOT).

Lijecnik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije.

Ubrzano propadanje THV-a moze se pojaviti u 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.

Prije implantacije zalistka izuzetno je vazno izvrsiti procjenu rizika od
pojave koronarne kompresije kako bi se sprijecila mogucnost ozbiljne
ozljede pacijenta.
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« THV sve vrijeme mora biti hidriran i ne smije doci u doticaj s otopinama,
antibioticima, kemikalijama itd. osim otopine u kojoj je dostavljen i
sterilne slane fizioloske otopine radi sprecavanja ostecenja listica koje bi
moglo utjecati na funkcionalnost zalistka. Ako se listici THV-a rabe
nepravilno ili ako se o3tete 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
funkija zalistka mozda ugrozena.

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

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

« Ako prije uklanjanja sustav za uvodenje nije ravan, moglo bi doci do
ozljedivanja pacijenta.

Primatelji zalistka trebaju primati antikoagulacijsku ili antitrombocitnu
terapiju, osim ako nije kontraindicirana, kako bi se smanjio rizik od
tromboze zalistka ili tromboembolijskih dogadaja, vec kako odredi
lijecnik. Ovaj proizvod nije provjeren za upotrebu bez antikoagulacije.

- Postupak se treba provoditi pod fluoroskopskim navodenjem. Neki
fluoroskopski navodeni postupci povezani s rizikom od ozljede koze uslijed
zracenja. Te ozljede mogu biti bolne, nagrdujuce i dugotrajne.

Pacijente s prethodno ugradenim bioprotezama pozorno treba procijeniti
prije implantacije zalistka kako bi se osigurao odgovarajuci polozaj i
postavljanje zalistka.

5.0 Mjere predostroznosti

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

Glutaraldehid moZe izazvati iritaciju koZe, oiju, 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 podrucje vodom. U slucaju dodira s ocima,
potrazite trenutacnu medicinsku pomoc. Vise informacija o izlaganju
glutaraldehidu potrazite u sigurnosno-tehnickom listu koji mozete
zatraziti od tvrtke Edwards Lifesciences.

Sigurnost i ucinkovitost implantacije THV-a nije utvrdena u pacijenata koji
imaju:

.

krvni poremecaj definiran kao: leukopenija, akutna anemija,
trombocitopenija ili povijest hemoragijske dijateze ili koagulopatije

poznatu hiperosjetljivost ili kontraindiciranost na aspirin, heparin,
tiklopidin (Ticlid™) ili klopidogrel (Plavix™) ili osjetljivost na kontrastno
sredstvo koja se ne moze na odgovarajuci nacin prethodno ublaziti
lijekovima

.

pozitivan test na trudnocu iz mokrace ili seruma kod Zena kod kojih
postoji mogucnost trudnoce



« popratno paravalvularno propustanje u slucaju kada neuspjesna
bioproteza nije sigurno u¢vrd¢ena u nativnom prstenu ili nije
strukturalno cjelovita (npr. lom okvira oblika Zice)

Ako se tijekom guranja katetera kroz vaskulaturu primijeti znatan otpor,
zaustavite guranje i prije nastavljanja provjerite Sto je razlog otporu. Ne
pokusavajte na silu provudi kateter jer to moze dovesti do vaskularnih
komplikacija.

Posebnu paznju potrebno je posvetiti kod Zila s promjerom manjim od
5,5mm ili 6 mm jer bi one mogle onemoguciti sigurno postavljanje
kompleta za uvodenje obloge tvrtke Edwards veli¢ine 14 Fi 16 F.

Pazljivo upotrebljavajte u tortuoznim ili kalcificiranim Zilama koje mogu
onemoguciti siguran ulazak kompleta za uvodenje.

Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa nakon postupka u
pacijenata s rizikom od pojave infekcije protetskog zalistka i
endokarditisa.

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

Potrebno je procijeniti vensku anatomiju pacijenta kako bi se sprijecio rizik
od odabira pristupa koji bi onemogucio uvodenje i postavljanje proizvoda.

Prije uvodenja sustava za uvodenje potrebno je pacijentu davati heparin
kako bi se odrzao ACT na > 250 s ¢ime se sprecava pojava tromboze.

Preostali srednji gradijent moze biti visi u slucaju konfiguracije,, THV-a u
neuspjesnoj bioprotezi” nego preostali srednji gradijent primijecen nakon
implantacije zalistka u nativni prsten primjenom uredaja jednake velicine.
Pacijenti s povisenim srednjim gradijentom nakon postupka moraju se
pozorno pratiti. Vazno je odrediti proizvodaca, model i velicinu postojeceg
bioprotetickog zalistka kako bi se implantirao odgovarajuci zalistak i
izbjeglo neslaganje izmedu proteze i pacijenta. Nadalje, prije postupka
potrebno je primijeniti modalitete snimanja kako bi se $to tocnije odredio
unutrasnji promjer.

6.0 Potencijalni Stetni dogadaji

Moguci rizici povezani s anestezijom, intervencijskim postupcima i
snimanjem ukljucuju izmedu ostalog:

smrt
mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj (TIA)
respiratornu insuficijenciju ili zatajenje diSnog sustava

kardiovaskularnu ili vaskularnu ozljedu, kao to je probijanje ili ostecenje
(disekcija) Zila, miokarda ili valvularne strukture, ukljucujui pucanje
plucnog izlaznog trakta desnog ventrikula (RVOT) koji moze zahtijevati
intervenciju

perikardni izljev / tamponadu srca

embolijski dogadaj: zrak, kalcifikacijski materijali, tromb, djeli¢i proizvoda
infekciju, ukljucujuci infekciju mjesta ugradnje, septikemiju i endokarditis
infarkt miokarda

bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

ozljedu provodnog sustava

aritmiju

arteriovensku (AV) fistulu
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sistemsku ili perifernu ozljedu Zivca

sistemsku ili perifernu ishemiju

plucni edem

pneumotoraks

pleuralni izljev

atelektazu

qubitak krvi koji zahtijeva transfuziju ili intervendiju
- anemiju

ozljedu od zracenja

neravnotezu elektrolita

hipertenziju ili hipotenziju

alergijske reakcije na anesteziju, kontrastno sredstvo, antitrombotsku
terapiju, materijal od kojega je izraden proizvod

hematom ili ekhimozu

« sinkopu

+ bol

« nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost
« upalu

« anginu

- vrudicu

« zatajenje srca.

Moguci rizici povezani sa zalistkom, sustavom za uvodenje i/ili dodatnim
priborom ukljucuju izmedu ostalog:

« srani zastoj
+ kardiogeni Sok
« opstrukciju srcanog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka

trombozu proizvoda koja zahtijeva intervenciju

ozljedu trikuspidalnog zalistka

embolizaciju proizvoda koja zahtijeva intervenciju

akutno pomicanje ili pogre3an polozaj proizvoda koji zahtijevaju
intervenciju

endokarditis
hemolizu / hemoliticku anemiju

strukturno propadanje zalistka (istro3enost, lom, kalcifikacija, cijepanje
listica ili cijepanje s mjesta stenta, povlacenje listica, kidanje Sava na
komponentama protetskog zalistka, zadebljanje, stenoza)

disfunkciju THV-a koja dovodi do simptoma pulmonalnog zalistka

paravalvulamo ili transvalvularno propustanje

mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatnog pribora

hitnu ponovnu intervenciju ili intervenciju koja nije hitna
« dispneju.



7.0 Upute za upotrebu

7.1  Kompatibilnost sustava

7.2.1 Postupak ispiranja THV-a

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

Tablica 4. iliih nema).
Sustav | Sustav | Sustav | Sustav OPREZ: ako uocite da je spremnik oStecen, propusta, nema
od od od od odgovarajuceg sredstva za sterilizaciju ili mu Zigovi nisu netaknuti,
20mm | 23mm | 26mm | 29mm THV se ne smije upotrijebiti za implantaciju jer je sterilnost mozda
Naziv proizvoda Model i
i Korak | Postupak
Tansateters 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX o o —
srcani zalista 0mm) | 23mm) | @6mm) | 29mm) 1 Pripremite dvije (2) sterilne posude s najmanje 500 ml
Edwards SAPIEN 3 sterilne fizioloske otopine u kojima cete dobro isprati THV.
Sustavza uvodenje | oc0re0 | 96107r23 | 9610TF26 | 9610TF29 2 Pazljivo izvadite komplet zalistka/dr7aca iz posude, a da ne
Edwards Commander dotaknete tkivo. Usporedite serijski identifikacijski broj
Transfemoralni zalistka s brojem na poklopcu posude i zabiljeZite ga u
balonski kateter 9350BC16 | 9350BC20 | 9350BC23 | 9350B(25 dokumente s podacima pacijenta. Provjerite ima i na
turtke Edwards zalistku znakova ostecenja okvira ili tkiva.
Obloga koju isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences 3 THV isperite kako slijedi:
Uredaj za napuhivanje, dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, grani¢nik - Stavite zalistak u prvu posudu sa sterilnom fizioloskom
za krimpanje i uvodnik koje isporucuje Edwards Lifesciences otopinom. Fizioloska otopina mora u potpunosti
KlijeSta za krimpanje 9500R prekrivati THV i drzac.
tvrtke Edwards - Dok su zalistak i drza¢ potopljeni, lagano promijesajte
posudu (njezno zavrtite zalistak i drzac) naprijed-natrag
Dodatna oprema utrajanju od najmanje 1 minute.

- ostale kompatibilne obloge:
« veli¢ina zalistka od 20, 23, 26 mm, savitljiva uvodna obloga GORE
DrySeal velicine 24 F, 65 cm
- veli¢ina zalistka od 29 mm, savitljiva uvodna obloga GORE DrySeal
velicine 26 F, 65 cm

balonski kateter prema nahodenju lijecnika

$prica od 20 cm’ili veca

$prica od 50 cm’ ili veca

visokotlacni trosmjerni zaporni ventil

standardna oprema za kateterizaciju srca

fluoroskopija (nepomicni, prijenosni ili poluprijenosni sustavi za
fluoroskopiju pogodni za upotrebu u perkutanim koronamim zahvatima)

« mogucnosti za transtorakalnu ehokardiografiju

kruta Zica vodilica izmjenjive duZine od 0,89 mm (0,035 inca)

priviemeni elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za stimulaciju
prema nahodenju lijecnika

sterilne posude za ispiranje, fizioloska otopina, heparinizirana fizioloska
otopina i 15 %-tno radionepropusno kontrastno sredstvo

- sterilni stol za pripremu THV-a i dodatne opreme
7.2 Rukovanje i priprema zalistka

Tijekom pripreme i implantacije proizvoda pridrzavajte se sterilne tehnike.
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Premijestite THV i drzac u drugu posudu s fizioloskom

jednu minutu. Pobrinite se da otopina za ispiranje u prvoj
posudi nije iskoriStena.

Kako bi se sprijecilo isusivanje tkiva, zalistak treba
ostaviti u posljednjoj otopini za ispiranje dok ne bude
potreban.

OPREZ: nemojte dopustiti da zalistak dode u doticaj s
dnom ili stranama posude za ispiranje tijekom
mijesanja u otopini za ispiranje. Nadalje, tijekom
postupka ispiranja izhjegavajte izravan doticaj
identifikacijske oznake i zalistka. U posude za
ispiranje ne smiju se stavljati nikakvi drugi predmeti.

Hidrirajte zalistak kako bi se sprijecilo susenje tkiva.

7.2.2 Priprema sustava

Upute za pripremu uredaja potraZite u uputama za upotrebu obloge tvrtke
Edwards, savitljive uvodne obloge GORE DrySeal te transfemoralnog
balonskog katetera tvrtke Edwards.

Korak | Postupak

1 Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima li
ostecenja. Provjerite je li sustav za uvodenje Edwards
Commander potpuno izravnan i je li balonski kateter
potpuno uveden u savitljivi kateter.

UPOZORENJE: kako biste sprijecili moguce oStecenje trupa
balona, pazite da se proksimalni kraj trupa balona ne savija.

2 Isperite savitljivi kateter.




Korak | Postupak 723 P ljanjei panje zalistka na sustavu za j

3 Sa sustava za uvodenje pazljivo uklonite distalni poklopac 7.2.3.1 Postupak za oblogu tvrtke Edwards
balona.

4 Uklonite stilet s distalnog kraja lumena Zice vodilice i stavite Korak _| Postupak
sa strane. Isperite lumen Zice vodilice hepariniziranom 1 Pripremite dvije (2) dodatne sterilne posude s najmanje 100
fizioloskom otopinom i vratite stilet natrag na distalni kraj ml sterilne fizioloske otopine u kojima cete dobro isprati
lumena Zice vodilice. dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp.

Napomena: ne vratite i stilet u lumen Zice vodilice, 2 Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u potpunosti uronite
moze doci do o3tecenja lumena tijekom postupka u prvu posudu i njezno pritisnite kako bi se fizioloska
krimpanja. otopina u potpunosti upila. Polako mijesajte dodatni pribor
- - — za krimpanje Qualcrimp najmanje T minutu. Ovaj postupak
5 Postavite sustav za uvodenje u zadani polozaj i provjerite je ponovite u drugoj posudi.
li vrh savitljivog katetera pokriven proksimalnim poklopcem
balona. 3 lzvadite klijesta za krimpanje iz pakiranja.

6 Ako upotrebljavate savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal, 4 Okrecite rucku lijesta za krimpanje dok se otvor u
nastavite na korak 7. potpunosti ne otvori.

Ako upotrebljavate oblogu tvrtke Edwards, odvrnite 5 Zalistak izvadite iz drZaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

poklopac uvodnika s cijevi uvodnika i isperite poklopac 6 Dvodijelni granicnik za krimpanje prikljucite na postolje

uvodnika. Poklopac uvodnika postavite preko proksimalnog Klijesta za krimpanije i pritisnite da klikne u mjestu.

poklopca balona na savitljivi kateter tako da unutarnji dio — - " P

poklopca bude okrenut prema distalnom vrhu 7 Dok su Klijesta za krimpanje u otvorenom poloZaju, njezno
- - —— postavite zalistak u otvor klijesta. Postupno krimpajte

7 Potpuno uvedite balonski kateter u savitljivi kateter. zalistak sve dok ne stane u dodatni pribor za krimpanje
Skinite proksimalni poklopac balona preko plavog dijela Qualcrimp.
trupa balona. 8 Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko

8 Trosmjerni zaporni ventil prikljucite na otvor za napuhivanje za_ILstka tal;(o_da Je z_algtal; pgralelan s rubom dodatnog
na balonu. Spricu zapremnine 50 cm? ili vecu napunite s pribora za krimpanje Juaicrimp.

15 — 20 ml razrijedenog kontrastnog sredstva i prikljucite na 9 Postavite zalistak i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u
trosmjerni zaporni ventil. otvor klijesta za krimpanje. Umetnite sustav za uvodenje koji

9 Uredaj za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences napunite Je lgoaksualno smjesten u zalistku u odjeljak za k'rlmpgnje
vecim obujmom u odnosu na naznaceni obujam zal!stka (23 mmdistalno trupu balong) s usmjerenjem
napuhivanja. Zakljucajte uredaj za napuhivanje i prikljucite zaI|§tka Ma sustavu za “V°“e€‘Je tako daje dotpk (kea
trosmjerni zaporni venti vanjske zastite) zalistka usmjeren prema prokismalnom

: kraju sustava za uvodenje.

10 Zatvorite trosmjerni zaporni ventil prema uredaju za P - N
napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences i odzracite sustav 10 Erm:jgajlte Zalmk.f‘o.t ne dﬁsegne gramcmk Qualcrimp na
koristeci se $pricom zapremine 50 cm? ili vecom. Polako vodijeinom granicniku za krimpanje.
otpustite Cep i sustav ostavite bez tlaka. n Pazljivo izvucite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz

- " zalistka. Izvadite granicnik Qualcrimp iz zavr$nog granicnika,
UPOZORENJE: provjerite da u balonu nije ostalo R R, "
tekucine kako biste izbjegli moguce probleme s ostavljajudi zavsni granichik na mestu.
poravnavanjem zalistka tijekom postupka. 12 Potpuno krimpajte zalistak dok ne dosegne zavr3ni

n Zatvorite zaporni ventil prema sustavu za uvodenje. granicnik.

Iakretanjem qumba uredaja za napuhivanje tvrtke Edwards Nap jerite je li odjeljak za krimpanj
Lifesciences potisnite kontrastno sredstvo u Spricu kako biste zalistka i dalje koaksijalno postavljen unutar
postigli odgovarajuci obujam potreban za postavljanje zalistka.

zalistka, a prema parametrima napuhivanja. 13 Jos dva puta ponovite potpuno krimpanje zalistka, $to su

12 Spojite zaporni ventil na 3pricu od 50 cm? ili vecu. Skinite sveukupno tri potpuna krimpanja.
3pricu. Provjerite je li obujam napuhivanja odgovarajuci i - T .
zakljutajte uredaj za napuhivanje tvrtke Edwards 14 Povucite trup balona i zakljucajte ga u zadanom polozaju.
Lifesciences. 15 Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom.

OPREZ: odrzavajte zakljucan poloZaj uredaja za
napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences tijekom
postavljanja zalistka.
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0dmah uvedite zalistak u uvodnik dok se ne prikaze suzeni
vrh sustava za uvodenje.

OPREZ: kako biste sprijecili moguce o3tecivanje
listica, zalistak ne smije ostati potpuno krimpan i/ili
u uvodniku duze od 15 minuta.




ventil prema sustavu za uvodenje.

lzvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava za
uvodenje.

OPREZ: hidrirajte zalistak do trenutka
implementacije.

OPREZ: lijecnik mora potvrditi ispravno usmjerenje
zalistka prije implantacije.

7.2.3.2 Postupak za savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal

Korak

Postupak

1

Pripremite dvije (2) dodatne sterilne posude s najmanje 100
ml sterilne fizioloske otopine u kojima cete dobro isprati
dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp.

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u potpunosti uronite
u prvu posudu i njezno pritisnite kako bi se fizioloska otopina
u potpunosti upila. Polako mijesajte dodatni pribor za
krimpanje Qualcrimp najmanje 1 minutu. Ovaj postupak
ponovite u drugoj posudi.

Izvadite klijeSta za krimpanje iz pakiranja.

Okrecite rucku Klijesta za krimpanje dok se otvor u
potpunosti ne otvori.

Zalistak izvadite iz drzaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

Dvodijelni grani¢nik za krimpanje prikljucite na postolje
klijesta za krimpanje i pritisnite da klikne u mjestu.

Dok su klijesta za krimpanje u otvorenom polozaju, njezno
postavite zalistak u otvor klijesta. Postupno krimpajte
zalistak sve dok ne stane u dodatni pribor za krimpanje
Qualcrimp.

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko
zalistka tako da je zalistak paralelan s rubom dodatnog
pribora za krimpanje Qualcrimp.

Postavite zalistak i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u
otvor klijesta za krimpanje. Umetnite sustav za uvodenje koji
je koaksijalno smjesten u zalistku u odjeljak za krimpanje
zalistka (2 — 3 mm distalno trupu balona) s usmjerenjem
zalistka na sustavu za uvodenje tako da je dotok (kraj vanjske
zastite) zalistka usmjeren prema prokismalnom kraju sustava
za uvodenje.

Krimpajte zalistak dok ne dosegne granicnik Qualcrimp na
dvodijelnom grani¢niku za krimpanje.

Pazljivo izvucite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz
zalistka. Izvadite granicnik Qualcrimp iz zavr$nog granicnika,
ostavljajuci zavrini granicnik na mjestu.

Potpuno krimpajte zalistak dok ne dosegne zavr$ni granicnik.

Napomena: provjerite je li odjeljak za krimpanje
zalistka i dalje koaksijalno postavljen unutar zalistka.

Jos dva puta ponovite potpuno krimpanje zalistka, $to su
sveukupno tri potpuna krimpanja.
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16 Pricvrstite poklopac uvodnika na uvodnik, ponovno isperite 14 Povucite trup balona i zakljucajte ga u zadanom polozaju.
sustav za uvodenje kroz otvor za ispiranje i zatvorite zaporni s Kateter isperite hepariniziranom fizioloskom otapinom.

OPREZ: kako biste sprijecili moguce ostecivanje listica,
zalistak ne smije ostati potpuno krimpan i/ili u uvodniku
duze od 15 minuta.

16 Zatvorite zaporni ventil prema sustavu za uvodenje.

OPREZ: hidrirajte zalistak do trenutka
implementacije.

OPREZ: lijecnik mora potvrditi ispravno usmjerenje
zalistka prije implantacije.

17 Zapocnite poravnavanje zalistka tako da deaktivirate
zakljucavanje balona i povucete balonski kateter unatrag sve
dok ne vidite oznaku upozorenja. Nemojte izvlaciti dalje od
oznake upozorenja.

UPOZORENJE: kako biste sprijecili moguce ostecenje
trupa balona, pazite da se proksimalni kraj trupa

balona ne savija.

18 Otvorite zaporni ventil i isperite savitljivi kateter
hepariniziranom fizioloskom otopinom. Zatvorite zaporni
ventil.

19 Aktivirajte zakljucavanje balona.

20 Uz pracenje fluoroskopijom s pomocu kotacica za fino
namjestanje postavite zalistak izmedu oznaka za poravnanje
zalistka.

OPREZ: ne okrecite kotacic za fino namjestanje ako
zakljucavanje balona nije aktivirano.

UPOZORENJE: ne postavljajte zalistak nakon prolaska
distalne oznake za p je zalistka. To e
onemoguditi pravilno postavljanje zalistka.

21 lzvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava za

uvodenje.

7.3 Predilatacija zone postavljanja i uvodenje zalistka

Predilatacija zone postavljanja prije implantacije izborni je korak koji se izvodi
prema nahodenju lijecnika.

Predilatacija zone postavljanja i uvodenje zalistka moraju se izvoditi pod
djelovanjem lokalne i/ili opce anestezije uz hemodinamsko pracenje u
dvorani za kateterizaciju ili hibridnoj kirur3koj dvorani u kojoj je omoguceno
fluoroskopsko snimanje.

Tijekom zahvata potrebno je davati heparin kako bi se odrzavao ACT
na=250s.

OPREZ: prekomjerna primjena kontrastnog sredstva moze dovesti
do zatajenja bubrega. Prije postupka izmjerite pacijentovu razinu
kreatinina. Potrebno je nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva.

7.3.1 Predilatacija zone postavljanja

Predilatirajte zonu postavljanja (prema nahodenju lijecnika) u skladu s

za upotrebu g kog katetera.




OPREZ: da biste na najmanju mjeru smanjili rizik od pucanja kanala,

- A N . Korak | Postupak

pailjivo upotrebljavajte balon s promjerom vecim od g —————— —
promijera (izvorna velicina implantata) kanala za predilataciju 7 U 3upljoj veni zapotnite poravnavanje zalistka tako da

j g mjestap ljanj deaktivirate zakljuavanje balona i povucete balonski

) kateter unatrag sve dok ne vidite oznaku upozorenja.
7.3.2 Uvodenje THV-a Nemojte izvlaciti dalje od oznake upozorenja.
7.3.2.1 Postupak za oblogu turtke Edwards UPOZORENJE: kako biste sprijecili moguce oitecenje
trupa balona, pazite da se proksimalni kraj trupa
Korak | Postupak balona ne savija.
1 Pripremite pristup koristeci se uobicajenim tehnikama Aktivirajte zakljucavanje balona.

kateterizacije.

— - — S pomocu kotacica za fino namjestanje postavite zalistak

2 Pr|prem!te o!)logu tvrtkefdwards. Informacije o pripremi i izmedu oznaka za poravnanje zalistka.
upotrebi proizvoda potraZite u uputama za upotrebu obloge
tvrtke Edwards. OPREZ: ne okrecite kotacic za fino namjestanje ako
3 Po potrebi prediatiajte 7l zakljucavanje balona nije aktivirano.
4 Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu. U!’OZORENJE: ne postavljajte_zalls?ak nakor} prolaska
distalne oznake za poravnanje zalistka. To e
5 Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne onemoguditi pravilno postavljanje zalistka.
zaustavi.
OPREZ: odrZavajte polozaj Zice vodilica tijekom
6 Uvodite sustav za uvodenje s logotipom Edwards u postavljanja zalistka.

Igovarajucem usmijerenju (sustav za uvodenje savija se u o L
smjeru suprotnom od otvor za ispiranje) kroz oblogu sve dok UPOZORENJE: ako poravnavanje zalistka nije izvrSeno
zalistak ne izade iz obloge. Uvodnik povucite prema uravnom dijelu, mozda ¢e biti problema u izvodenju
proksimalnom kraju sustava za uvodenje. tog koraka koji moze dovesti do ostecenja sustava za
N I . uvodenje i nemogucnosti napuhivanja balona.

p sustav za uvodenje savija se u smjeru Primjena alternativnog fluoroskopskog pracenja
suprotnom od otvora za ispiranje. moze pomoci u procjeni zakrivljenosti anatomije. Ako

OPREZ: zalistak se ne smije uvoditi kroz oblogu ako se primijeti P"Ek?.mlkemo lat:zan!e tijekom .

vrh obloge nije prosao bifurkaciju donje Suplje vene poravnavanjadza ist :' potrebno ‘l; pvom:yno postaviti

kako bi se rizik od ostecenja jedne ili vie ilijacnih zila sustav za ll('vo enje u ,Ir,"g' ravni dio supije venel
sveo na najmanju mogucu mjeru. otpustiti kompresiju (ili zatezanje) u sustavu.

OPREZ: kako biste sprijedili moguce o3tecivanje B | ialite ateter o potet upotebite otadéz kontrol

listica, zalistak ne smije ostati u oblozi duze od Janja té pri postavijanja.

5 minuta. Napomena: potvrdite usmjerenje logotipa Edwards kako
biste osigurali odgovarajuce savijanje. Sustav za uvodenje
savija se u smjeru suprotnom od otvora za ispiranje.

9 Ako je potrebna dodatna radna duljina, skinite uvodnik tako
da poklopac uvodnika odvijete i odlijepite cijev uvodnika sa
sustava za uvodenje.

10 Deaktivirajte zakljucavanje balona i izvucite vrh savitljivog
katetera do srediSta trostruke oznake. Aktivirajte
zakljucavanje balona.

n Potvrdite tocan polozaj zalistka u odnosu na zonu
postavljanja.

12 Po potrebi upotrijehite kotacic za kontrolu savijanja za
podesavanje koaksijalnog poloZaja zalistka i kotaci¢ za fino
namjestanje za pozicioniranje zalistka.

13 Prije postavljanja provjerite je li zalistak ispravno
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pozicioniran izmedu oznaka za poravnanje zalistka i je li vrh
savitljivog katetera zakljucan iznad trostruke oznake.
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Korak Postupak

14 Zapocnite s postavljanjem zalistka:

« Otkljucajte uredaj za napuhavanje tvrtke Edwards
Lifesciences.

Pl
F

kontroliranim napuhivanjem postavite
zalistak tako da napusete cijeli obujam balona u uredaju
za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences, drZite 3
sekunde i provjerite je li cilindar uredaja za napuhivanje
prazan kako biste se uvjerili da je balon potpuno
napuhan.

Ispusite balon.

13 Zapocnite s postavljanjem zalistka:

« Otkljucajte uredaj za napuhavanje tvrtke Edwards
Lifesciences.

Polaganim, kontroliranim napuhivanjem postavite
zalistak tako da napusete cijeli obujam balona u
uredaju za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences,
drzite 3 sekunde i provierite je li cilindar uredaja za
napuhivanje prazan kako biste se uvjerili da je balon
potpuno napuhan.

- Ispusite balon.

7.3.2.2 Postupak za savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal

7.3.3 Uklanjanje sustava
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Korak Postupak Korak | Postupak
1 Pripremite pristup koristeci se uobicajenim tehnikama 1 lzravnajte sustav za uvodenje. Provjerite je li vrh savitljivog
kateterizacije. katetera zakljucan iznad trostruke oznake.
2 Pripremite savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal. Ako upotrebljavate oblogu koju isporucuje tvrtka Edwards,
Informacije o pripremi i upotrebi proizvoda potraZite u izvadite sustav za uvodenje iz obloge.
uputama za upotrebu savitljive uvodne obloge GORE ) "
DrySeal. Ako upotrebljavate savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal,
——— povucite oblogu i sustav za uvodenje u Suplju venu, a zatim
3 Po potrebi predilatirajte Zilu. izvadite sustav za uvodenje iz obloge.
4 Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu. OPREZ: ako prije uklanjanja sustav za uvodenje nije
5 Umetnite sustav za uvodenje u oblogu. ravan, moglo bi doci do ozljedivanja pacijenta.
6 Uvodite sustav za uvodenje s logotipom Edwards u 2 Uklonite sve uredaje kada se postigne odgovarajuca razina
Jgovarajucem usmjerenju (sustav za uvodenje savija se ACT-a.
u smjeru suprotnom od otvora za ispiranje) kroz oblogu. Upute za uklanjanje uredaja potraite u uputama za
Napomena: sustav za uvodenje savija se u smjeru upotrebu obloge tvrtke Edwards i savitljive uvodne obloge
suprotnom od otvora za ispiranje. GORE DrySeal.
OPREZ: zalistak se ne smije uvoditi kroz oblogu ako 3 Zatvorite pristupno mjesto.
vrh obloge nije prosao bifurkaciju donje Suplje .
vene kako bi se rizik od ostecenja jedne ili vise 8.0 Nacinisporuke
iljaénih Zila sveo na najmanju mogucu mjeru. STERILAN: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida.
OPREZ: kako biste sprijecili moguce ostecivanje . R . A—
Jistica, zalistak ne smije ostati u oblozi duze od 5 Sustav za uvodenje i dodatni pribor isporucuju se sterilizirani plinom
minutla d etilen-oksidom.
7 Uvodite kateter do zone postavljanja. THV se isporucuje apirogen zapakiran u puferiranom glutaraldehidu u
—— — — plasticnoj posudi na koju je stavljen sigurnosni Zig radi sprjecavanja
8 Izlozite zalistak povlaCenjem vrha savitljive uvodne neovlastenog diranja. Svaka se posuda dostavlja u kutiji za cuvanje koja
obloge GORE DrySeal iznad trostruke oznake. sadrZi pokazatelj temperature radi utvrdivanja izlaganja THV-a ekstremnoj
9 Deaktivirajte zakfjucavanje balona i izvucite vih savitljivog | temperaturi. Kutija za Cuvanje prij isporuke stavija se u stiropor.
katetera do srediSta trostruke oznake. Aktivirajte 9.0 ¢ s
zakljucavanje balona. 0 Cuvanje
10 Poturdite tocan polozaj zalistka u odnosu na zonu Zalistak se mora pohraniti na temperaturi od 10 °Cdo 25 °C
postavljanja. (od 50 °F do 77 °F). Svaka se posuda isporucuje u kutiji koja sadrZi pokazatelj
— - — p e radi utvrdivanja izlaganja zalistka ekstremnoj temperaturi.
n Po potrebi upotrijebite kotaci¢ za kontrolu savijanja za
podesavanje koaksijalnog poloZaja zalistka i kotacic za Sustav za uvodenje i dodatni pribor treba pohraniti na hladnom, suhom
fino namjestanje za pozicioniranje zalistka. mjestu.
12 Prije postavljanja provjerite je li zalistak ispravno
pozicioniran izmedu oznaka za poravnanje zalistka i je li
vrh savitljivog katetera zakljucan iznad trostruke oznake.



10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

Uvjetno sigurno kod pregleda MR-om

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je transkateterski sr¢ani zalistak
Edwards SAPIEN 3 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 gausa/cm (25 T/m) ili nizi

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

U gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ce transkateterski sréani
zalistak uzrokovati maksimalno povecanje temperature manje 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 3,0T. Artefakt onemogucuje jasan
prikaz lumena na gradient echo slikama.

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

U slucaju implantacije zalistka u zalistak ili postojanja drugih implantata,
prije snimanja MR sustavom pogledajte sigurnosne informacije za MR koje se
odnose na kirurski zalistak ili druge proizvode.

11.0 Podaci o pacijentu

Kartica implantata za pacijenta prikljucena je uz svaki THV. Nakon
implantacije ispunite sve potrebne podatke i urucite karticu implantata
pacijentu. Serijski broj nalazi se na pakiranju. Kartica implantata omogucava
pacijentima da u slucaju potrebe za zdravstvenom skrbi predoci davateljima
zdravstvene skrbi podatke o vrsti ugradenog implantata.

12.0 Izvadeni THV i odlaganje proizvoda u otpad

Eksplantirani zalistak potrebno je staviti u odgovarajudi histoloski ucvricivac,
kao 3to je 10 % formalin ili 2 % glutaraldehid te vratiti poduzecu. Pod ovim
uvjetima hladenje nije potrebno. Komplet za eksplantaciju zatrazite od
poduzeca Edwards Lifesciences.

Iskoristenim uredajima moZete rukovati i zbrinuti ih u otpad na isti nacin kao
i bolnicki otpad i bioloski opasne materijale. Ne postoje posebni rizici
povezani s odlaganjem ovih proizvoda u otpad.

13.0 Reference

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

Ti se proizvodi proizvode i prodaju pod jednim patentom ili vise njih od
sljedecih patenata registriranih u SAD-u: patent SAD-a br. 7,530,253;
7,895,876; 8,690,936; 8,790,387, 9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; i
odgovarajudi strani patenti.
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14.0 Pucynkm = Sekiller = Slike

9600TFX
Pasmep knanaHa / Bbicota knanana /

Kapak Boyutu / Kapak Yuksekligi /
Velicina zalistka Visina zalistka

20mm 15,5mm

23 mm 18mm

26 mm 20 mm

29 mm 22,5mm

Puc. 1. CepaeuHblii KnanaH Ana upeckateTepHoro
BBefeHus Edwards SAPIEN 3
u $ekil 1: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi
u Slika 1: Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3
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U

1. LlentpanbHas meTka m Merkez isareti m Sredisnja oznaka
2. Cekuua o6xxuma knanaHa m Kapak Kivirma Bolumu m Odjeljak za krimpanje zalistka
3. Tn6kuii katetep m Esnek Kateter m Savitljivi kateter
4. Unpukatop rubkocrn m Esneklik G gesi m Pokazatelj savijanj
5. MpombiBouHbiit nopt m Yikama Portu m Otvor za ispiranje
6. Komnencatop HaTseHuA m Gerilim Azaltici m Reduktor tenzije
7. Unpukatop o6bema m Hacim Gostergesi m Pokazatelj obujma
8. KoHnyeckuit HakoHeuHuk m Konik Ucm Suzeni vrh
9. MeTku BbIpaBHMBaHWA knanana m Kapak Hizalama isaretleri m Oznake za poravnanje zalistka
10. Tpoitnas meTka m Uclu isaret m Trostruka oznaka
11. Konecuko perynupoBku u3ru6a m Esneklik Tekerlegi m Kotacic za kontrolu savijanja
12. Koneco pna TouHoii perynupoBkm m ince Ayar Tekerlegi m Kotaci¢ za fino namjestanje
13. MexaHu3m ¢ukcanum 6annona m Balon Kilidi m Zakljucavanje balona
14. bannonHblil Katetep m Balon Kateter m Balonski kateter
15. Mopt pna HakaunBanua 6annona m Balon Sisirme Portu m Otvor za napuhivanje na balonu
16. Mpocset npooaHuKa m Kilavuz Tel Lumeni m Lumen Zice vodilice

Puc. 2. Cuctema pocraekm Edwards Commander m Sekil 2: Edwards Commander iletim Sistemi
m Slika 2: Sustav za uvodenje Edwards Commander
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Puc. 3. NpuHapnexHocTb Ana o6xuma Qualcrimp
m Sekil 3: Qualcrimp Kivirma Aksesuan
u Slika 3: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp Puc. 4. 3arpysunk ® Sekil 4: Yukleyici ® Slika 4: Uvodnik

-~

2

Puc. 5. 06>KNMHOE YCTPOIICTBO 1 ABYXKOMMOHEHTHbIIN
orpaHnuuTens 06xMma
m Sekil 5: Kivirici ve 2 Parcali Kivirmayi Durdurma
Aparati
® Slika 5: Klijesta za krimpanje i dvodijelni grani¢nik za
krimpanje




37a CTpaHuLa 0CTaBIeHa NYCTOil HAMEPEHHO.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir.

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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YcnoBHble 0603HaueHus - Sembol A¢iklamalari - Legenda simbola

Pycckuii Tiirkce Hrvatski Pycckuit Tiirk¢e Hrvatski
. STERILE i i
Howep o Katalog Katalodki CTepunbHO Steril Sterilno
Katanory Numarasi broj Etilen oksit o
REF @ Crepunis0BaKo kullanilarak sterilize 5“""1"'?’""
TUNEHOKCUAOM dilmistir etilen-oksidom
IE Konuuecteo Miktar Kolicina ediimi
- — — Crepunu3oBaHo Isinlama yoluyla Sterilizirano
MuHumanbHblit Minimum | Minimalna veli¢ina sterilize -
III pasmep introdiiser uvodnog sy deHIEN edilmistir zacenjem
VHTPOAbloCEpa boyutu instrumenta Crepunu3oBaHo | Buhar veya kuru isi [Sterilizirano parom
— an— Pa6ouas Kullanilabilir Upotrebljiva napom unm kullanilarak ili vrucim, suhim
AnnHa uzunluk duzina cyxumxapom | sterilize edilmistir zrakom
He ncnonb3oBatb Yeniden Nemojte ponovno (oBMeCTIMO Axela Kompatibilnost
M Axela™ .
® NOBTOPHO kullanmayin upotrebljavati cAxela Uyumlulugu obloge Axela
Homep naptun Lot Numarasi Broj serije g Wcnonb3oBatb fo | Son kullanma tarihi|  Rok upotrebe
lpenoctepexenue Dikkat Oprez
ﬁ Buumanne, cm. | Dikkat, kullanim | Paznja: pogledajte @ CepuitHblit Seri Serijski
MHCTPYKLWN N0 talimatlarina upute SN Homep Numarasi broj
npUMeHeHIto bakin za upotrebu
S . Kullanim Pogledajte “ Mpou3soauTenn Uretici Proizvoda¢
DI VHCTPYKUWUY Mo talimatlarina upute za —
nPUMEHEHII bagvurun upotrebu & Jara Uretim Datum
) Web sitesindeki e Npou3BOACTBA tarihi proizvodnje
o] Con uHCTpYKL kallanim ogledajte upute 0 . P
Ha Beb-caiite internetskoj stranici C au ili
bagvurun ) Esponeiickom Topluh;g;zﬁ;Yethh Europskoj
. Nemojte coobuiecte zajednici
He ncnonb3oBatb, Ambalaj upotrebliavati
@ €M yNaKoBKa hasarlysa akz je paliiranje PeKoMeHA0BaHHblii N Preporucena
noBpex/ieHa kullanmaymn okteceno @I pazwep ) ITaVSIye Iegllen velicina sice
] NpOBOAHNMKA tlavuz tel boyuty vodilice
Nemojte
He ucnons3ogar, Ambalaj agilmis | upotrebljavati
CCTMYNAKOBKA | o hasarllysa | ako je pakiranje @ Pasmep Boyut Velicina
BCKpeITa W kullanmayin. otvoreno ili
NOBPEAAEHA. oiteceno. Cowc ] CoBMecTUMO ¢ Kilavuz tel Kompatibilnost
- — p uyumlulugu Zice vodilice
Brewnuit Vanjski
Avametp Dis cap promjer
HomuxanbHoe ) Nazivni
o . [ NP ] Nominal basin
@ BHyTpeHHuit icca Unutrasnji - AaBnieHue ¢ tlak
Avametp cap promjer b
Lo Bepeub AZ?:J::: Nominal patlama Nazivni tlak
‘T Kuru halde tutun | Drzati suhim j
oT BAaru pa3PHIBA basina pucanja
XpaHuTs B . Pohranite na . .
NPCXTAHOM, CYXOM Senr;,a lilllarulxerde hladnom, suhom STRAIGHT | | MpAmoii KoHuMK Diiz Ravno
mecTe y mjestu
Yhukanooli Benzersiz Cihaz AJedlqstvem M130rHyTbiii KoHuwK | Yonii Degistirilmig Savinuto
upeHTUuKarop identifikator
. Tanimlayicisi X
ycTpoiicTBa proizvoda
OrpatuyeHue no Ogranicenje Pexomenayeman Kilavuz tel igin Preporucena
Sicaklik Sinirt ) AnHa éneril luk |dugina ice vodili
Temneparype temperature MpOBOHHKG onerilen uzunluk |duZina Zice vodilice
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YcnoBHble 0603Hauenus - Sembol Agiklamalari - Legenda simbola

Pycckuii Tiirke Hrvatski Pycckuii Tiirkce Hrvatski
M 7 kilif Minimal ietnossi
B YcnoBHo 6e3onacHo Uvjetno siguran kod
@ pasmep runb3bl boyutu velicina obloge pu rpogegei MPT MR Kogullu pregleda MR-om
Pa3mep KaHionu Kateter saft Velicina osovine
7d Katetepa boyutu katetera P .
1 oo Copepxumoe Icindekiler Sadrzaj
nametp romjer
OI 6annona Balon ap balona
O Pa6oyas gnnHa Balon calisma Radna duljina % Anup Nonpirojeniktir Nepi
— 6annoxa uzunlugu balona
KoHTakTupytowumii ¢ - - Bopoctoiikoe Sussicramasina kargi | Oprema sa zastitom
(FTipi Hastaya | Postavljeni dio IPX'I ; :
IZI naumeHTom Temas Eden Parca wiste CF obopyaoBanue korumali ekipman od kapanja
anemeHT Tuna CF
— Ecnm ynakoska He
Kowrampytowywii ¢ Defibrilasyon postavlini i BCKpbITa Ambalajagimadigi | Sadrzajje sterilan,
i b MAUMEHTOM NEMEHT | -\ o1, F Tipi ostavljeni dio vrste U He NOBPeX/IeHa, ee veya hasar aput tekucine
Tuna CF ¢ sauuroii hastayla temas CF otporan na conepxumoe gormedigisirece | apirogen ako je
0T paspaAos eden parca defibrilaciju ABNAETCA CTepubHbiM, | icindekiler sterildir pakiranje
QUBPWTIRATOpA aKaHan vesiviyolu neotvorenoi
[Ina ncnonb3oBaHua ) @J KUAKOCT — nonpirojeniktir. | neosteceno. Nemojte
CCepieyHbIM 0 mng dbve:lr';gndak' Iéz sl:g(t);:lr)suklsm anvporeHHbIM. Ambalaj upotrebljavati ako je
m Knanaom ana Transkateter kalp | srcanim zalistkom He ncnonb3oBatb, ecnm | agilmis veya hasarliysa pakiranje
YpecKateTepHoro S YNaKoBKa BCKPbiTa Wt kullanmayi. | otvoreno i osteceno.
BBefeHu Edwards Kapaghleklamm | - trtke Edvards noBpexaeHa Yeniden sterilize Nemojte
icindir velicine 20 mm .
pasmepom 20 M ¢ He crepunusoBatb etmeyin. ponovno sterilizirati.
Ana ucnonbsosaku |y - | Zaupotrebus TI0BTOPHO.
:n;er:)a}ruur: ‘I’JIJTﬂ Edwards srianimm“ . Ecnn ynakosKa He Sadrzaj e sterilan
23 mm transkateter kalp N BCKPbITa 1 He ) P N
YpecKaTeTepHoro Kapadjle kullanim zalistkom Ambalajagimadig | iapirogen ako je
BBepeHus Edwards L tvrtke Edwards noBpexAeta, ee ve hasar pakiranje zatvoreno
pasmepom 23 Mu igndi velicine 23 mm — COREpXUItIoE gormedigi siirece i neosteceno,
I 7a upotreb Ny ABTRCTCA CTEPATRBIMI - ok teril v Nemojte '
N4 UCMONb30BaHNA ) a upotrebu s H
26 mm boyutundaki : J1anuporexHbIM. e iroienikt avati
CcepaeUHbIM E der i transkateterskim %L‘cq HCTOMb308aTS, nonpirojeniktir. | upotrebljavatiako
KnanaHom Ana stéanim ™/ Ambalajaglimis veya | je pakiranje
m eCKaTeTepHoro transkateter kalp zalistkom €CMyaKosKa hasarliysa otvoreno
o 3 kapagh ile kullanim BCKpbITa WM ’ S
BBezeHus Edwards icindir tvrtke Edwards nospexena. He kullanmayin. Yeniden ili osteceno.
pazmepom 26 Mm velicine 26 mm CrepuM308aTs sterilize etmeyin. Nemo;{T ponovno
noTopHo sterilizirati.
[ina ucnonb3oBaxua 29 mm boyutundaki Zaupotrebus .
CCepAeYHbIM F dwz s transkateterskim
Knanaxom ana srcanim
29 mm qpecKaTeTep‘:lOl’O transkateter kalp salistiom Caution: Federal | Caution: Federal | Caution: Federal
peenet Edwards | \aPROtIekulamm | o dwards (USA) law restricts | (USA) lawrestricts | (USA) law restricts
pasMepom 29 M igindir veligine 29 mm Rx on Iy this device tosale by | this device to sale by |this device to sale by,
oron the order oron the order oron the order
[InA ncnonb3oBaHus of a physician. of a physician. of a physician.
Ccepgeubiv (23 mmveya26mm|  Zaupotrebus
KnanaHom boyutundaki | transkateterskim
na Edwards srcanim zalistkom
BT | ypeckarerephoro | transkateterkalp | trtke Edwards CoBMecTUMO eSheath Kompatibilnost
BBeACHIA kapagile velicine 23 mm i ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom | kullanim igindir 26mm
23w 26 Mm r -
PazgenbHbiii cbop | 2006/66/ECsayil Odvoi:n;aitﬁfyame
‘@ HectepunbHo Steril degildir Nesterilno aKKyMyNATOPOB B AB Direktifine I
COOTBETCTBIUN C uygun ayr sukIaEdno d|krekt|w
Copepxut Sadrii [IVPEKTUBOI bataryalar u_rodps' ¢
iceri —_— ! zajednice
granaru Falaticerir falate EC 2006/66/EC Koleksiyonu 2006 66 E2

Mpumeyanue. Ha 3TvKeTKax AHHOTO U3JNNA MOTYT yKa3blBaTbCA He Bce cumBoibl. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.

- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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