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WNHCTpyKUmMm no npumeHeHuio

K vMnnanTaumum cepaeyHbIX KnanaHoB AnA YpeckaTeTepHoro BBeieHNA
[I0NYCKaKTCA TONbKO BPauy, NpoLue i 06yyeHie B KoMNaHuy

Edwards Lifesciences. lpoBoAsLumii uMnnaHTawuio Bpay AOMKEH UIMETb
OMbIT BINONHEHNA CTAHAAPTHbIX KaTeTepU3aLIOHHbIX MpoLieyp. Bpau no
CBOEMY yCMOTPeHMI0 BbIOMpaeT nyTb A0cTyna Ana umnnaxTauun THY
3aBUCHMOCTY OT aHaTOMUYECKIX 0COBEHHOCTeVi OpraHi3mMa naLenTa u
COMYTCTBYIOLLMX PUCKOB.

1.0 Onucanue ycTpoiicTBa
Cuctema Edwards SAPIEN 3

Cucrema Edwards SAPIEN 3 BkntouaeT B ce6 cepaieuHblii knanak ana
upeckateTepHoro Befietuns Edwards SAPIEN 3 v cucTembl focTaBkm.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunu3oatHoii 6yksoii E u
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3,
ThermaFix 1 VFit ABnA0TCA 3aperucTpupoBaHHbIMY TOBAPHBIMM 3HaKaMut
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3Haku ABASIOTCA
06CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLYIX BNAAENbLEB.

« CeppeyHblil KnanaH AnA YpecKaTeTePHOTo BBE/ICHUA
Edwards SAPIEN 3 (puc. 1)

(CeppeuHblit Knana AnA upeckatetepHoro BBegeHna (THV)

Edwards SAPIEN 3 coctouT 13 pacwup 0 C IOMOLLbI0 6
PEHTTeHOKOHTPACTHOTO KapKaca U3 K06anbTo-XpoMOBOTO CMNaBa,
TPEXCTBOPYATOr0 NPOTe3a KNanaHa U3 Tkau Oblubero nepukappa, a Takke
BHYTPeHHell 106Ku 13 nonuatunentepedtanatHoro sonokHa (M310) n
BHeLLIHeft 106KV 13 XUpyprityeckoii Tkau. (TBOpKM KnanaHa
0bpabarbiBaioTca B CO0TBETCTBIV ¢ NpoLeaypoii Carpentier-Edwards
ThermaFix.

THV npeHasHayeH An MMNIAHTALUN B HATUBHOE KObLIO, COOTHOCUMOE
110 pa3mepy C I0LLAAI0 A0PTANHOTO KOMbLA, U3MEPEHHOI B TPEX
TAI0CKOCTAX Y OCHOBAHUS KONIbLiA BO BPEMS CACTOb:

Ta6n. 1
Pa3mep KonbLa HaTUBHOTO
Knanasa (KT)
Pasmep konbua [namerp,
HaTMBHOTO paccuuTaHHbIi Ha
Knanaua OCHOBaHUN Pa3mep
(4N3xoKr)* Mnowaab nnowaau THV
16-19 mm 273-345 Mm? 18,6-21,0 mm 20 Mm
18-22 Mm 338-430 Mm? 20,7-23,4 Mm 23 Mm
21-25mm 430-546 Mm? 23,4-26,4 MM 26 MM
24-28 Mm 540683 mm’ 26,2-29,5 MM 29 Mm

[Ina pacyeta pekomenyemoro pasmepa THV ucronb3yetca pasmep konbua
HaTUBHOTO KNanaHa, NofyueHHbIit ¢ MOMOLLIbI0 YpeCriLLeBOAHOI
3xokapauorpadum (YMIxoKr) unu komnblotepHoit Tomorpadum (KT). Mpu
Bbi6ope pa3mepa THV HeoOX0AMMO yunTbIBaTb aHaTOMMYeCKHE
0C06€HHOCTY NaLiMeHTa it 0COBeHHOCTY BbIGP 0 MeTopia BY3yar




Mpumeuanue. [inA MUHUMU3aLNM PUCKa OKONOKNANAHHOI
peryprutauyu, cmelenus u (win) paspbiBa Konblia KnanaHa
Heo6X0MMO YuNTbIBaTb ONACHOCTb, (BA3aHHYI0 ¢ BbI6opom THV
CMLIKOM MaeHbKOro WA CINLKoM 6onbuioro pasmepa.

* BenepcTBue orpaHuyeHnil ABYMepHOIi BU3yanu3aLum nonyyeHve
[NBYMePHbIX 306paxeHui YTIxoKI fomkHo conpoBoxaaTbCs
U3MePEHNAMM NNOLLAZAY B 3 NNOCKOCTAX.

Pekomenpauv no nopbopy pasmepa AnA UMNAAHTALIMN CEPAEYHOTO
Knanaa ana upeckatetepHoro BefeHua Edwards SAPIEN 3 B HencnpaBHblit
6uonpores npe/cTaBneHbl B TabuLie Hike.

Ta6n. 2

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpeLyeHo BbINONHATD OTAENbHbIE
npoueAypbl a0pTanbHoii 6annoHHoi nNacTuky B
aoptanbHom knanaue INSPIRIS RESILIA ana pasmepoB 19-25 mm.
IT0 MOXKET NPUBECTM K PacuMpeHuio KnanaHa u, Kak cneicTeue, K
aopTanbHoi HeOCTaTOYHOCTH, 3M60NUN KOPOHAPHBIX apTepuil
WNK paspbiBy KonbLia.

Npumeuanue. B aopranbHom knanane INSPIRIS RESILIA
mopenu 11500A pasmepom 27-29 MM He npeAycMOTpPeHa

ua VFit, y Heob NpuAEpKUBaTbCA
VCTUHHDBIX XMPYPrU4ecKUX BHYTPEHHNX MAMETPOB KnanaHa,
YKa3aHHbIX B Tabnuue 2.

Npumeyanue. Tounblii 06bem, HeobxoauMblil Ana BBeaeHua THY,

- - MOXeET MEHAITbCA B 3aBUCUIMOCTY OT BHYTPEHHero AuameTpa
Wctunnbiii BHYTpeHHMid | THV-in-THV (pasmep Pasmep 6ronpote3a. Takne npoABNeHNs, KaK Kanbuudukaumna u
AVAaMETP XUPYPrU4eckoro | KonbLa HaTUBHOrO Knanaxa paspacTaHus naHHyca npu BU3yanu3auuu, MoryT otobpaxarbca
knanana " KnanaHa) SAPIEN 3 HeajieKBaTHO 1 YMeHbLUATb 3 deKTUBHbIN BHYTPEHHNII AMameTp
16,5-19,0 Mm 18,6-21,0 Mm 20 Mm HeucnpasHoro buonporesa Ao | P 0, YeM
e BHYTpeHHuil auameTp. Heo6X0AUMO yuecTb 1 oLeHnTL
18,5-22,0Mm 20,7-23,4mMm 2 Mm 3Ti GaKTOpbI NPK ONpeeneHn Haubonee NOAXOAALLLEro pasmepa
22,0-25,0 MM 23,4-26,4 MM 26 MM THV, cTem uT06b1 AOCTMYB WTaTHOrO pa3meleHua THV n ero
yAoBneTBOp) it pukcaumn. He npeBbiwaiite pacyetHoe
25,0-28,5 Mm 26,2-29,5 Mm 29 Mm pasp Napametpbi M. BTa6n. 4.

Mpumeyanue. UctunHbIil BHYTPeHHNIE Auametp (ID) xupypruyeckoro
KnanaHa MoxeT 6bITb MeHbLUe, YeM NPOMapKUpPOBaHHbIii pasmep
Knanaa. [ins onpepenenus cootBetcTaylowero pasmepa THV ana
umnnantauun THV-in-THV HeoGxopumo yuectb pasmep Konbya
HaTuBHoro knanaHa. lpu HeucnpaBHoM GeckapkacHom Guonpotese
YUMTbIBaiiTe PeKOMEHAALMN N0 Pa3Mepy HaTUBHOTO Kolbua. [ina
umnnantauun THV cooTBeTcTBYylOWIEro pasmepa Heo6XoAuMo
onpeaenuTb pasmepbl HeucnpaBHoro Guonpotesa; nyuwe BCero oHn
ONpeAenalTca ¢ NOMOLYbI0 KOMNbIOTEPHO TOMOTPapuK, MarHUTHO-
Pe30HaHCHOI Tomorpadum 1 (M) upecnuiLeBoAHOI dXOKapAUorpadun.

P 10 noA6opy pasmepa AnA UMNAAHTALIMN CePAEUHOTO

KnanaHa ana upeckateteproro BBeaeHua Edwards SAPIEN 3 B HeucnpasHblit
XUpypruyeckmii aoptanbHbiii 6uonpotes INSPIRIS RESILIA pasmepom

1925 MM Ha 0cHoBe NabopaTopHOTo UCCNei0BaHNA, YKa3aHbl B
NpUBEAEHHOI HibKe Tabnuue.

(uctema pocrasku Edwards Commander (puc. 2)

(ncrema gocrasku Edwards C
6uonpotesa.

ler o6neryaet p

OHa BKnioyaeT B ce6A rMOKMiA KaTeTep, KOTOPbIIA CMONb3yeTcA NP
BbIPABHYBaHMY KnanaHa no 6annoHy, Npu OTCAEXUBAHIY U NOULMOHUPOBAHUM
THV. Cuctema 0CTaBKM OCHALLEHa KOHUYECKIM HaKOHEUHUKOM, 06neryaiolum
TIPOXOX/ieHue yepe3 KnanaH. Pyuka BKMIoYaeT B cef Konecuko perynupoBku
u3riba, No3BonAloLLIEe KOHTPONMPOBATD CTenekb U3ruba rubkoro katetepa, a
TakxKe MexaHU3M GuKcaLum 6annoHa U Koneco AnA TOYHOI PerynupoBKi,
obneryatouiee BbIpaBHUBaHHE I KnanaHa

B npocset np a (UCTeMbl JOCTaBKY BCTaBNeH cTuner. Ha
6annoHHOM KaTeTepe UMElOTCA PEHTTeHOKOHTPACTHbIE METKI BbIPABHYBAHIA
KNanaHa, C MOMOLLbH0 KOTOPbIX onpefiendeTca paboyan AnuHa 6annona. Yrobbl
0bneryuTb No3LMOHMPOBaHIE KNanaxa, Ha 6annoHe umeetca
DEHTIEHOKOHTPACTHaA LieHTPanbHas MeTKa. PeHTTEHOKOHTPACTHas TpoiiHaA

Ta6n.3 METKa, PacnonoxeHHaa NPOKCUMAbHO N0 OTHOLLIEHMIO k GannoHy, ykasbiBaeT
rubKoro kateTepa Bo BpemA pasmelLieHu.
YKa3aHHbIil B MapKupoBKe pasmep
aopTansHoro knanawa INSPIRIS MapameTpbl HakauMBaHUA NPY yCTaHOBKe KNanaHa.
RESILIA (mopenb 11500A)* Pasmep THV Tabn. 4
19 mm 20 MM 1 23 Mm
HomuHanbhblit | HomuHanbHblit PacyetHoe
21 mm 23 MM 111 26 M avametp o6bem AaBneHue
23 mm 26 MM M paspbiga (RBP)
25 MM 29 MM 9610TF20 20 Mm 1Mmn 7amm
* B aopranbHom knanate INSPIRIS RESILIA mopenu 11500A pasmepom 9610TF23 Bum 17 wan 7o
19-25 mm ncnonb3yertca Texnonorua VFit, Kotopas 3akntoyaetca B 9610TF26 26 MM 23mn 7amm
1ACMONb30BAHMM PACLINPAEMBbIX JIEHT 1 MApKepoB pa3mepa, BUAMMbIX U 9610TF29 29 M 3w Zam
PEHTTEHOCKOMMYECKOM KOHTPONIe, Npes) HHbIX 1A 10T
npoLezyp VIMNNAHTaLMV KnanaH B knanaH. KnuHuueckue AanHble o np Tb AnA Qualcrimp (puc. 3)

npoLeaype MMNAAHTALIMY KNanaHa B KNanaH AnA aopTasbHOro knanaua
INSPIRIS RESILIA mopenu 11500A unu ¢yHKLMM pacLumpeHms B HacToALLee
BpemA HeAOCTYMHbI. BinAHMe pocTa TKaHeii Ha YHKLMI0 pacumpema
aoptanbHoro knanaHa INSPIRIS RESILIA He oueHuBanocs.

MpuHapnexHocTb Ana 06xuma Qualcrimp ucnonb3yetca npu o6xume THV.




« 3arpy3umk (puc. 4)

3arpy3uvk ucnonb3yeTca AnA o6neryeHna BBeeHUA CUCTeMbl 0CTaBKY B
TUnb3y.

« 06XuUMHOe yCTPOiicTBO U orpaHnyuTenn 06xuma Edwards
(puc. 5)

06:vMHoe ycTpoiicTBo Edwards ymeHbLuaeT AuameTp Knanawa fio

4.0 Npepynpexpenna

[laHHble yCTPOiiCTBa pa3paboTaHbl, NpeAHa3HaueHbl U NOCTaBAAIOTCA
CTEPUNIbHBIMU Tonbko AnA onHopasoBoro ncronb3oBakuA. He
CTepUNU3YiiTe U He NCNONb3YiiTe 3TH YCTPOICTBA NOBTOPHO. HeT
JaHHbIX, NOATBEPXKAQAIOLLVX CTEPUALHOCTD, ANMPOreHHOCTb 1
paboTocnocobHOCTb AaHHbIX YCTPOIACTB NOCNE NOBTOPHOI 06paboTKi.

pasmepa, N03BONAIOLLIET0 YCTAHOBUTb €ro Ha cvcTeMy 40CTaBKM. 06
YCTPOICTBO COCTOMT U3 KOPMYCa U KOMMPECCHOHHOTO MeXaHU3Ma, KOTOpbIil
32KPLIBAETCA C IOMOLIBIO PACTIONOXKEHHOI Ha KOpMyce pyuKit.

THBIIA Orp b 06KMMa UCNONb3yeTcs ANA 06XuUMa
KnanaHa 1o Heo6Xoaumoro anameTpa.

- Tunb3a Edwards

Onucanme runb3bl Edwards cm. B MHCTPYKLMAX NO NPUMEHEHNH0 3TOT0
YCTPOIACTBa.

. y(TpOﬁ(TBO ANA HaKaunBaHuA 6annoHa

YCTpoiicTBO ANA HaKauuBaHWA 6annoHa ¢ MexaHM3MoM GuKcaLun
ICMONb3YETCA BO BPEMA YCTaHOBKY Knanaka.

Mpumeyanue. ina npasunbHoro nop6opa o6bema cuctemy
ROCTaBKN HEO6XOAUMO MCNONb30BaTh BMECTe C YCTPOICTBOM AN
HaKkauuBaHua 6annoHa nponssopcrea Edwards Lifesciences.

2.0 Noka3anua

. (nctema Edwards SAPIEN 3 nokasaHa Ans NaLyMeHTOB ¢ cepaeyHbIMiN
3a6oneBaHMAMY BUIEACTBUE KaNbLUHIPOBAHHOIO CTEHO3a HATUBHOMO

A0pTaNbHOTO KnanaHa cnobbim YpOBHEM pUCKa NpoBeJeHNA OTKPLITOro

XMPYPrYecKoro BMeLLaTenbCTBa.

N~

. Cuctema Edwards SAPIEN 3 nokasana AnA nauueHToB ¢ cUMNTOMamMi
3a60neBaHuA CeppLia, CBA3AHHOTO C HEUCNPABHOCTbIO GronpoTe3sa
a0pTanbHOTO VAU MUTPANbHOTO KNanaHa (CTeH03, HelOCTaTOYHOCTb UK
11X KOMOUHALIVA), Y KOTOPbIX, M0 MHEHMIo Gpurazibl KApAMONOroB,
MMeETCA BbICOKIiA 1N 04eHb BLICOKWI PUCK NPOBEAEHUA OTKPITOTO
XMPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTBa (T. e. POrHo3upyeMmblii puck
NeTanbHOro MCxoAa B TeueHue 30 AHeil C MOMeHTa XUpypriyeckoro
BMelLIaTeNbCTBA COCTABNIAET > 8 % 110 LLKane OLieHKM picka ObuuecTBa
TOpakanbHbIX XUPYproB (STS) v Ha OCHOBAHNYN HanuunA ApyruX
CONYTCTBYlOLLMX 3a60N1EBaHU, KOTOPbIE HE YUUTHIBAKOTCA NPH OLiEHKe
pucka no wkane STS).

3.0 MporuBonokasaHus

Mcnonb3oBanue cuctembl Edwards SAPIEN 3 npotuonokasaHo B
CnepyloLLuX Cyyanx:

NpU HANMYMM NPU3HAKOB BHYTPUCEPAEUHOIA OnyXony, Tpom6oB,
BereTaLyu, akTBHON MHOEKLUN MM SHAOKAPANT];

TPU HENePEeHOCUMOCTM aHTUKOArYNAHTHOI WM aHTUArperaHTHOI
Tepanuu.

- Np i nog6op pasmepa THV agnaetca akTopom
MUHUMU3aLMM PUCKa OKOMOKNaNaHHOI Perypruaumi, CMeLLeHua

1 (1nu) pa3pbiBa KoNbLiA Knanaxa.

lepen Hayanom npovieaypbl MMNAAHTaLMN BPay 0MKeH NPOBEPUTL
npaBunbHOCTL opuenTaLum THY.

Y NauyeHToB C HapyLEHUAMM KanbLi¥eBoro 06MeHa BO3MOXeH
YCKOpeHHbIi n3HoC Knanana THY.

Bo n3bexanue nephopavy TKaHeil B xozie NpoLieAypbl HeobxoanMo
HabniofaTh 3a 3NeKTPOOM KapAMOCTUMYNATOPA.

Bo n3bexanue nopexaenna CTBOPOK Knanaka i, kaK CIeAcTeie,

10 YX ero HbIX XapakTepucuk THV
BCer/ja AOMKeH 0CTaBATLCA BO BAAKHOM COCTOAHMM U He MOJiBEPraTbCa
BO3J/CTBIIO KaKUX-MBO pacTBOPOB, aHTUOMOTUKOB, XUMUYECKUX
BELLECTB I T. 1., 33 MCK/H0YeHeM PacTBOPa, B KOTOPOM OH HaXOAWNCA
NpY TPAHCMOPTUPOBKE, U CTEPUALHOTO GU3MONOTUYECKOTO PACTBOPA.
Tpu HenpasunbHoM 06paLLienni co cropkamm THY uam ux
nopex/ieHnn Ha nobom stane npoueypbl THV Heo6xoanMo 3ameHuTb.

+ Y NaLMEeHTOB C NOBbILLEHHOI YYBCTBUTENBHOCTBIO K KOGANLTY, HUKeNio,
XPOMY, MONMOAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KpeMHUIo 1 (1111) MONUMEPHDBIM
Marepuanam MoryT BO3HUKaTb anepriuyeckite peakLmm Ha 3t
matepuansl.

« He ucnonb3yiite THV npu noBpexaeHM KOHTPOAbHOI NNOMEBI, TaK Kak
CTePUABHOCTb YCTPOIACTBA MOXET ObITb HapyLUeHa.

He ncnonb3yiite THY, ecin akTuBMpoBaH remnepaTyprm MHAVKaTOp,
Tak KaK B 3TOM Cyuae X dy HbIX
XapaKTepucTUK Knanawa.

He ncnonb3yiite THY, ecnm Cpok ero roAHOCTY UCTeK, Tak Kak B 3TOM
C/lyyae BOIMOXKHO HapyLLeHWe CTepUNbHOCTY KNanaKa v yXyALIeHne
€10 GYHKLIMOHANbHbIX XapaKTepUCTUK.

CobntopaliTe ycTaHOBNEHHbIV NOPALOK PaBOTbI € cucTeMoii JOCTaBKM.
3anpeLLaeTca MCNONb30BaTb CUCTEMY JOCTABKIA 1 BCOMOTaTeNbHble
YCTPOIACTBA, €U UX CTEPUIbHbIE YNIAKOBKM NN CTEPUAIbHBIE YNAKOBKN
KaKWX-N1160 KOMMOHEHTOB 6 BCKPBITbI UM MOBPEXAEHDI, a CAMU
KOMMNOHEHTbI HeBO3MOXKHO NPOMBITb NN CPOK UX FORHOCTY UCTEK.

be3onacHoe BBeieHMe rM1b3bl HEBO3MOXKHO NPU HapyLLEHN
NPOXOANMOCTY COCYLO0B, HAMPUMEp NP TAXENOiA 06CTPYKTUBHOI U
LMPKYNAPHOI KanbLyudvKaLmMm, NaToNorvueckoil M3BUTOCTH, a TakXKe
€U NAMETP COCYAA COCTABAALT MeHee 5,5 MM (Mpu UCnonb3oBaHum
CepeyHbIX KnanaHoB AnA upeckatetepHoro BBegeHna SAPIEN 3
pa3mepom 20, 23 and 26 Mm) Ui Meee 6,0 MM (NpU uCnoNb3oBaHy
CepAeYHOro KnanaHa Ana upeckaretepHoro BefeHmsa SAPIEN 3
pa3mepom 29 MM), N03TOMY Nepes BbINoNHeH!em NpoLieaypbl
HeoOX0AMMO OLeHNUTb 3T (aKTOpbI.



5.0 Mepbl npegoCcTOPOXKHOCTH

TnyTapoBbIii anberi MOXeT Bbi3biBaTb Pa3fparKeHue KoXM, a3, Hoa
uropna. He gonyckaiite NpoAOMKIUTENBHOTO UM MHOTOKPATHOTO
KOHTaKTa ¢ PacTBOPOM, a TaKkXe BAbIXaHIA ero napoB. Paboraiite ¢ 3tum
BLLIECTBOM TONbKO NP J0CTaTOYHOM YPOBHE BeHTURALMM. Mpu
TonagaHyy BeLLECTBA Ha KOXY HE0OXOAVMO Cpasy e NPOMbITh
TOpaXeHHbIl Y4acToK KOXW BOAOIA, @ NPy NonajaHuy B rnaza —
HemezneHHo 06paTUTbCA 3a MeANLIMHCKOI noMoLLbio. Mopaaok
ZeliCTBYii B Cyyae KOHTAKTa C IyTapoBbiM albAeruaoM NpUBeAeH B
nacnopte 6e30nacHOCTY BeLLeCTBa, KOTOPbII MOXHO NONYYUTb B
Kkomnanwy Edwards Lifesciences.

Be3onacHoctb 1 3¢dekTnBHOCTL MmnnaxTauun THV He ycTaHoBNeHbI
ANA NALYEHTOB CO CNEAYIOLMI HapYLIEHNAMM:

+ BPOX/EHHbI/ OAHOCTBOPYATHII A0PTANbHbIi KNanaH;

Hannuue NpoTesnpytLLero KonbLa B No6OM NONOXEHNM;

BbIparkeHHaA AMCOYHKLIAA XenyA0uKoB cepALa ¢ dpaKuveli Bbibpoca
Menee 20 %;

TUNepTpoOUUECcKan KapanomuonaTua ¢ 06CTpykuyeit unm 6e3
00CTpyKLMK;

20pTanbHbIii CTeHO3, XapaKTepu3yLLMIACA HU3KO CKOPOCTbIO
KpOBOTOKA Yepe3 aopTanbHblil KNanaH 1 HebonbLLIM rpaaneHTom
[LaBNeHuA.

B cnyuae 3HauwTenbHOTO NMOBBILLEHIA CONPOTUBNEHNUA NPH
NPOZBIKEHIN KaTeTepa Yepes CoCyaNCToe pycno npekpatute
TPOZBIKEHIE 11 ONpezeNiTe NPUYMHY CONPOTUBAEHUS, NPeXx/e Yem
TPOZOMKMTb NpoLieAypy. He npumensiite cuny AnA npoTankuBaHmua
KaTeTepa, M0ckosbKy 370 MOXET NMOBbICUTb PUCK OCTOMHEHNIE CO
CTOPOHbI COCY0B.

MauyeHTam ¢ NOBbILLIEHHbIM PUCKOM MHQULMPOBAHNA NPOTe3a KNanaHa
1 3H0KaPAUTa PeKOMeH/YeTCA NPOBOATD COOTBETCTBYIOLLYH
AHTUOMOTUKONPOGUNAKTHKY.

Peuunuentam THV cnepyet npoBoaTb aHTUKOAryRAHTHYI0/
aHTUarperaHTHyo Tepaniio COIMIacHo peKoMeHaLMAM NevalLiero Bpaya,
4T06bI MUHUMI3UPOBATL PUCK TPOMBO3a KNanaHa unn TpomM603Mo0nM.

He ycTanoBneHo, uto THV o6najaet onrocpouHoil M3HOCOCTOMKOCTbIO.
Mocne ycTaHOBKI KNanaHa pekoMeHAyeTcA NPOBOAUT PerynapHoe
BpauebHoe HabniofieHe AN OLEHKN ero paboTbl.

Ha ocHoBaHIM OLieHKI NeyalLiero Bpaya CoOTHOLLIEHIA BOSMOXKHbIX
PUCKOB 1 0Nb3bl MMNNaHTaLMu knanak SAPIEN 3 moxeT 6biTb
MMNNAHTIPOBAH OTHOCUTENbHO MOMOALIM NaLIEHTaM, XOTA BOMPOC 0
€r0 /I0/ITOBEYHOCTI BCE eLLiE M3yYaeTCcA B NPOAOIKAIOLMXCA B
HacTosLLee BPEMA KIMHUYECKIX UCCNe0BAHMAX.

3anpeLLaeTca UMLIKOM CUNbHO HaKauvBaTb 6anMIoH, TaK Kak 3T0 MOXeT
TIOMeLLaTb NPaBUNIbHOMY CMbIKaHIH0 CTBOPOK W, Kak CleAcTBHe,
TIOBAMATL Ha GYHKLMOHMPOBAHMUE KNanaHa.

Ecnwny nauuenTa yxe umeetca npoTes MUTPanbHOro knanawa, nepes
umnnantauneii THV Heo6XoAMMo NpoBECTY TLLATENbHYIO OLEHKY
COCTOAHUA NaLMeHTa, YToObl rapaHTMPOBaTb HaanexXallue
N03ULMOHMPOBaHKe 1 ycTaHoBKy THY.

+ PUCKI NPy NOAKMIOYNYHO-NOAMBILLEYHOM AOCTYNE HU3KIE U
JLONYCTMBI, 1 TaKoii JOCTYN Bpay A0MKEH paccmatpusath npu
0 PUCKA, C 0 Cupect

PA

foctynom.

+ [lpu noaMblLLIEUHOM BBEAEHNUH C N1EBOI CTOPOHbI, KOTAa yron
OTXOX/eHVA NeBOii NOAKNIUNYHOI apTepuy OT Ayri1 a0pTbl COCTaBAALT
npubnu3uTenbHo > 90°, MoryT 06pa3oBaTbCA OCTPbIE Ybl, 4T0 MOXKET
BbI3BATb U3rn6aHue rb3bl, PACCIOeHe NOAKNIUNYHOI MM
NOZMBILLIEYHOI APTEPU M NOBPEXEHNE Ay A0PTbI.

+ [lpu noamblLLEUHOM BBEJEHWY C IeBOIA v NPaBOi CTOPOHbI BO BpemA
npoLezypbl yoeautech B HNMYMA KPOBOTOKA B N1eBOIE BHYTPeHHeil
rpyAHoi apTepun (IBTA) unu npaBoii BHyTpeHHelt rpyAHoil apTepuin
(MBFA) cOOTBETCTBEHHO U BLINONHAITE MOHUTOPUHT AJBNEHUA B
Ny4eBOii apTepUH € COOTBETCTBYHLLIEN CTOPOHbI.

6.0 MoTeHunanbHble HeXenatenbHble ABNEHUA

Huxe BC pucKn, ¢ CNIpoLieAypOil B Lienom,
BK/II0YasA OPraHU3aLyio AOCTYNa, KateTepu3aLuio cepaLa, MecTHyko 1 (unm)
06LUyt0 aHecTe3Mmto.

«  Annepriyeckan peakuus Ha aHTI/ITpOMﬁOTVNECKle Tepanuio,
KOHTPACTHOE BELLEeCTBO UK aHeCTe3nt.

« Avemua
« Anespusma
« (reHokappua

« Aputmun, B Tom yucne ubpunnauus xenyaoukos (OX) u
xenynoukosas Taxukapaua (KT)

ApTepuoBeHo3Has ¢Mcryna nnu nceBAoaHeBpu3ma

KapzauoreHHblit wok
+ CUHApOM CAABNUBAHMA

« (meptb

PaccrioeHme aopTbl unv Apyrvix CocyAoB

[JuctanbHas smbonua (Bo3yLuHaa, TKaHeBaAa Unn TpomboTuyeckan)

« [ematoma

[inepToHua unm runotoRnA

Bocnanenue

+ Wwemus unu MHdapKT Muokapaa
+ bonv unu usmeHexwA B Mecte foctyna

+ Tlepdopauva unm paspbiB CTPyKTYp cepaLa

Mepdopauys unm pa3pbiB cocynos
+ llepukapauanbHblii BbINOT WM TaMMOHaZa CepaLa.

« llepudepuueckan uiwemus, noBpexaeHie HePBOB WK NOBPEXAeHNe
NNeYeBOro CrneTeHN.

« OTeK nerkux

« [loyeyHasn HefOCTAaTOYHOCTb WY OTKA3 MOYeK

[lbixatenbHaa Hel0CTaTOYHOCTb NN AKOMMEHCVPOBAHHAA
[ibIXaTe/IbHaA HeA0CTaTOYHOCTb



K

UPeCKaTeTePHOI 3aMeHbl A0PTANIbHOTO KNanaka, amum
TaKxKe Mol

06MopoK.

KpoBoTeueHue B rpyaHoiA KneTKe.
MapacumnaTiyeckas CocyaucTan peakLus.
Cna3m cocynos

Tpom603/0KKn031A COCYA0B

Tpasma cocyaa, TpebyloLLias BOCCTaHOBUTENIbHO! OniepaLiui uiu
XMPYPIUYECKoro BMeLaTenbCTea

ITENbHBIM BO IM pUCKaM, (BA3aHHbIM C npoue}lypoﬁ

7.0 Yka3aHuA no npumeHeHunio

poTe30M, a
COOTBETCTBYIOLLMX YCTPOVICTB U MPUHAANEXHOCTEN,

OTHOCATCA NepeyncenHble HuXxe.

Annepruyeckas/MMMyHHaA peakua Ha UMNNaHTaT
Oubpunnauusa/TpeneTaHme npeacepanii

KpoBoTeueHwe, Tpebytoliiee nepenuiBaHIA KpOBM M XMPYPrityecKoro
BMellIaTeNbCTBa

OctaHoBKa cepaua
(CepaeyHan He[0CTaTOYHOCTb U HU3KWI CepieYHbIii BbIGPOC
KapavoreHHblit Wwok

MoBpexaenue (nedekT) NpoBoAALLeil cUCTEMbI CePAL, B TOM YuCne
aTPUOBEHTPUKYNAPHasA 6110Kaza, NPU KOTOPOil MOXeT NoTpe6oBaTbCA
BKUBJIEHIE MOCTOAHHOTO KapANOCTUMYNIATOpA

OKKNI031A KOPOHAPHDIX apTepuii

PaccnoeHue, paspbiB U TPaBMA a0PTabHOTO KOMbLA W MPUAEraloLLX
CTPYKTYP, B TOM YHCTIE BOCXOAALLEI YaCTH a0PTbl, YCTbEB KOP

7.1  (0BMeCTMMOCTb CUCTEMbI
Tabn. 5
(uctema | Cucrema | Cuctema | Cuctema
Haun He 20 mm 23 mm 26 mm 29 Mm
usgenus Mogenb
(epAeyHblit Knana
anaupeckatetepHoro | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
(20mm) | (23Mm) | (26 Mm) (29 mm)
Edwards SAPIEN 3
Cuctema foctaB | g¢7r50 | 96107F23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander
[unb3a, npefoctaBnaeman komnakmeit Edwards Lifesciences
YctpoiicTBo AnA 6annoa, ny CTb AANA 00KMMa

Qualcrimp, orpaHuyuTens 06xuma 1 3arpy3unk, npefocTaBnAemble
Komnanveli Edwards Lifesciences

06xuMHoe

ycrpoiicTBo Edwards 9600CR

*B cnyyae MCNONb30BaHMA TUNb3bl HTPoblocepa eSheath Bbibepute
pa3mep 16 Fr (unu aHanornyHbiii).

[NlononHutenbHoe 060pyaoBaHme:

(TaHgapTHoe 06op! PeHTr

060pyA0BaHUE AN1A PEHTTEHOCKOMHM (CTALMOHAPHbIE, IEPEABIKHbIE U
N10YCTaLMOHAPHbIE PEHTTEHOCKONMYECKIE CUCTEMbI, MOAXOAALLYE AN

p

apTepuil N MeXenyA0uKoBOi NeperopoaKm

CpoyHas onepauma Ha cepaue

lemonu3

IHdeKuus, nuxopazka, cenTuiemus, abcuecc, 3HA0KapaUT
MoBpex/eHue MUTPanbHOro Knanawa

06CcTpyKLMA BBIHOCALLEr0 TPaKTa 1eBoro xenyaouka

MexaHuueckas HencnpaBHOCTb CUICTeMbl JOCTABKY I (1K)
TPUHAZNENKHOCTEN, B TOM YCTIE Pa3pbiB 6aNIoHa 1 OTCOeANHeHe
HaKoHeuHuKa

beccumntomHan uepeépanbuaﬂ VLLeMUA, UHCYNbT, TPAH3UTOPHaA
niwemmnyeckan ataka, KOrHUTUBHbIE HapyLIeH!s

CTPYKTYpHble U3MeHeHNA Knanaka (U3HOC, TpeLwyHbl, kanbundukauus,
CTEH03)

YcTaHoBKa knanaHa HenpeaycMOTpeEHHOM MecTe
IKCMNaHTaLMA KnanaHoB

(meLLeHve, HenpasuibHOe NO3MLNOHMPOBaAHNE UK Imbonuzauna
KnanaHa, Tpeﬁyloume XUpypriyeckoro BMeLLaTesib(Tea

Knananxas peryprutauus (okonoKnanaHHas i l1p(=.‘CKJ1aI'IElHHz':lﬂ)

Tpom603 knanaxa

UCnonb TIpU UPECKOXKHOI KOPOHAPHOI AHTMONMACTHIKe).

VIHCTPYMeHTbI AN UpecniLLeBOAHOI KM TPAHCTOPaKambHOI
3Xokapauorpadum.

MpoBoaHuK 0,89 mm (0,035 Atoiima) NOBbILLEHHOI XeCTKOCTU ¢
perynvpyemoii AMHOI.

Kapanoctumynatop 1 SneKTpoa KapanoCTUMyNATopa.
YpecbeapeHHblit 6annoxHbiii katetep Edwards unm ero ananor.

(TepunbHble eMKOCTU NS NPOMbIBAHUS; CTEPUbHbIN GU3MONOTMYECKiil
PacTBOP; CTePUNbHDIIi renapuHu3NpoBaHHbIA Guanonoryeckuii
pacTBOp; pa3Be/ieHHOe PEHTTEHOKOHTPACTHOE BELLECTBO (COOTHOLEHNE
KOHTPACTHOTO BeLLecTBa v Gu3nonorinyeckoro pacteopa — 15 k 85).

CrepunbHbiii cron Ana noarotoku THY v Apyrux yctpoiicTs.
Linpuy o6bemom He metee 20 Ky6. cm.
Linpuy o6bemom He metee 50 Ky6. cm.

Tpexxo0BOii 3aMOpHbIii KpaH BbICOKOTO AaBNeHUA (2 .



7.2 ToAroToBKa M MMNNAHTaLVA KNanaHa

[pu NOAroTOBKe 1 MNAAHTALMM YCTPOIACTBA cobniopaitte CTepUIbHOCTD.

7.2.1 Npouepypa npombisku THV

[epen BckpbITeM 6aHOUKIN C KNAaNaHOM TLLATENbHO npoBepbTe ee Ha
Hanuyne Npu3HakoB NOBpeXxaeHna (Hanpmmep, TPELUMH Ha 6aHouke um
KPbILUKe, yTeueK, NoBpeM aeHHbIX Uan 0TCYTCTBYHOLIMX nnomo).

NPENOCTEPEXEHUE. 3anpewaetca BbinonHAT> umnnantayuio THV
NPy NOBPEXAEHUN UNN NPOTEKAHNM KOHTeiiHepa, OTCYTCTBUM B
HeM Hainexaluyero KONNYecTBa CTepUnU3yIoLLei KUAKOCTH Un
NOBpEX/AeHNM ero NNOMO, TaK KaK B 3TOM CNlyyae CTepUIbHOCTD
U3Aenns MOXeT ObITb HapyleHa.

Jtan

Mpouepypa

Jtan

Npouenypa

1

YcTaHowTe 2 (1Be) cTepunbHble eMKOCTH, Cofiepxallite He
MeHee 500 M CTEPUAIbHOTO GU3MONIONNYECKOTO PACTBOP,
ANA TWaTenbHoro npombisaHuta THY ot ryTapoBoro
anbfierupa.

(OcTopoXHo yaanuTe 6nOK knanawa v Aepxarena u3
6aHouKm, He kacancb TkaHu. Heobxoavmo ceeputh
yKa3aHHbIVi Ha Knanakxe cepuiiHblil MAEHTUOUKALMOHHbIiA
HOMep C HOMePOM Ha KpbiLLIKe 6aHOUK 1 3anKcaTb ero B
[TIOKYMeHTbI ¢ HdopmaLieit o nauyente. OcmotpuTe
KnanaH Ha npeameT Kakux-nu6o npusHakoB noBpexaeHns
KapKaca unu TKaHu.

Mpomoiite THV B cOOTBETCTBUN C NOPAAKOM AeWCTBMIA,
npuUBeLieHHbIM HItXe.

a) Momectute THV B nepByto eMKOCTb €O CTEPUIbHBIM
du3vonornyeckum pacreopom. Gusmnonoruyeckuii
PacTBOp A0MKEH NONHOCTbIO MOKpbIBaTH THV 1
Jepxartenb.

=

(nepa 3a Tem, yToBbl Knanak u aepxatenb boin
MOMHOCTbHO NOTPYKEHbI B PACTBOP, MEANEHHO
noKaymBaiiTe eMKOCTb Ha3af v Bepes, 0CTOPOXKHO
NpOMbIBaA KNanaH i filepxarenb, B Te4eHne MUHUMYM
1 MUHYTbI.

=

Mepenecute THV u aepxatens Bo BTopyt

p Y10 eMKOCTb €O CTep
BU310NOrYeCKIM PACTBOPOM 1 OCTOPOXKHO NMOKayalite
11X KaK MUHUMYM B TeueHve 0fHOV MuHYTbI. He
1Cnonb3yiiTe NPOMbIBOYHBIN PacTBOP U3 NepBoit
€eMKOCTH.

=

Yrobbl npefioTBPaTUTb BbiCbIXaHNe TKaHel, 0CTaBbTe
KnanaH B nocneaHemM npombiBOYHOM pacTBope Ao
MOMEHTa 1CNob30BaHNA.

NPEAOCTEPEXKEHUE. He gonyckaiiTe KOHTaKTa
K/nanaHa ¢ JHOM WU CTEeHKaMi eMKOCTH Ana

p BO Bpems unun
BpalLieHusl B NPOMbIBOYHOM pacTBope. Kpome Toro,
BO BpeMA Npoueaypb NpomblBaHNA Heobxoanumo
u3beraTb HenocpeCTBEHHOr0 KOHTaKTa MeXay
VACHTUGUKALIMOHHON STUKETKOI 1 KnanaHoM.
3anpewyaerca nomeLarb kakue-nubo apyrue
npeAMeTbI B eMKOCTb ANA NPOMbIBaHUA. YT06bI
NpeAoTBPaTUTL BbiCbIXaHUe TKaHell, KnanaH
[DOMKEH 0CTaBaTbCsA BO BNAXHOM COCTOAHUN 0
MOMEHTa UCMoNb30BaHMA.

7.3 logroToBKa ¥ MMNNAHTaLUA KNanaHa

7.3.1 MogroToBKa cucTembl

Jtan

Npouenypa

1

(OcmoTpuTe BCe KOMMOHEHTbI Ha Hannuve NOBPeXAeHU.
Y6eauTech B TOM, YT0 CMCTEMA AOCTABKM MONHOCTbIO
Pa3orHyTa, a 6GannoHHblii KaTetep NPoABUHYT A0 ynopa B
TU6KWii KaTeTep.

NPEAYNPEXEHUE. Bo n36exanue noBpexpaeHua
cTepxHA 6annoHa He fJonyckaiite crn6anus ero
NPOKCUMANbHOTO KOHLA.

MpoMoiiTe CUCTeMy OCTABKI renapuHN3MPOBaHHbIM
$U310NIOrYECKMM PACTBOPOM Yepe3 MPOMbIBOYHbII NOpT.

CHumuTe [NCTANbHY0 060H0LIKy 6annoHa c cuctembl
[0CTaBKy. /13BneKkuTe CTuneT U3 AUCTanbHOrO KOHLA
npocBeTa NpoBOAHNKA W OTNIOXNUTE €ro B CTOPOHY.




Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpouepypa
4 [TpomoiiTe npocgert ny renay I 12 Y6enuTecb B NpaBunbHOCTY 06beMa ANA HakaunBaHuA B
du3nonornueckum pacTopom. Bcrasere cTuner o6patHo B YCTPOIACTBE ANA HaKauuBaHus 6annoHa.
MPOCBET NPOBOAHIKA. NPEAOCTEPEXKEHUE. [ina myuHumusauum pucka
Mpumeyanne. OTcyTCTBUE CTUNETA B NPOCBETE npexaeBpeMeHHOro HafyBaHuA 6annoHa u, Kak
npoBoAHMKa Bo BpemaA o6xaTna THV moxer cnepcTBUE, HeNpaBUNbHOI ycTaHoBKKM THY
NpUBECTY K NOBPEXAEHNIO NPOCBeTa. YCTPOICTBO ANA HaKauNBaHUA 6annoHa AOMKHO
5 YcTaHoBWTe cucTeMy OCTaBKM B MONOXeHe Mo b B v cocTonHAm BAROTE
YMONYaHMI0 (KOHeL, KOMNEHCaTopa HaTAXEHNA JOMKeH RO MomeHTa ycTaHoBKN THY.
6ObiTb BLIDOBHEH Mex/ly ABYMA GebIMIn MeTKamu Ha
CTepHe Gannota) 1 yGeRUTeC B TOM, 4T0 KOHUIK FHGKOTO 7.3.2 YcraHoBka THV Ha cuctemy A0CTaBKM 1 ero 06um
KaTeTepa NoKpbIT NPOKCUManbHoii 060104Koi 6annoHa.
Jtan | Mpouepypa
6 OTKpyTUTE KONNAYOK 3arpy3unka 1 Npomoiite ero 1 I 5
TenapuH3MPOBaHHbIM GU3MONOTIYECKUM PACTBOPOM. ONHOCTB 10 NOTPY3UTE MPUKAANEKHOCTD ANA 00X
Qualcrimp B eMKoCTb ¢ G13110NI0ryeCkiM pacTBOpOM
7 [omecTiTe Konnayok 3arpy34uKa Ha cuctemy f0CTaBKI o6bemom 100 mn. Ocmpox(uo OKUMaiiTe
TakUM 06pa30M, yT00bI BHYTPEHHAA YaCTb Konnauka 6bina NPUHAANEXHOCTb, NIOKA OHA NONHOCTbIO He NPONWTaeTca
HanpaeneHa B CTOPOHY AUCTANbHOTO KOHUYUKa. pacTBOpOM. BpaluaiiTe eMKOCTb He MeHee 1 MUHYTbI.
MpogBuHbTe 6aNNOHHbIN KaTeTep B rv6KMi KaTeTep Ao MogTopHTe 3Ty NPOLEAYDY CO ETOPO EMKOCTL.
ynopa. 2 CHumuTe THV ¢ aepxatend v yaanute WAEHTUOUKALMOHHYIO
; ITUKETKY.
CHUMWTE NPOKCUMaNbHYt 060104Ky 6annoHa ¢ cuHeit
yacTu CTepxHA 6annoHa. 3 ToBopaunBaiite pyuky 06XMMHOro YCTPOVCTBa 10 Tex nop,
- > 10K 0TBEPCTYE He OTKPOETCA NOAHOCTbI0. MogcoeanHuTe
8 MocoeauHATE TexxoR0Boii 3aM0PHbIH KpaH K Nopry AnA Z1BYXKOMMOHEHTHbIiA OrpaHuuTenb 06XuMa K 0CHoBaHMI0
HakauwBakus 6annokia. Beeaure 15-20 ky6. o 06XUMHOTO YCTPOIACTBA U 3ahUKCUPYIiTe €ro JO Lienyka.
pa3Be/ieHHOro KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa B LUNPUL, 06beMoM
He Metee 50 M 1t NOACOEAMHUTE WNPUL K TPEXXOA0BOMY 4 Tpu HeobXoAMMOCTI BLINOAHHUTE YacTUYHbIN 06xwuM THV B
3aMOpHOMY KpaHy. 00XXUMHOM ychoﬁcTBe, YT06bI KNanaH yMeLanca BHyTpu
- npuHaanexHocTy And o6xuma Qualcrimp u nnotHo
9 3anonHuTe yCTpoiicTBO ANA HakauMBaHUA Gannoxa IpUTran K ee BHyTpeHHel NOBEPKHOCTH.
pa3baBneHHbIM KOHTPACTHbIM BelLecTBOM, 06bem
KOTOPOro M36bITOYEH N0 OTHOLLEHMIO K YKa3aHHOMY 06bemy MNpi BAna p pom 20 Mm
ANA HakauuBaHua. 3abnokupyiite ycTpoitcTBo 1 BbINONHATb YaCTUYHBIN 06:K1M HeoGA3aTenbHoO.
MOACOEAUHATE £70 K TPEXXOAOBOMY 3aMOPHOMY KpaH). 5 TomecTuTe NpUHaAnexHoCTb Ans 06xvma Qualcrimp Ha
Sakpoire 3a"°6pm"” Kpa €O CTOPOHDI yCTPOUCTBA ANA THV Takum 06pasom, uTobbl Kpail npUHAANEXHOCTM ANA
HaKauBanA bannoHa. 06xuma Qualcrimp 6bin COBMELLEH € BLIXOAHbIM KOHLIOM
10 Co3paitte BaKyym C NOMOLLbHO WNPULA, YTOObI yAANUTH THV.
B03AyX. MeaneHHo oTnycTUTe nopLueHb, YTobl
KOHTPACTHOE BELLECTBO MOCTYNINO B NPOCBET CACTEMbI
JAoctaKu. [oTopaiiTe 3Ty npoLieaiypy A0 Tex nop, noka u3
CUCcTeMbl He ByAyT yAaneHbl Bce My3bipbki BO3AyXa.
CoxpaHuTe Hynesoe aBnexue B cucreme.
NPEAYNPEXAEHUE. YTo6bl n36€XaTh BO3IMOKHDIX
p CBbIf BO Bpems
p ypbl, y6eauTecb, 4to B oTcyTCTBYET
0CTaTOYHAA HUAKOCTb.
3aKpoiiTe 3an0pHbIii KpaH CO CTOPOHbI CUCTEMbI J0CTaBKM.
n TloBepHuUTE PyKOATKY YCTPOIACTBA ANA HaKauMBaHuA

6annoa, 4To6bl BbIBECTIN KOHTPACTHOE BELLECTBO B LUMPHL
1 NONYYUTH /i 06bem ana p THV.

3aKkpoiiTe 3anopHbIii KpaH Co CTOPOHbI WNpULa 1 y6epuTe
wnpuL.




Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpouepypa

6 Bcrasbte THV ¢ npunaanexHoctbio ana obxuma Qualcrimp n lpomoiiTe 3arpy3uuK renapuHU3uPoBaHHbIM
B 0TBEPCTME 06XIMHOTO YCTPoiicTBa. BcTaBbTe cucTemy du3monornyeckum pacteopom. (pasy e HauHuTe
noctasku B THV coocHo ¢ Hum, Tak uto6bl THV pacnonaranca npogsuratb THV B 3arpy3uuk v npoAsuraiie ero o Tex
B CeKLIMM 06%MMa KnanaHa Ha 2—3 MM UCTanbHee CUHero 1I0p, N0Ka He NOKAXeTCA KOHMYECKNil HAKOHEUHMK CUCTeMbI
y4acTKa CTepHA GannoHa cucTeMbl JOCTaBKM, 4TO6bI JOCTaBKM.
gﬁ:s:;:ﬂm::: 3HA KA CICTEME R0CTABKA CoBnaRana ¢ MPEAOCTEPEMEHUE. Bo u36exaHue noBpexpaenna

ctBopok THV u Hapy yHKumiA He
AuterpapHblit gocTyn [JonycKaiiTe ero HaxoXAeHUA B NONHOCTbI0 06xaTom
8 ; COCTOAHMM W (W) B 3arpy34MKe Ha NPOTANKEHUN
XOZAHOI KOHeL| (BHELUHAA to6Ka) KnanaHa pacronoxeH no Gonee 15 MUHyT.
p K MPOKCMN Y KOHLLY C/CTeMbl
[NI0CTaBKIA. 12 YCTaH0BWTe KOANAYOK 3arpy3uMKa Ha 3arpy3umK, noBTOPHO
NpoMOoiiTe rGKMii KateTep U 3aKpoiiTe 3aN0PHbIN KpaH o
CTOPOHbI CUCTEMbI JOCTaBKM. W3BeKuTe CTneT i
TIPOMOJiTe MPOCBET MPOBOAHIKA CUCTEMbI J0CTABKM.
NPEAOCTEPEMKEHUE. Bo 36exanue noBpexpenns
CTBOPOK, KOTOpOE MOXeT NPUBECTH K HapyLUeHuIo
(yHKuwii Knanana, nopaepxuaiite THV Bo
PeTporpaaHblii goctyn BNAXHOM COCTOAHUM 10 MOMEHTa ero FoTOBHOCTH K
MMANaHTaLum.
BxonHoii KoHet| (BHeLHAA 1o6Ka) KnanaHa pacnonoxeH no .
HANPABNEHMIO K AMCTaNbHOMY KOHLY CICTEMbI J0CTaBKM MPERYNPEXIEHNE. Nepen umnnanTaumeit pay
ROMKeH NPoBEpUTH Np Tb Hanp
THV Bo u36exanue pucka cepbesHoro
TPaBMUPOBaHNA NaLMeHTa.
7.4 TpepsaputenbHan AUNaTauya HaTUBHOTO KnanaHa n
pocraBka THV

7 OTUeHTPUpYiiTe CTepeHs Gannona coocko CTHY. MpeAsapuTenbHyto Aunataumo HaTUBHOTO KrianaHa U 0CTaBKy THV
ObMaiTe THV 10 Tex Nop, Noka OH He A0CTHIHET ClefiyeT NPOBOAUTD M0Z MeCTHOI 1 (nn) oﬁmemuauecTesmem 4
orpaHuTens Qualcrimp. MOHUTOPUHTOM e IeCKiX MoKa3aTenel B pexTreHonep

WY TU6PUAHOI ONepaLIMOHHO C BO3MOXHOCTAMM BbINONTHEHMA

8 CHumute cTHY npusagnexHocb AnA 06xuma Qualcrimp, a 3IXOKapAMOrpadui 1 peHTreHockonu.
3aTeM CHUMUTE C OrpaHUYUTENA 06KUMa OrpaHMUTeNb
Qualcrimp, Npy 3TOM KOHEUHbIiA OrpaHNunTENb JOMKEH BBepuTe renaput Ana noffepXaHuA akTUBUPOBAHHOTO BpeMeHU
OCTABATHCA Ha MECTE. BepTbIBaHNA KoM (ABC) Ha ypoBHe > 250 cekyHp.

9 Oruentpupyiire THV B 0TBEPCTIY 0GXKUMHOTO yCTPOIACTEE. HPEBOCTEPE)KEHME. [InA cHKeHNA pucka NoBpexAeHNA NoyeKk
MonHocTbio 060xMuTe THV, 4T06bI OH OCTUT KOHEUHOTO KOHTpONUp b T80 0
OrpaHUyMTens, Nocie Yero yAepXusaiite ero B Tom KOHTpacTHoro Beulectsa.
rOTOXeHMN B Tedenie 5 cekyHp. llosTopuTe ST0T 3Tan Tlpn neyeHuy B Cnyyae HeMCNPaBHOCTY 6UONPOTE30B CNefyeT
obuma el 2 (1a) pasa; B COBOKYMHOCTH 0GXuM creayer n36eraTb NpUMeHeHNA GannoHHoil BanbBYNONNACTUKY, TaK Kak
BbINONHUTb TP pasa. OHa MOXeT NpUBECTH K 3MGONM3aLMM MaTepuaom 6uonpotesa u
Mpumeyanue. Cekuys 06xuma Knanana fonkHa MexaHu'ieckomy paspbiBy CTBOPOK KnanaHa,
6bITb pacnonoxeHa coocHo ¢ THV.

10 MoTAHMTe 32 CTepXeHb 6annoHa 1 3apeiicTBYiTe MexaH!3M

uKcaLum 6annoHa, Tak utobbl cvicTema A0CTaBKY
HaX0AMNacb B NONIOXEHNM N0 YMONYAHUIO.




7.4.1 NcxopHble napameTpbl

Jtan | Mpouepypa
Jtan | Mpouenypa 6 HauHuTe BbIpaBHUBaHYE KNanaHa B NPAMO YacTy cocypa
- nyTem pa36N0KMpoBKIN MexaHu3ma dukcauum 6annoxa un

1 [onyyuTe aHrvorpammy ¢ MpoeKLmeil knanaxa 6

MepEHAMKYAADHO MpOEKILH W30BpaXEHIA, BBITATUBAHIA GANIOHHOTO KaTeTepa Ha3aj A0 Tex Nop, Moka
He ByzieT BIAHA YacTb NpeaynpeAnTeNnbHoil MeTku. He

2 [pv uMnNaHTaLun Gronpote3a aopTanbHOro KNanaa BbITATUBAIITE KaTeTep 3a NpeaynpeanTeNbHylo MeTky.
onpepenuTe paccTosHue OT YCTbeB N1eBOi 1 NPaBoit
KOPOHaDHbIX apTepiil 10 A0PTATLHOTO Kol NPEAYNPEXXEHUE. Bo usﬁe»@uue noBpexaeHna
OTHOCHTEN5HO BbICOTbI KapKaca THY. cTepxHaA 6annoHa He fonyckaiite crn6anus ero

NPOKCUManbHOro KoHua.

3 BBeawTe anekTpos kapanoctumynatopa (PM) n

PaCTIONOXUTE 10 HAAAIEXaLLM 06Pa30M. NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn BbIPaBHUBaHNe Knanaka
BbINONHAETCA He B NPAMOI YaCcTH COCYAa, MOFyT
4 3apaiite napameTpbl KAPAMOCTUMYNALIMM, UTOGbI FOCTUYL BO3HUKHYTb TPYAHOCTH, NPUBOASILIME K
YPOBHA 3axBarta 1:1, U npoBepbTe GYHKLMI CTUMYRALMN. NOBPEXACHII0 CHCTEMbI JOCTABKM U

HeBO3MOMXHOCTH HapyTb 6annoH. Ucnonb3oBanue

7.4.2 Npepgap A uuA Ha Knanaia anbTepHaTUBHBIX PEHTTEHOCKONMYECKUX

M. MHCTpYKLH 0 1p upecegpetoro o KateTepa M306paKeHnii MOXeET NOMOYb B OLeHKe KpUBU3HDI

Edwards (wni1 aHanorwuHoro). aHatomuu. Ecnu npu BbipaBHUBaHUM KnanaHa
BO3HMKaeT Ype3mepHoe HaTAxeHue, Heobxoaumo

7.4.3 [loctaBka THV nepemecTUTh CUCTeMy 0CTaBKU Ha APYroil NpAMOi
Y4acToK cocypa 1 ocnabutb Komnpeccuio (Vnn

3tan | Mpoueaypa HaTAXeHue) B cacTeMe.

1 loarotoBbTe KOMNNEKT MHTpoAblocepa Edwards B 3aeiiCTBYiiTe MeXaHU3M GUKCaLM GannoHa.
COOTBETCTBYUYN C MHCTPYKUUAMIU MO NPUMEHEHNHO.

[ina no3numonnpoBanma THV mexpy meTkamn

2 TPy HEOGXOQUMOCTH NPOBEAUTe MpeABapUTebHYI0 BbIPABHUMBAHNA KNanaHa UCMOAb3yiiTe KONeco ANA TOUHOIR
Zunataunio cocypa. PEryAUpOBKI.

3 BBeauTe runb3y B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMU NO lpUMeuaHHe. 3anpelaeTc NOBOpaYMBATH Koneco
MPUMEHEHIIO. AANA TOYHOI PerynupoBKM, B Cy4ae e MexaHusm

4 BBeawTe 6110k 3arpy3unka B runb3y A0 ynopa. ukcauum 6annona He 3apeiiCTBOBAH.

5 Mpoasuraiite cuctemy AocTaskit Ao Tex nop, noka THV He NPEAYNPEXXEHWE. B uenax MUHUMU3aLmUM pucka
BbIIET U3 rWb3bl. p i yc WK 3M6: THY
NPENOCTEPEXEHME. Mpu uneoemopansHom sanpeuaetca pasmeusats THY sa guctancHoit
pocTyne, YTo6bI CBECTH K MUHUMYMY PUCK METKOU BbIPaBHUBAHNA KNlanaKa.
noBpexpeHua cocyaa, He nposoaute THV yepes NPEAOCTEPEXKEHUE. ina npepoTBpaleHus
rUNb3y, eCn HaKOHEYHUK rUNb3bl He npoluen cMeLeHnA NPOBOAHMKA COXpaHAIiTe NONoXKeHne
6udypkaumio. p BO BpeMms BbIp .
NPENOCTEPEXEHUE. Bo n36exanne Bo3moxHoro 7 Vcnonb3yiite Konecuko perynupoBKm U3ruba Ana aoctyna k
noBpex/AeHNs CTBOPOK KNanaHa 1, Kak cneficTue, KnanaHy 1 ero NpoXoxaeHus.

YXYALIEHNA ero GyHKUMOHANbHBIX XapaKTepucTuk . .
THV He fomKeH 0cTaBaTbCA B rub3e 6onee 5 MUHYT. v < PEEER v -
norotuna Edwards ana o6ecneyenus npaBunbHoro
u3ruba.
Mpumeuanne. (uctema fOCTABKY COUNEHACTCA B
HanpasneHuu, NPOTUBONONOXHOM NPOMbIBOYHOMY
nopry.
8 Pa3bnokvpyiite MexaHU3M QUKcaLuy 6annoHa u oTTAHUTe
KOHUVK r1BKOro KaTeTepa K LieHTpY TPOiiHOI MeTKu.
3agelicTBYiTe MexaHu3m Gukcauuu 6annona.
9 Pacnonoxute THV B c00TBETCTBUN C NONOXKEHMEM KNanaHa.
10 Tpy HeoBXoAMMOCTY MCMONB3YiiTe KONECUKO PerynpoBKI

u3ru6a ana perynuposky coocHoctit THV u Koneco Ana TouHoit
perynupoBK1 — ANA KOPPeKTUpoBKM nonoxenna THV.




8.0 Oopma nocraBku

il KnanaH c1

P

pacTopom

(ucTema OCTaBKM U NPUHAANEXHOCTI NOCTABNAIOTCA B CTEPUIbHOM BUze 1

a) Pa3bnokwpyiiTe yCTpOIlCTBO ANA HakaunBaHuA bannoxa.

6) Y6eautec B CTabUNbHOCTY reMOAMHAMIYECKIX
NapameTpoB 11 HaYHuTe BbICTPYIO KAPANOCTUMYNALMIO.
Mocne cHinKeHA apTepuanbHoro aneHns 40 ypoBHA
50 MM pT. CT. U1K HIKE MOXHO HayaTb HajlyBaHue
6annoxa.

8) Pa3mectute THY, ucnonb3ys Bech 06bem,
CoAepXaLLNiicA B YCTPOVCTBE ANA HaKauMBaHUA
6annoHa. Bbinonkaiite HakauvBaHue MefIeHHo,
KOHTPOAMPYA NpoLiecc. 3aTem Mook ATe 3 CeKyHabI 1
y6eauTech B TOM, UTO LIMAMHAP YCTPOiicTBa ANA
HakauuBaHua 6annoHa nycr, T. e. 6annoH HakayaH
NONHOCTbH0.

=

CpyiiTe 6annoH. Mocne NoAHOrO yaaneHus cofepxumoro
6annoHHOro KaTeTepa BbIK/I0UMTE KAPAMOCTUMYNATOP.

7.4.4 13Bneyenne cuctemMbl

Jtan

Mpouenypa

1

PasorHuTe cuctemy Z0CTaBKI BO BpeMs OTTATMBAHNA
YCTpOiAcTBa. Y6eAuTech B TOM, UTO KOHUYK r1bKoro
Katetepa 3adUKCMpOBaH Haf TPOlHON MeTKoiA. OTTAHUTE
3arpy3uiK B NPOKCUMANbHbIIt KOHEL, CUCTEMbI J0CTaBKM.
V3BnekuTe cvctemy JOCTaBKY U3 Tib3bl.

. Mpn

p

BBe/IeHNM CUCTeMa [10CTaBKM JJ0/MKHA 0CTaBaTb(A B
runb3e 10 MOMEHTa, KOrfia BCe YCTPOICTBA MOXKHO
Gynet usBneub KaK ofJHo Lenoe.

NPEAOCTEPEXEHUE. [ina muHMMU3aLmm pucka
NoBpeX/AeHNs COCYAOB NONHOCTbIO PAa30THUTE

CUcTeMy O0CTABKU Nepen ee U3BneyeHuem.

7.5 poBepKa NPaBUNLHOCTM NONOKEHNUA NPOTE3a KNanaHa n
BbINONHEHNE U3MepeHuit

V13mepbTe v 3anuiunTe reMOANHaMUYECKIe NapamMeTpbl.

Jtan

Mpouenypa

1

I'Ipw Hannyum1 BO3MOXXHOCTY BbINONHUTE aHrmorpad)mo ana
OLieHKI ¢yHKLlMOHaJ1bH()CTI/I YCTPOIACTBA 1 NPOXOAUMOCTI
KOPOHapHbIX COCYA0B.

I/Iamepre ¥ 3anuiumnTe 3Ha4YeHna YpecknanaHHbIX
rpaaneHToB aBneHnA.

Mo gocTxKeHUN yAoBNETBOPUTENbHOTO 3HaueHna ABC kposu
(Hanpumep, MeHee 150 ¢) U3BnekwTe Bce YCTPOVCTBA.
YKa3aHuA no U3BNeYeHNI0 YCTPOIACTB CMOTPUTE B
VUHCTPYKLWAX M0 NpUMeHeHuio ruib3 Edwards.

3aKpoiite MecTo JocTyna.

A Fﬂ3006paSHblM ITUNEHOKCUAOM.

Jtan | Mpouepypa
1 Mepen pasmeLuenviem THV ybeauTech B Tom, 4To OH CTEPUIIBHO. Mocr
NPaBUIbHO PACTIONOXKEH MeX/Y METKaMI BbipaBHUBAHUSA rnyTapanbAeruaa.
KnanaHa 1 Yto KOHYYK ruBKoro KateTepa HaxoAUTCA Hap
TPOIAHOI MeTKOIA. ¢
12 Mpuctynute K ycraHoske THV.

THV nocraBnaeTca anvporeHHbIM B NNaCTUKOBOI GaHouke ¢
6ydepu30BaHHbIM PacTBOPOM FyTapanb/ernaa, CHabxkeHHoi
KOHTpOnbHoIi nnomboii. Kaxpas 6aHouka noctanaetcs B kopobke,
COfiepalLieil MHAVKaTop TeMnepaTypbl AA PerucTpaLii Bo3AeiicTBuA Ha
THV 3kcTpemanbHbix Temnepatyp. Mepep otnpaskoii kopo6ka nomelaetca
B NEHONONNCTUPONOBYIO YaKOBKY.

8.1

THV Heobxoaumo xpanuTb npu Temneparype ot 10 °C go 25 °C (o1 50 °F go
77 °F). Kaxpaa 6aHouKa nocTaBnAeTCA B ynakoBKe, cofepxalLeit
VHAVKATOp TeMMepaTypbl ANA perncTpauii Boaeictus Ha THV
3IKCTPEMANbHbIX TeMnepaTyp.

XpaHeHue

Cuctemy pocTaBKu
B NPOXIAZHOM, CyXOM MecTe.

Te/lbHble TI CneayeT XpaHuTb

p

9.0 MPT-6e30nacHocTb

YcnoBHo 6e3onacHo npy npoBepenun MPT

Pe3ynbTatbl JOKNMHUYECKWX UCTIbITaHMIT TOK3a/M, 4TO CepAieyHblil KnanaH
AnA upeckareTepHoro BBeAeHA Edwards SAPIEN 3 ycnosHo 6e3onacen npy
nposezieHnn MPT. MauyeHTy ¢ Takvim KnanaHom MoXHo 6e3onacko
BbINONHUTL MPT Henocpe/iCTBEHHO NOCNE UMMNAHTaLMV NPy CobRloAeHUN
TIePeUNCIIeHHbIX HIte YCTOBHi.

Vcnonb3yeTca cTaTueckoe MarHUTHoe none ¢ uHAyKumed 1,5 unn
3tecna (Tn).

MaKcuManbHbIii NPOCTPAHCTBEHHbII TPAAMEHT N0ASA COCTaBNAET
2500 Ic/cm (25 Tn/m) unm Memblue.

MakcumanbHblii, ycpeHeHHbIil N0 Macce BCero Tena, yaenbHbli
KO3 OuLMeHT nor A (SAR), 3aperucTpup /i AN CUCTEMbI
MPT, coctanaet 2,0 Br/Kr (HopmanbHblii pexxvim paboTo).

Mpenonaraetcs, 4to Npu CoBMlOZEHMM BbiLLENepeunceHHbIX yCnoBuil
MaKCMManbHoe NOBbILLEHNe TeMnepaTypbl Nocse 15 MIUHYT HenpepbiBHOTO
CKaHMPOBAHNA CEPACYHOTO KNanaHa ANA YpeckaTeTepHoro BBEAEHU
cocrasut 3,0 °C.

B xope AOKAMHNYECKIX MCMbITAHNIA BbI3BAHHDIE YCTPOICTBOM apTedaKTbl
BbIXOAVY 32 NPeeNbl IMNNAHTaTa Ha 14,5 MM Ha U300paXeHuax,
TONyYEHHbIX C TOMOLLbH NOCNEA0BATENHOCTI «CMMHOBOE 3X0», U HA

30 MM Ha U306paeHAX, NonyYeHHbIX C MOMOLLbIO NOCNeA0BaTENbHOCTH
«rpajMeHTHoe X0, Ha cucteme MPT 3,0 Tn. 3Tv apTedakTbl 3aTeHsioT
NPOCBET YCTPOIICTBA Ha 306paxKeHNAX, MONYYEHHDIX C NOMOLLbH
N0CNe[10BATENbHOCTU «TPAANEHTHOE 3X0».

OueHKa XapaKTepucTK MMNAHTaTa BbIMOHANACH TONbKO C
ucnonb3osanuem cuctem MPT ¢ markutbim nonem 1,5 Tnunn 3,0 Tn.



Tpy UIMNNAHTaLMV KNanaH B KNanaH U Npu Hanuyuu apyrux
MMNNAHTaToB Heob 1o np: MP-Bu3y. paccmoTpeTh
nHGopmauuio o 6esonacHoct MPT And ycTaHOBNEHHOTO paHee Knanaxa
NN APYTUX YCTPOIACTB.

10.0 UHdpopmauma o naumenTe

K kaxpomy THV npunaraetca peructpauvonHbiii 6nank nayuenta. locne
3aBepLUeH!A NPOoLielypbl MMMNAHTALMM 3aNULLUTe B HEro Bce
HeoOXoAvMble cBepeHus. CepuiiHblii HOMep yka3aH Ha ynakoBke i Ha
WAEHTUOUKALMOHHOI STUKETKe, MpuKpenneHHoil k THY. Bbiwnute opuruxan
6natka B komnaxuio Edwards Lifesciences no ykaaHHomy Ha GnaHke
azipecy, a nepefi BbIMNCKOiA NaLieHTa 0pOpMHTe eMy BPeMeRHYI0
WAEHTUGUKALMOHHYIO KApTOUKY.

11.0 Knununyeckue uccnegoBanns

CUCTEMA SAPIEN 3 THV 1A MALIMEHTOB C HU3KUM
XUPYPTUYECKUM PUCKOM — AHAJIU3 PEECTPA YPECKATETEPHOI
TEPAMVN KNTAMAHOB STS/ACC (TVTR)

B mae 2020 1. u3 6a3bl AaHHbIX Obinv 0T06PaHbI 9479 NaLneHToB, KOTOPLIM
B HaTUBHbIIi KNlanaH aopTbl bin ycTaHoBAEH (MOCpeACTBOM

noaK 0/TpaHcaKCMANAPHOTO Uni upecbesipeHHoro Aoctyna)
CepAeyHblil KnanaH Ana upeckateTepHoro BeefeHua Edwards SAPIEN 3.
Jleyerue nauvenTos npoxoAuno ¢ 16 uiona 2015 . no 29 anpena 2020 1.
Mpouezypa BbINOAHANACH Ha 6a3e 592 GonbHML-y4aCTHUL.

[In KaTeropuy NaLMeHToB HU3KOTO PUCKA NOAKMIOUNUHO-NIOAMbILIEYHbIiA
poctyn (SC/TAx) ncnonb3osanca 120 pas, a upecbeapennbiii goctyn (TF)
ucnonb3osanca 9238 pas. lMokasarenb cveptHocT npu SC/TAX poctyne
coctasun 2,6 %, a npu TF poctyne — 0,7 %. KonnyecTso nHCynbToB npu
SC/TAx poctyne coctaswno 0,8 %, a npu TF goctyne — 1,3 %. IM60nmM3auma
yctpoiicrsa npu SC/TAx goctyne coctasuna 0 %, a npu TF poctyne — 0 %.
Murpauus npu SC/TAx goctyne cocrauna 0 %, a npu TF goctyne — 0 %.
OnacHble AnA u3HM kpooTeyeHua npu SC/TAX foctyne coctasunn 0 %, a
npu TF goctyne — 0 %. 3Haummoe kposoTeyenue npu SC/TAX goctyne
coctasuno 0 %, a npu TF pocryne — 0,3 %. 3HaunMble cocyancTble
ocnoxHenua npu SC/TAx goctyne coctasunm 0 %, a npu TF goctyne —
0,6 %.

12.0 U3Bneuenublit THV n yTunusaumsa ycrpoiictea

JKkcnnanTupoBanHblit THY cnepyeT nomecTuTb B COOTBETCTBYHOLUMI
TUCTONOrMYeckuit pukcatop, Hanpumep B 10 % pacTBop Gopmanika unn
2% pacTBOp IyTapoBoro aNbyeruza, 1 Bo3BpaTuTb komnanuu. lpu
obnioAeHNY 3TUX YCI0BHUIA OXNaxkAeHue He TpebyeTca. [Ind 3akasa
KOMMNeKTa AnA SKCMNaHTaLmMm 06patutech B KOMNaHmio

Edwards Lifesciences.

cnonb3oBaHHble YCTPOIACTBa HeobxoauMo YTUNN3MPOBATDH KaK
MeAULMHCKVE 0TX0ZbI 1 Gronorvyecky onacHble Matepuansl. yrunusauma
ITUX y(TpOI?ICTB He conpsAXeHa ¢ KaKuMU-nn60 ocobbimu puckamu.

TV U3AenUA NPOU3BOAATCA Y NPOAALTCA N0/ OAHNM WM HECKONbKUMU U3
cnegytowux narextos CLUA: natenTbi CLUA 7,530,253; 7,780,723, 7,895,876;
8,591,57511 9,393,110, a TaKe COOTBETCTBYIOLMMI MHOCTPAHHBIMY
nateHTamm.

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.



Kullanim Talimatlan

Transkateter kalp kapaklarinin implantasyonu, yalnizca Edwards Lifesciences
editimini almis hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir. implantasyonu
gerceklestiren hekim, standart kateterizasyon teknikleri konusunda
deneyimli olmalidir. Hasta anatomisine ve iliskili risklere bagli olarak THV
implantasyonu i¢in uygun erisim yolunun secilmesi hekimin takdirine
birakilir.

1.0 Cihaz Agiklamasi
Edwards SAPIEN 3 Sistemi

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

- Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi (Sekil 1)

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi (THV), balonla genisletilebilen,
radyoopak, kobalt-krom cerceveli, ii¢ yaprakgikli sigir perikardiyal dokulu
kapak ile polietilen tereftalat (PET) ig ve dis kumas kenarlardan olusur.
Yaprakgiklara Carpentier-Edwards ThermaFix prosesine gore islem yapilir.

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

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

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

THV boyut dnerileri, transozofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarl
tomografi (BT) ile dl¢iilen dogal kapak anulus boyutunu esas alir. THV boyut
segimi sirasinda hastanin anatomik faktorleri ve birden fazla gériintiileme
modalitesi goz oniinde bulundurulmalidir.

Not: P: Iviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini
en aza indirmek icin normalden daha kiiciik ve normalden daha
biiyiik boyutlara iligkin riskler dikkate alinmalidir.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix ve VFit,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalanidir. Diger tim
ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

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

Tablo 2
Cerrahi Kapak THVicinde THV (Dogal | SAPIEN 3 Kapak
Gergek igCap (i)™ |  Kapak Anulus Boyutu) Boyutu
16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4mm 23 mm
22,0-250mm 23,4-26,4mm 26mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29 mm

Not: Cerrahi kapagin ‘Gergek i¢’ degeri etiketteki kapak boyutundan
kiigiik olabilir. THV iginde THV icin, implante edilecek olan uygun
THV boyutunu tespit etmek iizere dogal kapak anulus boyutu
dikkate alinmalidir. Baganisiz bir stentsiz biyoprotez durumunda,
dogal anulus i¢in boyutlandirma dnerilerini dikkate alin. Basarisiz
olan biyop in boyutlari, uygun THV boy implante
edilebilecegi sekilde belirlenmelidir ve en iyi sekilde bilgisayarh
tomografi, manyetik rezonans gériintiileme ve/veya transozofageal
ekokardiyografi kullanilarak belirlenir.

19-25 mm boyutlarindaki basanisiz bir INSPIRIS RESILIA aortik cerrahi
biyoproteze Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapaklari implante etmek icin
sinama testine dayali boyutlandirma dnerileri, asagidaki tabloda verilmitir:

Tablo 3
INSPIRIS RESILIA Aort Kapagi
(model 11500A)* icin Etiketteki Boyut THV Boyutu
19mm 20 mm veya 23 mm
21mm 23 mm veya 26 mm
23mm 26 mm
25mm 29 mm

*19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi model 115004,
gelecekteki olasi kapak icinde kapak prosediirleri icin tasarlanmig
genisletilebilir bantlar ve floroskopi yardimiyla goriilebilen boyut isaretlerinden
olusan VFit teknolojisine sahiptir. Halihazirda INSPIRIS RESILIA aort kapadi
Model 11500A kapak icinde kapak prosediiriine veya uzatma dzelligine iliskin
klinik veriler mevcut degildir. Dokunun ice biiyiimesinin INSPIRIS RESILIA aort
kapagnin uzatma 6zellii iizerindeki etkisi degerlendirilmemistir.

UYARI: 19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapaginda
tek basina balon aortik valviiloplasti prosediirleri
gergeklestirmeyin. Bu, kapadi genisleterek aortik yetersizlige,
koroner emboliye veya anulus yirtilmasina neden olabilir.

Not: 27-29 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi
model 11500, VFit teknolojisine sahip degildir ve bu nedenle,
Tablo 2'de verilen cerrahi kapak Gergek i¢ boyutlandirma
onerilerine uyar.



Not: THV'yi yerlestirmek icin gereken kesin hacim, biyoprotezin i¢
capina bagl olarak degisiklik gosterebilir. Kalsifikasyon ve pannus
dokusu biiyiimesi gibi faktorler, goriintiileme sirasinda dogru
sekilde gdriintiilenmeyebilir ve basarisiz olan biyoprotezin etkin
olan i¢ gapini ‘Gergek iC'den daha kiigiik bir boyuta indirebilir.
Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin en
uygun THV boyutunu tespit etmek amaayla bu faktérler goz
oniinde bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama
basinani asmayin. Sisirme parametreleri icin Tablo 4'e bakin.

« Edwards Commander iletim Sistemi ($ekil 2)

Edwards Commander iletim sistemi biyoprotezin yerlestirilmesini
kolaylagtinr.

Kapagin balona hizalanmasi, THV'nin takip edilmesi ve konumlandinimasina
yardimai olacak bir Esnek Kateterden olusur. iletim sistemi, kapaktan gegisi
kolaylastirmak icin konik ugludur. Sap, Esnek Kateterin esnemesini kontrol
etmek icin bir Esneklik Tekerlegi ve kapagin hizalanmasini ve hedef konuma
yerlestirilmesini kolaylastirmak icin bir Balon Kilidi ve Ince Ayar Tekerlegi icerir.
Iletim sisteminin kilavuz tel liimeni icinde bir stile vardir. Balon Kateter, balon
calisma uzunlugunun belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak Hizalama
Isaretlerine sahiptir. Kapagin konumlandinimasina yardima olmak igin balon
{izerinde bir radyoopak Merkez Isareti mevcuttur. Balona proksimal olan
radyoopak Ui Isaret, yerlestirme sirasinda Esnek Kateter konumunu belirtir.

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

2.0 Endikasyonlar

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

~

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

3.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 sisteminin asagidaki durumlarin bulundugu hastalarda
kullanimi kontrendikedir:

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

«Antikoagiilasyon/antiplatelet tedavisinin tolere edilememesi.

4.0 Uyanlar

Cihazlar, sadece tek kullanimiik ve STERIL olarak tasarlanr, iiretilir ve
dagutilir. Cihazlan yeniden sterilize etmeyin veya y
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin sterilitesini,

ini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

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

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

« Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'de hizla bozulma

Tablo 4
N I Balon| N I Sisirme | N | Patlama o
Model Capi Hacmi Basinai (RBP) :
9610TF20 20mm M ml 7atm
9610723 Bmm 17ml 7atm ’
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm meydana gelebilir.

« Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 3)

THV'nin kivilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari kullanilir.

« VYiikleyici (Sekil 4)

iletim sisteminin kilifin igine yerlestirilmesi sirasinda yiikleyici kullanilr.
- Edwards Kiviria ve Kivirmayi Durdurma Aparati ($ekil 5)

Edwards kivinici, kapagi iletim sistemine monte etmek icin kapagin capini
kiigiiltiir. Kivinc, bir muhafaza ve muhafaza iizerinde bulunan sap yardimiyla
kapatilan bir kompresyon mekanizmasindan olusur. 2 pargalt kivirmay
durdurma aparati, kapagi istenilen capa kadar kivirmak icin kullanilir.

« Edwards Kilif
Cihaz agiklamas! icin Edwards kilif kullanim talimatlarina bagvurun.
« Sisirme Cihazi

Kapak yerlestirme islemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi
kullanihir.

Not: Dogru hacim boyutlandirmasi icin iletim sistemi,
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihaziyla
kullamimalidir.

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

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

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

«Sterilite agisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli
miihiir agilmigsa THV'yi kullanmayin.

Kapagun islevi zarar gdrmiis olabileceginden sicaklik gdstergesinin
etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

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

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril
bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin agilmig veya hasar gérmiis olmasi,
yikanamamasi veya son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi durumunda
iletim sistemi ile yardima cihazlan kullanmayin.



Ciddi obstriiktif veya cevresel kalsifikasyon, ciddi kivnima, damar capinin
5,5 mm‘den az olmasi (20, 23 ve 26 mm boyutundaki SAPIEN 3
transkateter kalp kapagh icin) veya 6,0 mm'den az olmasi (29 mm
boyutundaki SAPIEN 3 transkateter kalp kapagh icin) gibi erisim
ozellikleri, kilifin giivenli bir bicimde yerlestirilmesini engelleyebilir ve
prosediirden dnce dikkatle degerlendirilmelidir.

5.0 Onlemler

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

Konjenital unikiispid aort kapagi

Herhangi bir pozisyonda Gnceden mevcut olan prostetik halka

Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan agir ventrikiil islev bozuklugu
« Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati

«Aort kapadi diisiik akisi ve diisiik gradyaninin birlesimi ile karakterize
edilen aortik stenoz

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

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

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

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

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

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

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

Subklavyen/aksiller erisim riskleri, diisiik ve kabul edilebilirdir ancak
hekim, transfemoral erigim ile iliskili riskte artis oldugunu belirlediginde
subklavyen/aksiller erisim diisiiniilmelidir.

Sol aksiller yaklasim icin, aort yayindan yaklasik =90°lik bir sol
subklavyen kalkis agist keskin acilara neden olarak olasi kilif
biikiilmesinden, subklavyen/aksiller diseksiyondan ve aort yayi
hasarindan sorumlu olabilir.

+ Sol/sag aksiller yaklasim icin, prosedilr sirasinda sirastyla Sol i¢ Meme
Arterinde (LIMA)/Sag I¢ Meme Arterinde (RIMA) akis oldugundan emin
olun ve homolateral radyal arterdeki basinci izleyin.

6.0 Olasi Advers Olaylar

Erigim, kardiyak kateterizasyon, lokal ve/veya genel anestezi dahil olmak
lizere prosediiriin geneliyle iliskili olasi riskler:

« Antitrombotik tedavi veya kontrast madde ya da anesteziye alerjik
reaksiyon

« Anemi
« Anevrizma

« Anjina

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

aritmiler
« AVfistiil veya psodoanevrizma
« Kardiyojenik sok
« Kompartman sendromu
- Olim
« Diseksiyon: Aortik veya diger damarlar
« Emboli, distal (hava veya doku embolisi ya da trombotik emboli)
+ Hematom
«Hipertansiyon veya hipotansiyon

« Enflamasyon

Miyokard iskemisi veya enfarktiisii

Erisim bdlgesinde agri veya degisimler

Kardiyak yapilarin perforasyonu veya yirtilmasi

Damar perforasyonu veya yirtiimasi

Perikardiyal efiizyon veya kardiyak tamponad

Periferal iskemi veya sinir hasar ya da brakiyal pleksus yaralanmasi

Pulmoner ddem

Bobrek yetersizlii veya bobrek yetmezligi

Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi
« Senkop

Torasik kanama

Vazovagal tepki

« Damar spazmi

« Damar trombozu/okliizyonu

« Cerrahi onarim veya miidahale gerektiren damar travmasi

TAVR prosediiril, biyoprotez ve bununla iliskili cihaz ve aksesuarlarin
kullanimina iliskin ilave olasi riskler sunlar igerir:

« Implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon

« Atriyal fibrilasyon/Atriyal flatter
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Transfiizyon veya miidahale gerektiren kanama

Kardiyak arrest

Kalp yetmezlii veya diisiik kalp debisi

Kardiyojenik sok

Kalici bir kalp pili uygulamasini gerektirebilecek AV blokunu iceren iletim
sistemi hasan (kusuru)

Koroner okliizyon

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

Adl kalp cerrahisi

Hemoliz

Enfeksiyon, ates, septisemi, apse, endokardit

Mitral kapak hasan

Sol ventrikill ¢ikis yolu obstriiksiyonu

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

Sessiz serebral iskemi, inme, gegici iskemik atak, biligsel bozukluk

Yapisal kapak bozulmasi (asinma, kinlma, kalsifikasyon, stenoz)

Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

Kapak eksplantlan

Miidahale gerektiren kapak migrasyonu, yanlis konumlama veya
embolizasyon

Kapagin paravalviiler veya transvalviiler regiirjitasyonu

Kapak trombozu

7.0 Kullanim Talimatlan

7.1  Sistemin Uyumlulugu

Tablo 5
20mm | 22mm | 26 mm 29mm
Sistem | Sistem | Sistem Sistem
Uriin Adi Model

Edvards SAPEIS | og0orx | 9g00rFX | 9600TFX | 9600TK
Kapai P (20mm) | (23mm) | 26mm) | (29mm)
apag
Edwards Commander | 44120 | 9g107r23 | 9610TF26 | 9610TF29%
lletim Sistemi

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif

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

Edwards Kivina 9600CR

Ll ded

E)

*eSheath introdiiser seti yorsaniz, 16 F veya ini kullanin

ilave Ekipmanlar:

- Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani

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

Transozofageal veya transtorasik ekokardiyografi ozellikleri

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

+ Kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

Edwards Transfemoral Balon kateter veya esdegeri

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

« THV ve cihaz hazirhg icin steril stant

« 20 cm’ veya daha biiyiik sirnga

« 50 cm’ veya daha biiyiik sirnga

« Yiiksek basingli 3 yonlii musluk (x2)

7.2 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi

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

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

DIKKAT: Kabin hasar gordiigi, sizdirdig, yeterli sterilizasyon
maddesine sahip olmadigi veya miihiirlerinin bozulmus oldugu
tespit edilirse sterilite zarar gormiis olabileceginden THV'nin
implantasyon icin kullanilmamasi gerekir.

Adim | Prosediir
1 Glutaraldehit sterilizasyon maddesini THV'den tamamen
durulamak icin en az 500 ml steril fizyolojik salin ile iki (2) steril
kap hazirlayin.
2 Kapak/tutucu diizenegini dokuya temas etmeden dikkatli bir

sekilde kavanozdan ¢ikanin. 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.




salinle yiikleyici baghgini yikaymn.

Adim | Prosediir Adim | Prosediir
3 THV'yi asagida belirtildigi gibi durulaymn: 7 Yiikleyici bashgini, bashgun ig tarafi distal uca dogru
a) THV'yi birinci steril, fizyolojik salin kabi icine koyun. Salin ;fg:lg:ﬁ;:lmﬁ olacak ekilde letim ssteminin izerine
¢ozeltisinin THV ve tutucuyu tamamen kapattigindan emin '
olun. Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.
b) Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batinlmis durumdayken, minimum Balon saftinin mavi bdliimiiniin iizerindeki proksimal balon
1 dakika siireyle ileri geri dogru yavasca calkalayin (kapak ve kapagini soyun.
tutucuyu nazikge dondirmek iin). 8 Balon sisirme portuna 3 yonlii bir musluk takin. 50 cm®liik
) THV ve tutucuyu steril fizyolojik salin bulunan ikinci veya daha biiyiik bir siringaya 15-20 ml seyreltilmis kontrast
durulama kabina aktarin ve en az bir dakika daha yavasa madde doldurun ve 3 yonli musluga takin.
calkalaym. llk kaptaki durulama cozeltisinin 9 Sisirme cihazini, belirtilen sisirme hacminden fazla hacimde
kullanimadigindan emin olun. seyreltilmis kontrast madde ile doldurun. Kilitleyin ve
d) Dokunun kurumasini Gnlemek icin kapak, ihtiyac duyulana 3 yonlii musluga takin. Muslugu sisirme cihaz ygniinde
kadar son durulama ¢zeltisi iinde birakilmalidir. kapatin.
DIKKAT: Durulama gézeltisinin calkalanmast veya 10 Sinngayla vakumu cekerek havayi bosaltin. Pistonu yavasca
dondiiriilmesi da, kapadiin durulama kab; serbest birakarak kontrast maddenin iletim sisteminin
tabanina ya da kenarlarina temas etmesine izin limenine girdiginden emin olun. Tim hava kabarciklan
vermeyin. Durulama prosediirii sirasinda tanimlama sistemden ¢ikana kadar tekrar edin. Sistemde sifir basing
etiketi ve kapak arasinda dogrudan temastan birakin.
kagimiimalidir. Durulama kaplarina baska bir nesne UYARI: Prosediir sirasinda kapag hizalamayla ilgili
konmamalidir. Dokunun kurumasini onlemek icin kapak yasanabilecek zorluklan 6nlemek igin balonda
islak tutulmalidr. rezidiiel sivi kalmadigindan emin olun.
73 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi Muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin.
7.3.1 Sistemin Hazirlanmas " Sisirme cihazinin diigmesini cevirerek kontrast maddeyi
sinngaya bosaltin ve THV'yi yerlestirmek icin gereken uygun
Adim | Prosediir hacmi elde edin.

1 Tiim bilesenlerde hasar olup olmadigini gézle kontrol edin. Muslugu siringa ydniinde kapatin ve siringayi ¢ikarin.
lletim sisteminin tamamen gevsetilmis ve balon kateterin 12| Sisirme cihazindaki sisirme hacminin dogru oldugundan
esnek kateter icinde tamamen ilerletilmis oldugundan emin emin olun.
olun. )

. o . DIKKAT: Balonun erken sismesi ve sonrasinda THV'nin
UYARI: Balon saftinin zarar gérmesini Gnlemek igin yanlis yerlestirilmesi riskini en aza indirmek icin
balon saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden sisirme cihazini THV yerlegtirilene kadar kilitli
emin olun. konumda tutun.

2 iletim sistemini, yikama portu iizerinden heparinize salinle .
yikayin. 7.3.2 THV'nin lletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

3 Distal baloq_kapaglm ilgtim sisteminden glkarm.AStiIeyi Adim | Prosediir
kilavuz tel limeninin distal ucundan ¢ikarin ve bir kenara
koyun. 1 Qualcrimp kivirma aksesuarini 100 ml fizyolojik salin dolu

. — —— bir kap icine tamamen batirin. Tamamen doygun bir hale

4 Kilavuz tel I}_Jmen}m heparmlge salinle yikaymn. Stileyi tekrar gelene kadar hafifce bastnn. Minimum 1 dakika boyunca
kilavuz tel limenine yerlegtirin. karigtirin. Bu ilemi ikinci kapta tekrar edin.

Not: Stilenin tekrar kilavuz tel limenine 2 THV'yi tutucudan alin ve tanimlama etiketini gikarin.
yeliexl' il i, THV | i§lemi N .
liimenin zarar gérmesine yol agabilir. 3 Delik tamamen agilana kadar kiviricinin sapini déndiiriin.
———— — 2 pargali Kivirmayi Durdurma Aparatint kiviricinin tabanina

5 Iletim sistemini Varsayilan Konuma (gerilim azaltici ucunun takin ve yerine oturmasini saglayin.
balon safti izerindeki iki beyaz isaret arasinda hizalandigr) - — . —
getirin ve proksimal balon kapaginin esnek kateterin ucunu 4 Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin icine
trtigiinden emin olun. rahatca sigana kadar kivincida kismen kivirin.

6 Viikleyicideki yiikleyici baghgini gevirerek acin ve heparinize Not: 20 mm'lik kapak icin kismen kivirma gerekli

degildir.




Adim

Prosediir

Adim | Prosediir

Qualcrimp kivirma aksesuarini THV iizerine yerlegtirerek
Qualcrimp kivirma aksesuarinin kenarini THV'nin gikis
yoluyla hizalayin.

THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kivinicinin deligine
yerlestirin. iletim sistemini, THV icerisinde es eksenli olarak
iletim sistemi tizerindeki kapagin yonii asagida aiklandigi
gibi olacak sekilde iletim sisteminin mavi balon saftina
(Kapak Kivirma Béliimiinde) 2-3 mm distal olarak
yerlestirin:

Antegrad yaklagim:

Kapagin girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin proksimal
ucuna dogru.

Retrograd yaklasim:

Kapagin girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin distal ucuna

dogru.

Balon saftini THV icinde es eksenli olarak ortalayin.
Qualcrimp tikaaina ulagincaya kadar THV'yi kivirin.

Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den ve Qualcrimp tikacini
Kivirmay1 Durdurma Aparatindan ¢ikarin ve Nihai Tikaci
yerinde birakin.

THV'yi kivincr deliginde ortalayin. THV'yi, Nihai Tikaca
ulagana kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde tutun.
Bu kivirma adimini, toplamda 3 kez kiviracak bigimde iki (2)
kez daha tekrarlaymn.

Not: Kapak Kivirma Boliimiiniin THV icinde eg eksenli
oldugundan emin olun.

Balon saftini cekip Balon Kilidini devreye sokarak iletim
sisteminin Varsayilan Konumda olmasini saglayin.

Yiikleyiciyi heparinize salin ile yikayin. lletim sisteminin
konik ucu agiga gikincaya kadar THV'yi hemen yiikleyicinin
icine dogru ilerletin.

DIKKAT: THV'nin 15 dakikadan fazla siire
kivrilmis halde ve/veya yiikleyicide kalmamasi
gerekir, aksi takdirde yaprakgik hasar gorerek
kapagin iglevselligini etkileyebilir.

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

DIKKAT: Yaprakgiklarin zarar gorerek kapagin
islevselligini etkilemesini onlemek icin THV'yi
implantasyona hazir olana kadar 1slak tutun.
UYARI: Hastanin ciddi bir zarar gormesi riskini

onlemek icin THV implantasyonundan dnce THV'nin
yonii hekim tarafindan dogrulanmahdir.

7.4 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

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

ACT'yi =250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

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

7.4.1 Baglangi¢ Parametreleri

Adim | Prosediir

1 Kapagin goriintiiye dik olarak projeksiyonuyla bir
anjiyogram gerceklestirin.

2 Aortimplantasyonu icin sol ve sag koroner ostiyumlarin
aortik anulustan uzakhgini THV cerceve yiiksekligine gore
degerlendirin.

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

4 1:1yakalama elde etmek icin stimiilasyon parametrelerini
ayarlayin ve pacingi test edin.

7.4.2 Dogal Kapak Predilatasyonu

Edwards Transfemoral Balon Kateter veya esdeger kateter Kullanim
Talimatlarina bakin.



7.4.3 THV iletimi

Uyani Isaretinin bir kismi gdriilene kadar balon kateteri geri
cekerek kapak hizalama islemine baslaymn. Uyari Isaretinin
dtesine cekmeyin.

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

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 iglemi sirasinda asin gerginlik ile
kargilagilirsa iletim sisteminin vaskiilatiiriin diger bir
diiz kesiminde yeniden konumlandinimasi ve
istemdeki kompresyonun (veya gerginligin)

p
giderilmesi gerekir.
Balon Kilidini devreye sokun.

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

Not: Balon Kilidi devreye sokulmadiysa ince Ayar
Tekerlegini cevirmeyin.

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

DIKKAT: Kilavuz telin konumunu kaybetmemek iin
kapak hizalama iglemi sirasinda kilavuz telin
konumunu koruyun.

Adim | Prosediir
Adim | Prosediir 7 Kapaga erismek ve kapagi gemek icin Esneklik tekerlegini
1 Edwards introdiiser kilifi setini kullanim talimatlarina uygun kllanin.
olarak hazirlayin. Not: Diizgiin artikiilasyonu saglamak i¢in Edwards
2 Gerekirse damari predilate edin. logosunun yGniinii dogrulaym.
3 Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin. Not: lletim sistemi, ylkama portunun ters ydniine
dogru eklemlenir.
4 Yiikleyici diizenegini, yiikleyici durana kadar kilifa — N ——
yerlestirin. 8 Balon Kilidini agin ve Esnek Kateterin ucunu Uglii Isaretin
. ortasina geri cekin. Balon Kilidini devreye sokun.
5 letim sistemini, THV kiliftan ¢ikana kadar ilerletin. - —
) ) 9 THV'yi kapaga gdre konumlandirin.
DIKKAT: lliyofemoral erisim icin, damarin hasar 0 Gerekirse THVnin es eksentiidini ayarlamak icin Esneklik
gorme riskini en aza indirmek amaayla kilif ucu ekfe l"f? ! THI\]II’n & ke senliligini ayelxr amlf' l|;|2 ?ne ;\
bifurkasyon noktasini gegmediyse THV, kilif icinden }ekerlegvl_nl',k I nin konumunu ayariamak iin de Ince Ayar
ilerletilmemelidir. ekerleginikuTanin.
: S - . " Yerlestirme isleminden 6nce, THV'nin Kapak Hizalama
:;II(:'(I‘:“:':IV zlr:I'((il:lfallf;?g:kzi'::tlk:dra:kf?lfll?asar Isaretleri arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun
p gerekir, axdirde yapraks| da Uclii Isaretin 6tesinde oldugundan emin olun.
gorerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
6 Vaskiilatiiriin dilz bir kesiminde, Balon Kilidini acarak ve 12 THVYiyerlgtimeye baglaym:

a) Sisirme cihazinin kilidini agin.

b) Hemodinamik stabilitenin saglandigindan emin olun ve
hizli pacing’e baslayin; arteriyel kan basinci 50 mmHg
veya altina diistiigiinde balon sisirme islemi baslatilabilir.

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

d) Balonu sondiiriin. Balon kateter tamamen sondiigiinde
kalp pilini kapatin.

7.4.4 Sistemin Cikanlmasi

Adim

Prosediir

1

Cihazi geri ¢ekerken iletim sistemini gevsetin. Esnek Kateter
ucunun Uglii isaret iizerinde kilitlenmis oldugundan emin
olun. Yiikleyiciyi iletim sisteminin proksimal ucuna dogru
geri cekin. lletim sistemini kiliftan gikarin.

Not: Subklavyen-aksiller yaklagim igin, iletim
sistemini tiim cihazlan tek bir birim olarak ¢ikarmaya
hazir olana kadar kilif icinde tutun.

DIKKAT: Damar hasan riskini en aza indirmek igin
¢lkarmadan dnce iletim sistemini tamamen gevsetin.




7.5  Prostetik Kapak Konumunun Dogrulanmas ve Olgiimler

Hemodinamik parametreleri 6liin ve kaydedin.

Adim | Prosediir
1 Uygun olan yerlerde cihaz performansini ve koroner
patensiyi degerlendirmek icin anjiyogram gerceklestirin.
2 Transvalviiler basing gradyanlarini 6l¢iin ve kaydedin.

3 ACT diizeyi uygun oldugunda (6rnedin <150 saniyeye
ulagtiginda) tiim cihazlar gikarin.

Cihazin gikarilmasi igin Edwards kilif kullanim talimatlarina
bagvurun.

4 Erigim bdlgesini kapatin.

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

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

THV, emniyet belirtecli miihiir uygulanmis plastik bir kavanozda,

tamponl. Idehit icinde nonpirojenik olarak tedarik edilir. THV'nin
asir sicaga maruz kalip kalmadigini saptamak icin her kavanoz, sicaklik
gostergesi bulunan bir raf kutusu icinde nakliye edilir. Raf kutusu nakliye
oncesinde Strafor igine koyulur.

8.1

THY, 10 °C- 25 °C(50 °F - 77 °F) sicaklikta saklanmalidir. Her bir kavanoz,
nakil esnasinda THV'nin agin sicakliga maruz kalip kalmadigini belirlemek
iin bir sicaklik gdstergesi ieren koruyucu iginde nakledilir.

Saklama

iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

9.0 MR Giivenligi

A MR Kosullu

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

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

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

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

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

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

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

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

10.0 Hasta Bilgileri

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

11.0 Klinik Calismalar

DUSUK CERRAHI RiSKi OLAN HASTALAR iGiN SAPIEN 3 THV - STS/ACC
TRANSKATETER KAPAK TEDAVi KAYDI (TVTR) ANALIZi

Mayis 2020 tarihinde veritabanindan ayiklanan verilere gére 9.479 hastanin
dogal aort kapagina (subklavyen/transaksiller veya transfemoral erigim
yoluyla) yerlestirilen Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagt ile tedavi
edildigi sonucuna ulasiimistir. Hastalar, 16 Temmuz 2015 ve 29 Nisan 2020
tarihleri arasinda tedavi edilmistir. Prosediir, 592 katilimcr hastanede
gerceklestirilmistir.

Diisiik riskli hasta popiilasyonunda 120 subklavyen/transaksiller (SC/TAx) ve
9.238 transfemoral (TF) erisim kullanilmigtir. Mortalite orani, SC/TAx igin
9%2,6 ve TF icin %0,7 olmustur. Tim inme orani, SC/TAx icin %0,8 ve TF icin
%1,3 olmustur. Cihaz embolizasyonu, SC/TAx iin %0 ve TF icin %0 olmustur.
Migrasyon, SC/TAx icin %0 ve TF icin %0 olmustur. Yasami tehdit eden
kanama, SC/TAx icin %0 ve TF icin %0 olmustur. Major kanama, SC/TAx icin
%0 ve TF icin %0,3 olmustur. Major vaskiiler komplikasyon, SC/TAx icin %0
ve TFicin %0,6 olmustur.

12.0 Geri Kazanilmis THV ve Cihazin Atilmasi

Eksplante edilen THV, %10 formalin veya %2 glutaraldehit gibi uygun bir
histolojik fiksaj maddesi iine yerlestirilip sirkete iade edilmelidir. Bu
kosullarda sogutma gerekli degildir. Eksplant Kiti talebinde bulunmak iin
Edwards Lifesciences ile iletisime gegin.

Kullanilmis cihazlar, hastane atiklari ve biyozararli materyallerle ayni sekilde
islem gorerek atilabilir. Bu cihazlann atilmasina iliskin herhangi bir 6zel risk
bulunmamaktadr.

Bu iiriinler, asagidaki ABD patentlerinin biri veya birkai altinda tretilmekte
ve satilmaktadir: ABD Patent No. 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876;
8,591,575;9,393,110; ve karsilik gelen yabanci patentler.

13.0 Referanslar

1. Bapat, 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.



Upute za upotrebu

Implantaciju transkateterskih sréanih zalistaka trebaju izvoditi samo lijecnici
kojii su prosli osposobljavanje tvrtke Edwards Lifesciences. Lijecnik koji izvodi
implantaciju treba imati iskustva u primjeni standardnih tehnika
kateterizacije. Lijecnik je odg za odabir odgovarajuce pristupne
putanje za implanataciju THV-a temeljem anatomije pacijenta i povezanih
rizika.

1.0 Opis proizvoda
Sustav Edwards SAPIEN 3

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

- Transkateterski srcani 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.

THV je namijenjen za implantaciju u rasponu velicine nativnog prstena
povezanim s trodimenzionalnim podru¢jem prstena aorte izmjerenim na
bazalnom prstenu tijekom sistole:

Tablica 1

Preporuke za odredivanje velicine transkateterskog sréanog zalistka Edwards
SAPIEN 3 za implantaciju u neuspje3nu bioprotezu navedene su u tablici u
nastavku:

Tablica 2
Kirurski stvarni THV u THV-u (Velicina Velicina
unutrasnji promjer otvora nativnog zalistka
zalistka™ zalistka) SAPIEN 3
16,5-19,0 mm 18,6 —21,0mm 20 mm
18,5-22,0mm 20,7-23,4mm 23 mm
22,0-25,0mm 23,4-26,4Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

Napomena: kirurski stvarni unutrasnji promjer zalistka mora biti
manji od velicine zalistka naznacene na oznaci. Za potrebe
implantacije THV-a u THV prilikom odredivanja odgovarajuce
veli¢ine THV-a za implantaciju potrebno je uzeti u obzir veli¢inu
prstena nativnog zalistka. U slucaju neuspjesne bioproteze hez
stenta razmotrite preporuke za odredwanje veliine nativnog
prstena. Dil ij p moraju se odrediti kako
bise mogla ugraditi odgovarajuca velicina THV-a. Najsigurniji nacin
odredivanja velicine upotrebom je racunalne tomografije,
snimanjem magnetskom rezonancijom i/ili transezofagealnom
ehokardiografijom.

Preporuke za odredivanje velicine transkateterskog sréanog zalistka Edwards
SAPIEN 3 za implantaciju u neuspjesnu aortnu kirursku bioprotezu INSPIRIS

Velicina prstena nativnog RESILIA u velicinama 19 — 25 mm, temeljene na laboratorijskim
zalistka (CT) ispitivanjima, navedene su u tablici u nastavku:
Velicina prstena Promjer Tablica3
nativnog zalistka izveden iz Velicina
(TEE) Povrsina povrsine | THV-a Rorti zalistak INSPIRIS RESILIA
16—19mm 273-345mm? | 18,6—21,0mm 20mm (model 11500A)* Velicina na oznaci Velicina THV-a
18-22mm 338-430mm? | 207-234mm | 23mm 19mm 20mmili 23 mm
21-25mm 430546 mm* | 23,4-26,4mm 26 mm 21mm 23 mmili 26 mm
24-28mm 540-683mm? | 262-29,5mm | 29mm 23 mm 26 mm
Preporuke velicine THV-a temelje se na velicini prstena nativnog zalistka 25mm 29mm

izmjerenoj transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) ili racunalnom
tomografijom (CT). Tijekom odabira velicine THV-a treba uzeti u obzir
anatomske cimbenike pacijenta i vise modaliteta snimanja.

N m < Arad

* Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 115004, veli¢ine 19 — 25 mm, ima
u sebi ugradenu tehnologiju VFit koja se sastoji od prosirivih traka i
fluoroskopski vidljivih oznaka veli¢ine namijenjenih buducim mogucim

q

gradnjama zalistka u zalistak. Klinicki podaci o postupku ugradnje zalistka

jivanje rizika p
vellclnom utjecena sman]lvanje rizika od paravalvularnog
propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.

* Zbog ogranicenja dvodimenzijskih snimaka, 2D snimanje
transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) treba se nadopuniti 3D
mjerenjima povrsine.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix i VFit
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

20

u zalistak ili 0 znacajci prosirivanja za aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model
115004, trenutacno nisu dostupni. Utjecaj urastanja tkiva na znacajku
prosirivanja aortnog zalistka INSPIRIS RESILIA nije procjenjivan.

UPOZORENJE: nemojte provoditi samostalne postupke balonske
aortne valvuloplastike u aortnim zaliscima INSPIRIS RESILIA velicine
19 — 25 mm. Time se mozZe progiriti zalistak, a $to moZe uzrokovati
aortnu nesposobnost, koronarnu emboliju ili pucanje prstena.

Napomena: aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 115004, velicine
27 — 29 mm, nema u sebi ugradenu tehnologiju VFit. Stoga pratite
velicine stvarnog unutrasnjeg promjera kirurskog zalistka
prikazane u tablici 2.



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 tocno prikazati
na slikama i mogu smanjiti stvarni unutrasnji promjer neuspjesne
bioproteze na veli¢inu manju od stvarnog unutrasnjeg promjera. Te
faktore treba uzeti u obzir prilikom procjene kako bi se utvrdila
na]pnkladnua vellcma THV-a uz koju ce se postici postavljan]e
nazwnog THV-aid Nep jte nazivni tlak
pucanja. Parametre napuhavanja potrazlte u tablici 4.

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

Sustav se sastoji od savitljivog katetera koji sluzi kao pomoc u poravnavanju
zalistka i balona te za pracenje i pozicioniranje THV-a. Sustav za uvodenje
sadrZi suzeni vrh kojim se olakSava prijelaz preko zalistka. Rucka sadrzi
kotaci¢ za kontrolu savijanja savitljivog katetera te zakljucavanje 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 poravnanije 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 napuhavanja za postavljanje zalistka:

Tablica 4
Nazivni Nazivni obujam | Nazivni tlak
Model | promjer balona pul j pucanja (RBP)
9610TF20 20mm 1 ml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm

- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3.)

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

« Uvodnik (slika 4.)

Uvodnik se upotrebljava kao pomoc prilikom umetanja sustava za uvodenje u

oblogu.

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

Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards smanjuju promjer 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
odgovarajudi promjer.

« Obloga tvrtke Edwards

Opis proizvoda potraZite u uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.

« Uredaj za napuhavanje

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

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

2.0 Indikacije

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

N

. Sustav Edwards SAPIEN 3 indiciran je za upotrebu kod pacijenata sa
simptomatskom bolesti srca zbog neuspjesnog aortnog umjetnog
biolokog zalistka ili neuspjesnog mitralnog kirurskog umjetnog
bioloskog zalistka (zbog stenoze, insuficijencije ili kombinirano) za koje,
prema procjeni tima kardiologa, postoji visok ili veci rizik od otvorenog
kirurskog zahvata (tj. predvideni rizik od operativne i postoperativne
smrtnosti > 8 % unutar 30 dana prema ljestvici za procjenu rizika drustva
Society of Thoracic Surgeons (STS) i ostalim klinickim komorbiditetima
koje ljestvica za procjenu rizika ne mjeri).

3.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava Edwards SAPIEN 3 kontraindicirana je kod pacijenata sa

sljedecim:

- dokaz o postojanju intrakardijalne mase, tromba, izraslina, aktivne
infekcije ili endokarditisa

«nesposobnost tolerancije antikoagulacijske/antitrombocitne terapije.

4.0 Upozorenja

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

« Ispravno odredivanje velicine THV-a kljucno je za smanjivanje rizika od
paravalvularnog propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.
Lijecnik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije.
Ubrzano propadanje THV-a moze se pojaviti 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.

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 ostete tijekom bilo kojeg dijela postupka, treba
zamijeniti THV.

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

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



Nemojte upotrijebiti THV ako je pokazatelj temperature aktiviran jer je
funkcija 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 otecene, ako se ne mogu isprati ili
jeistekao rok trajanja.

Karakteristike pristupa kao $to su teska opstruktivna ili cirkumferencijska
kalcifikacija, teski tortuozitet, promjeri Zila manji od 5,5 mm (za
transkateterski srcani zalistak SAPIEN 3 velicine od 20, 23 i 26 mm) ili
6,0 mm (za transkateterski srcani zalistak SAPIEN 3 od 29 mm) mogle bi
onemoguciti sigurno postavljanje obloge te ih treba pazljivo procijeniti
prije postupka.

5.0 Mjere predostroznosti

Glutaraldehid moZe izazvati iritaciju koze, ociju, nosa i grla. Izbjegavajte
dulje ili opetovano izlaganje otopini ili njezino udisanje. Upotrebljavajte
samo uz odgovarajuce prozracivanje. Ako otopina dode u dodir s kozom,
odmah isperite pogodeno 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.

§igqrnost i ucinkovitost THV implantata nije utvrdena kod pacijenata koji
imaju:
prirodeni unikuspidni aortni zalistak
prethodno postavljen protetski prsten u bilo kom polozaju
« ozbiljnu disfunkciju klijetke s ejekcijskom frakcijom < 20 %
hipertroficnu kardiomiopatiju sa ili bez zacepljenja

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

Ako se tijekom guranja katetera kroz vaskulaturu 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.

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

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

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

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

Nemojte previse napuhati balon za postavljanje jer to moze sprijeciti
pravilnu koaptaciju listica zalistka te na taj nacin utjecati na
funkcionalnost zalistka.
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Pacijente s postojecim uredajima mitralnog zaliska treba pazljivo
procijeniti prije implantacije THV-a kako bi se zajamcilo pravilno
pozicioniranje i postavljanje THV-a.

Rizik od supklavijalnog/aksilarnog pristupa nizak je i prihvatljiv.
Medutim, supklavijalni/aksilarni pristup treba se razmotriti u slucajevima
kada lijecnik procijeni da postoji povecani rizik povezan s
transfemoralnim pristupom.

Kod lijevog aksilarnog pristupa lijevi supklavijalni kut nagiba ~ > 90° od
luka aorte stvara ostre kutove koji mogu izazvati savijanje obloge,
supklavijalnu/aksilarnu disekciju i o3tecenje luka aorte.

- Zalijeviili desni aksilarni pristup tijekom postupka osigurajte da ima

protoka u lijevoj internoj mamarnoj arteriji (LIMA) odnosno u desnoj
internoj mamarnoj arteriji (RIMA) i nadzirite tlak u homolateralnoj arteriji
radijalis.

6.0 Potencijalni Stetni dogadaji

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

alergijske reakcije na antitrombotsku terapiju ili kontrastno sredstvo ili
anesteziju

- anemiju

- aneurizmu

anginu

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

« AVfistulu ili pseudoaneurizmu
kardiogeni Sok
« sindrom tijesnog odjeljka
.« smrt
- disekdiju: aorte ili drugih Zila
- emboluse, distalne (zracni, tkivni ili trombotski embolusi)

hematom

hipertenziju ili hipotenziju

upalu

ishemiju ili infarkt miokarda

bol ili promjene na mjestu ulaska

perforaciju ili puknuce struktura srca

perforaciju ili puknuce Zila

perikardni izljev ili tamponadu srca

perifernu ishemiju ili ozljedu Zivea ili brahijalnog pleksusa

plucni edem

bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

respiratornu insuficijenciju ili zatajenje disnog sustava

sinkopu



torakalno krvarenje

vazovagalnu reakciju

spazam Zile

trombozu/okluziju Zila

povredu Zila koja zahtijeva kirursku obradu ili intervenciju.

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

alergijsku/imunolosku reakciju na implantat

fibrilaciju/undulaciju atrija

krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju

srcani zastoj

zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca

kardiogeni Sok

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

koronarnu okluziju

disekciju, puknuce, ozljedu prstena aorte i okolnih struktura, ukljucujudi
uzlaznu aortu, koronarni otvor i ventrikulami septum

hitnu kardioloku operaciju

hemolizu

infekdiju, vrucicu, septikemiju, apsces, endokarditis

ozljedu mitralnog zalistka

opstrukdiju izlaznog trakta lijeve klijetke

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

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

strukturno propadanije zalistka (istrosenost, fraktura, kalcifikacija,
stenoza)

postavljanje zalistka na nezeljeno mjesto

eksplantaciju zalistka

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

requrgitaciju zalistka, paravalvularnu ili transvalvularnu

trombozu zalistka.

7.0 Upute za upotrebu
7.1  Kompatibilnost sustava

Tablica 5
Sustav | Sustav | Sustav Sustav
od od od od
20mm | 23mm | 26 mm 29mm
Naziv proizvoda Model
TanskateteSd | ogoorrx | 960TFK | 9600TFX | 9600TEX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23 mm) | (26 mm) (29 mm)
Sustavzawvodenje | gcqore | 96101523 | 9g10TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander
Obloga koju isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences
Uredaj za napuhavanje, dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, grani¢nik
za krimpanje i uvodnik koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Klijesta za krimpanje
tvrtke Edwards 9600CR

*Ako se upotrebljava komplet za uvodenje eSheath, upotrijebite velicinu
16 F ili ekvivalentnu.

Dodatna oprema:

« standardna oprema za | izaciju srca

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

mogucnosti za transezofagealnu ili transtorakalnu ehokardiografiju

iznimno Cvrsta Zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in)

elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za stimulaciju

transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards ili ekvivalentan

sterilne posude za ispiranje, sterilna slana fizioloska otopina, sterilna
heparinizirana fizioloska otopina i razrijedeno radionepropusno
kontrastno sredstvo (omjer kontrastnog sredstva i fizioloske otopine
15:85)

- sterilni stol za pripremu THV-a i uredaja

« 3pricaod 20 cm®ili veca

« $pricaod 50 cm’ili veca

« visokotlacni trosmjerni zaporni ventil (x2).
7.2 Rukovanje i priprema zalistka

Tijekom pripreme i implantacije proizvoda pridrzavajte se sterilne tehnike.



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

iliih nema).

OPREZ: ako uocite da je spremnik oStecen, propusta, nema
odgovarajuceg sredstva za sterilizaciju ili mu Zigovi nisu netaknuti,
THV se ne smije upotrijebiti za implantaciju jer je sterilnost mozda

ugroZena.
Korak | Postupak

1 Postavite dvije (2) sterilne posude s najmanje 500 ml
sterilne fizioloske otopine za temeljito ispiranje sredstva za
sterilizaciju (glutaraldehida) s THV-a.

2 Pazljivo izvadite komplet zalistka/drZaca iz posude, a da ne
dotaknete tkivo. Usporedite serijski identifikacijski broj
zalistka s brojem na poklopcu posude i zabiljeZite ga u
dokumente s podacima pacijenta. Provjerite ima li na
zalistku znakova ostecenja okvira ili tkiva.

3 THV isperite kako slijedi:

a) Stavite THV u prvu posudu sa sterilnom fizioloskom
otopinom. Fizioloska otopina mora u potpunosti
prekrivati THV i drza¢.

b) Dok su zalistak i drZac potopljeni, lagano promijesajte
posudu (njezno zavrtite zalistak i drzac) naprijed-natrag
u trajanju od najmanje 1 minute.

¢) Premjestite THV i drzac u drugu posudu sa sterilnom
fizioloskom otopinom za ispiranje i lagano promijesajte
jos barem jednu minutu. Pobrinite se da otopina za
ispiranje u prvoj posudi nije iskoristena.

d) 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 izbjegavajte izravan doticaj
identifikacijske oznake i zalistka. U posude za
ispiranje ne smiju se stavljati nikakvi drugi predmeti.

Vlazite zalistak kako bi se sprijecilo susenje tkiva.
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7.3 Rukovanje i priprema zalistka

7.3.1 Priprema sustava

Korak

Postupak

1

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

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

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

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

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

Napomena: ne vratite li stilet u lumen Zice vodilice,
moze doci do oStecenja lumena tijekom postupka
krimpanja THV-a.

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

Odvijte poklopac uvodnika i isperite ga hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

Poklopac uvodnika postavite na sustav za uvodenje tako da
unutarnji dio poklopca bude okrenut prema distalnom vrhu.

Potpuno uvedite balonski kateter u savitljivi kateter.

Skinite proksimalni poklopac balona preko plavog dijela
trupa balona.

Trosmijerni zaporni ventil prikljucite na otvor za napuhavanje
balona. Spricu zapremnine 50 cm? ili vecu napunite s

15— 20 ml razrijedenog kontrastnog sredstva i prikljucite
na trosmjerni zaporni ventil.

Uredaj za napuhavanje napunite vecom kolicinom
razrijedenog kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni
volumen napuhavanja. Zakljucajte i prikljucite na trosmjerni
zapomi ventil. Spojite zaporni ventil na uredaj za
napuhavanje.

Spricom izvucite vakuum kako biste uklonili zrak. Polako
otpustite cep kako bi kontrastno sredstvo uslo u lumen
sustava za uvodenje. Ponavljajte sve dok se mjehurici zraka
ne uklone iz sustava. Sustav ostavite bez tlaka.

UPOZORENJE: provjerite da u balonu nije ostalo
tekucine kako biste izbjegli moguce probleme s
poravnavanjem zalistka tijekom postupka.

Spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje.
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Korak | Postupak Korak Postupak
n Zakrenite rucicu uredaja za napuhavanje kako biste uvukli 6 Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u
kontrastno sredstvo u $pricu i postigli odgovarajuci volumen otvor Klijesta za krimpanje. Sustav za uvodenje
potreban za postavljanje THV-a. koaksijalno umetnite unutar THV-a 2 — 3 mm distalno u
Spoiit i ventil na oricu i uklonite i odnosu na plavi trup balona (u odjeljak za krimpanje
Pojite zaporni venti na pricu | uklonite je. zalistka) sustava za uvodenje uz usmjerenje zalistka na
12 Provjerite je li volumen napuhavanja u uredaju za sustavu za uvodenje postavljeno u skladu s opisom u
napuhavanje ispravan. nastavku:
OPREZ: uredaj za napuhavanje zadrZite u zakljucanom Antegradni pristup:
polozaju do postavljanja THV-a radi smanjivanja rizika - o .
od preuranjenog napuhavanja balona i posljedicnog DO“;(k.(kraJI vanjs Il((e z§stlte)tzalls tha P’;’"‘?
nepravilnog postavljanja THV-a. proksimalnom kraju sustava za uvodenje.
7.3.2 Postavljanje i krimpanje THV-a na sustavu za uvodenje [:>
Korak Postupak J— %.—
1 Potpuno uronite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp ‘
u posudu sa 100 ml fizioloske otopine. Njezno pritisnite
dok ne postane potpuno namocen. Mijesajte najmanje Retrogradni pristup:
1 minutu. Ovaj postupak ponovite u drugoj posudi. Dotok (kraj vanjske zastite) zalistka prema distalnom
2 THV izvadite iz drZaca i uklonite identifikacijsku oznaku. kraju sustava za uvodenje.
3 Okrecite rucku klijeSta za krimpanje dok se otvor u <:|
potpunosti ne otvori. Dvodijelni grani¢nik za krimpanje
prikljuite na postolje Klijesta za krimpanje i pritisnite da %
klikne u mjestu. —r =
4 Ako je potrebno, djelomicno krimpajte THV u klijestima
za krimpanje dok tijesno ne nalijeze u dodatni pribor za
krimpanje Qualcrimp. 7 Trup balona centrirajte koaksijalno unutar THV-a.
. . X L Krimpajte THV dok ne dode do granicnika Qualcrimp.
Napomena: djelomicno krimpanje zalistka od - — - - — -
20 mm nije potrebno. 8 zvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz THV-a i
— - - - - granicnik Qualcrimp iz granicnika za krimpanje
5 Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko ostavljajuci zavréni granicnik na mjestu.
THV-a tako da poravnate rub dodatnog pribora za — — - -
krimpanje Qualcrimp s izlazom THV-a. 9 Centrirajte THV unutar otvora klijesta za krimpanje. U
cijelosti krimpajte THV dok ne dode do zavrsnog
granicnika i drZite 5 sekundi. Dva (2) puta ponovite korak
krimpanja do sveukupno 3 krimpanja.
Napomena: provijerite je li odjeljak za krimpanje
zalistka koaksijalno postavljen unutar THV-a.
10 Povucite trup balona i aktivirajte zakljucavanje balona
tako da se sustav za uvodenje nalazi u zadanom polozaju.
" Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom.

0Odmah uvedite THV u uvodnik dok se ne prikaze suzeni
vrh sustava za uvodenje.

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




7.4.3 Uvodenje THV-a

Korak Postupak
12 Pricvrstite poklopac uvodnika na uvodnik, ponovno Korak | Postupak
isperite savitljivi kateter i zatvorite zaporni ventil prema A N
sustavu za uvodenje. Izvadite stilet i isperite lumen Zice ! Pnprem|lt € k"(“"'“ za uvodenje obloge tyrtke Edwards
vodilice sustava za wvodenje. prema njegovim uputama za upotrebu.
2 Po potrebi predilatirajte ilu.
OPREZ: vlazite THV sve dok ne bude spreman za 0 p? Tebi prediatirajte 2w
implantadiju kako biste sprijedili ostecene listiéa 3 Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.
koje moZe utjecati na funkc 4 Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne
UPOZORENJE: Lijeénik mora potvrditi isp zaustavi.
smjer THV-a prije implantacije kako bi se sprijecio 5 Uvodite sustav za uvodenje sve dok THV ne izade iz obloge.
rizik od ozbiljnog ozljedivanja pacijenta.
OPREZ: za iliofemoralni pristup THV se ne smije
7.4 Predilatacija nativnog zalistka i uvodenje THV-a uvoditi kroz oblogu ako vrh obloge nije prosao
bifurkaciju kako bi se rizik od oStecenja Zile sveo na
Predilatacija nativnog zalistka i uvodenje THV-a moraju se izvoditi pod najmanju mogucu mjeru.
djelovanjem lokalne i/ili opce anestezije s hemodinamskim pracenjem u . . o 3
dvorani za kateterizaciju odnosno hibridnoj kirurskoj dvorani s OPREZ: THV ne smije ostati u oblozi dulje od 5 minuta
fluoroskopskim i ehokardiografskim mogu¢énostima snimanja. jermoze doci do o3tecenja listica koje moze utjecati
na funkcionalnost zalistka.
Primijenite heparin radi odrzavanja ACT-a na > 250's. " . P
6 U ravnom dijelu vaskulature zapocnite poravnanje zalistka

OPREZ: potrebno je nadzirati upotrebu kont g sredstva radi
jivanja rizika od o$tecenja bubreg
U lije¢enju neuspje3ne bi potrebno je izbjegavati balonsk

valvuloplastiku jer ona moze uzrokovati embolizaciju materijala
bioproteze i mehanicko kidanje listi¢a zalistka.

7.4.1 Osnovni parametri

Korak | Postupak

1 lzvrsite angiogram s projekcijom zalistka okomito na prikaz.

2 U slucaju aortne implantacije, procijenite udaljenost lijevog i
desnog koronarnog otvora od prstena aorte u odnosu na
visinu okvira THV-a.

3 Uvedite i postavite na odgovarajuce mjesto elektrodu
elektrostimulatora srca.

4 Podesite parametre stimulacije kako biste dobili prihvat 1:1i
provjerite elektrostimulaciju.

7.4.2 Predilatacija nativnog zalistka

Pogledajte upute za upotrebu transfemoralnog balonskog katetera tvrtke
Edwards ili njemu jednakog.
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tako da iskljucite zakljucavanje balona i povucete balonski
kateter unatrag dok dio oznake upozorenja ne postane
vidljiv. Nemojte izvlaciti dalje od oznake upozorenja.

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

UPOZORENJE: ako poravnavanje zalistka nije izvrseno
uravnom dijelu, mozda ce biti problema u izvodenju
tog koraka koji moze dovesti do oste(enja sustava za
i gucnosti balona.

Prlmjena alternativnog ﬂuoroskopskog pracenja
moze pomoci u procjeni zakrivljenosti anatomije. Ako
se primijeti prekomjerno zatezanje tijekom

potrebno je p postaviti
sustav za uvoden]e u drugi ravan dio vaskulature i
otpustiti kompresiju (ili zatezanje) u sustavu.

Aktivirajte zakljucavanje balona.

S pomocu kotacica za fino namjestanje postavite THV
izmedu oznaka za poravnanije zalistka.

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

UPOZORENJE: nemojte postavljati THV iza distal
oznake za poravnanje zalistka kako biste smanjili
rizik od nepravilnog postavljanja THV-a ili
embolizacije THV-a.

OPREZ: tijekom poravnanja zalistka odrzavajte
polozaj Zice vodilice kako Zica vodilica ne bi

promijenila polozaj.




Korak

Postupak

Upotrijebite kotaci¢ za kontrolu savijanja za pristupanje
zalistku i prelazak preko njega.

Nap potvrdite usmjerenje logotipa Edwards
kako biste osigurali odgovarajuce savijanje.

9

N a.

p sustav za je savija se u smjeru
suprotnom od otvora za ispiranje.

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

Pozicionirajte THV u odnosu na zalistak.

Po potrebi upotrijebite kotacic za kontrolu savijanja za
podesavanje koaksijalnog polozaja THV-a i kotaci¢ za fino
namjestanje za pozicioniranje THV-a.

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

Zapocnite s postavljanjem THV-a:
a) Otkljucajte uredaj za napuhavanje.

b) Uvjerite se da je uspostavljena hemodinamska stabilnost
i pocnite brzu elektrostimulaciju. Kada se arterijski krvni
tlak smanji na 50 mmHg ili nizi, moze zapoceti
napuhavanje balona.

¢) Polaganim, kontroliranim napuhavanjem postavite THV
tako da balon napusete cijelim volumenom uredaja za
napuhavanje, drzite 3 sekunde i provjerite je li cilindar
uredaja za napuhavanje prazan kako biste se uvjerili da je
balon potpuno napuhan.

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

7.4.4 Uklanjanje sustava

Korak

Postupak

1

Izravnajte sustav za uvodenje dok povlacite proizvod.
Provjerite je li vrh savitljivog katetera zakljucan iznad
trostruke oznake. Uvodnik povucite prema proksimalnom
kraju sustava za uvodenje. Izvadite sustav za uvodenje iz
obloge.

Napomena: prilikom supklavijalno-aksilarnog
pristupa zadrite sustav za uvodenje unutar obloge
sve dok niste spremni ukloniti sve uredaje kao jednu
qelinu.

OPREZ: prije vadenja potpuno izravnajte sustav za
uvodenje kako biste smanijili rizik od vaskularne
ozljede.
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7.5 Potvrda poloZaja i mjera protetskog zalistka

Izmijerite i zabiljezite hemodinamske parametre.

Korak | Postupak

1 lzvrsite angiografiju da procijenite performanse uredaja i
prohodnost koronarnih arterija, kada je primjenjivo.

2 Izmijerite i zabiljeZite gradijente transvalvularnog tlaka.

3 Uklonite sve uredaje kada je razina ACT-a odgovarajuca (npr.
dostigne < 1505).
Za sigurno uklanjanje proizvoda pogledajte upute za
upotrebu obloge tvrtke Edwards.

4 Zatvorite pristupno mjesto.

8.0 Nacinisporuke
STERILNO: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida.

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

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

8.1 Cuvanje

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

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

9.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

m Uvjetno siguran 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 tesle (T)

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

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

U gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ce transkateterski srcani
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 3,0 T. Artefakt onemogucuje
jasan prikaz lumena na gradient echo slikama.

Implantat nije procijenjen u drugim sustavima za MR osim sustava od
15Tili30T

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.

10.0 Podaci o pacijentu

Sa svakim se THV-om dostavlja obrazac za registraciju pacijenta. Nakon
implantacije popunite sve potrebne podatke. Serijski broj nalazi se na
pakovanju i na identifikacijskoj oznaci koja se nalazi na THV-u. lzvorni obrazac
vratite na adresu poduzeca Edwards Lifesciences koja je naznacena na obrascu
i prije otpustanja pacijentu dajte privremenu identifikacijsku karticu.

11.0 Klinicka ispitivanja

SAPIEN 3 THV ZA PACIJENTE S NISKIM KIRURSKIM RIZIKOM — ANALIZA
STS/ACC REGISTRA LIJECENJA TRANSKATETERSKIM ZALISTKOM (TVTR)

lzvadak iz baze podataka izvrsen u svibnju 2020. izdvojio je 9479 pacijenata
lijecenih transkateterskim sréanim zalistkom Edwards SAPIEN 3 postavljenim
u nativni aortni zalistak (putem supklavijalnog/transaksilarnog ili
transfemoralnog pristupa). Pacijenti su lijeceni u razdoblju od 16. srpnja
2015. do 29. kolovoza 2020. Postupak se provodio u 592 bolnice koje su
sudjelovale u ispitivanju.

U populaciji pacijenata niskog rizika bilo je 120 supklavijalnih/transaksilarnih
(SC/TAX) 19238 transfemoralnih (TF) pristupa. Stopa smrtnosti za SC/TAx
iznosila je 2,6 %, odnosno 0,7 % za TF. Stopa svih mozdanih udara za SC/TAx
iznosila je 0,8 %, odnosno 1,3 % za TF. Embolizacija proizvoda za SC/TAx
iznosila je 0 %, odnosno 0 % za TF. Migracija za SC/TAx iznosila je 0 %, odnosno
09% za TF. Krvarenje opasno po Zivot za SC/TAx iznosilo je 0 %, odnosno 0 % za
TF. Veliko krvarenje za SC/TAx iznosilo je 0 %, odnosno 0,3 % za TF. Teska
vaskularna komplikacija za SC/TAx iznosila je 0 %, odnosno 0,6 % za TF.

12.0 Izvadeni THV i odlaganje proizvoda u otpad

Eksplantirani THV potrebno je staviti u odgovarajuci histoloski ucvricivac, kao
$to je 10 % formalin ili 2 % glutaraldehid te vratiti tvrtki. Pod ovim uvjetima
hladenje nije potrebno. Komplet za eksplantaciju zatraZite od tvrtke

Edwards Lifesciences.

Iskoristene proizvode mozete zbrinuti na isti nacin kao i bolnicki otpad i
bioloski opasne materijale. Ne postoje posebni rizici povezani s odlaganjem
ovih proizvoda u otpad.

Ti se proizvodi proizvode i prodaju pod jednim patentom ili vie njih od
sljedecih patenata registriranih u SAD-u: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876;
8,591,575;19,393,110; te odgovarajudi strani patenti.

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.
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14.0 PucyHkn = Sekiller = Slike

9600TFX
Pasmep knanaHa/ Bbicota knanana (mm) /
Kapak Boyutu / Kapak Yuksekligi (mm) /
Veli¢ina zalistka Visina zalistka (mm)
20mm 155mm
23mm 18,0mm
26mm 20,0 mm
29mm 22,5mm

Puc. 1. Ceppeunblii KnanaH ans ypeckateTepHoOro
BBegenus Edwards SAPIEN 3
m $ekil 1: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapag
= Slika 1: Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3
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n

1. LenTpanbHas meTka m Merkez Isareti m Sredisnja oznaka
2. Cexuya 06xuma knanara m Kapak Kivirma Boliimii m Odjeljak za krimpanje zalistka
3. nbkwii katetep m Esnek Kateter m Savitljivi kateter
4. Mnpmkatop rubkocTn m Esneklik Gostergesi m Pokazatelj savijanja
5. NpombiBouHblit nopt m Yikama Portu m Otvor za ispiranje
6. KomneHcatop HataxeHuA m Gerilim Azaltici m Reduktor tenzije
7. ViHpukatop o6bema m Hacim Gostergesi m Pokazatelj obujma
8. Konnyeckuit HakoreyHuk m Konik U m Suzeni vrh
9. MeTKu BbipasHuBaHus knanaxa m Kapak Hizalama Isaretleri m Oznake za poravnanje zalistka
10. TpoitHaa meTka m Uclii Isaret m Trostruka oznaka
11. Konecuko perynuposku n3rvba m Esneklik Tekerlegi m Kotacic za kontrolu savijanja
12. Koneco inA Touroii perynuposKi m ince Ayar Tekerledi m Kotacic za fino namjestanje
13. MexaHu3m dukcauun 6annona m Balon Kilidi m Zakljucavanje balona
14. bannoHHblit katetep m Balon Kateter m Balonski kateter
15. Mopr ana HakaunBaHwa 6annoxa m Balon Sisirme Portu m Otvor za napuhivanje na balonu
16. MpocseT npooaHyka m Kilavuz Tel Liimeni m Lumen Zice vodilice

Puc. 2. Cuctema goctasku Edwards Commander m Sekil 2: Edwards Commander iletim Sistemi
= Slika 2: Sustav za uvodenje Edwards Commander
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Puc. 3. NpunapnexHoctb Ana o6xuma Qualcrimp
m Sekil 3: Qualcrimp Kivirma Aksesuar Puc. 4. 3arpy3unk ® Sekil 4: Yiikleyici
u Slika 3: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp = Slika 4: Uvodnik

N,

2

Puc. 5. 061UMHOe YCTPOIICTBO U iBYXKOMMOHEHTHbIN
orpaHnunTens oGxuma ® Sekil 5: Kivirici ve 2 Pargali Kivirmayi
Durdurma Aparat: ® Slika 5: Klijesta za krimpanje i dvodijelni
granicnik za krimpanje




372 CTPaHULIA 0CTaB/IeHa NYCTOil HaMepeHHO.
Bu sayfa zellikle bos birakilmistir.

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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37a CTpaHuLA 0CTaBIEHa MYCTOil HAMEPEHHO.
Bu sayfa zellikle bog birakilmistir.

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

Pycckuii Tiirkce Hrvatski Pycckuit Tiirke Hrvatski
Howmep no Katalog Katalogki (repunbHo Steril Sterilno
REF Katanory Numarasi broj fsTenLE (Tepuni3oBaHo kullaitllllslf]azggrilize Sterilizirano
3TUNEHOKCUAOM dilmisti etilen-oksidom
IE Konuyectso Miktar Kolicina edimistir
M - . - (Tepunu3oBaHo I§|n|am; yoluyla Sterilizirano
MHUManNbHbIN Minimum | Minimalna veli¢ina S sterilize Jrateniem
III pasmep introdiiser uvodnog y edilmistir )
VHTPOAbIoCEpa boyutu instrumenta CrepunusoBaHo | Buhar veya kuruisi | Sterilizirano
— an—y Paboyas Kullanilabilir Upotrebljiva napom unm kullanlarak | parom ili vrucim,
InMHa uzunluk duzina cyxumxapom | sterilize edilmistir | suhim zrakom
He ncnonb3oBatb Yeniden Nemojte ponovno CoBMmecTvMO Axela Kompatibilnost
M Axela™ .
® NOBTOPHO kullanmaymn upotrebljavati cAxela Uyumlulugu obloge Axela
Homep naprin Lot Numarasi Broj serije g Wcnonb3oBatb 4o [Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
lpenoctepexenue Dikkat Oprez
é Buumanve, cm. | Dikkat, kullanim | Paznja: pogledajte @ CepuitHblit Seri Serijski
VHCTPYKLMY no talimatlarina upute SN Homep Numaras broj
npumeHeHnio bakin za upotrebu
S . Kullanim Pogledajte M [ EE AT Uretici Proizvoda¢
[:II VHCTPYKUWUY Mo talimatlarina upute za —
npUMEHEHII0 bagvurun upotrebu & Jlara Uretim Datum
) Web sitesindeki e Npou3BOACTBA tarihi proizvodnje
o] Con uHCTpYK kullanim ogledajte upute 0 . oviaiten
Ha Beb-caiite internetskoj stranici c U’ ili
bagvurun ) Esponeiickom Toplull;g;r:ﬁ;Yethh Europskoj
. Nemojte coobuiecte zajednici
He ncnonb3oBatb, Ambalaj upotrebliavati
€M yNaKoBKa hasarlysa akg je paliiranje PeKoMeHA10BaHHblii N Preporucena
noBpex/exa kullanmaymn okteceno @ paawep ) ITav5|ye Ieguen velicina sice
) NpPOBOAHNKA tlavuz tel boyutu vodilice
H Nemojte
€ HCnOnb30BaTe, Ambalaj agilmis | upotrebljavati
€ ynakoBKa veya hasarliysa | ako je pakiranj @ Pasmep Boyut Velicina
BCKpbITa Wk kullanmayin. otvoreno ili
MOBPEXACHa. osteceno. [awc] | Cosmecumoc Kiavuztel | Kompatibilnost
- — p uyumlulugu Zice vodilice
Brewmnuii Vanjski
AvameTp e promjer HomuHanbHoe Nazivni
o . -Il P | Nominal basin
BHyTpeHHuUii icca Unutrasnji AaBniexue ¢ tlak
Avametp cap promjer P
Bepeus - na:neT:me Nominal patlama |  Nazivni tlak
Kuru halde tutun | Drzati suhim j
oT BTyt pa3PHIBA basinal pucanja
XpaHuTs B . Pohranite na . .
NPOXAZHOM, CyXOM Serin, kuru yerde hladnom, suhom Mpsmoid KoHuUK Diz Ravno
saklayn )
MecTe mjestu
YHUKanbHblit . Jedinstveni M o .
- DEFLECTED | | W3orHyTblil koHuwk | Yonii Degistirilmi Savinuto
WAeHTUUKaTOP Benzersiz Cihaz identifikator y gis d
ycTpoiicTBa Tammiayics proizvoda
. Pekomenpyemas Kilavuz tel cin Preporucena
OrpaHuyeHve no Sicaklik Simin Ogranicenje @ AnuHa inerilen r§“ ‘ duzina sice
Temnepatype temperature NpoBOAHMKA H1en uzuniu vodilice
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YcnoBHbie 0603HaueHus - Sembol A¢iklamalan - Legenda simbola

Pycckuii Tiirkce Hrvatski Pycckuin Tiirk¢e Hrvatski
" o Minimum kilif TR ] )
Sheath YenosHo 6esonacHo Uvjetno siguran kod
%) pasmep runb3bl boyutu velicina obloge npn npogene MPT MR Kosullu pregleda MR-om
Pa3wmep kattonu Kateter saft Velicina osovine
Gath
70/ KateTepa boyutu katetera P L
- Conepxumoe Icindekiler Sadrzaj
OI [Nivametp Balon cap! Promjer
6annoxa cap balona
O Pa6ouas AnuHa Balon calisma Radna duljina M AnuporeHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— 6annoxa uzunlugu balona
KontakTupytowuit ¢ - - Bonoctoiikoe Su sigramasina karsi | Oprema sa zastitom
EI nauueHTom T;;:L"Eg:;?grza Pos‘tl‘::tlie?; dio I PX1 obopyroBaHue korumali ekipman od kapanja
anemenT Tvna CF
Ecnmnynakoska He
KoHTakTupytowuii ¢ ] Ambalai agimadiar | Sadrzaiie steril
Defibrilasyon o BCKPbITA mbalaj agimadig | Sadrzajje sterilan,
MaUMeHTOM SnemenT | - o e Tipi Postavljeni dio vrste 1 He noBpexeHa, ee veya hasar aputtekucine
1 F | na CF cawmoi hastayla temas (Fotporan na conlepumoe gormedigisiirece |  apirogen akoje
OT paspAaos eden parca defibrilaciju ABnAeTcA crepunbHbIM, |  icindekiler sterildir pakiranje
PUbpUTAATOPa aKaHan ve siviyolu neotvoreno i
[Ina ncnonb3oBama 20mmboyutundaki|  Za upotrebus @ KULKoCTH — nonpirojeniktir. | neosteceno. Nemojte
CcepaeyHbIM Edwards transkateterskim ANUPOTEHHbIM. Ambalaj upotrebljavati ako je
m KnanaHom Ana Transkateterkalp | stcanim zalistkom He ucnonb3oBarb, ecu | agilmis veya hasarliysa pakllr‘ange )
UpecKaTeTepHoro Kapaglekullanim | tvrtke Edwards yNaKoBKa BCKPbITa W kullanmayin. otvoreno ili osteceno.
BBefeHA Edwards icindir velicine 20 mm 110BPEX/ieHa. Yeniden sterilize Nemojte
pasmepom 20 MM § He crepunu3oBatb etmeyin. ponovno sterilizirati.
fins ucnonb3oBaa {5y boyutundd Zaupotrebu's NOBTOPHO.
CCepfieyHbIM Edwards transkateterskim ECM VakosKa He
Knanaiom Ana srcanim y Sadrzaj je sterilan
23 mm transkateter kalp N BCKpbITa I He ) P .
UpecKateTepHoro | o - e laim zalistkom Ambalaj agimadigi | iapirogen ako je
BBefeHna Edwards P gigin dir turtke Edwards "ﬁz::‘)ﬂ;::o':e ve hasar pakiranje zatvoreno
a3mepom 23 MM velicine 23 mm Grmedigi sii i neostec
pashep 7 b ABNAETCA CTEPUNbHbIM g‘:;gﬁ(ds?e';r;i(e ! "ﬁz:ﬁfgo‘
fns ucnonb3oBa [oc boyutundaki ) a Lll(p(tnie uk§ % W anuporenHbim. He nonpirojeniktir. | upotrebljavati ako
CCepAeyHbIM Edwards ranskateterskim % wnomszogars, | , HOMPORNKI: et
m KnanaHom an ranskateter kalp srcanim ~Q s — mbalajagimisveya | je pakiranje
UpecKaTeTepHoro S zalistkom hasarliysa otvoreno
kapagile kullanim BCKpbITa Uam i ili ottec
BBeaeHus Edwards igndir tvrtke Edwards noBpexgena. He kullanmayin. Yeniden ili oSteceno.
pa3mepom 26 MM velicine 26 mm CTepuTH30BaTS sterilize etmeyin. Nemsgrticlei Z?;?vno
NOBTOPHO. :
[Ina ncnonb3oBama | Zaupotrebus
CCepaeyHbIM B mng dbvzlrg;mdam transkateterskim
29 mm u:)g::aa:e:’:pﬂ?o transkateter kalp Z;f:tw;]n Caution: Federal Caution: Federal | Caution: Federal
sBefienu Edwards kapagll |!eé(}1llanlm turtke Edwards (USA) Ifnw restricts (pSA) Ilaw restricts (pSA) Ilaw restricts
pasmepom 29 Mm icindir veliine 29 mm R)( on |y this device tosale by | this device to sale by [this device to sale by
or on the order oron the order oron the order
[Ina ncnonb3oBakma of a physician. of a physician. of a physician.
ccepiedHbiM  [23mmveya26mm|  Zaupotrebus
KNanaHom boyutundaki transkateterskim
A Edwards srcanim zalistkom
Bon £ | pecqarereproro | transkateter kalp T‘l{fjke EdWﬂdeT (oBMecTiMO eSheath Kompatibilnost
BBE/eHUA kapagiile velicine 23 mm i - ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom | kullanim icindir 26mm
23 wm 26 Mm Odvoieno skupliani
PasgenbHblit cbop | 2006/66/EC sayili Voignl;’aie:li[)ela“le
Hectepunbo Steril degildir Nesterilno aKKyMynATOpOB B AB Direktifine sukladno dir{zktivi
COOTBETCTBUMN € uygun ayn Furonske
W Copeput Falat cefi Sadri AMPEKTUBOI bataryalar zie dmice
Granatbi alatigerir ftalate EC 2006/66/EC koleksiyonu 2006/66/E2

TMpumeuanue. Ha 5TukeTKax AAHHOTO U3LENNA MOTYT yKa3biBaTbeA He Bce cumponbl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamig olabilir.
- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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