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WHCTpyKuuMM no npumeHennio

K umnnaHTauun cepeyHbIX KnanaHoB AnA YpeckaTeTepHoro
BBe/IeHA 0NYCKAIOTCA TONbKO Bpauu, NpoLuefwme obyyenue B
komnanuy Edwards Lifesciences. Bpauy, BbinonHatowuii umnnantauuo,
ROMKEH METb ONbIT BbINONHEHUA a0pTaNbHOi 6annoHHOI
BabBYNoNAacTuky. Bpau no ceoemy ycmotpenuio Bbiupaet nytb
pocryna ana umnnaxtauun THY B 3aBUCMMOCTM OT aHATOMUYECKUX
0cobeHHOCTell OpraHu3Ma naLueHTa 1 CoMYTCTBYIOLUX PUCKOB.

1.0 Onucanue ycTpoiicTBa
« (ucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra Bkntouaet B cebs cepaeuHble knanabl ana
upeckatetepHoro BBeaeHua Edwards SAPIEN 3 Ultra u cuctembl joctaskut.

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

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN,
SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra u ThermaFix ABRAtoTcA 3aperucTpupoBaHbIMu
ToBapHbIMU 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBAPHbIE 3HaKIN ABNAOTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLVX BNAZENbLEB.

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

(CeppeuHblit Knana AnA upeckatetepHoro BBegeHna (THV)

Edwards SAPIEN 3 Ultra coctowT 13 paciumpaemoro ¢ nomoLLbio 6annoxa
PEHTTeHOKOHTPACTHOTO Kapkaca i3 k06ansTo-xpoMoBOro Cnnasa,
TPEXCTBOPYATOr0 NPOTe3a KNanaHa U3 Tkau Oblubero nepukappa, a Takke
BHYTPEHHel 1 BHeLHet 0KV 13 Nonu3TUNeHTepedTanaTHoro BONOKHa
(M3TO). CrBopkv KnanaHa o6pabaTbiBaloTcA B COOTBETCTBYY C NPOLIEAYPOit
Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV npeaHa3HayeH AnA UIMNAAHTaLWUM B HaTUBHOE KOMbLIO, COOTHOCUMOE
N0 pa3mepy C NNOLLAZb0 a0PTANbHOTO KOMbLia, 13MepeHHoIA B Tpex
MI0CKOCTAX Y 0CHOBAHMA KOJbLia BO BpeMaA CUCTObI:

Ta6n.1
Pasmep KonbLia HaTUBHOTO
Pasmep
Konblia knanasa (KT)
HaTUBHOIO Mnowapnp Nnamerp,
KnanaHa HaTUBHOTO npoussoAHblii ot | Pasmep
(Yn3xoKn)* | Kombua (Mm?) nnowaau (mm) THY
16-19 Mm 273-345 18,6-21,0 20 Mm
18-22 Mm 338-430 20,7-234 23 Mm
21-25Mm 430-546 23,4-26,4 26 Mm

[Ina pacyeta pekomenyemoro pasmepa THV ucronb3yetca pasmep konbua
HaTUBHOTO KNanaHa, NofyueHHbIit ¢ MOMOLLIbI0 YpecriLLeBOAHOI
3xokapauorpadum (YM3xoKr) unu komnbiotepHoit Tomorpadum (KT). Mpu
Bbi6ope pa3mepa THV HeoOX0AMMO yunTbIBaTb aHaTOMMYeCKHE
0C06€HHOCTY NaLiMeHTa it 0COBeHHOCTY BbIGP 0 MeTopia BY3yar

Mpumeyanue. ina MUHUMU3ALNK PUCKa OKONOKNANAHHO
peryprutauum, cmelienusa v (Wnn) paspbiBa Konbla Knanasa
Heo6X0AnMO yuuTbIBaTb ONACHOCTb, CBA3aHHYH ¢ BbiIGopom THV
CTIMIIKOM ManeHbKOro Unm cinwwkom Gonbuioro pasmepa.



* BcnepcTBue orpaHuyeHIii ABYMepHOIi BU3yanu3aLum nonyyetue
[NiByMepHbIX u306paxennit YTIxoKI somkHo conpoBoxaaTbca
13MEPEHNAMM NNOLLAZAY B 3 INOCKOCTAX.

- (ucrema pocraBku Edwards Commander (puc. 2)

« YcrpoiicTBa ANA HaKaunBaHUA 6annoua

YctpoiicTBo AnA 6annoHa c OM QUKCaLMM
UCNONb3YeTCA NPy NpeaBaAPUTENbHOI AunaTaLii HaTUBHOTO Knanaka u
pasmewexun THY.

Cucrema goctasky Edwards Commander (puc. 2) obneryaer Hue
6uonpote3a. OHa BKMtouaeT B ceba rubKwii kaTetep, KOTOpBIii MCMONb3yeTcA
NPY BbIPaBHYBAHMM KJanaHa no 6annoHy, Npu oTcnexvBaHNM 1
no3uyuonmnposanun THV. Cuctema L0CTaBKM OCHALLEH KOHUYECKUM
HaKOHEUHUKOM, 06N1eryaloLynm NpoXoXAEHMe Yepe3 HaTUBHBII KnanaH.
Pyuka BKniouaeT B e Konecvko perynupoBKi u3ruba, nossonstolee
KOHTPONMPOBATb CTeneHb U3rvba rubKoro kaTeTepa, a TakxKe MeXaHu3m
DuKcaLyy 6annoHa v Koneco AnA TOYHON perynupoBky, obneryatoilee

I [ I KnanaHa B HaTMBHOM KonbLie. B
NPOCBET NPOBOAHMKA CUCTEMbI J0CTABKM BCTaBNeH cTuneT. Ha 6annoxHom
KaTeTepe IMetOTCA PEHTIeHOKOHTPACTHbIE METKI BbipPaBHUBAHUA Knanaka,
CMOMOLLbIO KOTOPbIX ONpeaenseTca paboyas AnuHa 6annoHa. Ytobbl
06neryuTb N03MLMOHMPOBAHNE KNlanaHa, Ha 6annoHe nmeetca
PEHTTEHOKOHTPACTHAA LieHTPaNbHasA MeTKa. PeHTreHOKOHTPACTHas TpoitHas
MeTKa, pacnonoxeHHas NPOKCAManbHO M0 OTHOLUEHNIO K 6annioHy,
yKa3bIBAeT N0N0XeHue rbKoro kaTetepa Bo BpeMA pasmeLLieHis.

Mapamerpbl npuy THV npuBezieHbl B TabnuLe Hixe.
Ta6n. 2

HomuHanbHbiii | HomuHanbHbIn PacyetHoe

AnameTp ob6bem [aBneHue
Mogenb 6 a paspbisa (RBP)
9610TF20 20 Mm Mmn 7 atm (709 kMa)
9610TF23 23 Mm 17 mn 7 atm (709 kMa)
9610TF26 26 MM 23mn 7 atm (709 kMa)

- TpuHapnexHoctb ana o6xmma Qualcrimp (puc. 3)
MpuxagnexHoctb Ana 06xuma Qualcrimp ucnonb3yetca npu o6xume THY.
« 3arpy3umk (puc. 4)

33I’py3LIVIK obecneynaet J0CTaBKy 06aroro knanawa yepe3
remocTatnyeckne KnanaHbl ruib3bl.

« 06XuUMHOe YCTPOIICTBO U OFpaHNYUTENb 06KMMa (puc. 5)

06X1UMHOe YCTPOICTBO CNYKUT ANA yMeHbLueHus Avametpa THV go
Be/NYYHbI, M03BONAIOLLIEN YCTaHOBMTb €10 B CUCTeMy 0CTaBKu. 06xmMMHoe
YCTPOICTBO COCTOMT U3 OKUMAIOLLIETO MeXaHU3Ma, KOTOPbIil 3aKpbiBaeTcA ¢
MOMOLLIbIO PACMoNOXeHHOI Ha Kopnyce pyuku. lnA NpaBunbHOro 06xmma
THV 06X1MHoe YCTPOICTBO MCMONb3yeTcA BMECTe ¢ ABYXKOMMOHEHTHBIM
orpaHnuuTenem 06xuma.

- Tunb3a Edwards

Onucanme runb3bl Edwards cm. B MHCTPYKLUAX NO NPUMEHEHNH0 3TOr0
YCTPOIACTBA.

p . [Ina npaBunbHoro noaGopa o6bema cucremy
npocrasku Edwards C der n upec6enp 7

Katerep Edwards cnepyer uc b CYCTpOIACTBaMU ANA
HaKauyuBaHusA 6annoHa, npefocTaBnAeMbIMM KOMNaHUei
Edwards Lifesciences.

2.0 MNMokasaHusa

Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra noka3aHa Ana naumneHTos ¢ cepAeYHbIMM
3a6oneBaHMAMY BOIEACTBUE KanbLUHIPOBAHHOIO CTEHO3a HATUBHOMO
0PTaNIbHOTO KNanaHa ¢ N1to6bIM ypoBHEM pucka NPOBEAEHIA OTKPLITOTo
XUPYPrUYECKOro BMeLLIaTeNbCTBa.

3.0 MporuBonokasanua

Wcnonb3oBanue cuctembl Edwards SAPIEN 3 Ultra npotuBonokasaHo B
CeflyloLLX CyYan:

+ TIPY HanYuu MPU3HAKOB BHYTPHUCEPAEYHOI OMyXoMu, TPOM6OB,
BereTaLy, aKTBHOI MHOEKLIN W 3HAOKAPAWTa;

« MV HenepeHoCMMOCTY aHTUKOAryNAHTHOM WK aHTUArperaHTHol
Tepanuu.

4.0 Mpepynpexpexuna

+ [laHHble yCTpoiiCTBa pa3paboTaHbl, NpeAHa3HaueHbl U NOCTaBAAIOTCA
CTEPWIbHBIMU TonbKo AnA oaHOpa3oBoro ucnonb3osaxua. He
CTepUNK3yiiTe U He NCNONb3YIiTe 3TN YCTPOICTBA NOBTOPHO. HeT
JaHHbIX, NOATBEPXKAAIOLLVX CTEPUABHOCTb, ANMPOreHHOCTb 1
paboTocnoco6HOCTb AaHHbIX YCTPOIACTB NOCNE NOBTOPHOI 06paboTKi.

- Np /i nog6op p

pa THV aBnsetca akTopom
PUCKa OKONOK Vi perypruTauuy, CMetLeHus
1 (1) pa3pbiBa KONbLiA KNanaHa.

« [lepen umnnantauueit THV Bpay fomkeH npoBepuTb NPaBUbHOCTb ero
OpUEHTaLyV; BO M36exKaHIe HaHECeHIA NALMEHTY TAXENoi TpaBMbl
BnyckHaa cropoHa THY (KoHeL ¢ BHelLHeit 1o6Koi) omkHa 6biTb
OpVEHTUPOBAHA ANCTANbHO B HANPABNEHM KOHNYECKOTO HAKOHEUHIUKA.

+ Y naumeHToB C Hapy KanbLveBoro 06MeHa
YCKOPeHHblii u3Hoc knanaHa THY.

« Bo u36exaHve nepdopauyy TkaHeii B Xo4e NpoLiedypbl HeoBXoaUMo
HabiopaTh 3a NEKTPOLIOM KApAMOCTUMYNATOPA.

« Bo u36exaHue noBpex/ieHNA CTBOPOK KNnanaHa W, Kak CefiCcTaue,
BO3MOXHOTO Y. ero ¢ xapakTepuctuk THV
BCerza OMKeH 0CTaBaTbCA BO BNAXHOM COCTOAHM U He OABEPraTbcaA
BO3/1eICTBIIO KakiX-160 PacTBOPOB, aHTUOMOTUKOB, XVIMUUECKYX
BeLLIECTB 1 T. M., 3 UCKITI0YEHEM PACTBOPa, B KOTOPOM OH HAXOAUNCA
MY TPAHCMOPTUPOBKE, U CTEPUIBHOTO (U3MONOTUYECKOrO PaCcTBOpA.
[pu HenpasunbHom obpatuerni co cropkamm THY unm ux
noBpexXaeHy Ha niobom sTane npouesypbl THYV HeobX0AMMO 3aMeHUTb.

+ Y NaUMeHTOB C NOBbILLEHHOI YYBCTBUTENBHOCTBIO K Koﬁaany, HUKento,
Xpomy, Monwﬁueuy, TUTaHy, MapraHuly, KpemHuio 1 (nnm) nonnmepHbIM
marepuanam mMoryT BO3HUKaTb annepriyeckine peakLmm Ha stn
marepuarbl.



He ncnonb3yiite THV npu noBpexaeHnn KOHTPOAbHOI NNOMObI, TaK Kak
CTePUNbHOCTb YCTPOIACTBA MOXET ObITb HapyLLUeHa.

He ucnonb3yiite THY, ecnn akTuBpoBaH TemnepaTypHblii MHANKATOp,
TaK KaK B 3TOM Cyuae ¥ dy
XapaKTepucTUK Knanaka.

He ncnonb3yiite THY, ecnm cpok ero rogHOCTM UCTeK, TaK Kak B 3ToM
Cnyyae BO3MOXHO HapyLUeHUe CTEpUIbHOCTI KanaHa Ui yxyaLeHue
€r0 (YHKLMOHANbHBIX XapaKTepUCTUK.

(o6 iiTe ycTaHo It nop PaboTbl ¢ CUCTEMOt JOCTaBKY.
3anpeLuaeTcs UCMoNb30BaTb CACTEMY AOCTABKY U BCOMOTaTeNbHble
YCTPOIACTBA, €CM X CTEPUNbHbIE YNIAKOBKM UM CTEPUIbHBIE YNaKOBKIA
KaKuX-n160 KOMMOHEHTOB BbINM BCKPBITbI NN NOBPEXAEHI, @ CAMM
KOMMOHEHTbI HEBO3MOXHO MPOMBbITb WA CPOK UX FOAHOCTH UCTEK.

be3onacxoe BBe/ieHUE rUNb3bl HEBO3MOXHO NP HapyLLeHN

np TU COCY/0B, HANPUMep NPy TAXeNOoi 06CTPYKTUBHOI unn
LMPKYNAPHOIA KanbLuduKaLmum, natonornyeckoil U3BUTOCTI, a Takke
eC/ aMeTp COCYAa COCTABAAET MeHee 5,5 MM (Mpu ncnonb3oBaHuM
CepAeUHbIX KanaHoB AnA upeckateTepHoro Befetus SAPIEN 3 Ultra
pa3mepom 20, 23 1 26 MM), N03TOMY Nepes BbINONHeHUEM NpoLieaypbl
Heo0X0¥IMO OLIEHUTb 3T GaKTOpbI.

5.0 Mepbl npeocTOpOXKHOCTH

TnyTapoBbIii anbAeri MOXeT Bbi3blBaTb pasfpareHue KoxM, a3, Hoca
uropna. He gonyckaiite Npo0MKIUTENBHOTO UM MHOTOKPATHOTO
KOHTaKTa C pacTBOPOM, a TaKXe BAbIXaHUA ero napoB. Paboraiite ¢ 3Tum
BLLIeCTBOM TONbKO NP J0CTaTOYHOM YPOBHE BeHTURALMM. Mpn
nonagaHyy BeLLeCTBa Ha KOXY He0OXOAVMO Cpa3y e NPOMbITh
TOpaXeHHbIl Y4acToK KOXW BOAOIA, @ NPy NoNajaHuy B rnaza —
HemezneHHo 06paTUTbCA 3a MeANLMHCKOM noMoLLbio. Mopasok
[eliCTBYIi B CyYae KOHTAKTa C FyTapoBbiM abAeruaoM NpUBeAeH B
nacnopte 6e30MacHOCTY BeLLeCTBa, KOTOPbII MOXHO NONYYUTb B
Kkomnanwy Edwards Lifesciences.

BesonacHocTb 1 3¢ dekTnBHOCTL MMnnaxTauun THV He ycTaHoBNEHbI
JANA NaLMEHTOB O CNeAYIOLLMMM HaPyLLEHNAMM:

+  BPOXAEHHbI 0AHOCTBOPYATbIN a0PTabHbIN KNanak;

HaMuume NPoTe3a (ePAEYHON0 KNIanaxa uim NpoTe3upyioLLero
KOfbL{a B Nlo6OM MonoxeHuu;

BbIparkeHHaA AMCOYHKLIAA XenyA0uKoB cepALa ¢ dpaKuveli Bbibpoca
Menee 20 %;

TUNepTpoUUECKan KapanomuonaTua ¢ 06CTpykuveit unm 6e3
00CTpyKLM;

a0pTanbHbIii CTEHO3, XapaKTepu3yLLMICA HU3KOl CKOPOCTbIO
KpOBOTOKA Uepe3 aopTaNbHblil KNanaH 1 HebonbLLIM rpaaueHTom
[LaBNeHuA.

B cnyuae 3HauwTenbHOTO NMOBBILLEHIA CONPOTUBNEHNA NPH
NPOZBIKEHIN KaTeTepa Yepes CoCyANCToe pycno npekpatute
NPOZBIKEHIE 11 ONPezeNiTe NPUYMHY CONPOTUBAEHNS, NPeXx/e Yem
TPOZOMKMTL NpoLieaypy. He npumensiite cuny Ana npoTankiuBaHmua
KaTeTepa, MocKoMbKY 370 MOXET NMOBbICUTb PUCK OCTOMKHEHNI CO
CTOPOHbI COCYI0B.

MauyeHTam ¢ NOBbILLIEHHbIM PUCKOM MHQULMPOBAHKA NPOTE3a KNanaHa
1 3H0KaPATa PeKOMEH/YeTCA NPOBOATD COOTBETCTBYIOLLYHO
aHTUOMOTUKONPOGUNAKTHKY.

Peuunuentam THV cnepyet npoBoANTb aHTUKOArYNAHTHY0/
aHTUarperaHTHyIo Tepanuio COrnacHo peKoMeHAaLMAM NeyalLiero Bpaua,
4T06bI MUHUMU3MPOBAT PUCK TP Knanaxa unm Tpom6omo

He yctanosneHo, uto THV 06nagaet 40nrocpouHoi M3HOCOCTOMKOCTbIO.
llocne ycTaHOBKM KnanaHa pekoMeHzyeTca NPOBOANTb PerynapHoe
Bpaye6Hoe HabntofieHue ANA OLieHKM ero paborbl.

Ha 0cHOBaHMM OLieHKM fieYalLytm BPayom COOTHOLLIEHNA BO3MOXKHBIX
PUCKOB 1 N0/b3bl MMNAAHTaLMM THY MOXKeT 6bITb UMNNAHTUPOBAH
OTHOCUTENIbHO MONIOZIM NALMEHTaM, XOTA BOMPOC 0 €0 A0IT0CPOUHOI
113HOCOCTOIKOCTI BCE eLL|e U3yYaeTcs B NPOAOMKAIOLMXCA B HACTOALLee
BPEMA KNMHUYECKWX UCCTIeA0BaHMUAX.

3anpeu4ae1cn CAIMLIKOM CUNbHO HaKaumMBaTh 6annoH, Tak Kak 370 MOXeT
nomeLLatb NpaBunbHOMY CMbIKaHNIO CTBOPOK W, KaKk CNefcTBue,
noBAUATL Ha d)yHKLlVIOHVIpOBaHME Knanasa.

Puckn npu NOAKNKYNYHO-NOAMbILLEYHOM A0CTYNe HU3KKe N
JA0NYCTMMbI, 1 TaKOi AOCTYN Bpay 0MKeH paccmMaTpuBarh npi
onpeAeneHnn NoBblLWeHHOro prcka, CBA3aHHOM0 C qpeCGepupeHHbIM
Jocrynom.

Tpy NOAMBbILLIEYHOM BBEEHUY C NIeBOIE CTOPOHbI, KOrAa yron
OTXOX/eHVA N1eBOV MOAKNIOYNYHOI apTEPUV OT AYTU A0PTbI COCTaBAAET
npUBAM3UTENbHO > 90°, MOryT 06pa30BaTbCA OCTPbIE YIIbl, UTO MOXKET
BbI3BATb U3ribaHme rb3bl, PAccnoeHie NOAKIOYNYHOI N
NOAMbILIEYHOV apTepuy UNK MOBPeX/eHe Ayri aopTbl.

[pu noAMbILLIEYHOM BBEZEHIN C 1eBOIA UM PaBOIl CTOPOHbI BO Bpema
npoueaypbl ybeauTech B HanuyuM KPOBOTOKA B N1EBO BHYTPeHHel
rpyaHoit aprepum (JIBFA) unu npaBoil BHyTpeHHeii rpyaHoil apTepun
(MBFA) cOOTBETCTBEHHO U BLINONHAITE MOHUTOPUHT AABNEHIA B
TIy4eBOi apTepuyt € COOTBETCTBYHOLL|IT CTOPOHI.

6.0 loTeHuManbHble HeXenaTenbHble ABNEeHUA

Huxe np BC pUCKM, C CNpoLeaypoii B Lenom,
BK/1I0YaA OPraHu3aLyio AOCTYNa, KaTeTepu3aLmio cepaLa, MecTHyio 1 (unm)
00LLyto aHecTe3uio.

Annepruyeckan peakuma Ha aHTMTpOMﬁOTW{E(KyIO Tepanuio,
KOHTPACTHOE BeLLeCTBO NN aHeCTe3no

Anemna

AneBpu3ma

(TeHoKapauna

Aputmum, B Tom yncne pubpunnawys xenyaoukos (OX) u
Kenypoukosas Taxvikapans (KT)

ApTeproBeHo3Has GucTyna unu ncesLoaHeBpu3Ma

KapavoreHHblii wok

CUHAPOM CAABNUBAHNA

Cmeptb

PaccnoeHue aopTbl wam Apyrux cocynos

[JucranbHan sm6onua (Bo3pyLuHas, TKaHeBaA unu TpoM60OTYeCKas)

[ematoma

[inepToHuA unu runoToHUA

Bocnanenne



K

Vwemua unn uHdapkT Muokappa

Bonv unm u3meHeHua B Mecte foctyna
Mepdopauya unv paspbis CTPYKTYp cepaua
Mepdopauya unv paspbis CoCyA0B
llepvKapavanbHblil BLINOT WM TAMNOHAZA CepaLa

MNepudepuueckas uemuA, NOBPEXAeHIE HEPBOB UM NOBPEXAeHME
TN1eYeBoro CnneteHma

Otek nerkux
MoyeyHas HeAOCTaTOYHOCTb UK 0TKA3 Noyek

[lbixaTenbHas HeAOCTaTOYHOCTb NN IeKOMMEHCUPOBaHHasA
[bIXaTeNlbHaA HEA0CTaTOYHOCTD

06MopoK

KpoBoTeueHue B rpyaHoit knetke
MapacumnaTiyeckas CocyancTan peakLua
Cna3m cocynos

Tpomb03/0KKMI031A COCYA0B

Tpasma cocysa, TpebyloLLias BOCCTaHOBUTENIbHO! OnepaLui uiv

XUpYPruyeckoro BMeLLaTenbCTea
ITeNIbHbIM BC

puckam, ¢ Cnpovieaypoit

l{pe(KaTETEpHOﬁ 3aMeHbl a0PTaNbHOTO K/anaHa, camnm 6I/IOI'Ip0T€30M, a

TaKe ucnonb

COOTBETCTBYHOLLYX YCTPOVICTB U MPUHAANEXHOCTe,

OTHOCATCA NEPEYNCIIEHHbIE HIXE.

Annepruyeckas/MMMyHHaA peakuva Ha UMNNaHTaT
Oubpunnauua/TpeneTatme npeacepanii

KpoBorteueHwe, TpeGyioLiee nepeuBaHIA KpOBM 1M XUPYPruvveckoro
BMeLLATeNbCTBA

OctaHoBKa cepaua
(CepaeyHan He[0CTaTOYHOCTb WA HU3KWI CepieyHblii BbIGPOC
KapavoreHHblii Wwok

MoBpexaeHue (nedekT) NpoBoAALLeil cUCTEMbI CePALQ, B TOM YuCne
aTpUOBEHTPYKYNAPHaA 6n0Kaaa, Npu KOTOPOit MoXeT noTpe6oBarbea
BXVBNEHIE MOCTOAHHOTO KApAMOCTUMYNATOPA

OKKMt031A KOPOHAPHDIX apTepuii

Paccnoenue, paspbiB Ui TPABMA A0PTANbHOTO KOMbLA W MPUAErAloLLUX
CTPYKTYP, B TOM YUCTIE BOCXOAALLEI YaCTV a0PTbl, YCTbEB KOPOHAPHbIX
apTepuii 1 MeXKenyA0UKOBOi NeperopoKit

(CpouHas onepawus Ha cepaue

lemonu3

VHdeKuma, nuxopazka, cenTuemus, abuecc, SHAoKapanT
MloBpexAeH1e MUTPaNbHOTO KNanaxa.

MexaHuyeckas HeMcnpaBHOCTb CUCTeMbI JOCTaBKM 1 (wnn)
NPUHAANEXHOCTeN, B TOM YUCe Pa3pbis 6annoHa v oTcoeaMHeHue
HaKOHEeYHUKa

beccumntomuan uepeﬁpanbﬂaﬂ ULIeMUA, NHCYNbT, TpaH3UTOPHAA
niwemmnyeckan ataka, KOrHUTUBHbIE HapyLUeHnA

CTpyKTypHble M3MeHeHWA KnanaHa (M3HOC, TPeLwMHbI, KanbLuuuKaLus,
CTeH03)

YcTaHoBKa KnanaHa B HenpeaycMOTPEHHOM MecTe

JKCMNaHTaLWA KnanaHoB

Q I Hoe e i un M6

KnanaHa, TpeﬁleLLlME XUPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTea

KnanaxHas peryprutauus (oKonoKnananHas um l{p(E(Kl'II:lI'IElHHaFl)

Tpom603 KnanaHa

7.0 Yka3aHuA no npuMeHeHunio

7.1  (0BMeCTMMOCTb CMCTEMbBI
(uctema | Cucrema | Cucrema
20 mm 23 Mm 26 Mm
HaumeHoBaHue usgenus Mogenb
5;2’35::e"1':'p';’:)‘"’r';a:5’:zf;"m 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (Q0wm) | (23mm) | (26 )
Cuctewa focraB 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards Commander

Tunb3a, npegoctaBnaeman komnakveit Edwards Lifesciences

YCTpoiicTBO ANA HakauMBaHUA GannoHa, NPUHAANEXHOCTb ANA 06xkuMa
Qualcrimp, orpaHuuwTenb 06xvma 1 3arpy3uuk, npefocTaBnaemble
Kkomnatueii Edwards Lifesciences

06xumHoe ycrpoiictBo Edwards 9600CR

[ononuutenbHoe oﬁopynonauue:

(TaHaapTHOE 060PYA0BAHUE PEHTTEHONEPALMOHHOI.

060pyLoBaHMe ANA PEHTIEHOCKONUN (CTALMOHAPHbIE, NepeaBUkHble 1
N0NYCTALMOHAPHbIE PEHTTEHOCKONMYECKME CUCTEMbI, TOAXOAALLYE ANA
UCNI0Nb30BAHMA NPU YPECKOKHOI KOPOHAPHOI AHTIOMNACTUKE).

VIHCTpYMeHTbI ANA YpecniLLeBoAHOI UNN TPaHCTOPaKanbHO
X0Kapavorpaduy.

MpoBoaHuK 0,89 MM (0,035 Atoiima) NOBbILLEHHOI KeCTKOCTH €
perynupyemoii AMHOI.

KapauocTumynaTop v 3neKTpoz KapanoCcTUMynATopa.
Ypec6eapeHHblii 6annokHblii katetep Edwards unu ero aanor.

NyecKmit

CTepunbHble eMKOCTH AnA np ; CTepUAbHbII
PacTBOp; CTepUnbHbIi renapuHM3MpOBaHHbIi Gu3nonorudeckuii
pacTBop; pa3BefieHHOe PEHTTEHOKOHTPACTHOE BelLiecTBO (COOTHOLLIEHN e
KOHTPACTHOTO BeLLecTBa v Gu3nonoruyeckoro pacteopa — 15 k 85).

CrepunbHbiii cron Ana noarotoski THY v Apyrux ycrpoicTs.
Linpuy 06bemom He metee 20 Ky6. cm.
Lnpuu 06bemom He metee 50 Ky6. cm.

TpexxoZ0Boii 3aN0PHbIil KpaH BbICOKOTO AaBnenus (2 wr.)




7.2 MoproroBka u umnnantayus THV

[pu NOAroTOBKe 1 MNAAHTALMM YCTPOIACTBA cobniopaitte CTepUIbHOCTD.

7.2.2 NoproToBKa cucTeMbl

Jtan Mpouenypa
7.2.1 Npouenypa npombisky THV 1 OcmoTpuTe BCe KOMMOHEHTbI Ha HauHe MOBPEXAeHMIA.
Tlepey; BCKpbITHEM GaHOUKW ¢ KNanaHoM TLLATENbHO POBEpbTE e Ha Yoepurecs g ?M' 470 CiCTEMa A0CTABKM NOTHOCTbIO
Hanuuite NPU3HaKOB NOBPEX/AeHNA (HANPUMED, TPELLIUH Ha GaHouKe WA Pa3orHyTa, a ba/noHHbIM KaTeTep NPOABUHYT f10 ynopa B
KPbILLIKe, yTeueK, NOBPEXACHHbIX U OTCYTCTBYIOLLYX NNOMO). TuGKuil Karerep.
MPENOCTEPEXXEHUE. 3anpeLuaeTca BbINOAHATL umnnaTalyuto THY NPEAYNPEX/IEHUE. Bo u3Gexanue nospexpenus
NPV NOBPEXAEHUN A NPOTEKAHUM KOHTeliHepa, OTCYTCTBUN B CTepXHs GanoHa He AonyckaiiTe crvi6anus ero
HeM HajiNIeXalLero KONMYeCTBa CTepUAM3YIOLLe MUAKOCTH MK NPOKManbHOro KoHua.
NOBpPEX/AeHNUM ero NoMO, TaK KaK B 3TOM alyyae cTepuibHOCTD 2 lpomoiiTe cucTemy 0CTaBKI renapuHU3MpoBaHHbIM
U3/1enuA MOXKeT 6bITb HapyweHa. $U3NONOTUYECKIM PACTBOPOM Yepe3 NPOMbIBOUHbIiA NOPT.
HIMUTE AUCTaNbH N0uKy Bannoa ¢ cuctembl
ran | Mpouenypa 3 C '@ JUCTanbHylo 060710uKy 6annoHa ¢ cucte
JA0CTaBK. V13BnekwTe CTUNET M3 AUCTANbHOTO KOHLA
1 YctanoBuTe 2 (fBe) CTepUNbHble éMKOCTH, COAepXKaLLvie He IPOCBETa POBOAHMKA U OTAOKHTE €70 B CTOPOHY.
MeHee 500 MA CTEPUIbHOTO GU1ONOTMYECKOTO PaCTBOPa, ANA 7 Ibomoiive ND0CBET TOBOAIKa TenaDMnOB
TujaTenbHoro npoMbisakuA THV oT ryTapoBoro anbaerua. ¢33xo:(:m|12(xm; S;’(TBO‘;':;'WK BET:B?’:'::'T:]?H 0;;;’:0 .
2 OcTopoxHO yAanuTe 610K Knanaxa u fiepxatens M3vﬁaHOHKM, IPOCBET MPOBORHAKA.
He kacancb Tkawu. HeobX0AnMo cBepHTb yka3aHHbIii Ha
KnanaHe cepuiiHblii aeHTUGUKALMOHHBI HOMEp C HoMepoM Npumeyanue. OTcyTcTBue CTURETa B NPocBeTe
Ha KpbiLLKe 6aHOUKI1 11 3aNMCaTb ero B A0KYMeHTbI ¢ NpoBO/HIKa Bo Bpema 06xatua THV moxer
MHGOpMaLyeii 0 nauuente. OcMoTpUTE KNanaH Ha npeameT NpUBECTU K NoBpeXAeHMI0 NpocBeTa.
KaKux-n16o npu3HaKoB NoBpeXAHIA KapKaca vl TKaHu. 5 YcTaHoBHTe CIICTeMy BOCTaBKM B NONOXEHYE N0
3 Mpomoiite THV B cOOTBETCTBUM C NOPAAKOM A€HCTBYI, YMON4aHMIO (KOHEL| KOMNEHCATOPA HATAXEHUA AOMKeH
NPUBEAEHHBIM HifKe. 6biTb BbIPOBHEH MeXy ABYMA GenbiMu MeTKaMu Ha
CTepHe 6annoHa) u ybeguTecs B TOM, UT0 KOHYYK r6Koro
a) Momecrnte THV 8 nepgyto eMKOCTb (0 CTepuibHbIM KaTeTepa NOKpbIT NPOKCAManbHOiA 0601104Koit 6annoHa.
du3nonoruyeckum pacteopom. Ousnonornyeckuii -
PACTBOP AOMKeH MOAHOCTbIO NOKpbIEaTb THV i 6 OTKpyTUTE KOANAYOK 3arpy3urtka 1 NPOMOoiiTe ero
J— TenapuHi31IPOBAHHbIM GU3N0NOTMYECKIIM PACTBOPOM.
6) e 32 Tem, 4T0Bbl KNANH U GepKaTeb GbuTh 7 MomecTuTe KONNayoK 3arpy3uuka Ha cucTemy 0CTasKit
X
Takum 06pa3om, 4To6bl BHYTPEHHsAA YacTb Konnauka bbina
MOTHOCTLI9 MOTPYKEHI B PACTBOP, MEATEHHO HanpaBnepHa B c}opouy [:lVI(yTaabHOI'O KOHUMKa.
TI0KaYMBAiiTe eMKOCTb Ha3ag i BNiepea, 0CTOPOXKHO :
NpOMbIBasA KnanaH 1 Aepxarenb, B Te4eHe MUHUMYM MpoaBuHbTe GannoHHbIiA KaTeTep B rbKuii KateTep A0
1 MUHYTbI. ynopa.
8) Mepenecute THV n sepxatent Bo BTopylo CHUMUTE MPOKCVManbHYt 060710uKy 6annoHa ¢ (el
NPOMbIBOYHYH0 EMKOCTb CO CTEPUNBHBIM 4acTn CTepkHA Bannoxa.
U3MONOrNYECKIM PacTBOPOM 1 OCTOP: i - °
« 8 MogcoeAMHUTe TPeXX0A0BOI 3aMOPHBIT KpaH K NopTy Ana
1k KaK MUHANYM B TEUEHWE OAHOM MUHYTBI. Heu HaKauuBaHus 6a’1)1n0Ha Beeaute 1’;—20 K'))lﬁ w™ o
UCNONb3yiiTe MPOMbIBOYHII PACTBOP U3 NEpBOil : :
eMKO(TVIy P pacBop 13 nep Pa3BefieHHOro KOHTPACTHOTO BELLECTBA B WNPUL 06beMoM
' He MeHee 50 MA ¥ NOACOEANHNTE LUNPULL K TPEXXOA0BOMY
r) Urobbl NpeAoTBpPATUTL BbICbiXaHMeE TKaHeil, 0CTaBbTe 3aMOPHOMY KpaHy.
Knana B NOCNEAHEM MPOMbIBOSHOM PacTBOpE A0 9 3anonHuTe yCTPOiiCTBO ANA HaKaunBaHuA 6annoHa

MOMEHTA UCMOMTb30BaHUA.

MPEAOCTEPEXXEHUE. He ponyckaiiTe KoHTaKTa
KnanaHa ¢ JHOM UnY CTeHKaM1 éMKOCTU ANnA
NpoMbIBaHNA BO BpeMsA NOKAuMBaHNA UV BpaLLeHuA
B NPOMbIBOYHOM pacTBope. Kpome Toro, Bo Bpema

6 usberatb

HenocpeACTBEHHOT0 KOHTaKTa Mexay
MACHTUGUKALMOHHON STUKETKOI M KNanaHoM.
3anpewyaetca nomeLyartb Kakue-nuéo apyrue
npeAMeTbI B eMKOCTb ANA NPOMbIBaHMA. YTo6bI
NpepoTBPaTUTD BbiCbIXaHue TKaHeil, KnanaH fomKeH
0CTaBaTbCA BO BNAXHOM COCTOAHNN /10 MOMEHTa
UCNONb30BaHMA.

Pa36aBNeHHbIM KOHTPACTHbIM BelLeCTBOM, 06bem
KOTOPOro M36bITOUEH N0 OTHOLLEHMIO K YKa3aHHOMY 06bemy
LN HaKauuBaHuA. 3a6noKvpyiiTe yCTPOICTBO M
TO/ICORAVHNTE €ro K TPEXX0A0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.
3aKpoiiTe 3aMOPHbIN KpaH €O CTOPOHbI YCTPOIACTBA ANA
HaKkauusaHua 6annoxa.




THV Takum 06pa3om, uTo6bl Kpail NpUHAANEXHOCTIA ANA
06xuma Qualcrimp 6bin COBMELLEH ¢ BIXOAHBIM KOHLOM

Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpouepypa
10 Co3palite Bakyym C NOMOLLbIO WNPULA, 4T0ObI yAanuTL 6 Bcrabre THV ¢ npunaanexHoctbio ana o6xuma Qualcrimp
B03AyX. MeAneHHo oTnycTUTe NopLLeHb, uTobl B OTBEPCTHE 0GXKUMHOTO YCTpOiiCTBa. BcTabTe cuctemy
KOHTPACTHOE BELLeCTBO MOCTYNINO B NPOCBET CACTEMb #Aoctaki B THV coocHo ¢ Hum, Tak uTo6b1 THV pacnonaranca
JnoctasKu. MoBTopAliTe 3Ty npoLieiypy A0 Tex Nop, noka u3 B CEKLIMM 001Ma KnanaHa Ha 2—3 MM AucTanbHee CUHero
cucTeMbl He ByayT yaaneHbl Bce Ny3bipbki Bo3AyXa. YUacTka CTepXHA 6annoHa cucTeMbl AOCTaBKM, MU 3TOM
CoxpaHuTe HyneBoe JaBMeHue B cucTeme. BXOZAHOI KoHeLy THV pomxeH 6biTb 06paLLieH K AUCTanbHoMy
MPE/YNPEXAEHME. YTo6b1 b KOHUY CHCTEM®! AOCTBKH.
pob. CBbIp BO Bpems 7 OTueHTpupyiiTe cTepxeHb 6annoHa coocHo ¢ THV.
npoueaypbl, yﬁenwre(b, yto B 6annoue OTCYTCTBYET 06:umaitte THV go Tex nop, NoKa OH He J0CTUTHET
0CTaTOYHAA MUAKOCTb. orpaHuumTena Qualcrimp.
3aKpoiiTe 3an0pHbIii KPaH CO CTOPOHbI CUCTEMbI JOCTABKI. 8 Chinmaue ¢ THV npuraanexHoctb 4 obxuma Qualcrimp, a
- 3aTem CHUMWTE C OrpaHNuNTeNs 06>X1Ma orpaHnuuTeNb
n floBepHUTe PYKOATKY YCTPO/ICTBa AA HaK2uMBaHHA Qualcrimp, Py 3TOM KOHEUHbIii OrpaHUyUTENb JOMKEH
6annoHa, 4To6bl BbIBECTI KOHTPACTHOE BELLECTBO B WNPHL 0CTABATLCA Ha MecTe.
1 nonyyuTh 7 06beM ana | THV.
3aKpoiiTe 3an0PHbIN KpaH €O CTOPOHbI LUNpULA 1 yoepuTe 9 Oruentpupyiite THV B 0TBepCTIM 0GXMMHOIO yCTPOVICTBa.
wnpu, MonHocTblo 060xMuTe THY, 4T06bI OH JOCTUT KOHeYHoro
OrpaHNyMTeNs, NoCe Yero yaepXvBaiiTe ero B 37om
12 YﬁenmIer B NPaBUNbHOCTI 0GbeMa ANA HaKaunBaHuA B ONOKeHHH B TeueHute 5 cekyw. [10BTopUTe 3ToT 3Tan
YCTPOICTBE [11A HaKaUMBAHUA GannoHa. o6uma elje 2 (18a) pasa; B COBOKYMHOCTH 06XyM CrieyeT
NPEAOCTEPEXXEHUE. ina MuHMMU3aLuK pucka BbINOHUTD TPH pasa.
Mpex/eBpeMeHHOT0 HaayBaHUA 6annoua u, Kak np Cexuna AOMKHA
CNepCTBUe, HeNPaBUNbHOM YCTaHOBKN THV 6bITb pacnonoxeta coocHo ¢ THV.
YCTPOIACTBO ANA HaKauMBaHUA 6annoHa KOMKHO
HaX0AUTbCA B 3a6NOKNPOBAHHOM COCTOAHMUM BNNOTH 10 MoTaHuTe 3a cTepxeHb 6anNoHa 1 3afeiiCTBYIiTe MeXaHU3M
[10 MOMeHTa ycTaHoBKM THV. dukcauuv 6annoHa, Tak uTobbl cucTema AOCTaBKY
b B 10J noy
7.2.3 Ycranoska THV Ha cuctemy ocraBKu 1 ero 06:xum 1 TpOMOiiTe 3arpy34iK FenapuHI3UpPOBaHHbM
Jran | poueaypa dusnonoruyeckum pacteopom. (pasy xe HauHuTe
npopguratb THV B 3arpy3umk vt npoABHuraiite ero o Tex
1 [TonHoCTbIo NOrpy3uTe NPUHAANEXHOCTb ANA 06X%V1Ma 10, NOKa OH NONHOCTbIO He ByZeT BHYTpY 3arpy3unka.
Qualcrimp B eMKOCTb ¢ GU310N0ruyeckum pacTeopom
oébemowl\) 100 mn. 0(T0¢[;0)KHO OkumaiiTe P P NPEJOCTEPEXEHUE. Bo usﬁle»(auuev noBpexpeHus
NPUHAANEXHOCTb, NOKA OHA MONHOCTbIO HE MPONUTAeTCA ‘TBopOKT HV n apy A He
PACTBOPOM. BpalLaiiTe eMKOCTb He Metee T MIHyTH. [JonycKaiiTe ero HaxoXAeHUA B NONHOCTbI0 06xaTom
ToBTopuTe 3Ty NPOLAYPY CO BTOPOVi EMKOCTHO. COCTOAHUM U (MNK) B 3arpy34uKe Ha NPOTAKEHNUM
Gonee 15 MunyT.
2 Chumute THY ¢ fepxatena u ysanute uaeHTUGUKaLMOHHYI0
STHKeTKY. 12 YcTaHm}me KOAnayoK 3arpy34ka Ha 3arpy34uik, noBTopHO
npoMmoiiTe r16Kuii KaTeTep v 3aKpoiiTe 3anopHblil KpaH co
3 MoopauuBaiiTe pyuky 06XuMHOrO YCTPOIACTBa A0 TeX nop, CTOPOHbI CUCTEMbI 10CTABKM. VI3BneKuTe cTinet u
NOKa 0TBepCTUE He OTKPORTCA MONHOCTHH. I'Ioucoenmume npom\oﬁ'{e NpoCBeT NPOBOAHMKA CCTeMbI JOCTABKU.
[IBYXKOMMOHEHTHbII OrpaHuumTeNb 06XUMa K 0CHOBaHMIO
0BXIMHOTO YCTPOIACTBA 1 3aUKCMpYiATe ero A0 Ljenyka. NPENOCTEPEXKEHUE. Bo usGexanue nospexpesma
- CTBOPOK, KOTOPOE MOXKET NPUBECTY K HapyLLeHNio
4 Tpu Heo6X0AMMOCTI BbINOAHWTE YacTUYHbIil 06xmMM THY B dyHKUWit knanaHa, noafepxusaiite THV Bo
06KUMHOM YCTPOVICTBE, 4TOGbI Knanax yMeLLanca BHyTpH BRAXKHOM COCTOAHUM 40 MOMEHTa ero FOTOBHOCTH K
NPUHAANEXHOCTY AnA 06xuma Qualcrimp 1 nnotHo MMARAHTaLWM.
npuneran K ee BHyTpeHHeli NoBepxXHOCTH.
NPEAYNPEXAEHUE. Nepen umnnantaumeit THV Bpau
Mpumeyanme. fina knanana pasmepom 20 Mm ROMKeH NPOBEPUTH NPABUILHOCTD €ro OpUeHTaLK;
BbINONHATb YaCTUYHDBIN 06XKMM HeobA3aTenbHO. BO M36eXaHMe HaHeCeH!A NaLMEHTY TAKENOil
5 MomecTuTe NpUHAANEXHOCTb ANA 06xwuMa Qualcrimp Ha TpaBMbl BX0OAHOI KoHew THV (koHew ¢ BHewHeit

106K0it) fomkeH 6bITb OpUEHTUPOBAH AUCTANbHO B
HanpaBneH1y KOHNYECKOTo HaKOHEeYHMKa.




7.3 MpepBaputenbHas Aunatauna HaTUBHOTO KNanaHa u
npocraska THV

[peaBapuTenbHyto AUNaTaLyio HATUBHOTO KNanaHa v foctasky THV
CleflyeT NPOBOANTD NOJ MECTHOI 1/unu 061wl aHecTe3uelt ¢

MOHUTOPUHIOM reMOANHAMIYeCKVX MoKa3aTeneli B peHTreHonepaLoHHo

K B ruBpUAHOI ONepaLMoHHON, OCHaLLeHHOI 060pya0BaH1eM Ana
PEHTTEHOCKOMMM 1 3X0KapAvorpaduu.

BBepwTe renapux And noaaepxaHA aKTUBUPOBAHHOTO BPeMeH!
cBepTbiBaHNA KpoBy (ABC) Ha ypoBHe =250 cekyHA.

NPEAOCTEPEXEHUE. [inA cHMMKeHUA pucKa NOBPEXALCHUA NOYEK
Heo6X0MMO KOHTPONUPOBaTb KONNYECTBO BBECHHOTO
KOHTPaCcTHOTo BellecTBa.

7.3.1 UcxopHble napameTpbi

Jtan

Mpouepypa

Jtan Mpouenypa

1 lonyywTe aHruorpammy cynpaaoptanbHbiX COCY/i0B ¢
npoeKLieil HaTUBHOr0 a0PTaNbHOO KNanaHa
nepnexAuKyNAPHO NPOeKLUK U306paxeHus.

2 Onpepenute paccTosHue OT YCTbeB NeBOIA 11 NPaBoit
KOPOHAPHbIX apTepuii 40 a0pTanbHOro KobLa
OTHOCUTENbHO BbICOTbI Kapkaca THV.

3 BBeauTe 3nekTpoz kapAnocTUMynATOpa, Tak utobbl ero
[JMCTaNbHbIil KOHeL| pacnonaranca B NpaBoM enyaouKe.

4 3apaitte napameTpbl KapAVOCTUMYAALIMM, 4TOD AOCTUYDL
YPOBH 3axBaTa 1:1, 1 npoBepbTe GYHKLYIO CTUMYRALMM.

7.3.2 Npepsap Ha KnanaHa

CM. MHCTPYKLMI N0 NpUMeHeHuto 6annonHoro katetepa Edwards aAns
TPaHCheMopanbHoro AocTyna.

7.3.3 foctaBka THV

HauHwTe BbipaBHYBaHYe KnanaHa B NpAMOii YacTil cocyaa
TyTem pa36rIoKMPOBKIN MeXaHu3Ma GuKcaLum 6annona u
BbITATMBaHYA GannoHHOro KateTepa Ha3aA A0 Tex Mop, Noka
He 6yieT BUZIHA YacTb NpeynpeauTenbHoil MeTki. He
BbITATMBaIiTe KaTeTep 3a npefiynpeAuTenbHyk MeTKy.

NPEAYNPEXEHUE. Bo n36exanue nospexaeHua
cTepxHA 6Gannona He ponyckaiite crubanna ero
NPOKCUManbHOro KoHua.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn BbipaBHMBaHMe KnanaHa
BbINONHAETCA He B NPAMOI YaCcTH COCYAa, MOFyT
BO3HUKHYTb TPYAAHOCTH, NPUBOAALLME K
NOBPEKAEHUIO CUCTEMbI JOCTABKM U
HeBO3MOMXHOCTH HapyTb 6annoH. Ucnonb3oBanue
anbTepHaTUBHBIX PEHTTeHOCKONUYECKUX
M306paKeHnii MOXeET NOMOYb B OLeHKe KpUBU3HDI
aHatomuu. Ecnu npu BbipaBHUBaHUM KnanaHa
BO3HMKaeT Ype3mepHoe HaTAxeHue, Heobxoaumo
nepemMecTUTb CUCTeMy l0CTaBKI Ha APYroil npAmoi
Y4acToK cocypa 1 ocnabutb Komnpeccuio (Vnn
HaTAXeHue) B cuCTeME.

3apeiicTByiiTe MeXaHU3M QUKCaLMM 6annoHa.

[ina no3numonnpoBanma THV mexpy meTkamn
BbIPABHUBAHUA KNanaHa UCnonb3yiiTe Koneco AnA TOUHON
PerynupoBky.

Mpumeyanue. 3anpelyaeTca noBopaunBaTh koneco
AANA TOYHOI PerynupoBKM, B Cy4ae e MexaHusm
ukcauum 6annona He 3apeiiCTBOBAH.

NPEAYNPEXEHUE. B uenax MuHMMU3aLMUN pUCKa

p i yc unu 3m6 THV
3anpeuaerca pasmewatb THV 3a auctanbHoit
MeTKoii BbIpaBHUBaHUA KNanaHa.

NPEAOCTEPEXKEHUE. ina npepoTBpaleHus
CMelLLeHUs NPOBOAHIKA COXpaHATe NonoXeHne

p B NIEBOM Xenyn BO Bpems
BbIpaBHUBaHNA KNanaHa.

Jtan Mpouenypa

1 MoarotoBbTe runb3y Edwards B cootBeTcTBIM €
MHCTPYKLUMAMU 110 NPUMEHEHM0.

2 [pu HeobXxoAMMOCTI NPOBEANTE NPeABAPUTENbHYI0
Zunatauuio cocypa.

3 BBeauTe runb3y B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMU NO
npUMeHeHuio.

4 BBeawTe 6n10k 3arpy3uvka B runb3y A0 ynopa.

5 Mponsuraiite cuctemy AocTaki Ao Tex nop, noka THV He

BbI/IeT U3 MNb3bl.

NPEAOCTEPEXEHUE. [ina muHMMU3aLmm pucka
NoBpeXAeHUA NOAB3/AO0LHBIX COCYA0B He CnefyeT
npoasuratb THV uepes runb3y, ecnm KOHUMK Fub3bl
He npoLuen y4acTok 6udypkauum aoprbl.

NPEAOCTEPEXKEHUE. Bo n36exanne BO3MOXKHOr0
NoBpeX/AeHNsA CTBOPOK KNanaHa U, Kak cnepcTaue,

yXy ero ¢y XapaKTepuUcTUK
THV He pomkeH octaBaTbeA B runb3e 6onee 5 MUHYT.

[ins npoXxox/ieHna Yepe3 ayry aopTbl i HaTUBHBIN Knanax
UCNOMb3Y(iTe KONIeCuKo perynupoBKi u3rioa.

Npumeyanue. Jlorotun Edwards ponxeH 6bitb
HanpaBneH BBepX.

Mpumeyanne. (UcTeMa JOCTaBKM COUNEHACTCA B
HanpasneHuy, NPOTMBOMNONOKHOM NPOMbIBOYHOMY
nopry.

Pa3bnokvpyiite MexaHU3M QUKcaLuy 6annoHa u oTTAHUTe
KOHUVK r1BKOro KaTeTepa K LieHTpY TPOiiHOI MeTKu.
3agelicTBYiTe MexaHu3m Gukcauuu 6annona.

Pacnonoxute THV B co0TBETCTBUN C NONOXKEHMEM
HaTMBHOTO KNanaka.

Mpu HEOBXOAMMOCTI HCTIONb3YIATE KONECUKO PEryNINPOBKH
u3rnba ana perynuposkm coocHocti THV v koneco Ana
TOUHOI PErynupoBKM — ANA KOPPEKTUPOBKM NONOXKEHNA
THV.




Jtan | Mpouepypa

1 Mepes pa3meluenuem THV ybeguTecs B Tom, 4T OH

8.0 Oopma nocraBku

THV nocTaBnAeTca cTepunbHbIM 1 aNUPOreHHbIM B MNACTMACCOBOI baHKe
¢ bydepusc PacTBOPOM FyTapoBOTO anberiAa, CHabMXeHHoi

NPaBWIbHO PACMONOXKEH MEXAY METKAMU BbIp
Knanaa 1 YTo KOHUMK rnbKoro Katetepa HaxoAUTCA Hap
TPOIAHOI MeTKOIA.

nnom60ii KOHTpona BCkpbITUA. Kaxaan 6aHka noctaBnaeTca B Kopobke Ana
XpaHeHuA C MIHAVKaToPOM TemnepaTypbl ANA perucTpaLuy Bo3aeicTauA

12 Mpuctynute K ycraHoske THV.
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.

=

Pasmecture THV, ucnonb3ya Becb 06bem, copepxaluiica
B yCTPOIiCTBE ANA 6annowa. B iite
HaKauvBaHue MeAneHHo, KOHTPOAMpYA NpoLiecc. 3atem
TOZOXAUTE 3 CeKyHzbI M YOeauTeCh B TOM, YTO LIMMUHAD
YCTPOViCTBA ANA HaKaunBaHA 6annoHa nycr, 1. e. 6annoH
HakayaH NonHoCTbHo.

=

Cuyl?ne 6annoH. Mocne nonHoro YAaneHus coaepxumoro
6annonHoro KaTeTepa BbIKNouITe KapAnoCTUMYNATOP.

7.3.4 W3Bneyenne cuctembl

IKCTp! Temnepatyp Ha THV. lepen otnpaBKoii kopobka
TIOMELLIAETCA B NIEHONONMCTUPONIOBYH YNaKOBKY.

(ucTema JOCTaBKY U AONONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTI NOCTABNATCA
(TepunbHbIMK (ana (Tepunusaynm ncnonb3yerca STUNeHoKcA).

8.1 XpaHenue

THV Heobxopumo xpaHutb npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C (o1 50 °F
10 77 °F). Kaxpan 6aHouka NocTaBnAeTCA B ynakoBke, coaepallieit
MHANKATOp TeMnepaTypbl ANA peructpaunn Bosgeiicteua Ha THV
IKCTPeMaNbHbIX Temnepatyp.

CI/ICTEM)’ [0CTaBKN 1 A0NONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU ClIefyeT XpaHUTb
B NpOXNaZHOM, Cyxom MecTe.

9.0 MPT-6e30nacHocTb

YcnoBHo 6e3onacHo npu nposegeHun

MR MPT

Jtan Mpouenypa

1 Pa3orHuTe cucTemy 0CTaBKM BO BpeMAl MPOXOXKAeHNsA
yepe3 ayry aopTbl. YoeauTech B ToM, UT0 KOHUMK rubKoro
KateTepa 3adUKCMpOBaH Haf TPOIlHON MeTKoiA. OTTAHUTe
3arpy3uiK B NPOKCUMANbHbII KOHEL, CUCTEMbI J0CTBKM.
/13BneKuTe cucTemy JOCTaBKM U3 TUb3bl.

p . Npu

BBE/IeHUM CMCTeMa [10CTABKM [I0/DKHA 0CTaBaTbCA B
TUnb3e 10 MOMEHTa, KOr/la BCe YCTPOIACTBA MOXKHO
GyneT u3BNEYb KaK OfiHO Lienoe.

NPEAOCTEPEXEHUE. [ina muHnmMu3aumm pucka
NoBpeX/AeHNs COCYAOB NONHOCTbIO PAa30THUTE
CUCTeMy IOCTABKI Nepefl ee U3BNeYeHnem.

7.4 TpoBepka NpaBMNbHOCTY NONOMEHUA NPOTe3a KNanaHa u
BbINONIHEHNE U3MepeHNii

V13mepbTe v 3anuLLKTe 3HaYEHNA reMOAVHAMUYECKIX NapaMeTpoB.

Jtan Mpouenypa

1 Cpenaiite aHruorpammy cynpaaopranbHbix COCY0B AnA
OLIEHKY SDDEKTUBHOCTU PaboTbl YCTPOIACTBA U
NPOXOANMOCTY KOPOHAPHBIX COCYA0B.

2 /3MepbTe 1 3anuLLIUTe 3HAYEHIA YPeCKaNaHHbIX
[PAjVIEHTOB J1aBNEHUA.

3 Mo BocTxKeHn yRoBNETBOPUTENbHOTO 3HaueHNA ABC
KpoBu (Hanpumep, Mexee 150 ¢) u3Bnekute Bce
YCTPOIACTBA.

YKa3aHuA N0 U3BNeyeHio YCTpoiiCTB C(MOTpUTE B
MHCTPYKLVAX N0 NpUMeHeruto runb3 Edwards.

4 3akpoiiTe MecTo focTyna.

Pe3ynbTatbl JOKNMHIYECKIX UCTbITaHMIT IOKa3aM, 4TO CepieYHblil KnanaH
AnA upeckartetepHoro BeeaeHnA Edwards SAPIEN 3 Ultra ycnosHo 6e3onaceH
npu nposeaeHin MPT. lauyenTy ¢ Takum knanaHom MoxHo 6e3onacko
BbINOAHUTL MPT Henocpe/iCTBEHHO NOCNE UMNNAHTaLUM NP COBRIOAEHUN
TIePeUNCIIeHHbIX HItKe YCNOBU.

Vcnonb3yetca cTaTyeckoe MarHuTHoe none ¢ uHAyKumei 1,5 un
3,0Tecna (Tn).

MaKcManbHblil IPOCTPAHCTBEHHbII TPAANEHT NONA COCTaBASET
2500 c/cm (25 Tn/m) uam meHblue.

MakcumanbHbiii, ycpeAHeHHbIt No Macce BCero Tena, yAaenbHblit
K03 duLMeHT nornoLeHna (SAR), 3aperucTpupoBaHHblil AnA CUcTeMbl
MPT, cocranaet 2,0 Br/Kr (HopmanbHbiii pexvim paboTs).

lpeAnonaraetca, 4to Npy cobMI0AHNN BbILLENEPEUNCTEHHBIX YCNOBHIA
MaKCManbHoe NoBbILIEHMe TeMnepaTypbl Nocie 15 MUHYT HenpepbIBHOTO
CKaHUPOBAHWA CePAeYHOT0 KNanaHa Ana YpeckateTepHoro BBeAeHUA
cocrasut 3,0 °C.

B Xo/ie OKAMHUYECKUX UCTbITaHMWiA BbI3BAHHbIE YCTPOICTBOM apTedaKTbl
BbIXOZWNM 33 NpefieNibl MMNAaHTaTa Ha 14,5 MM Ha 1306paxeHnax,
noyYeHHbIX C MOMOLLbHO NOCNEA0BATENbHOCTM «CTIMHOBOE 3X0, U Ha 30 MM
Ha U306paxkeHNAX, MONYYeHHbIX C TOMOLLbH NOCNEZ0BATeNbHOCTI
«TpafieHTHoe 3X0», Ha cucteme MPT 3,0 Tn. 3Ti apTedakTbl 3aTeHAl0T
NPOCBET yCTPOIACTBA Ha U306PaxeHNAX, NONYYeHHbIX C NOMOLLbH
n0CNef10BATENbHOCTU «TPAANEHTHOE 3X0».

OueHKa XapaKTepucTIK MMMNAHTaTa BbIMOHANAC TONbKO ¢
ucnonb3osannem cuctem MPT ¢ maruutHbIM nonem 1,5 Tnunn 3,0 Tn.



10.0 UHdpopmauua o naumenTe

K kaxpomy THV npunaraetca peructpauvorHbiii 6nank nauuenta. locne
3aBepLUeH!A NPoLie/lypbl MIMMNAHTALMM 3aNULLUTe B Hero Bce
HeobxoAvMble cBeieHus. (epuiiHblii HOMeEp yKa3aH Ha ynaKkoBKe 1 Ha
WLEHTUOUKALMOHHOI STUKETKe, MpuKpenneHHoil k THY. Bbiwnute opuruxan
6nanka B komnanmto Edwards Lifesciences no ykasaHHomy Ha 6nanke
afipecy, a nepefi BbIMNCKOiA NaLieHTa 0popMHTe eMy BPeMeHHYI0
UIEHTUOUKALMOHHYIO KAPTOUKY.

11.0 Knunnueckne uccnegoBanus

CUCTEMA SAPIEN 3 THV 111 MALIMEHTOB C HU3KUM
XUPYPTUYECKUM PUCKOM — AHAJIU3 PEECTPA YPECKATETEPHOI
TEPAMUW KNANAHOB STS/ACC (TVTR)

B mae 2020 1. 13 6a3bl AaHHbIX 111 0TOOPaHbI 9479 NaLMEHTOB, KOTOPbIM
B HATUBHbIii KNanaH aopTbl 6bi yCTaHoBAEH (MOCPeaCTBOM

noaK 0/TpaHcaKCMANAPHOTO Uni upecbesipeHHoro AocTyna)
CepAeYHblil KnanaH Ana upeckateTepHoro BeeeHusa Edwards SAPIEN 3.
Jleyenne nauuentos npoxoguno ¢ 16 miona 2015 . no 29 anpena 2020 1.
Mpouenypa s b Ha 6a3e 592 6 Li-y4acTHUL.

[InA KaTeropum NaLMeHTOB HU3KOro PUCKa NOAKMIOYNYHO-NOAMBILLEYHbII
poctyn (SC/TAX) ucnonb3osanca 120 pas, a upecbenpernbli goctyn (TF)
ucnonb3osanca 9238 pas. lMokasarenb cveptHocT npu SC/TAX poctyne
coctaBun 2,6 %, a npu TF goctyne — 0,7 %. KonnuecTso MHCynbToB Nput
SC/TAx poctyne coctasuno 0,8 %, a npu TF goctyne — 1,3 %.
Imbonmzauua ycrpoiictaa npu SC/TAx goctyne coctauna 0 %, a npu TF
noctyne — 0 %. Murpauwa npu SC/TAx poctyne coctasuna 0 %, a npu TF
noctyne — 0 %. OnacHble AnA Xu3Hu kpooTeyenua npu SC/TAX goctyne
coctasunn 0 %, a npu TF goctyne — 0 %. 3Hauumoe KpoBoTeyeHue npu
SC/TAx poctyne coctasuno 0 %, a npu TF goctyne — 0,3 %. 3Haunmble
cocyancTble ocnoxHenna npu SC/TAx poctyne coctasunu 0 %, a npu TF
nocryne — 0,6 %.

12.0 U3BneueHublit THV n yTunusauma ycrpoiictea

JKkcnnanTMpoBaHHblit THY cnepyeT nomecTuTb B NOAXOAALLMIA
TUCTONOrMYecKuil ukcatop, Hanpumep B 10%-Hblil pacTBop dopmaniHa
1nm 2%-Hblil PacTBOP r1yTapoBOro abAernza, 1 BepHyTb B KOMMNaHWIO.
Mpy cobntopeHny 3Tvx yCnoBuii oxnaxietve He Tpebyetca. 1A 3akasa
KOMNNeKTa ANA SKCNaHTaLyuy 06paTuTec B KOMNaHuio

Edwards Lifesciences.

CuCnonb30BaHHbIMY YCTPOCTBaMY HEOOXOANMO 06PALLATLCA TaK e, KaK
C MeZIMLMHCKIMM OTXOAaMM 11 G1ONOTUYECKI ONaCHbIMI MaTepuanamu, u
OHV NOANEXAT COOTBETCTBYIOLLEN YTUAM3ALIMN. YTUIN3ALMA STUX YCTPOICTB
He conpsxeHa ¢ KakuMu-nubo 0cobbimMm puckamu.

TV M3AeNUA NPOU3BOAATCA Y NPOZALOTCA MO OFHUM UM HECKONbKMMU U3
cnegyrowux natextos CLUA: natenTbl CLUA 7,530,253; 7,780,723, 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841 n
9,393,110, a TaKxe COOTBETCTBYHOLLMMI NHOCTPAHHBIMU NaTeHTaMU.



Kullanim Talimatlan

Transkateter kalp kapaklarinin implantasyonu, yalnizca

Edwards Lifesciences egitimini almig hekimler tarafindan
gergeklestirilmelidir. implantasyonu gergeklestiren hekim, balon
aortik valviiloplasti konusunda deneyimli olmalidir. Hasta
anatomisine ve iligkili risklere bagh olarak THV implantasyonu i¢in
uygun erisim yol secilmesi hekimin takdirine birakil

1.0 Cihaz Agiklamasi
- Edwards SAPIEN 3 Ultra Sistemi

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

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

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

THY, sistol sirasinda aortik anulusun bazal halkada dlciilen ii¢ boyutlu
alaniyla ligkilendirilmis dogal anulus boyutu araligina implante edilmek
{izere tasarlanmistir:

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

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

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

*iki boyutlu goriintiilere iliskin kisitlamalar nedeniyle 2B TEE
goriintiilemenin 3B alan 6lciimleriyle desteklenmesi gerekir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Carpentier-Edwards,

Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra
ve ThermaFix, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir.
Dider tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

- Edwards Commander iletim Sistemi (Sekil 2)

Edwards Commander iletim sistemi (Sekil 2) biyoprotezin yerlestirilmesini
kolaylastirir. Kapagin balona hizalanmasi, THV'nin takip edilmesi ve
konumlandinimasina yardimai olacak bir Esnek Kateterden olusur. iletim
sistemi, dogal kapaktan gegisi kolaylastirmak icin konik ugludur. Sapta Esnek
Kateterin esnemesini kontrol etmek icin bir Esneklik Tekerlegi, kapagin
hizalanmasini ve dogal anulus icinde konumlandinimasini kolaylastirmak
icin ise bir Balon Kilidi ve ince Ayar Tekerlegi bulunur. iletim sisteminin
kilavuz tel liimeni iginde bir stile vardir. Balon Kateter, balon ¢alisma
uzunlugunun belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak Hizalama
Isaretlerine sahiptir. Kapagin konumlandinimasina yardima olmak icin balon
{izerinde bir radyoopak Merkez Isareti mevcuttur. Balona proksimal olan
radyoopak Uil Isaret, yerlestirme sirasinda Esnek Kateter konumunu belirtir.

THV yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 2
Nominal Nominal N | Patlama
Model Balon Capi | Sisirme Hacmi Basinci (RBP)
9610TF20 20mm M ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23mm 17ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23ml 7 atm (709 kPa)

« Qualcrimp Kivirma Aksesuari ($ekil 3)
THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuani kullanilir.
« Viikleyici (Sekil 4)

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

« Kivina ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 5)

Kivinai, THV'yi iletim sistemine monte etmek icin THV'nin capini kiigiltiir.
Kivina, muhafaza izerinde bulunan sap yardimiyla kapatilan bir kompresyon
mekanizmasindan olusur. Kivirici, THV'yi dogru bigimde kivirmak icin

2 parcali kivirmay durdurma aparatiyla kullanilir.

« Edwards Kilif
Cihaz agiklamasi igin Edwards kilif kullanim talimatlarina basvurun.
« Sisirme Cihazlan

Dogal kapak predilatasyonu ve THV yerlestirme iglemi sirasinda kilitleme
mekanizmali bir $isirme cihazi kullanilir.

Not: Dogru hacim boy dirmasi icin Edwards C deriletim
sistemi ve Edwards transfemoral balon kateter, Edwards Lifesciences
tarafindan tedarik edilen sisirme cihaziyla kullaniimahdir.

2.0 Endikasyonlar

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



3.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 Ultra 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 kullanimlik ve STERIL olarak tasarlanir, iiretilir ve
dagitilir. Cihazlan yeniden sterilize yin veyay
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

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

Hastanin ciddi zarar gérmesinin dnlenmesi icin THV implantasyonundan
once THV'nin dogru bir bicimde konumlandinidiginin hekim tarafindan
dogrulanmasi; THV giris yolunun (dis kenar ucunun) konik uca
yonlendirilmig halde distal olarak konumlandinimasi gerekir.

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

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

Kapagin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini nlemek icin
THV her zaman islak kalmali ve tagima sirasinda kullanilan saklama
cozeltisi ile steril fizyolojik salin ¢ozeltisi disinda 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 asin duyarliigi bulunan hastalar, bu maddelere
alerjik reaksiyon gosterebilir.

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

Kapagin islevi zarar gérmis 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 gormiis olmasl,
yikanamamasi veya son kullanim tarihinin gecmis olmasi durumunda
iletim sistemi ile yardimal cihazlari kullanmayin.

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

5.0 Onlemler

« Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir.

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

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

THV implantasyonunun giivenligi ve etkinligi, asagidaki durumlan
bulunan hastalarda kanitlanmamistir:

Konjenital unikiispid aort kapagi

Herhangi bir pozisyonda 6nceden mevcut olan prostetik kalp kapag
veya prostetik halka

Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan agir ventrikil islev bozuklugu

Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati

Aort kapag diisiik akist ve dilisiik gradyaninin birlesimi ile karakterize
edilen aortik stenoz

Kateterin vaskiilatiirde ilerletilmesi sirasinda dnemli bir direng artisi
meydana gelirse devam etmeden 6nce kateteri ilerletmeyi durdurun ve
direncin nedenini arastirin. Vaskiiler komplikasyon riskini
artirabileceginden, kateteri gecirmek icin zorlamayin.

« Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski tasiyan hastalarda

prosediir sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi onerilir.

« Kapak trombozu veya tromboembolik olaylarin riskini en aza indirmek

icin THV tedavisi gdren 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 bagh
olarak, THV nispeten gen hastalara implante edilebilir; ancak uzun siireli
dayaniklilik halen devam eden klinik calismalarda arastinimaktadir.

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

Subklavyen/aksiller erisim riskleri, dilsiik ve kabul edilebilirdir ancak
hekim, transfemoral erigim ile ilikili riskte artis oldugunu belirlediginde
subklavyen/aksiller erisim diigiiniilmelidir.

« Sol aksiller yaklagim icin, aort yayindan yaklasik >90°'lik bir sol

subklavyen kalkis agisi keskin agilara neden olarak olast kilif
biikiilmesinden, subklavyen/aksiller diseksiyondan ve aort yayi
hasarindan sorumlu olabilir.

Sol/sag aksiller yaklasim icin, prosediir 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

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

Antitrombotik tedavi veya kontrast madde ya da anesteziye alerjik
reaksiyon

Anemi

Anevrizma

Anjina

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

AV fistiil veya psddoanevrizma

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 bolgesinde agri veya degisimler

Kardiyak yapilarin perforasyonu veya yirtilmasi

Damar perforasyonu veya yirtilmasi

Perikardiyal efiizyon veya kardiyak tamponad

Periferal iskemi veya sinir hasan ya da brakiyal pleksus yaralanmas
Pulmoner dem

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

Solunum yetersizlii veya solunum yetmezligi

Senkop

Torasik kanama

Vazovagal tepki

Damar spazmi

Damar trombozu/okliizyonu

Cerrahi onarim veya miidahale gerektiren damar travmasi

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

implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon
Atriyal fibrilasyon/Atriyal flatter
Transfiizyon veya miidahale gerektiren kanama

Kardiyak arrest

« Kalp yetmezligi veya dilsiik kalp debisi
« Kardiyojenik sok

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

+ Koroner okliizyon

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

« Acil kalp cerrahisi

+ Hemoliz

- Enfeksiyon, ates, septisemi, apse, endokardit
« Mitral kapak hasari

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

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

- Kapagn istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

« Kapak eksplantlan

« Miidahale gerektiren kapak migrasyonu, yanlis konumlama veya
embolizasyon

«Kapagin paravalviiler veya iiler regiirjitasy
« Kapak trombozu
7.0 Kullamm Talimatlan
7.1  Sistemin Uyumlulugu
20 mm 23 mm 26 mm
Sistem Sistem Sistem
Uriin Adi Model
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Transkateter Kalp Kapagi (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Commander | gc1rer) | gg10F23 | 9610TF26
lletim Sistemi

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif

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

Edwards Kivirici | 9600CR

ilave Ekipmanlar
- Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani

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

Trans6zofageal veya transtorasik ekokardiyografi ozellikleri

Degisim uzunlugu 0,89 mm (0,035 ing) olan ekstra sert kilavuz tel
« Kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

« Edwards Transfemoral Balon kateter veya esdederi




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

THV ve cihaz hazirlig igin steril stant

20 cm’ veya daha bilyiik simnga

50 cm’ veya daha bilyiik sinnga

Yiiksek basingli 3 yonlii musluk (x2)

7.2 THV'nin Kullanimi ve Hazirlanmasi

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

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

DIKKAT: Kabin hasar gordiigi, sizdirdigi, yeterli sterilizasyon
maddesine sahip olmadigi veya miihiirlerinin bozulmus oldugu
tespit edilirse sterilite zarar gérmiis 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 ¢ikarin. Kavanoz kapag iizerindeki
rakam ile kapak tanimlayici seri numarasini dogrulayin ve
hasta bilgileri belgelerine kaydedin. Kapag, gerceve veya
dokuda hasar belirtisi olup olmadigina bakarak inceleyin.

3 THV'yi asadida belirtildigi gibi durulaymn:

a) THV'yi biringi steril, fizyolojik salin kabr iine koyun. Salin
¢dzeltisinin THV ve tutucuyu tamamen kapattigindan
emin olun.

b) Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batinlmis durumdayken,
minimum 1 dakika siireyle ileri geri dogru yavas¢a
calkalayin (kapak ve tutucuyu nazikge dondiirmek icin).

) THV ve tutucuyu steril fizyolojik salin bulunan ikinci
durulama kabina aktarin ve en az bir dakika daha
yavasga calkalayin. ilk kaptaki durulama cbzeltisinin
kullaniimadigindan emin olun.

d) Dokunun kurumasini dnlemek icin kapak, ihtiyag
duyulana kadar son durulama ¢gzeltisi icinde
birakilmalidir.

DIKKAT: Durulama ¢ozeltisinin alkalanmasi veya
dondiiriilmesi sirasinda, kapagin durulama kabinin
tabanina ya da kenarlarina temas etmesine izin

yin. Durulama prosediirii da tanimlama
etiketi ve kapak arasinda dogrudan temastan
kaginiimalidir. Durulama kaplarina bagka bir nesne
konmamalidir. Dokunun kurumasini onlemek igin
kapak islak tutulmalidir.

7.2.2 Sistemin Hazirlanmasi

Adim | Prosediir

1 Tiim bilesenlerde hasar olup olmadigini gézle kontrol edin.
Iletim sisteminin tamamen gevsetilmis ve balon kateterin
esnek kateter icinde tamamen ilerletilmis oldugundan emin
olun.

UYARI: Balon saftinin zarar gérmesini dnlemek iin
balon saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden
emin olun.

2 {letim sistemini, yikama portu iizerinden heparinize salinle
yikayin.

3 Distal balon kapagini iletim sisteminden ¢ikarin. Stileyi
kilavuz tel liimeninin distal ucundan ikarin ve bir kenara
koyun.

4 Kilavuz tel limenini heparinize salinle yikayin. Stileyi tekrar
kilavuz tel liimenine yerlestirin.

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

5 {letim sistemini Varsayilan Konuma (gerilim azaltici ucunun
balon safti izerindeki iki beyaz isaret arasinda hizalandigi)
getirin ve proksimal balon kapaginin esnek kateterin ucunu
orttigiinden emin olun.

6 Yiikleyicideki yiikleyici bashini cevirerek agin ve heparinize
salinle yiikleyici bashgini yikaym.

7 Yiikleyici baghgini, bashgun ig tarafi distal uca dogru
yonlendirilmis olacak sekilde iletim sisteminin tizerine
yerlestirin.

Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.

Balon saftinin mavi bdliimiiniin iizerindeki proksimal balon
kapagini soyun.

8 Balon sisirme portuna 3 yonlii bir musluk takmn. 50 cm®liik
veya daha biiyiik bir sirngaya 15-20 ml seyreltilmis kontrast
madde doldurun ve 3 yonli musluga takin.

9 Sisirme cihazini, belirtilen sisirme hacminden fazla hacimde
seyreltilmis kontrast madde ile doldurun. Kilitleyin ve

3 yonlii musluga takin. Muslugu sisirme cihazi yoniinde
kapatin.

10 Sinngayla vakumu cekerek havayi bosaltin. Pistonu yavasca
serbest | k kontrast maddenin iletim sistemini
liimenine girdiginden emin olun. Tiim hava kabarciklari
sistemden ¢ikana kadar tekrar edin. Sistemde sifir basing
birakin.

UYARI: Prosediir sirasinda kapag hizalamayla ilgili
yasanabilecek zorluklan dnlemek icin balonda
rezidiiel sivi kalmadigindan emin olun.

Muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin.

" Sisirme cihazinin diigmesini cevirerek kontrast maddeyi
sinngaya bosaltin ve THV'yi yerlestirmek icin gereken uygun
hacmi elde edin.

Muslugu siringa yoniinde kapatin ve sinngayi ¢ikarin.




Adim

Prosediir

Adim

Prosediir

Sisirme cihazindaki sisirme hacminin dogru oldugundan
emin olun.

DIKKAT: Balonun erken sismesi ve sonrasinda THV'nin
yanlis yerlestirilmesi riskini en aza indirmek icin
sisirme cihazini THV yerlestirilene kadar kilitli
konumda tutun.

7.2.3 THVn

in iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

Adim

Prosediir

1

Qualcrimp kivirma aksesuarini 100 ml fizyolojik salin dolu
bir kap igine tamamen batirin. Tamamen doygun bir hale
gelene kadar hafife bastirin. Minimum 1 dakika boyunca
karigtirn. Bu islemi ikinci kapta tekrar edin.

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
dogru bir bicimde konumlandinidiginin hekim
tarafindan dogrulanmasi; THV girig yolunun (dis
kenar ucunun) konik uca yonlendirilmis halde distal
olarak konumlandinimasi gerekir.

7.3 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

yiikleyicinin icine dogru ilerletin ve tamamen yiikleyicinin
iine girene kadar ilerletmeye devam edin.

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

2 THV'yi tutucudan alin ve tanimlama etiketini gikarin. Dogal kapak predilatasyonu ve THV iletimi, floroskopik ve ekokardiyografik
3 Delik tamamen agilana kadar kiviricinin sapini dondiiriin. goriintiileme olanaklarina sahip bir kateterizasyon laboratuvarinda/hibrit
2 parcali Kivirmay Durdurma Aparatint kivinicinin tabanina ameliyathanede hemodinamik izleme ile lokal ve/veya genel anestezi
takin ve yerine oturmasini saglayin. altinda gerceklestirilmelidir.
4 Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin igine ACT'yi =250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.
rahatga siana kadar kavincida kismen kivrn. DIKKAT: Bobrek hasan riskini azaltmak icin kontrast madde
Not: 20 mm'lik kapak icin kismen kivirma gerekli kullaniminin takip edilmesi gerekir.
degildir. 7.3.1 Baglangi¢ Parametreleri
5 Qualcrimp kivirma aksesuarini THY iizerine yerlegtirerek
Qualcrimp kivirma aksesuaninin kenarini THV'nin ¢ikis Adim | Prosediir
yoluyla hizalayin. 1 Dogal aort kapaginin griintilye dik olarak projeksiyonuyla
6 THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviniainin deligine supra aortik anjiyogram gerceklestirin.
¥|e-|r\ller§|t:|r$r I';e;(')'lz Tllgler:]Is?lleTll:rlnYr:F:gfsl?adlzasss(je::rzlamk 2 Sol ve sag koroner ostiyumlarin aortik anulustan uzakligini
THV cerceve yiiksekligine gore degerlendirin.
olacak bicimde mavi balon saftina (Kapak Kivirma Serevey gineg 9
Béliimiinde) 2-3 mm distal olarak yerlestirin. 3 Kalp pili (PM) elektrodunu distal ucu sag ventrikiilde
= : konumlandirlincaya kadar ilerletin.
7 Balon saftini THV icinde es eksenli olarak ortalayin. — —
Qualcrimp tikacina ulagincaya kadar THV'yi kivirin. 4 1:1yakalama elde etmek icin stimiilasyon parametrelerini
- , - ayarlayin ve pacing’i test edin.
8 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den ve Qualcrimp tikacini
Kivirmay1 Durdurma Aparatindan ¢ikarin ve Nihai Tikaci 7.3.2 Dogal Kapak Predilatasyonu
yerinde birakin.
N — Edwards Transfemoral Balon Kateter Kullanim Talimatlarina bakin.
9 THV'yi kivina deliginde ortalayin. THV'yi, Nihai Tikaca .
ulasana kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde tutun. 7.3.3 THV lletimi
Bu kivirma adimini, toplamda 3 kez kiviracak bicimde iki (2) —
kez daha tekrarlayin. Adim | Prosediir
Not: Kapak Kivirma Béliimiiniin THV icinde es eksenli 1 Edwards kilifi, kullanim talimatlarina uygun olarak
oldugundan emin olun. hazirlayin.
10 Balon saftini gekip Balon Kilidini devreye sokarak iletim 2 Gerekirse damari predilate edin.
sisteminin Varsayilan Konumda olmasini saglayin. 3 Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.
11| Yikleyiciyi heparinize salinile yikayin. THV'yi hemen 4 Yiikleyici diizenegini, yiikleyici durana kadar kilifa

yerlestirin.




Adim | Prosediir Adim | Prosediir
5 iletim sistemini, THV kiliftan ¢ikana kadar ilerletin. " Yerlestirme isleminden dnce, THV'nin Kapak Hizalama
: . ons . Isaretleri arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun
DIKKAT: Kilfin ucu aortik bifurkasyonu gemediyse da Uglii Isaretin Gtesinde oldugundan emin olun.
iliyak damarin/damarlarin hasar gorme riskini en aza
indirmek icin THV, kilif iginden ilerletilmemelidir. 12 THV'yi yerlestirmeye baslayin:
DIKKAT: THV'nin kilif iginde 5 dakikadan fazla a) Sisirme cihazinin kilidini agin.
k'ﬁlmar:::ﬂ ge'rek.lri ak5||:.a'|§d|.rdtekylaprab|§|g.|k hasar b) Hemodinamik stabilitenin saglandigindan emin olun ve
gorerek kapagin islevseffigini etkileyebilir. hizli pacing’e baslayin; arteriyel kan basinci 50 mmHg
6 Vaskiilatiiriin dilz bir kesiminde, Balon Kilidini acarak ve veya altina diistiigiinde balon sisirme islemi baslatilabilir.
Uyart Isaretinin bir kismi gdriilene kadar balon kateteri geri ) Bal Kontrolli bir sekilde sisirerek sisi
cekerek kapak hizalama islemine baglayin. Uyari Isaretinin ¢} balonu, yavas ve kontrollu blr sekide slsirerek sisirme
Stesine ; cihazi iindeki hacmin tamami ile THV'yi yerlestirin,
cekmeyin. " - Lo ARG
3 saniye bekletin ve sisirme cihazinin silindirinin bos
UYARI: Balon saftinin zarar gormesini dnlemek icin oldugunu dogrulayarak balonun tam sistiginden emin
balon saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden olun.
emin olun. P IS
d) Balonu sondiiriin. Balon kateter tamamen sondiigiinde
UYARI: Kapak hizalama islemi diiz bir kesimde kalp pilini kapatin.
yapilmazsa bu adim gerceklestirilirken iletim o
sisteminin zarar gormesine ve balonun 7.3.4 Sistemin Cikanlmasi
sisirilememesine neden olabilecek zorluklarla —
karsilagilabilir. Alternatif floroskopik goriiniimlerin Adim | Prosediir
kulvlanllma.s!, ana!:ominin egriligin!n. 1 Aort yayindan travers gegerken iletim sistemini gevsetin.
degerlendirilmesine yardima olabilir. Kapak Esnek Kateter ucunun Ulii isaret iizerinde kilitlenmis
hizalama islemi sirasinda asir gerginlikile oldugundan emin olun. Yiikleyiciyiiletim sisteminin
karslagihrsa iletim sisteminin vaskiilatiiriin diger bir proksimal ucuna dogru geri cekin. lletim sistemini kiliftan
diiz kesiminde yeniden konumlandiriimasi ve qikarin,
istemdeki kompresyonun (veya gerginligin) . P
giderilmesi gerekir. Not: Subklavyen-aksiller yaklasim icin, iletim
o sistemini tiim cihazlan tek bir birim olarak ¢lkarmaya
Balon Kilidini devreye sokun. hazir olana kadar kilif iginde tutun.
Ince Ayar Tekerlegini kullanarak THV'yi Kapak Hizalama DIKKAT: Damar hasar riskini en aza indirmek igin
Isaretleri arasinda konumlandirin. gkarmadan dnce iletim sistemini tamamen gevsetin.
Not: Balf".K""!' devr_eye sokulmadiysa Ince Ayar 7.4  Prostetik Kapak Konumunun Dogrulanmasi ve Olgiimler
Tekerlegini cevirmeyin.
UYARI: THVin yanlis yerlestirilmesi veya THV Hemodinamik parametreleri 6lciin ve kaydedin.
e!nbolizasyomf riskini en aza.iqdi[me!( icin THV'yi Adim | Prosediir
distal Kapak Hizalama Isaretinin tesinde
konumlandirmayn. 1 Cihaz performansini ve koroner patensiyi degerlendirmek
. . . icin supra aortik anjiyogram gerceklegtirin.
DIKKAT: Kilavuz telin konumunu kaybetmemek icin - — -
kapak hizalama islemi sirasinda kilavuz telin sol 2 Transvalviiler basing gradyanlarini 6lgiin ve kaydedin.
ventrikiildeki konumunu koruyun. ACT diizeyi uygun oldugunda (6megin <150 saniyeye
7 Aort yayindan travers yapmak ve dogal kapaktan gegmek 3 ulastiginda) tiim dihazlari gikann.
igin Esneklik tekerlegini kullanin. Cihazin gikariimast icin Edwards kilif kullanim talimatlarina
Not: Edwards logosunun yukari baktigini dogrulayin. bagvurun.
Not: iletim sistemi, ylkama portunun ters yéniine 4 Erigim bilgesini kapatin.
dogru eklemlenir.
8 Balon Kilidini agin ve Esnek Kateterin ucunu Ui saretin
ortasina geri gekin. Balon Kilidini devreye sokun.
9 THV'yi dogal kapaga gore konumlandirin.
10 Gerekirse THV'nin es eksenliligini ayarlamak icin Esneklik

tekerlegini, THV'nin konumunu ayarlamak icin de ince Ayar
Tekerlegini kullanin.




8.0 Tedarik Sekli

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

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

8.1 Saklama

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

iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

9.0 MR Giivenligi

A MR Kogullu

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

« 1,5tesla (T) veya 3,0 tesla (T) statik manyetik alan

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

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

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

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

14,5 mm’ye kadar ve gradyan eko goriintiilerinde implanttan 30 mm’ye
kadar uzanmaktadir. Artefakt, gradyan eko goriintiilerinde cihaz limenini
engeller.

implant, 1,5 Tveya 3,0 T disindaki MR sistemlerinde degerlendirilmemistir.
10.0 Hasta Bilgileri

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

11.0 Klinik Calismalar

DUSUK CERRAHI RiSKi OLAN HASTALAR i¢IN SAPIEN 3 THV - STS/ACC
TRANSKATETER KAPAK TEDAVI KAYDI (TVTR) ANALIZi

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

Diisiik riskli hasta popiilasyonunda 120 subklavyen/transaksiller (SC/TAx)

ve 9.238 transfemoral (TF) erisim kullanilmistir. Mortalite orani, SC/TAx igin
%2,6 ve TF icin %0,7 olmustur. Tim inme orani, SC/TAx icin %0,8 ve TF icin
%1,3 olmustur. Gihaz embolizasyonu, SC/TAx igin %0 ve TF igin %0 olmustur.
Migrasyon, SC/TAx icin %0 ve TF icin %0 olmustur. Yasam tehdit eden
kanama, SC/TAx icin %0 ve TF icin %0 olmustur. Major kanama, SC/TAx icin
90 ve TF iin 90,3 olmustur. Major vaskiiler komplikasyon, SC/TAx icin %0
ve TFicin %0,6 olmustur.

12.0 Geri Kazanilmig THV ve Cihazin Atilmasi

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

Kullanilmis cihazlar, hastane atiklari ve biyozararli materyallerle ayni sekilde
islem gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iligkin herhangi bir 6zl
risk bulunmamaktadir.

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



Upute za upotrebu

Implantaciju transkateterskih sréanih zalistaka trebaju izvoditi
samo lijecnici koji su prosli osposobljavanje tvrtke Edwards
Lifesciences. Lijecnik koji izvodi implantaciju treba imati iskustva u
balonskoj aortnoj valvuloy i. Lijecnik je odg za odabir
g ; e pristupne putanje za impl. ciju THV-a temelj

je pacijentaip ih rizika.

1.0 Opis proizvoda
- Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra

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

- Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra (slika 1.)

Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) sastoji se od
radionepropusnog, balonski prosirivog okvira od slitine kobalta i kroma,
trolisnog zalistka od govedeg perikarda te unutarnje i vanjske zatite 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:

Tablica1
Velicina prstena nativnog
zalistka (CT)
Velicina prstena Povrina Promjer
nativnog zalistka nativnog izveden iz Velic¢ina

(TEE)* prstena (mm?) | povrsine (mm) | THV-a
16—-19mm 273 -345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 207-234 23mm
21-25mm 430 - 546 23,4-264 26 mm

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

Napomena: smanjivanje rizika povezanih s pogresno odredenom
velicinom utjece na jivanje rizika od p I
propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.

I nog

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

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,
(arpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra
i ThermaFix zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi
ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih viasnika.

- Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 2.)

Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 2.) 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 olak3ava prijelaz preko nativnog
zalistka. Rucka sadrzi kotacic za kontrolu savijanja savitljivog katetera te
zakljucavanje balona i kotacic za fino namjestanje koji olakSavaju poravnanje
zalistka i pozicioniranje zalistka unutar nativnog prstena. Unutar lumena Zice
vodilice sustava za uvodenje nalazi se stilet. Balonski kateter ima

dionepropusne oznake za p je zalistka koje odreduju radnu duljinu
balona SrediSnja radlonepropusna 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 THV-a su:

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

« Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3.)

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

Uvodnikom se omogucuje uvodenje krimpanog zalistka kroz hemostatske
ventile obloge.

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

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

+ Obloga tvrtke Edwards
Opis proizvoda potraZite u uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.
« Uredaji za napuhavanje

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

N i Avadivani 1

sustav za uvodenj
Edwards (ommander i transfemoralnl balonski kateter tvrtke
Edwards trebaju se upotrebljavati s uredajem za napuhavanje koji
isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacije

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



3.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava Edwards SAPIEN 3 Ultra kontraindicirana je kod pacijenata
sa sljedecim:

- dokaz o postojanju intrakardijalne mase, tromba, izraslina, aktivne
infekdije 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; dotok
(kraj vanjske zastite) THV-a treba biti usmjeren distalno prema vrhu koji
se suzava kako bi se sprijecio rizik od teske ozljede pacijenta.

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 funkdija zalistka
ili sterilnost mozda ugrozene.

Nemojte pogresno rukovati sustavom za uvodenje i ne upotrebljavajte

5.0 Mjere predostroznosti

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

dulje ili opetovano izlaganje otopini ili njezino udisanje. Upotrebljavajte
samo uz odgovarajuce prozracivanje. Ako otopina dode u dodir s kozom,
odmah isperite pogodeno podruje vodom. U slucaju dodira s o¢ima,
potraite trenutacnu medicinsku pomoc. Vide informacija o izlaganju
glutaraldehidu potrazite u sig -tehnickom listu koji mozete
zatrafiti od tvrtke Edwards Lifesciences.

Sigurnost i ucinkovitost THV implantata nije utvrdena kod pacijenata koji
imaju:
- prirodeni unikuspidni aortni zalistak

- prethodno postavljen protetski srcani zalistak ili prsten u bilo kom
polozaju

ozbiljnu disfunkciju klijetke s ejekcijskom frakcijom < 20 %

hipertrofi¢nu 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 to je razlog otporu. Ne
pokusavajte na silu provuci 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.

Temeljem lijecnickog razmatranja rizika i prednosti, THV se moze
implantirati u relativno mlade pacijente, iako je dugorocna postojanost
jos uvijek predmet Klinickog istrazivanja koje je u tijeku.

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

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

sustav za uvodenje i dodatne uredaje ako su sterilne pregrade pakiranja ili
bilo koje druge sastavnice otvorene ili o3tecene, ako se ne mogu isprati ili
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 Ultra velicine od 20, 23 i 26 mm)
mogle bi onemoguciti sigurno postavljanje obloge te ih treba pazljivo
procijeniti prije postupka.

£
transre

Inim pristupom.

Kod lijevog aksilarnog pristupa lijevi supklavijalni kut nagiba ~ > 90° od
luka aorte stvara otre 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

disekciju: 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 Zivca ili brahijalnog pleksusa

plucni edem

bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

respiratornu insuficijenciju ili zatajenje diSnog sustava

sinkopu

torakalno krvarenje

vazovagalnu reakdiju

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, ukljucujuci
uzlaznu aortu, koronari otvor i ventrikularni septum

hitnu kardiolosku operaciju

hemolizu

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

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

« tihu cerebralnu ishemiju, mozdani udar, prolazni ishemijski napadaj,

kognitivni poremecaj

- strukturno propadanje zalistka (istroSenost, fraktura, kalcifikacija,

stenoza)
postavljanje zalistka na nezeljeno mjesto
eksplantaciju zalistka

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

regurgitaciju zalistka, paravalvularnu ili transvalvularnu

trombozu zalistka.

7.0 Upute za upotrebu
7.1  Kompatibilnost sustava

Sustavod | Sustavod | Sustavod
20mm 23 mm 26 mm
Naziv proizvoda Model
Transkateterski srani zalistak 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23mm) | (26 mm)
Sustav za vodenje 961020 | 9610TF23 | 9610TF26
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

Klijeta za krimpanje

tvrtke Edwards 9600CR

Dodatna oprema

standardna oprema za kateterizaciju srca

fluoroskopija (nepomicni, prijenosni ili poluprijenosni sustavi za
fluoroskopiju pogodni za upotrebu u perkutanim koronamnim 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

$prica od 20 cm’ili veca

$prica od 50 cm’ili veca

visokotlacni trosmjerni zaporni ventil (x2).

7.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema

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
otecenja (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 Pailjivo 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 drZac.

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
jo3 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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7.2.2 Priprema sustava

Korak

Postupak

1

Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdiliima i
oStecenja. Provjerite je li sustav za uvodenje potpuno izravnan
ije libalonski 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 mlrazrijedenog 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 zaporni
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.

Zakrenite rucicu uredaja za napuhavanje kako biste uvukli
kontrastno sredstvo u 3pricu i postigli odgovarajuci volumen
potreban za postavljanje THV-a.

Spojite zaporni ventil na Spricu i uklonite je.




Korak | Postupak

Korak | Postupak

12 Provjerite je li volumen napuhavanja u uredaju za
napuhavanje ispravan.

OPREZ: uredaj za napuhavanje zadrZite u zakljucanom
polozaju do postavljanja THV-a radi smanjivanja rizika
od preuranjenog napuhavanja balona i posljedi¢nog
nepravilnog postavljanja THV-a.

7.2.3 Postavljanje i krimpanje THV-a na sustavu za uvodenje

Korak | Postupak

1 Potpuno uronite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u
posudu sa 100 ml fizioloske otopine. Njezno pritisnite dok ne
postane potpuno namocen. MijeSajte najmanje 1 minutu.
Ovaj postupak ponovite u drugoj posudi.

2 THV izvadite iz drZaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

3 Okrecite rucku klijesta za krimpanje dok se otvor u
potpunosti ne otvori. Dvodijelni granicnik za krimpanje
prikljucite na postolje klijesta za krimpanje i pritisnite da
klikne u mjestu.

4 Ako je potrebno, djelomicno krimpajte THV u klijestima za
krimpanje dok tijesno ne nalijeze u dodatni pribor za
krimpanje Qualcrimp.

Napomena: djelomicno krimpanje zalistka od 20 mm
nije potrebno.

5 Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko
THV-a tako da poravnate rub dodatnog pribora za krimpanje
Qualcrimp s izlazom THV-a.

6 Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u
otvor Klijesta za krimpanje. Sustav za uvodenje koaksijalno
umetnite unutar THV-a 2 — 3 mm distalno u odnosu na plavi
trup balona (u odjeljak za krimpanje zalistka) sustava za
uvodenje uz dotok THV-a prema distalnom kraju sustava za
uvodenje.

7 Trup balona centrirajte koaksijalno unutar THV-a. Krimpajte
THV dok ne dode do grani¢nika Qualcrimp.

8 lzvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz THV-a i
granicnik Qualcrimp iz granicnika za krimpanje ostavljajuci
zavrini granicnik na mjestu.

" Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom.
0Odmah uvedite THV u uvodnik sve dok nije potpuno unutar
uvodnika.

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.

12 Pricvrstite poklopac uvodnika na uvodnik, ponovno isperite
savitljivi kateter i zatvorite zaporni ventil prema sustavu za
uvodenje. lzvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava
za uvodenje.

OPREZ: vlaZite THV sve dok ne bude spreman za
implantaciju kako biste sprijecili oStecenje listica
koje moze utjecati na funkcionalnost zalistka.

UPOZORENJE: lijecnik mora potvrditi ispravan smjer
THV-a prije implantacije. Dotok (kraj vanjske zastite)
THV-a treba biti usmjeren distalno prema suz

vrhu kako bi se sprijecio rizik od teske ozljede
pacijenta.

7.3 Predilatacija nativnog zalistka i uvodenje THV-a

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

Primijenite heparin radi odrZavanja ACT-a na > 250s.

OPREZ: potrebno je i upotrebu k nog sredstva radi
smanjivanja rizika od ostecenja bubrega.
7.3.1 Osnovni parametri
Korak | Postupak
1 Izvrsite supraaortni angiogram s projekcijom nativnog
aortnog zalistka okomito na prikaz.
2 Procijenite udaljenost lijevog i desnog koronamog otvora od

prstena aorte u odnosu na visinu okvira THV-a.

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

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.

N fapitn il it o
jeli ljak za krimj

zaIEstka koaisijaino postavljen unutar THV-a.

Y

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

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




7.3.2 Predilatacija nativnog zalistka

Korak | Postupak
Pogledajte upute za upotrebu transfemoralnog balonskog katetera tvrtke 7 Primjenom kotaica za kontrolu savijanja izvedite prijelaz
Edwards. preko luka aorte i preko nativnog zalistka.
7.3.3 Uvodenje THV-a Napomena: provjerite je li logotip Edwards okrenut
Korak | Postupak premagore.
- A Nap sustav za uvodenje savija se u smjeru
1 Pripremite oblogu tvrtke Edwards prema njegovim uputama suprotnom od otvora za ispiranje.
za upotrebu.
PR 8 Deaktivirajte zakljucavanje balona i izvucite vrh savitljivog
2 Po potrehi prediatirejte Zlu. katetera do sredista trostruke oznake. Aktivirajte
3 Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu. zakljucavanje balona.
4 Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne 9 Pozicionirajte THV u odnosu na nativni zalistak.
zaustavi. 10 Po potrebi upotrijebite kotacic za kontrolu savijanja za
5 Uvodite sustav za uvodenje sve dok THV ne izade iz obloge. podesavanje koaksijalnog polozaja THV-a i kotaci¢ za fino
OPREZ: THV se ne smije uvoditi kroz oblogu ako vrh namjestanje za pozicioniranje THY-2
obloge nije prosao bifurkaciju aorte kako bi se rizik n Prije postavljanja provjerite je li THV ispravno pozicioniran
od ostecenja jedne ili vise ilijacnih Zila sveo na izmedu oznaka za poravnanje zalistka i je li vrh savitljivog
najmanju mogucu mjeru. katetera iznad trostruke oznake.
OPREZ: THV ne smije ostati u oblozi dulje od 5 minuta 12| Zapocnite s postavljanjem THV-a:
jer moie.doéi do oitet:enja listica koje moZe utjecati a) Otkljucaite uredaj za napuhavanje.
na funkcionalnost zalistka.
6 U ravnom dijelu vaskulature zapocnite poravnanje zalistka b Uvjerite se da je uspostavljena hemodinamska stabilnost

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 ostecenja sustava za
uvodenje i nemogucnosti napuhavanja balona.
Primjena alternativnog fluoroskopskog pracenja

i pocnite brzu elektrostimulaciju. Kada se arterijski krvni
tlak smanji na 50 mmHg ili nizi, moze zapoceti
napuhavanje balona.

o

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.

7.3.4 Uklanjanje sustava

moze pomoci u procjeni zakrivljenosti je. Ako
se primijeti prekomjerno zatezanje tijekom
poravnavanja zalistka, potrebno je ponovno postaviti
sustav za uvodenje 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 poravnanje zalistka.

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

UPOZORENJE: ljati 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 u lijevoj klijetki kako Zica vodilica
ne bi promijenila polozaj.

Korak

Postupak

1

Izravnajte sustav za uvodenje dok prelazi preko luka aorte.
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 zadrZite sustav za uvodenje unutar obloge
sve dok niste spremni ukloniti sve uredaje kao jednu
cjelinu.

OPREZ: prije vadenja potpuno izravnajte sustav za
uvodenje kako biste smanjili rizik od vaskularne
ozljede.

2




7.4 Potvrda poloZaja i mjera protetskog zalistka

lzmjerite i zabiljezite hemodinamske parametre.

Korak | Postupak

1 lzvrsite supraaortni angiogram radi procjene ucinka uredaja
i koronarne prohodnosti.

2 lzmjerite 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 Nacin isporuke

THV se isporucuje sterilan i apirogen, pakiran u puferirani glutaraldehid, u
plasticnoj posudi na koju je stavljen sigurnosni Zig radi sprecavanja
neovlastenog diranja. Svaka se posuda dostavlja u kutiji koja sadrzi
pokazatelj temperature radi utvrdivanja izlaganja THV-a ekstremnoj
temperaturi. Kutija se prije isporuke zasticuje stiroporom.

U neklinickom ispitivanju artefakti slike uzrokovani proizvodom mogu se
$iriti 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
15Tili3,0T

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 PACUENTE S NISKIM KIRURSKIM RIZIKOM — ANALIZA
STS/ACCREGISTRA LIJECENJA TRANSKATETERSKIM ZALISTKOM (TVTR)

Izvadak iz baze podataka izvrSen u svibnju 2020. izdvojio je 9479 pacijenata
lijecenih transkateterskim srcanim zalistkom Edwards SAPIEN 3 postavljenim
u nativni aortni zalistak (putem supklavijalnog/transaksilarnog ili

Sustav za uvodenje i dodatni pribor dostavljaju se sterilizirani etilen-oksid
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)

A Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

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

staticko magnetsko polje od 1,5 tesle () ili 3,0 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 cijelo tijelo zabiljezena za sustav MR-a od 2,0 W/kg
(uobicajeni nain rada).

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

transfe Inog 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) 1 9238 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 treba staviti u odgovarajudi histoloski ucvrscivac, kao Sto je
10 %-tni formalin ili 2 %-tni glutaraldehid i vratiti tvrtki. Pod ovim uvjetima
hladenje nije potrebno. Komplet za eksplantaciju zatraZite od tvrtke
Edwards Lifesciences.

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

Ti se proizvodi proizvode i prodaju pod jednim patentom ili vide njih od
sljedecih patenata registriranih u SAD-u: patent SAD-a br. 7,530,253;
7,780,723;7,895,876; 8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841, 19,393,110; te odgovarajuci strani patenti.



13.0 PucyHkn = Sekiller = Slike

9750TFX
Pa3mep knanaHa/ Bbicota knanana (mm) /
Kapak Boyutu / Kapak Yiiksekligi (mm) /
Velicina zalistka Visina zalistka (mm)
20mm 15,5mm
23mm 18,0mm
26 mm 20,0 mm

Puc. 1. CepaeyHblii KnanaH AnA ypeckaTeTepHoro
BBeienuA Edwards SAPIEN 3 Ultra m Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Ultra
Transkateter Kalp Kapagi = Slika 1: Transkateterski srcani zalistak

Edwards SAPIEN 3 Ultra
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U

1. LlenTpanbHas meTka m Merkez isareti m Sredisnja oznaka
2. Cexuya o6xmuma knanana m Kapak Kivirma Béliimii m Odjeljak za krimpanije zalistka
3. Tubkuit katetep m Esnek Kateter m Savitljivi kateter
4. Wupukatop rubkoctn m Esneklik Gostergesi m Pokazatelj savijanja
5. NpombiBouHblit nop m Yikama Portu m Otvor za ispiranje
6. Komnercatop HaTaxeHua m Gerilim Azaltici m Reduktor tenzije
7. MHpukatop o6bema m Hacim Gastergesi m Pokazatelj obujma
8. Konnueckuit HakoreyHuk m Konik U m Suzeni vrh
9. MeTKu BblpaBHUBaHWA knanaxa m Kapak Hizalama Isaretleri m Oznake za poravnanje zalistka
10. Tpoiina metka m Ulii Isaret m Trostruka oznaka
11. Konecuko perynuposku n3ruba m Esneklik Tekerlegi m Kotacic za kontrolu savijanja
12. Koneco nA Touroii perynuposku m ince Ayar Tekerlegi m Kotaci¢ za fino namjestanje
13. MexaHu3m dukcauun 6annoa m Balon Kilidi m Zakljucavanje balona
14. bannoHHblit katetep m Balon Kateter m Balonski kateter
15. TMopt Ana HakauvBanuA 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 gocraskm Edwards Commander m Sekil 2: Edwards Commander iletim Sistemi
m Slika 2: Sustav za uvodenje Edwards Commander
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Puc. 3. NpunHapnexHoctb ana o6xuma Qualcrimp
m $ekil 3: Qualcrimp Kivirma Aksesuar
u Slika 3: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

Puc. 4. 3arpy3umk m $ekil 4: Yiikleyici
u Slika 4: Uvodnik

N,

2

Puc. 5. 06:kuMHoe YCTPOiiCTBO U ABY Hblif orp
o6xuma m Sekil 5: Kiviriai ve 2 Parcali Kivirmayi Durdurma Aparati
uSlika 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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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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YcnoBHble 0603HaueHus - Sembol A¢iklamalari - Legenda simbola

Pycckuit Tiirke Hrvatski Pycckuin Tiirkge Hrvatski
- M i Minimurm kihf Minimal YenoBHo Ge3onacko Uvjetno siguran kod
(e, pasmep runb3bl boyutu velicina obloge npn npogexen MPT MR Kosullu eregIedagMR—om
Pa3smep kantonu Kateter saft Velicina osovine
Gath
,C)( KateTepa boyutu katetera P .
- Conepxumoe Igindekiler Sadrzaj
OI Ninametp Balon capi Promjer
6annoxa balona
O Paouas AnuHa Balon calisma Radna duljina % AnuporenHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— 6annoxa uzunlugu balona
KonTaktupytowuit ¢ - AT Bopocroiikoe Susigramasina karsi | Oprema sa zastitom
EI naLueHTom Tg;:ﬂ:::?;’f ) Posziztlieg:: dio I PX1 obopysoBaHue korumalt ekipman od kapanja
anement Tuna CF ¢
— Ecnnynakoska He
Konrakrupylounii Defibrilasyon o BCKpbITA Ambalajagimadigi | Sadrzajje sterilan,
TIAUMEHTOM IMEMENT | o o1 cF Tipi Postavijeni dio vrste I He NI0BPEXAeHa, ee veya hasar aput tekucine
1 F [ una CF csawmoi hastayla temas CFotporan na colepxumoe gormedigisiirece | apirogen ako je
0T pa3pAfos eden parca defibrilaciju ABnAeTCA cTepunbHbIM, |  icindekiler sterildir pakiranje
AeuGpunnatopa aKauan vesviyolu neotvoreno i
)]nn(v;nor;:io:naﬂum 20mmboyutundaki|  Zaupotrebus KnakocTn — non}{)lrobjelrllktlr. neostte(belpa b:en;o;;e
Knanpaﬂiom . Edwards transkateterskim H ANMPOTEHHIM. I m ahaj | upotrel dgva Hakoje
m upeckarere ;rlioro Transkateterkalp | sr¢anim zalistkom € 1Cn107b30Barh, e | ag! "Lﬁl‘l’ eyahasarliysa pa !lrlanJe .
p p Kapadiile kulanim | turtke Edwards yNaKoBKa BCKPbITa WM ullanmaym. | otvoreno i asteceno.
BBe/jeHus Edwards i 110BPEX/ieHa, Yeniden sterilize Nemojte
icindir velicine 20 mm ] N
pasmepom 20 MM He crepunu3oBatb etmeyin. ponovno sterilizirati.
[ins ucnonb3oBaHA {5y - 11| Zaupotrebus TI0BTOPHO.
CCepAeYHbIM skim
KnanaHom Ana Edvwards srcanim Ecninynakoska He Sadrzaj je sterilan
23 mm transkateter kalp N BCKPbITa It He ’ PR B .
upecKaTeTepHoro Kapaiile kulanim zalistkom HOBDEKICH €@ Ambalajagimadigi | iapirogen ako je
BBe/ieHua Edwards icindir tvr'tvk.e Edwards copem:MM(;e ve hasar pakiranje zatvoreno
pasmepom 23 MM velicine 23 mm — AEp gormedigi siirece ineosteceno.
7a upotreb 0 ABTAETCA CTEPUMbHbIM icerik steril ve Nemojte
[ina ncnonb3oBanua 26mm boyutundaki aupotrebu s \\t‘q W anuporettbie. He Ksten ve nojte.
CCepHeYHbIM Edwards transkateterskim % JCONb308aTH, nonpirojeniktir. | upotrebljavati ako
KnanaHom fns stanim . - | Ambalajaglimisveya | je pakiranje
m transkateter kalp N €CNnynakosKka
UPECKATETEPHOTO | | e zalistkom BCKpBITa WA hasarliysa otvoreno
sBepenns Edwards | P gigin it turtke Edwards noBpexera, e kullanmayin. Yeniden | ili osteceno.
pa3mepom 26 MM velicine 26 mm Ja—— sterilize etmeyin. NEmOJTs ponovno
nogTopHo sterilizirati.
[Ina ncnonb3oBama | Zaupotrebus .
CCepaeYHbIM B mnE1 dbv%lrggndah transkateterskim
Knanaiom Ana srcanim
29 mm upect(amepﬂoro transkateter kalp zalistkom Caution: Federal Caution: Federal | Caution: Federal
sBeaenns Edwards kapaglvllve kyllanlm tvrtke Edwards (USA) law restricts (USA) law restricts | (USA) law restricts
pasMepom 29 Mm igindir velicine 29 mm RX on |y this device tosale by | this device to sale by [this device to sale by
or on the order or on the order oron the order
[Ina ncnonb3oBamua of a physician. of a physician. of a physician.
CcepredtbiM  [23mmveya26mm|  Zaupotrebus
Knlanaom boyutundaki | transkateterskim
na Edwards srcanim zalistkom
Bom £ | ypecyarerepioro | transkateter kalp “l{’}.ke |52¢13Wﬂfd§r A CoBMeCTIMO eSheath Kompatibilnost
BBE/IeHUA kapagiile velicine 23 mm i - ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasvepom | kullanim icindir 26mm
23 vnm 26 Mm Odvojeno skuliani
PaspenbHblii cbop | 2006/66/EC sayili vog";aieﬁfejame
‘ HectepunbHo Steril degildir Nesterilno irektifi’ AT
& p {i aKKyMYNATOPOB B AB Direktifine sukladno direktivi
COOTBETCTBUN C uygun ayn Furonsk
Copepxut Sadrzi AVPEKTUBO bataryalar t{r(:jps' ¢
iceri _— ! zajednice
dranay Ftalat icerir fralate £C 2006/66/EC koleksiyonu 2006 66E2

TMpumeuanue. Ha 5TukeTKax AaHHOTO U3LENNA MOTYT yKa3biBaTbcA He Bce cumponbl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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