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WHCTpYKLUM NO NpUMEHeHUI0

K vmnnaxTaumm cepaieyHbIx KNanaHoB ANA YpeckateTepHoOro BBeAEHNA
JONYCKAIOTCA TONbKO BPauu, NpoLuezLume 06yyeHue B KoMnaHun

Edwards Lifesciences. lpoBoaALyyii MNAaHTaLWio Bpay A0MKEH UMETb OMbIT
BbINOMHEHINA CTAHAAPTHBIX KATETEPU3ALMOHHBIX NpoLeayp.

1.0 OnucaHue ycTpoiicTBa
Cucrema Edwards SAPIEN 3

(uctema Edwards SAPIEN 3 BkniouaeT B ce6A cepfieuHblii Knana ans
upeckatetepHoro BBeaeHna Edwards SAPIEN 3 u cuctembl focTaBKm.

« CeppeuHblil KnanaH Ana ypeckaTeTepHOro BBeAeHUA
Edwards SAPIEN 3 (puc. 1)

(epaeuHblii knanaH ana upeckatetepHoro BeeaeHus (THV) Edwards SAPIEN 3
COCTOUT W3 PACcLUMPAEMOTO C TOMOLLbHO 6annoHa peHTreHOKOHTPACTHOIO
Kapkaca 13 KobanbTo-XpoMoBOro CiaBa, TPEeXCTBOPYATOro NpoTe3a knanaHa
13 TKaHM Oblubero nepukapaa, a Takxe BHyTPeHHel bKI 13
nonuaTUneHTepedTanatHoro BoiokHa (13T0) n BHewwHeil 16KN 13
XUpypruyeckoii TkaHn. (TBOPKHN Knanaxa 06pabaTbiBaloTCA B COOTBETCTBUM
cnpouegypoii Carpentier-Edwards ThermaFix.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunnzoatHoit 6ykBoii E,
(arpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 v ThermaFix aBnatotca ToBapHbIMY
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3Haku
ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTBHO UX COOTBETCTBYHLLMX BNAZeNbLEB.

THV npeaHa3HaueH AnAa UMNAAHTALAN B HATUBHOE KOMbLIO, COOTHOCMMOE M0
pa3mepy C MNOLLAAbI0 A0PTANbHOTO KOMbLIA, U3MEPEHHOI B TPeX NA0CKOCTAX
Y 0CHOBAHMA KONbLia BO BpemA CUCTONbI.

Tabn. 1
Pasmep Konblia HaTUBHOTO
knanana (KT)
Pasmep Konbua lvamerp,
HaTUBHOIO paccyuUTaHHbIN
KnanaHa Ha 0CHOBaHUU
(4M3xoKr) * Mnowapb nnowazau Pazmep THV
16—19 Mm 273-345mm2 | 18,6—-21,0 Mm 20 Mm
18—-22 mm 338-430mm2 | 20,7-23,4 Mm 23 MM
21-25Mm 430-546 mm2 | 23,4-26,4 MM 26 MM
24-28 mm 540-683 mm2 |  26,2—29,5 mm 29 Mm

[ina pacueta pekomeHyemoro pa3mepa THY ucnosnb3yetcs pasmep KosbLa
HaTMBHOTO KNanaHa, NofyyeHHbIil C NOMOLLbH UpecnyLLeBOfiHO
axokapaunorpaum (UM3xoKr) unn komnbrotepHoit Tomorpadun (KT). Mpu
Bblbope pa3mepa THV Heo6X0A1MO yunTbIBaTb aHaTOMIYECKIE 0COOEHHOCTM
naLyeHTa u 0cobeHHOCTH BbIOPaHHOTO METOAiA BU3yanu3aLmi.

MPUMEYAHUE. Ina MuHUMM3aLmMI prcKa OKONOKAANaHHOI peryprutaumy,
CMeLLeHnA 1 (unm) paspbiBa KobLa KnanaHa HeobXoanmo yuuTbiBaTh
0MacHOCTb, (BA3aHHYI0 ¢ Bbibopom THY cuiuKom ManeHbKoro uam CKoM
6onbLLIoro pasmepa.

* BcnencTBIe OrpaHYeHnii ABYMEpPHOI BU3yanu3awim nonyyeHue
2D-u306paxenuit YMIxoKI fOmKHO CONPOBOXAATLCA U3MEPEHNAMMU
MNOLLAAMN B 3 NNOCKOCTAX.



PexkomeHgauum no nogbopy pa3amepa AnA UMNNAHTaLIUK CEPAEUHOTO
KnanaHa ans upeckatetepHoro BBegeHua Edwards SAPIEN 3 B HencnpaBHblii
6ronpoTe3 NpeACTaBNeHbI B TabNLE HIXeE.

ﬂapameprl HaKaunBaHUA NPK yCTaHOBKE KNamdHa.

Tabn. 2
WUcTuHHbIN

XUpypruyeckuit THV-in-THV (pa3mep Pasmep
BHYTPeHHUIi fiuameTp KONbLia HATUBHOTO KnanaHa
(ID) knanana ™ KnanaHa) SAPIEN 3

16,5-19,0 Mmm 18,6—21,0 Mm 20 MM

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

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

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

MPUMEYAHUE. UcTuHHBIA Xpypruyeckuil BHyTpeHHNi guametp (ID)
KnanaHa MoxeT GbiTb MeHbLlUe, YeM pa3mep KnanaHa, yKasaHHblii

B MapKkupoBKe. [ina onpeaeneHus cooTBeTcTByloLero pasmepa THV
ana umnnautayun THV-in-THV Heo6xopnmo yuecTb pa3mep Konblia
HaTUBHOTO Knanaxa. lpu HeucnpasHom 6eckapkacHom 6uonpotese
yuuTbiBaiiTe peKOMeHAALMM N0 pa3Mmepy HaTUBHOrO Konbua. [ina
umnnantaumm THV cooTBeTcTBYyIOLErO0 pa3mepa HeobXoaUMO
onpeaenuTb pa3mepbl HeucnpaBHoro 6uonpoTesa; nyyilue BCEro OHU
onpepensAoTcA ¢ NOMOLLbI0 KOMNbIOTEPHOII TOMOrpaduu,
MarHuTHO-pe30HaHCcHOii Tomorpaduu u (M) YpecnuLLeBOAHON
JXoKappuorpadum.

MPUMEYAHUE. TouHbiit 06bem, Heobxoaumbii ana Beaexus THY,
MOXeT MEeHATbCA B 3aBUCMMOCTY OT BHYTPEHHero AuameTpa
6uonpotesa. Takue nposaBneHNs, Kak KanbLuudukayua

U pa3pacTaHusA naHHyca Npy BU3yanusauuu, MoryT orobpaxarbca
HeafleKBaTHO U YyMeHbLLaTb 3PPeKTUBHDII BHYTPEHHWII AnameTp
HeucnpaBHoro GuonpoTesa A0 pasmepa, MeHbLIEr0, YeM UCTUHHDII
BHYTpeHHuii guametp. Heo6xoanmo yuectb 1 oLeHNTb 3TU GaKkTopbI
npv onpefeneHun Hanbonee nogxopaAwero pasmepa THY, ctem
yT06b1 AOCTHYD WTaTHOrO pa3melelusa THV n ero
ynoBneTBopuTeNnbHoi gpukcauuu. He npeBbiwaiite pacyeTHoe
JaBneHue paspbiBa. lapameTpbl HaKauMBaHuA cM. B Tabn. 3.

« (ucrema pocraBku Edwards Commander (puc. 2)

(uctema poctasku Edwards Commander obneruaet pa3meLueHue
6bronportesa.

OHa BKntouaeT B ceba KateTep Flex KoTopblIii ncnonb3yetca npu
BbIPaBHIBaHWN KnanaHa no 6annoHy, npu oTcnexmBaHuu

1 no3uumoHupoBaHun THV. Cuctema JOCTaBKI OCHALLEHA KOHUYECKIM
HaKOHeYHMKOM, 0bnieryaloLym NpoxoxAeHue Yepes knana. Pyuka
BK/IouaeT B ce6a koneco Flex, no3BonAtoLiee KOHTPOAMPOBATL CTEMEHD
n3ruba katetepa Flex, a Takxe mexaHn3m Qukcauum 6annoHa u Koneco ana
TOYHOIi perynupoBKM, oberyatolLiee BblpaBHUBaHMeE 11 NO3NLIMOHMPOBaHIE
KnanaHa B J0/XXHOM NoNoxeHnu. B npocBeT npoBofiHMKA CUCTEMbI JOCTABKIA
BCTaBJIeH cTunert. Ha 6annoHHOM KaTeTepe UMeTCA PeHTTEHOKOHTPACTHble
METKM BbIPaBHUBAHMA KNanaHa, C NOMOLLbI0 KOTOPbIX ONpefenaeTca
paboyas anuHa 6annoHa. Ytobbl 06nerunTb NO3MLMOHNPOBAHIE KNanaHa, Ha
6ansnoHe MeeTcA PeHTTEHOKOHTPACTHAA LIEHTPasbHaA MeTKa.
PeHTreHOKOHTpaCTHasA TPOiiHAA MeTKa, PacnooKeHHas NPOKCMMANbHO Mo
OTHOLLIEHI K DaNNOHY, yKka3blBaeT nooxeHue Katetepa Flex Bo Bpems
pasmelLLeHua.

Ta6n. 3
PacuetHoe
HomuHanbHbli HomuHanbHblli | paBneHue
Auamertp o6bem pa3pbiBa

Mogenb 6annoHa HaKauynBaHuA (RBP)
9610TF20 20 Mm 11 mn 7atm
9610TF23 23 MM 17 mn 7atm
9610TF26 26 MM 23 Mn 7atm
9610TF29 29 Mm 33mn 7atm

« MpunapnexHocTb na o6xuma Qualcrimp (puc. 3)
MpuHaanexHocTb Ana obxuma Qualcrimp ucnonb3yetca npu o6xume THY.
+ 3arpy3umk (puc. 4)

3arpy3uunk ucnonb3yeTca AnA oneryeHna BBeAeHNA CUCTEMbI JOCTaBKY
B rWIb3y.

+ 06:KUMHOe YCTPOICTBO U OrpaHuumuTenn o6xuma Edwards (puc. 5)

06xumHoe ycTpoiicTBo Edwards ymeHbLuaeT suameTp KnanaHa fo pazmepa,
N03BONAIOLLEr0 YCTAHOBUT €0 Ha CUcTeMy AocTaBKM. 06KUMHOe
YCTPOIACTBO COCTOMT 113 KOPMYCa 1 KOMMPECCUOHHOTO MEXaHN3Ma, KOTOpblii
3aKPbIBALTCA C NOMOLLbHO PACTIONOXKEHHOI Ha Kopnyce pyuKi.
[IBYXKOMNOHEHTHbIiA OrpaHnuMTeNb 00:KIMa NCNONb3yeTca AnA 06xuma
KnanaHa Ao HeobxoZumoro Auametpa.

« Tunb3a Edwards

OnmcaHue runb3bl Edwards cm. B UHCTPYKLMAX NO NPUMEHEHMIO 3TOT0
YCTPOIICTBa.

+ YcTpoicTBO ANA HaKauuBaHuA 6annoHa

yCTp0I7ICTBO 1A HaKauylBaHUA 6annoHa c 6J'IOKI/IpaT0p0M NCMonb3yeTca BO
BpemMA y(TaHOBKW KnafaHa.

MPUMEYAHUE. ina npaBunbHoro nop6opa o6bema cucremy
BOCTaBKYN Heo6XoANMO 1CNONb30BaTh BMeCTe  YCTPOICTBOM AN
HakaunBanua npoussogcrea Edwards Lifesciences.

2.0 loka3aHusa K npumeHeHUI0

1. Cuctema Edwards SAPIEN 3 noka3aHa Ana naumeHToB ¢ cepaeyuHbIMUA
3a60neBaHNAMI BCICTBIE KAMbLUHIPOBAHHOTO CTEH03a HATUBHOTO
A0pTa/IbHOTO KNanaHa ¢ NobbIM YpOBHEM PUCKa NPOBEAEHUA OTKPbITOrO
XMPYPruyecKkoro BMeLLaTeNbCTBa.

2. Cuctema Edwards SAPIEN 3 nokasaHa ans naLmeHToB ¢ CUMNTOMaMM
3aboneBaHuA cepfLa, (BA3aHHOTO C HEMCNPaBHOCTbI0 BrnonpoTesa
A0PTaNbHOTO AN MUTPANbHOTO KNanaHa (CTeHo3, HeoCTaTOYHOCTb MK
UX KOMOUHALWA), Y KOTOPBIX, N0 MHEHNI0 GpUrajbl KapAUooros,
UMEETCA BbICOKMI UMW 0YeHb BbICOKMIA pUCK NPOBEAEHNA OTKPbITOTO
XUPYPriyeckoro BMeLLaTeNbCTBa (T. e. NPOrHO3Mpyemblii pUck
NeTanbHOro 1cxoaa B TeueHue 30 AHeli C MOMEHTa XUpYPriyeckoro
BMeLLaTeNbCTBa COCTaBAAeT >8 % no LuKane oLeHkn pucka 06LiecTa
TOpaKanbHbIX XMpyproB (STS) 1 Ha OCHOBAHWM HANUUMA APYTUX
COMYTCTBYIOLLMX 3300M€BAHNIA, KOTOPbIE HE YUUTbIBAIOTCA NPU OLIEHKe
pucka no wkane STS).



3.0 [lpoTuBONOKa3aHMA K NPUMEHEHUI0

Wcnonb3oBanue cuctembl Edwards SAPIEN 3 mpoTvBonokasaHo B crieyioLmx
cnyyasx:

« TIpY HaNnuMI NPU3HAKOB BHYTPUCEPAEUHOI OnyXoau, TpOMOOB,
BereTaLliK, aKTUBHON MHGEKLIMIA NI SHAOKAPANTA;

« TIpY HEMepeHOCUMOCTM aHTUKOArYNAHTHON WK aHTUArperaHTHoN Tepanuu.

4.0 Mpepynpexpenus

« JTmycTpoiictBa paspabotaHbl u noctasnatotca CTEPUIIbHBIMIA. OHu
npeAHa3HaueHbl TONbKO A 0AHOPA30BOT0 UCMONb30BAHUA.
He crepunusoBathb 1 He UCNONb30BaTh YCTPOMCTBA MOBTOPHO. HeT
[aHHbIX, NOATBEPKAAIOLLMUX CTEPUILHOCTb, ANUPOreHHOCTb
1 paboToCnoCOBHOCTb STIX YCTPOIICTB NOC/E MOBTOPHOI 06paboTKM.

MpaBunbHbIi nogbop pasmepa THY ABNATCA KpailHe BaxHbIM pakTopom
MUHAMU3ALNAN PUCKA OKONOKNANAHHOM perypruTaLiny, cMeLeHins u (unm)
pa3pbiBa KoMbLia KnanaHa.

Mepes Hauanom npoveaypbl UMNAAHTALMM BPAY AOMKEH NPOBEPUTH
npaBubHOCTL opueHTaumn THY.

Y NaLmeHTOB C HapyLLIeHNAMM KanbLiuteBoro 0bMeHa BO3MOXeH
yckopeHHbIii n3Hoc THV.

Bo n3bexaHue nepdopauun TkaHeil B Xo4e NpoLedypbl HEOOXOANUMO
HabMtoaTh 3a INEKTPOZOM KapaAUoCTUMYnATOpa.

Bo u3bexaHue noBpexzeHna CTBOPOK knanaHa 1, Kak cliefcTaie,
BO3MOXHOTO YXyALLEHNA ero ¢yHKLMOHANbHbIX XapakTepuctuk THY Bceraa
[LOMKEH 0CTaBaTbCA BO BNAaXXHOM COCTOAHUU U He NMOfBepraTbCA
BO3/eliCTBINK KaKMX-NB0 pacTBOPOB, aHTUOMOTUKOB, XMMUYECKIX
BELLECTB U T. M., 32 UCKNIOYEHeM PacTBOPa, B KOTOPOM OH HaXOAMACA MU
TPaHCMOPTPOBKe, U CTePUNbHOr0 Gu3nonornyeckoro pacteopa. Mpu
HenpaBubHOM o6paLLieHun co cTBopkami THV unm ux noBpexxaeHmn Ha
ntobom s1ane npouedypbl THV HeobXoA1MMO 3aMeHUTb.

Y naumeHTOB € NOBbILEHHOI UyBCTBUTENBHOCTBIO K KOBAMBTY, HUKeNto,
XpOMY, MOSIN6AEHY, TUTaHY, MapraHLly, KpeMHUHO 1 (Ank) NOANMEPHBIM
MaTepuanam MoryT BO3HUKATb aniepruyeckue peakLmi Ha 3t
MaTtepuanbl.

He ucnonb3yiite THV npu noBpexaeHUn KOHTPONbHOI NoMObl, Tak Kak
CTePUIbHOCTb YCTPOIACTBA MOXET ObITb HapyLLEHa.

He ncnonb3yitre THY, ecnin akTuBUpOBaH TemnepaTypHblid MHANKATOP, TaK
Kak B 3TOM (Tyuae BO3MOXHO yXyzLIeHe QYHKLMOHANbHBIX
XapaKTepUCTUK KnanaHa.

He ncnonb3yiite THY, ecnin cpok ero rogHOCTIN UCTeK, TaK Kak B 3TOM Clyyae
BO3MOXHO HapyLUeHIe CTePUIbHOCTY KNanaHa uu yXyALeHue ero
GYHKLMOHAbHbIX XapaKTepUCTUK.

Co6ntopalite yCTaHOBNEHHBIiA NOPAZOK PabOTbI € CACTEMOIE JOCTABKM.
3anpeLwaeTcs UCnonb30BaTh CCTEMY IOCTABKM 1 BCOMOTATENIbHbIE
YCTPOIACTBA, €U UX CTEPUAIbHbIE YNAKOBKY WK CTEPUNIbHBIE YNIAKOBKM
KaKMX-160 KOMMOHEHTOB Gblf BCKPbITHI 1A OBPEXAEHDI, & CAMM
KOMMOHEHTbI HEBO3MOMHO MPOMbITb U CPOK UX TOAHOCTM UCTEK.

be3onacHoe BBeZeHNe Mb3bl HEBO3MOMXHO NPU HAPYLLEHMN
MPOXOAMMOCTM COCY/I0B, HANPUMEP NPY TAXKENO0il 06CTPYKTUBHOI MK
LIMPKYNAPHOI KanbLUdUKaLmm, natonornyeckoi U3BUTOCTH, a Takxke e
AMaMeTp COCYAA COCTaBAAET MeHee 5,5 MM (Mpy UCMob30BaHMN
CepAieuHbIX KnanaHoB Ana upeckatetepHoro BBefeHuA SAPIEN 3 pasmepom
20, 23 1 26 Mm) unu meHee 6,0 MM (Npu NCMONb30BaHIN CEPAEYHOTO
KnanaHa Ana upeckatetepHoro BeegeHna SAPIEN 3 pasmepom 29 mm),
M03ToMy Nepes BbINONHEHNeM NPOoLeAypbl HE0OX0ANMO OLLeHUTb 3TN
dakTopbl.

5.0 Mepbl npeaoCTOPOKHOCTH

« [nyTapoBbIil anbaerna MoXeT Bbi3blBaTb pasfpaeHue Koxu, ras,
Hoca 1 ropna. He gonyckalite NpoAOMKMTENbHOTO U1 MHOTOKPAaTHOMO
KOHTaKTa C PacTBOPOM, a TaK»e BAblxaHWA ero napoB. PaboTaiite ¢ 3Tum
BELLECTBOM TObKO NPY 0CTaTOYHOM YPOBHe BeHTURALMK. [Tpun
nonajaHuin BeLLecTBa Ha Koxy Heobxoaumo cpasy e NpombITb
MOPaXeHHbIIi Y4aCTOK KOXM BOZON, @ NpY NONajaHMi B rnasa —
HeMeZNeHHO 06paTUTbCA 33 MEANLIMHCKOI nomoLLblo. [opAZoK AeicTBII
B (Tyuae KOHTAKTa C INYTapoBbIM aNbJerviom npuBeseH B nacnopre
0e30MacHOCTY BeLLeCTBa, KOTOPbIl MOXHO NOAYYMTb B KOMNAHUN
Edwards Lifesciences.

be3onacHocTb 1 3¢ dekTnBHOCTL MMNAaHTauum THV He ycTaHoBneHbl AnA
NALNEHTOB O CNEAYHLLMM HApYLLIEHNAMY:

* BPOX/eHHbI 0HOCTBOPYATIN A0PTaNbHbIIA KNanaH;

HaJinyune KoJibLia NpoTesa B nobom NONOeHuu,;

BbIPaKEHHAA AMCOYHKLIAA XKeNy[ouKoB cepALa ¢ ppakumeli BbIOpoca
MmeHee 20 %;

runepTpoduyeckas kapanomuonarna ¢ 06CcTpykumei um 6e3
06CTpyKLMK;

a0pTanbHblii CTEHO3, XapaKTEPU3YIOLMIACA HU3KOi CKOPOCTbIO
KPOBOTOKa Yepe3 a0pTalbHbliA KNlanaH v He60MbLUMM rPafueHTOM
aBNEHNA.

B cnyyae 3HaumMTeNbHOrO NOBbILLEHKA CONPOTUBNEHNA NP NPOBeAEHH
KaTeTepa uepe3 coCyANCToe pycio NpekpaTuTe BBEAEHUE 1 ONpefenuTe
MPUYNHY COMPOTUBIIEHMS, MPEXE YeM NPOZOMKUTL Npouedypy. He
MpUMeHsiiTe CuTy ANA NPOTANKNBAHUA KaTeTepa, MOCKOAbKY 3T0 MOXET
MOBBICUTb PUCK OCOXKHEHNIA CO CTOPOHbI COCY/0B.

MawmneHTam ¢ NOBbILIEHHBIM PUCKOM MHOULIMPOBAHMA NPOTE3a KNanaHa
11 3HJ0KApAUTA PEKOMEHZYeTCA NPOBOAMTb COOTBETCTBYHLLLYH
AHTUOMOTMKONPOGUNAKTHKY.

Pewunuentam THV cnefyet npoBoaUTb aHTUKOArYNAHTHYIO UK
aHTUarperaHTHylo Tepanmio COrNacHo pekoMeHAaLNAM feyalLiero Bpaua,
yTo6bI MMHUMU3UPOBATH PUCK TPOMOO3a KNanaHa uam Tpom6oImoonum.

He ycTaHoBneHo, uto knanat THV obnagaet 4ONrocpoyHoii
W3HOCOCTOIKOCTbI0. [locne yCTaHOBKM KnanaHa pekoMeHAyeTcA NPpOBOANTb
perynapHoe BpauebHoe HabofeHe Ans OLEHKI ero paboTbl.

Ha 0CHOBaHWI OLIEHKM NeyaLLymM Bpayom COOTHOLLIEHMA BO3MOMHDIX
PUCKOB 1 MONb3bl MNaHTaLuu knanaH SAPIEN 3 moxeT 6biTb
UMMNAAHTUPOBAH OTHOCUTENbHO MOJIOABIM MaLMeHTaM, XOTA BOMPOC 0 ero
JLONTOBEYHOCTY BCe eLLe M3YYaeTca B MPOAOMKAIOLLMXCA B HACTOALLee
BpeMs KNUHUYeCKNX UCCNeL0BaHNAX.

3anpewLaeTcs CINLIKOM CUbHO HaKauuBaTb 6aoH, TaK Kak 370 MOXKET
NOMELLATb NPaBUNbHOMY CMbIKaHIIO CTBOPOK U, Kak CNleACTBIE, MOBAUATL
Ha QyHKLMOHMPOBAHHE KNanaHa.

Ecnny nauumeHTa yxe MeeTcA NpoTe3 MUTPaNbHOTO KnanaHa, nepes
umnnanTayueii THV HeobxoAnMo NpoBeCTY TLLATENbHYIO OLieHKY
COCTOAHMA NaLneHTa, uToObl rapaHTUPOBATb HaANeXaLLue
Mo31LIMOHNPOBaHIe 1 ycTaHoBKy THV.



6.0 loTeHuManbHble HeXKeNnaTenbHble ABNEeHNA

Huxe npueeaeHbl BO3MOHbI€ PUCKI, (BA3AHHDIE C npouenypoﬁl B LieJIOM,
BKJIKOYAA OPraHn3aLmnio A40CTyna, KaTeTepu3aLnto CepALa, MeCTHYIO 1 (nnn)
06U.ly}0 dHecTesnio:

« anepriyeckas peakwna Ha aHTUTPOMOOTUYECKYHO TepaniAk, KOHTPACTHoE
BLLECTBO WK AHECTE3NHo;

- aHemus;

dHEBPU3Ma;

(TEHOKapAaua;

* apUTMIK, B TOM uncne ubpunnauns xenyaoukos (OX) n xenyaoukosas
Taxukapaua (KT);

dPTePNOBEHO3HAA d)I/ICT)IJ'Ia I ncesioaHeBpPU3Ma;

KapANOreHHblif WOK;

CHAPOM CAABNNBAHNA;

« (MepTb;

PaccnoeHne aopTbl WK Apyrux cocyaos;

AncTanbHad sM6onua (Bo3ayLLHas, TKaHeBaA Wan TpomboTMUecKas);

« remMaToma;

TMNEPTOHNA UNN TUNOTOHUA;

BoCnaJieHne;

MWeMUA WM MHOAPKT MUOKapAa;

007K NN U3MEHEHNA B MeCTe [ocTyna;

nepdopaums un paspbiB CTPYKTYp CepaLa;

nepdopawys um paspbis COCYA0B;

nepMKapnmaanbu?l BbINOT WK TaMMOHaAa CepALla;

nepudepuyeckas MWemMNA N NoBpexJeHNe HepBOB;

OTEK JIETKKX;

NnoyeyHaAa HeAoCTaTOYHOCTb NN 0TKA3 NoYekK;

[ibIXaTe/IbHas HeA0CTaTOUHOCTb UM IEKOMIEHCUPOBAHHASA JibIXaTeNbHas
HeJ0CTaTOYHOCTb;

« 06mopoK;

Napacumnatiyeckas cocyancTan peakumna,

Cna3m Cocynos;

Tp0M603 N OKKNO31A CoCynos;

TpaBMa CoCyAa, TpebytoLLad BOCCTaHOBUTEeNbHOI OnepaLmn un
XUPYPriveckoro BMeLLaTeNbCTBa.

K BononHuTenbHbIM BO3MOXHbIM PUCKaM, CBA3aHHbIM C NPOLieAYpoi
ypeckaTeTepHOIi 3aMeHbl a0pTasbHOTO KNanaHa, camum 6ronpotesom,
a TaKxKe CMob30BaHNEM COOTBETCTBYHOLLNX YCTPOICTB

1 PUHAANEXKHOCTENA, OTHOCATCA NEPEUNCIIEHHbIE HIDKE:

« annepruyeckasn WM UIMMYHHas PeakLmMA Ha UMNaHTaT;
« QubpunnALMA uNK TpeneTaHme Npeacepanii;

« KpoBOTeueHMe, TpebytoLLee NepeBaHis KpOBY UM XUPYPrUYECKOTO
BMELLATeNbCTBa;

« 0CTaHOBKa cepAaLa,

(epAeyHas HefLoCTaTOYHOCTb MM HIU3KNIA CepAieuHblil BbIOPOC;
KapAVOTeHHbII LWOK;

noBpexpeHue (fedekT) npoBoAALLEli CACTEMbI CePALA, B TOM Yncie
aTpUOBEHTPUKYNAPHaA 6110Kaf1a, NPy KOTOPOIl MOXKeET NoTpeboBaThCA
BXUBJIEHNE NOCTOAHHOMO KapANOCTUMYNATOPA;

OKKJ1H031151 KOPOHAPHBIX apTepHii;

paccnioeHie, pa3pbiB WY TPABMa a0PTaNbHOTO KOJbLa U MpUAeraloLLmx
CTPYKTYP, B TOM UNC/IE BOCXOAALLEN YaCcTIn a0pPTbl, YCTbEB KOPOHAPHBIX
apTepuil N MEXKeNyA0YKOBOIA NEPETOPOAKY;

CpOYHas onepaLya Ha cepaue;

remonus;

UHdEKLMA, NUXOpazKa, CenTuLemusa, abcuecc, SHA0KapanT;
NOBPEeXeHNe MUTPaNbHOIO K/anaHa;

06CTpYKLMA BbIHOCALLET0 TPaKTa NeBOT0 enyaouka.

MeXaHWyeckas HenCnpaBHOCTb CUCTEMbI JOCTABKI 1 (1) NPUHAZNEXHOCTEI,
B TOM UIC/Ie Pa3pbIB 0annoHa 1 OTCOANHEHINE HAKOHEUHIKa;

beccumnToMHas uepeﬁpaanaﬂ NLWEeMIA, NHCYNbT, TPAH3UTOPHAA
niemmnyeckad ataka, KOrHUTUBHbIE HapyLLEHUA;

CTPYKTYPHbIE U3MEHEHUA KNlanaHa (n3Hoc, TPeLlHbl, KaﬂbuVId)VlKaum, (TeH03);
Y(TaHOBKa KJlaNaHa B HenpeayCMOTPEHHOM MeCTE;
SKCNNaHTaLKA KnanaHoB;

CMeLLieHie, HenpaBWIbHOE NO3ULINOHNPOBaHKe U ambonm3auna
KnanaHa, Tpe6y|oume XUPYpruyeckoro BMeLaTenbCTea,

KnanaHHaA peryprutauua (OKOJ'IOKJ'IaI'IaHHaﬂ mn LIpE!CKJ'IaI'IaHHE‘lﬂ);

TpOM603 KJlanaHa.

7.0 Yka3aHuA no npuMeHeHuio

7.1  (oBMecTUMOCTb CUCTEMbI

Tabn. 4
(uctema | (uctema | Cucrema | Cucrema
HaumeHoBaHMe 20 Mm 23 Mm 26 MM 29 Mm
uspenus Mopenb

(epaeyHblii Knanax
Ans upeckatetepHoro | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
BBeJeHNS (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards SAPIEN 3
Cuctema ocTaBKi | gc 41000 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander

[unb3a, npenocTaBnsemasn komnanueii Edwards Lifesciences

YCTpoilcTBO ANA HakauMBaHUA 6annoHa, NPUHAANEXHOCTb ANA 06XuMa
Qualcrimp, orpaHnuuTens 06x1Mma 1 3arpy3unk, npefocTaBaAemble
KomnaHuei Edwards Lifesciences

06uMHOe

yctpoiicto Edwards 9600CR

* B ¢niyuae UCnonb3oBaHMA KoMMAeKTa HTpoabtocepa eSheath BbibepuTe
pa3mep 16 Fr (unu aHanornyHbii).

[JlononxuTenbHoe 060p)')ZI,OBaHVIEZ

(TaHpapTHOE 060pyAOBaHNE PEHTTEHOMEPALOHHOIA B OTAENEHNN
Kapamoxupypruu;




06opyRoBaHue AnA PEHTTEHOCKONUN (CTaLMOHAPHbIE, NepefBUXHbIE 1
MONYCTaLMOHAPHbIe PEHTTEHOCKOMMYeCKIe CUCTeMbl, MOAXOAALLMe AN
MCNO/b30BAHNA NP YPECKOXHOI KOPOHAPHOIA aHTUOMAACTIKE);

VIHCTpYMeHTbI AnA YpecnuwieBOAHON U1 TPAHCTOPaKaNbHOIA
XoKapamorpaduu;

[pOBOAHMK NOBbILLIEHHOI XecTkocTh AnameTpom 0,89 mm (0,035 Atolima)
C perynupyemori AnnHoi;

Kapauoctumynatop v aneKTpoa KapanocTUMynATopa;
UpecbeapeHHblii 6annoHHblil kateTep Edwards unu SKkBUBaNeHTHbI;

(tepunbHble eMKOCTY 719 NPOMbIBaHWA; CTepUNbHBIN (1U3MoNorNYecKuii
pacTBop; CTePUIIbHbII renapuHn3MpoBaHHbIil COJIEBOIN pacTBoOp;
pa3BefieHHOe PEHTTeHOKOHTPACTHOE BeLLIeCTBO (COOTHOLLEeHHe
KOHTPACTHOTO BeLwecTBa U du3nonoruyeckoro pacteopa — 15 : 85);

(CrepunbHblii cton ana nogrotosku THY n fpyrux ycTpoicTs;
LWnpuy o6bemom He meHee 20 mn;
LWnpuy o6bemom He meHee 50 ma;

TpexxoZ0BOii 3aMOPHbIil KpaH BbICOKOTO AABNEHMA (2 T.).

7.2 MoaroToBKa M UMNNAHTaLNA KNanaHa

[Tpu noAroToBKe 1 MMNNAHTALUN yCTpOVI(TBa cobntopaiire CTePUNbHOCTD.

7.2.1 Npouepypa npombiBanus THV

MNepes BCkpbiTHeM 6aHOUKM C KNanaHOM TLLaTeNbHO NPOBEpLTeE ee Ha
Hanuuue NpU3HaKoB NOBPeX/eHNs (Hanpumep, TPeLMH Ha GaHouKe um
KPbILLKE, yTeyeK, TOBPEXAEHHbIX UM OTCYTCTBYHOLLMX MIIOMO).

NPEAOCTEPEMEHUE. 3anpewiaeTca BbinonHATb umnnaxTauuto THV
Npu NoBpeXAeHUU UNU NPoTeKaHUU KOHTeiiHepa, OTCYTCTBUN B HEM
HajnexaLlero KoNUYecTa CTepuausyoLLeil XXuaKkocTu unu
noBpeXAeHUN ero nIoM6, TaKk Kak B ITOM Cily4ae CTepUnbHOCTb
U3enna moxer ObITb HapyLueHa.

3T1an

Mopapok peiicTBuii

Mpomoiite THV ykazaHHbIM HUXe cnocobom.

+ Momectute THY B nepayto eMKOCTb €O CTEPUTIbHBIM
du3monornyeckim pacteopom. Qusnonorndeckinit pacTop
J0MKeH NOAHOCTbI0 NokpbiBaTh THV n fepxatens.

« (neps 3a Tem, yto0bl KNanaH 1 Aepxarenb Oblan NOAHOCTbIO
Morpy»KeHbl B pacTBOP, Me/NeHHO MoKauuBaiiTe UMM B3aj
1 Brepef, 0CTOPOXHO NPOMbIBasA, B TeYEHIe MUHUMYM
1 MUHYTBI.

lNepexecute THV n fepxartenb Bo BTOPY NPOMbIBOYHYIO
eMKOCTb €O CTEPUIIbHBIM QU3UONOTNYECKIAM PaCcTBOPOM

11 0CTOPOXHO NOKAUNBAIiTe UMY eLLie KaK MUHIUMYM B TeueHue
OZIHOIA MUHYTbI. He cnonb3yiiTe NPOMbIBOYHbIN pacTBOp 13
nepBoil eMKoCTH.

Yrobbl npeaoTBPATUTD BbICbIXaHMe TKaHeil, 0CTaBbTe KNanaH
B nocneaHem npomMbIBOYHOM PaCTBOpPE 10 MOMEHTA
1Cnosib30BaHuA.

NPEJOCTEPEXXEHUE. He ponyckaiite KOHTaKTa KnanaHa
CAHOM MJIN CTEHKaMK @MKOCTY [1 NPOMbIBaHNA BO
BpeMs NoKaunBaHUA UM BPalLeHnA B NPOMbIBOYHOM
pactBope. Kpome Toro, Bo Bpems npoueaypbl
npombiBaHusA Heo6xoanumo usberatb
HenocpeACTBEHHOI0 KOHTAKTa MeXAay
MAECHTUPUKALIMOHHON STUKETKOM 1 KanaHoMm.
3anpewyaerca nomewarb Kakue-nnbo apyrue npeameTbl
B @MKOCTb [/1l NPpoMbiBaHuA. YTo6bl npesoTBpaTUTHL
BbICbIXaHue TKaHeil, KnanaH [10/KeH 0CTaBaTbCA BO
BNAXXHOM COCTOAHUM 10 MOMEHTA MCMONIb30BaHUA.

7.3 MoproToBKa M UMNNAHTaLKUA KNanaHa

7.3.1 llogroToBKa cucTembl

Jtan | Mopapok peicTBuit

3T1an

Mopapok peiicTBuii

1 YctaHoBUTE fiBe (2) CTepusbHbIe eMKOCTH, CofiepKalLine He
meHee 500 Mn cTepunbHOTO GU3MONOrMYeckoro pacTBopa, A
TLaTeNbHOro npombiBaHuA THY.

2 | OcTopoxHo ynanute 610K Knanaxa v fepxarena u3 6aHoukm, He
Kacaacb TKaHu. Heobxoanmo cBepuTb yKa3aHHbIi Ha KnanaHe
CepUIAHBII NAEHTUGUKALIMOHHDII HOMEp C HOMEPOM Ha KpblLLKe
6aHOUKM 11 3aN1CaTb ero B JOKYMeHTbI C UHdopmaLmeii o
nauuente. OcMoTpuTe KNanaH Ha NpefMeT Kakux-nubo
MPU3HAKOB MOBPEXEHNA KapKaca Wi TKaHu.

1

OcmoTpuUTe BCE KOMMOHEHTbI Ha HaNUue NOBPEXAEHNI.
Y6enuTecb B TOM, YT0 CACTEMA J0CTaBKIA MOMIHOCTbIO Pa30rHyTa,
a 6annoHHbIii KaTeTep BCTaBNeH [0 ynopa B KarteTep Flex.

NPEQYNPEMXAEHUE. Bo u36exaHue noBpexxaeHus
CTepkHA 6anyoHa He fonyckaiiTe crubaHna ero
NPOKCMMaNbHOro KOHL A,

MpoMoiiTe CcTeMy AOCTABKM renapuHn3npOBaHHbIM CONEBbIM
PacTBOPOM Yepe3 NPOMbIBOYHbIN MOPT.

CHumKTE AUCTanbHyto 06010UKy 6annoHa ¢ CUCTEMbI J0CTaBKIA.
[13BneKuTe CTUNET M3 AUCTANbHOO KOHLA MPOCBETA NPOBOAHMKA
11 OTNOXNTE €10 B CTOPOHY.

MpomoliTe NPOCBET NPOBOAHNKA FeNapUHM3NPOBAHHbIM
CONeBbIM PacTBOPOM. BcTaBbTe CTUET 06paTHO B MPOCBET
MPOBOAHNKA.

MPUMEYAHUE. OTcyTcTBME CTUNETA B NpOCBETE
npoBoAHMKa BO Bpems o6xatua THV moxet npuBectu
K NOBpeXAeHNI0 NpocBeTa.

YcTaHoBUTe CucTeMY JI0CTaBKM B NONOXEHIE N0 YMONYAHMIO
(KOHeL, KoMNEHCaTOpa HATAXKEHNA IOMKEH ObITb BbIPOBHEH
MeXay AByMA 6enbiMu MeTKaMI Ha cTepXHe 6annoHa)

1 ybeauTech B TOM, UTO KOHUMK KaTteTepa Flex nokpbIT
NpoKcManbHoil 06010uKoli bannoHa.

OTprTI/ITE K0JINAYoK 3arpy3y4mka n I'Ip0MOI7ITe ero
renapuHn3nNpoBaHHbIM COJIEBbIM PAaCTBOPOM.




0TBEPCTINe He 0TKPOLTCA NOAHOCTbI0. [ofcoeanHITe
JABYXKOMMOHEHTHDIIA OrpaHumTeNb 00XKMMa K OCHOBaHMUH
00°KMMHOT0 YCTPOICTBA 11 3adUKCAPYIITe €ro 10 LLenyKa.

Jtan | Mopapok gencTBuii Jtan | Mopapok peiicTBuii
7 MomecTuTe KONNAYOK 3arpy3umKa Ha CUCTeMy 0CTaBKY TakuM 4 [pn HeobX0AMMOCTY BbINOMHUTE YaCTUYHBIA 06MM THY
06pa3om, uTobbl BHYTPEHHAA YaCTb KoAMayka bbina B 06XXUMHOM YCTPOICTBe, YTOObI KNanaH ymeLwLanca BHyTpi
Hanpas/ieHa B CTOPOHY ANCTaNbHOMO KOHUMKA. npuHaanexHocTn Ana o6xmuma Qualcrimp u notHo npuneran
y K ee BHYTpeHHeil N0BepXHOCTH.
Bcrabre bannoHHbIli kateTep B KaTeTep Flex fo ynopa.
. NMPUMEYAHUE. ina knanaHa pa3mepom 20 Mm
CHUMUTE NPOKCUMANbHYH0 060710UKy OaNOHa C CUHeli YacTi BLITIONHATD YACTMUHBI 06RMM He 06:3aTeNbHO.
CTEPXKHA bannoHa.
y y 5 MomecTuTe NpuHaANexHocTb Ana 06xmma Qualcrimp Ha THV
8 | MoacoentnTe TpexxoA0BOM 3aN0PHbIit KpaH K NOPTY AN TaKyM 06pa3oM, 4To6bl Kpaii MPUHAANEXHOCTY ANA 06UMa
HakauuBaHuA 6annoHa. Beeaute 15—-20 mn pasBefeHHOro Qualcrimp 651 CoBMeLLeH ¢ BbIXOAHBIM KoHLiom THY.
KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa B LWNpUL 06beMOM He MeHee
50 Ky6. CM 1 NO/ACOAMHIUTE LUMPUALL K TPEXXOA0BOMY 3aMOpHOMY 6 | Bcrasbre THV ¢ npunaanexHoctbio Ans o6xuma Qualcrimp
KpaHy. B 0TBEpCTUE 06XUMHOTO YCTPOiiCTBA. BcTasbTe cuctemy
N noctaBku B THV coocHo ¢ HuMm, Tak uTtobbl THV pacnonaranca
9 | 3anonHuTe yCTPOICTBO ANA HaKauMBaHWA pa3baBneHHbIM B CeKL/M 0GXIIMA KNaNaHa Ha 2—3 MM AUCTaNIbHee CUHero
KOHTPACTHbIM BeLLEeCTBOM, 06beM KOTOPOro M30bIToueH no J4aCTKa CTeXHA GanoHa CHCTeMbl JOCTaBKi, UToGb
OTHOLLIEHUIO K YKa3aHHOMY 00bemy AnA HakaunBaHus. OpMeHTaLMA KNanaHa Ha cucTeme I0CTaBKM COBNajana
3abnokupyiite YCTPOIICTBO M NOZICORMHMTE €r0 K TPEXX0A0BOMY C OMUCaHHOI HItKe.
3anopHOMY KpaHy. 3aKpoiiTe 3anopHblil KpaH o CTOPOHbI
YCTPOICTBA ANA HAKAUMBAHMA. AnTerpapHbIil goctyn
10 | Co3paiite Bakyym C MOMOLLbIO WNPHLA, YTOObI yAANMTD BO3AYX. BxoaHO# KoHel (BHewHAA 106Ka) KnanaHa pacnonoxeH no
MezneHHo oTnycTuTe NopLUeHb, 4T0BbI KOHTPACTHOE BelLeCTBO HanpaeneHuto K NPOKCUManbHOMY KOHLY CMCTeMbl JOCTaBKM.
MOCTYNUN0 B NPOCBET CUCTeMbI ZOCTaBKM. [loBTOpAliTE 3Ty
npoLeaypy A0 Tex Nop, NOKa U3 cucTembl He OyayT yaaneHbl Bce :>
ny3bIpbKi Bo3ayxa. (oXpaHuTe HyNneBoe AaBNeHie B CUCTEME.
NPEAYNPEXAEHUE. YTo6bl M36eXKaTb BO3MOMKHDIX
npo6nem ¢ BblpaBHMBaHUeM KnanaHa BO BpemA
npoueaypbl, ybeputecn, uto B 6annoHe 0TCyTCTBYET
0CTaTOYHAA KUAKOCTD.
3aKpoiiTe 3anOpHbIl KPaH CO CTOPOHbI CUCTEMbI OCTABKU. PeTporpapHbIii goctyn
11 | MoBepHuTe pyKOATKY YCTPOICTBA ANA HaKauMBaHUA, uTOObI BxonHoli KoHeL (BHeLUHAA t00Ka) KNnanaHa pacnonoxeH no
BbIBECTU KOHTPACTHOE BELLECTBO B LUMPKLL M NONYYUTb HanpaBneHIto K AMCTaNbHOMY KOHLY CUCTeMbl JOCTaBKIA.
NoAXoAALMIA 06bem ana pa3mewyenusa THY. 3akpoiite
3aMOPHbIil KPaH €O CTOPOHbI NpKLA 1 ybepuTe WnpuL.
12 | YbeauTec B npaBUAbHOCTA 06beMa ANA HakaunBaHUA
B YCTPOWCTBE ANA HaKauMBaHUA.
NPEAOCTEPEXEHUE. ina MuHMMU3aLuum pucka
npexpaeBpeMeHHOro HakaynBaHus 6anIoHa u, Kak
cnepcTBue, HenpaBunbHoi ycraHoBKK THY ycTpoiicTBo
ANA HaKaYuBaHMA AONKHO HAXOAUTbCA 7 OTueHTpupyiiTe cTepxeHb 6annoHa coocHo ¢ THV. 0bxmumaiite
B 3a6/10KNPOBAHHOM COCTOAHUMN BNAIOTb 10 MOMEHTa THV po Tex nop, noka oH He focTurHe orpaHinunTena Qualcrimp.
ycranogku THY. 8 CHumuTe ¢ THV npuHaanexHocTs ana o6xuma Qualcrimp,
7.3.2 Ycranoeka THV Ha cuctemy oCTaBKu 1 €ro 06uM a 3aTeM CHUMIT C OTaHUYNTENA 06XUMa orpaHnyMTen
Qualcrimp, npu 370M KOHeUHbIIi OrpaHUYUTEND JOMKeEH
Jtan | Mopapok pencTBuit 0CTaBaTbCA Ha MecTe.,
1 MoNHOCTbI0 NOrpy3uTe NPUHAANEXHOCTb ANA 06KIMa 9 OtueHTpupyiite THV B 0TBepCTMI 06XUMHOTO YCTPOIACTBA.
Qualcrimp B eMKOCTb ¢ GU3M0a0rNYeckiM pacTBOPOM 06beMOM MonHocTbto 060kMmuTe THV, 4T06bI OH JOCTUT KOHEUHOTO
100 mn. OCTOPOXHO CKMMAITe NPUHAANEXKHOCTD, MOKA OHA OrpaHuuuTeNs, Nocse Yero yAepXuBaiite ero B 3ToM NONOMEHUN
MONHOCTbIO He NPONUTAETCA PacTBOPOM. Bpaluaiite eMKkoCTb B TeyeHue 5 cekyHA. loBTopuTe 3T0T 3Tan 06>Ma elLie ABa (2)
B TeueHne MiHUMYM 1 MHYTbI. [ToBTOpWTE 3Ty Npoueaypy Co pa3a; B COBOKYMHOCTY 06XKIM CeyeT BbIMOAHUTD TPU pasa.
BTOPOW EMKOCTBI. MPUMEYAHUE. Cekuma 06xk1ma KnanaHa AomKHa 6bITb
2 CHumuTe THY ¢ gepxatens u yaanute uaeHTMGUKaLNOHHYH pacnonoxeHa coocHo ¢ THV.
3TUKETKY. P
10 | MoTAHwTe 3a CTepxkeHb 6annoHa u 3aJeliCTBYiTe MeXaHU3M
3 MoBopaumBaiiTe pyyKy 06XMMHOr0 yCTPOIiCTBA A0 TeX Nop, Moka duKcaumun 6annoHa, Tak yto6bl cucTeMa JOCTaBKIN Haxoaunach

B MOJIOXKEHWN N0 YMOJTYAHUIO.




Jtan | Mopapok gencTBuii

7.4.3 NoctaBka THV

11 | MpomoiiTe 3arpy3uvK renapuHU3NPOBaHHbIM CONEBbIM
pactBopom. (pazy e HauHuTe npoaBuratb THV B 3arpy3unk

Y MpoABWraiiTe ero 10 Tex Nop, NoKa He MOKaXeTca KoHNYeckuii
HaKOHEYHUK CUCTEMbI IOCTABK.

MPEJOCTEPEXKEHUE. Bo n36exaHue noppexaeHna
cropok THV n HapywieHus GyHKuuil KnanaHa He
JonycKaiite ero HaxoXAeHuaA B NONHOCTbIO 06XKaToM
COCTOAAHWM U (UNK) B 3arpy3umnKe Ha NpoTAKeHun 6onee
15 munyT.

3T1an

Mopapox peiicTBuii

1

[ToaroToBbTe KOMNEKT MHTPOAbLOCEPa Edwards B cootBeTCTBUM
CUHCTPYKLMAMIA NO NPUMEHEHNIO.

Mpy Heo6X0AUMOCTU NPOBEAWTE NPeABAPUTENBHYI0 AUNATaLMI0
cocya.

Beenute rnb3y B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLUAMMU MO
NPUMEHEHNIO.

12 | YctaHoBUTE KONNAYOK 3arpy3umKa Ha 3arpy3yuk, NOBTOPHO
npomolite katetep Flex v 3akpoiiTe 3an0pHbIii KpaH Co CTOPOHbI
cucTembl ocTaBku. V3Bnekute ctunet n npomoiiTe npocset
MPOBOAHMKA CUCTEMbI JOCTABK.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exanue noBpexaeHns
CTBOPOK, KOTOpOE MOET NPMBECTU K HapyLLeHNIo
OyHKuwii Knanaa, nogpepxuaitte THV Bo BnaxkHom
COCTOSAHMMN 10 MOMEHTA ero roTOBHOCTM K UMMJIAHTaLuK.

NPEAYNPEXAEHUE. Nepen umnnaHTauueii Bpay fOMKEH
npoBepuTb NpaBUNbHOCTL HanpaBneHua THV Bo
u36exaHue pucka cepbe3HoOro TpaBMUpoBaHus

BBepute 6nok 3arpy3unka B runb3y Ao ynopa.

[TpogBuraiite cuctemy BocTaBKu Ao Tex nop, noka THV He
BbIAJET U3 MUAb3bI.

NPEJOCTEPEXKEHUE. Mpu uneodpemopanbHom gocTyne,
Y4T06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOBPEXAEHNA COCYAQ,
He nposoaute THV uepes runb3y, ecnm HaKOHEYHUK
runb3bl He NpoLuen 6udypkauuio.

NPEQOCTEPEXKEHUE. Bo n36exaHue BO3MOXHOI0
noBpeXAeHNA CTBOPOK KNanaHa 1, Kak CneAcTeue,
yXyAweHus ero GyHKUNoHanbHbIX Xxapaktepuctuk THV
He OMKeH 0CTaBaTb(A B rMNb3e 6onee 5 MUHYT.

nawueHTa.

7.4 TpepBaputenbHas gunatTaLua HaTMBHOro KnanaHa u gocraBka THY

MpeaBapuTenbHyto AUAaTaLyio HaTUBHOTO KnanaHa u soctasky THV cnepyet
MPOBOAWT MOA MECTHOI 1 () 00LLEIT aHeCTe3ueil C MOHUTOPUHIOM
reMOANHAMMYECKIAX MOKa3aTesel B PEHTTeHoNepaLnoHHON Ui rnepuaHoii
0nepaLnoHHOI MO KOHTPONEM PEHTTEHOCKONUMN 11 HXOKapAMOTpaduil.

BBepuTe renapuH Ans noaAepxaHA akTMBMPOBAHHOTO BPEMEHM
cBepTbiBaHNA KpoBu (ABC) Ha ypoBHe >250 cekyHp.

NPEQOCTEPEMEHUE. ina cHuxKeHNA pucka noBpexaeHUA noyek
Heo6XoAMMO KOHTPONUPOBATb KONUYECTBO BBEAEHHOIO
KOHTPacTHOrO BellecTsa.

"pM JieYeHUn B Ciyyae HencnpaBHOCTH 6uonpore303 aepgyer
u3beratb npnmMmeHeHna 6annoHHom BaJibBYNoNaCTUKK, TaK KaK OHa
MoOXeT npuBectu K ambonuu MaTtepunanom 6VIOI1p0T933

U MeXaHn4yecKkomy pa3pbiBy CTBOPOK KjlanaHa.

7.4.1 UcxopHble napameTpbl

Jtan | Mopapok pencTeuii

1 [onyuuTe aHrMorpaMmmy ¢ npoeKLMeil KnanaHa
nepneHANKyNAPHO NPOeKLAM n300paxeHns.

2 Mpu uMnNaHTaLwm bruonpoTe3a aopTanbHOro Knanaxa
onpefenuTe paccToAHMe 0T YCTbeB NeBOil 1 NPaBoi KOPOHAPHbIX
apTepuii 0 a0pTanbHOro KobLia 0THOCUTENbHO BbICOTbI
kapkaca THV.

3 | Beeaute anekTpoa kapavoctumynatopa (PM) u pacnonoxute
€ro HaAnexaLum 06pazom.

4 3aj1aiiTe NapameTpbl KapAMOCTAMYNALIAK, UTOObI JOCTYD

ypoBHA 3axBaTa 1:1, 1 npoBepbTe GYHKLNIO CTUMYRALNN.

7.4.2 NpeaBapuTenbHan AunaTayyua HaTUBHOrO KNanaHa

(M. MHCTPYKLMI NO NPUMeHeHMI0 upe3bespeHHoro 6anioHHoro KateTepa
Edwards (unu aHanorunuHoro).

HauHwTe BbipaBHUBaHME KNanaHa B NPAMO YacTil cocyAa
nyTem pa3boKnpoOBKI MexaHN3Ma PuUKcaLun 6annoHa

1 BbITATUBaHMA ONNIOHHOTO KaTeTepa Ha3az 1o Tex nop, Noka
He OyZeT BUAHA YacTb NpeaynpeauTeNnbHoil MeTKM.

He BbiTArMBaliTe KaTeTep 3a NpeAyNpeAnTeNbHYI0 METKY.

NPEQYNPEXAEHUE. Bo u36exaHue noBpexxaeHus
CTepkHA 6anyoHa He fonyckaiiTe crubaHna ero
NPOKCMMaNbHOro KOHLA.

NPEAYNPEMAEHUE. Ecnun BbipaBHUBaHME KNnanaHa
BbINOJHAETCA He B NPAMOIi YaCTh a0pTbl, MOTYT
BO3HUKHYTb TPYAHOCTY, NPUBOAALLME K NOBPEXAEHNIO
CUCTeMbl A0CTABKM M HEBO3MOXHOCTH HaKayaTb 6annoH.
Wcnonb3oBaHue anbTepHaTUBHBIX PEHTTEHOCKONNYECKUX
1306paxeHnil MOXeT MOMOYb B OLleHKe KPUBMU3HbI
aHatomuu. Ecnu npu BbipaBHMBaHUM KNanaHa
BO3HUKaeT Ype3mepHoe HaTAXeHue, Heobxoaumo
nepemecTUTb CUCTEMY AOCTaBKU Ha APYroi NpAmOoil
YYacToK aopThl ¥ 0CNA6UTL KoMApeccuio (Mnu
HaTAXKeHue) B cucTeme.

3afieilcTBYIiTE MeXaHN3M QuKcaLuy bannoHa.

[lna no3uumoHuposanua THV mexay meTkamu BblpaBHUBAHMA
KnanaHa ucnonb3ylite Koneco ANns TOYHON perynnpoBKy.

NMPUMEYAHUE. 3anpeLwyaeTtca noBopaunsatb Koneco gns
TOYHOI PerynupoBKM, €N MeXaHn3m Gpukcauum
6annoHa He 3a/1eiiCTBOBaH.

NPEAYNPEMEHUE. B uenax MuHumusauum pucka
HenpaBubHOI ycTaHOBKM unu 3m6onusavumn THV
3anpewaetca pa3meriatb THV 3a gucranbHoi meTKom
BbIpaBHUBaHUA KNanaHa.

NPEAOCTEPEMXEHUE. ina npepoTBpalLeHNns CMeLLeHns
NpOBOAHNKA COXPaHAIiTe NONOXKeHNe NPOBOJHNKA BO
Bpems BbipaBHUBaHUA KNnanaHa.




Jtan | Mopapok gencTBuii

7 | Vicnonb3yiite koneco Flex Ans focTyna K Knanay 1 ero
MpoXOXAeHNA.

MPUMEYAHUE. MpoBepbTe opueHTaLuIo
norotuna Edwards gna o6ecneueHus npaBunbHOro
u3ruba.

MPUMEYAHUE. Cuctema pocTaBKu couneHaeTcs
B HanpaBneHuy, NPOTUBONO0XKHOM NPOMbIBOYHOMY
nopry.

8 Pasbnokupyiite MexaHn3m pukcawin 6annoHa u oTBeANTe
KOHUMK KaTeTepa Flex Ha3ap, K LLleHTPY TPOIiHON MeTKM.
3apelicTBYiiTe MexaHn3M QuKkcauum 6anioHa.

9 Pacnonoxute THV B cOOTBETCTBIM C NONOKEHNEM KNanaHa.

10 | Mpu HeobxopMMOCTH ncnonb3yiite Koneco Flex ana perynupoBku
coocHoctu THV n Koneco Ans TouHol peryanpoBku — anA
KoppekTpoBky nonoxexus THV.

1 Mepen pa3melweHuem THY y6eautech B TOM, YTO OH NPaBUNbHO
PacnonokeH Mexy MeTKamin BbIpaBHIBAHNA KNanaHa 11 uto
KOHUMK KaTeTepa Flex HaxoauTcA Haa TPOIHOI METKOIA.

12 | Mpuctynure K ycraHoske THY.
» Pasbnokmpyiite yCTpOICTBO ANA HaKkauMBaHWA 6annoHa.

« Y6eautech B CTabUIbHOCTY reMOANHAMUYECKIX NOKa3aTeneit
Il HauHUTE ObICTPYI0 KAPANOCTUMYALMIO; MOCNE CHUKEHWA
apTepUaNbHOTo AaBeHINA 10 YPOBHA 50 MM pT. CT. WIN HIKe
MOMHO HauaTb HakaunBaHue 6annoxa.

Pasmectute THV, ncnonb3ys Bech 06bem, conepalumiica

B YCTPOIACTBE ANA HAKAUMBAHNA; BbINOHANTE HaKauMBaHUe
MeANEHHO, KOHTPONMPYA NpoLiecc. 3aTem NoAoKAUTE TP
CeKyHAbl 1 ybeanTech B TOM, UTO eMKOCTb YCTPOIACTBA ANA
HaKayMBaHNA MyCTa, T. €. 6anNOH HakauaH NONHOCTbIO.

- Cayiite 6annoH. Mocne NonHOro yaaneHna cofepumoro
6annoHHoro Karetepa BbIK/KUMTE KAPANOCTUMYNATOP.

7.44  l3BneyeHue cuctembl

Jtan | Mopapok peincTBuii

1 PacnpamuTe cuctemy OCTaBKM BO BpeMs U3BNeYeHNs
yCTpOiiCTBa. Y6eauTech B TOM, UT0 KOHUMK KaTeTepa Flex
3auKCMpoBaH Hap TpoitHoi MeTKoit. OTBeuTe 3arpy3umk
Ha3ag, B NPOKCUMANbHbIiA KOHeL, cucTeMbl JOCTaBKY. /3BnekuTe
cucTemy LOCTaBKI U3 MUNb3bl.

NPEAOCTEPEXEHUE. ina MuHMMU3aLuum pucka
NoBpeXeHUA COCYAO0B MONHOCTLIO pacnpAMUTe cUCTeMy
[OCTaBKM Nepep ee U3BJieyeHnem.

7.5 TMpoBepka npaBUNbHOCTH NONOXKEHUSA NPOTe3a KNanaHa
1 BbINONHEHUe U3MepeHuii

Vl3mepre 11 3anMLLATe 3HAYEHNA reMONHAMUYECKIX MoKa3aTeneil.

Jtan | Mopapok peincTBuin

1 I'Ip|/| Hainynm BO3MOKHOCTW BbINOJTHUTE aHFVIOFpad)VIIO ana
OLIeHKKN ¢yHKL|I/IOHaJ'IbHOCTI/I )’CTp0I7ICTBa N pOXoAnMoCTU
KOPOHAPHbIX COCYA0B.

2 | Vi3mepbTe 1 3anuLLKTe 3HAUEHUA UPECKNANaHHDBIX FPaZeHToB
JLaBneHus.

3 [To mocTuxeHUN yR0BNETBOPUTENbHOIO 3HaueHnA ABC
(Hanpumep, <150 ¢) n3BnekuTe BCe YCTPOCTBA.

YKa3aHuA no U3BneyeHnto y(TpOVI(TB CM. B UHCTPYKLMAX MO
NPUMEHEHNI0 TiNb3bl UHTPOJbOCEPa.

4 3aKpoliTe MecTo fOCTYNa.

8.0 (®opma noctaBKM

(TEPUNbHO. MocTaBnAemblii KnanaH CTepuanN30BaH pacTBOPOM IMYTapoBoro
anbferuaa.

(ncTema J0CTaBKIN 1 JONONHUTENbHbIE NPUHAANIEXHOCTN NOCTABNAKTCA
(TepUNIN30BaHHbIMK Fa3006p33HbIM ITUNEHOKCMAO0M.

THV nocTaBnseTca anuporeHHbIM B NNACTUKOBOI 6aHouKe
 bydep130BaHHbIM PaCcTBOPOM FNYTapOBOro anbAeriaa, CHabxeHHoI
KOHTPObHO nnomboii. Kaxnaasa 6aHka noctaBnAeTca B kopobke Ana
XpaHEHNA C MHAMKATOPOM TeMMepaTypbl ANA PerncTpaLmi Bo3aeicTBusA
3KCcTpeManbHbIx Temnepatyp Ha THV. lepes oTnpaBKoii kopobka
MoMeLLIaeTCA B NEHONONNCTUPONOBYHO YNIAKOBKY.

8.1 XpaHeHue

THV cnenyer xpanutb npu Temnepatype 10-25 °C (5077 °F). Kaxpas
6aHouKa NoCTaBNAETCA B yNAKOBKe, COepXaLLieli UHAMKATop TeMnepaTypbl
ANA perncTpaumny Bo3aeincteus Ha THV skcTpemanbHbIx Temneparyp.

CI/ICTEMy [A0CTaBKI N AONOJIHUTENbHbIE NPUHAAJIEXHOCTI CNeAYET XPAHUTD
B NpoXnajiHOM CyXomM mecTe.

9.0 be3sonacHoctb npu nposeaeHun MPT
A YcnoBHoO 6e3onacHo npu npoBegesn MPT

Pe3ynbTaTbl JOKNMHUYECKUX MCNbITAHWIA NOKA3aNK, UTO CepAEYHDIil KnanaH
AnA upeckateTtepHoro BBefeHuA Edwards SAPIEN 3 ycnoBHo 6e3onaceH npu
npoedeHun MPT. [laueHTy € 3TUM KnanaHom MoXHo 6e30nacHo
BbINOAHUTL MPT HenocpeACTBEHHO NOC/E MMMNAHTALIAN NpY COBNIOAEHNN
nepeuncieHHbIX HibKe YCIoBHIA.

« WHAyKuma cTatnyeckoro mMarHuTHoro nona coctasnset 1,5 uan 3 tecna (Tn).

« MakcumanbHblii NPOCTPAHCTBEHHbI TPaZMEHT NMOAA COCTaBNAET He Honee
2500 [c/em (25 Tn/m).

« MakcumanbHbIii ycpeHeHHbII 1o Macce BCero Tena yaenbHbli
ko3 uumeHT nornoweHns (SAR), 3aperucTpupoBaHHbIi AA CMcTeMbl
MPT, coctasnset 2,0 Br/kr (HopmanbHblil pexum paboTbi).

lpesnonaraetca, uto Npy COOMOAEHNN BbILLENEPEUNCTEHHDIX YCIOBUI
MaKCMManbHOe NOBbILLeHIe TeMnepaTypbl Noce 15 MUHYT HenpepbIBHOTO
CKaHMPOBAHNA CePAIEYHOTO KNanaHa Ans upeckaTeTepHOro BBeeHNA
coctaut 3,0 °C.

B xome AOKAMHMYECKNX UCTIbITaHiA BbI3BaHHbIE YCTPOIICTBOM apTedaKTbl
BbIXOAWIN 33 MPefieNbl UMMNAHTaTa Ha 14,5 Mm npu Bu3yanu3auum
CUCMONb30BaHMEM UMNYNLCHON NOCNEA0BATENbHOCTY «CIMHOBOE 3X0» U Ha
30 MM Npu NCMONb30BaHUN NOCNEL0BATENIbLHOCTY «TPAAUEHTHOE 3X0» Ha
MPT-cucteme c unaykumeii 3,0 Tn. 3Ti apTedakTbl 3aTEHAKT NPOCBET
YCTPOIICTBA Ha 1300paXKeHMAX, MONYYEHHBIX C OMOLLbIO
noCNef0BaTeNbHOCTY «TPASNEHTHOR 3XO0.

OueHKa xapaKTepuCTUK MMMNaHTaTa BbINOAHANACH TONbKO
cucnonb3oBaHuem MP-cuctem ¢ unaykuueii 1,5 u 3,0 Tn.

Mpy UMNAAHTaLWMY KNanaH B KNanaH Wnu Npu Hannyum Apyrux MMNAaHTaTos
Heobxoaumo fo npoefeHna MP-Bu3yanu3aumu paccmoTpeTb HGopMaLmio
0 6ezonacHocT MPT A4 yCTaHOBNEHHOTO paHee KnanaHa uim Apyrix
YCTPOIICTB.



10.0 Undopmauma o nayuenTe

(kaxabim knanaHom THY noctaBnsetca Gopma perucrpaumn naumenTa.
[Tocne 3aBepLueHns npoLeaypbl UMMNAHTALMN 3aNMLLKTE B Hee BCe
HeobxoAuMble cBefieHuA. CepuitHblii HOMep yka3aH Ha ynakoBKe 1 Ha
NAeHTUPUKALMOHHOI 3TUKeTKe, NpukpennexHoii k THY. Bbiwnute opurutan
6naHka B komnaHuto Edwards Lifesciences no ykazaHHomy Ha 6naHke apecy,
a nepez BbINUCKOI NaLmeHTa 0dopmuTe emy BpemMeHHYI
WLEHTUOUKALMOHHYHO KapTOUKy.

11.0 U3Bneyennbit THV n ytunusayma ycrpoiictea

JKkcnnaHTMpoBaHHblii THY cnegyet nomecTTb B noaxoaALLuii
ructonornyeckinii Gukcarop, Hanpumep B 10%-Hblii pacTBop GopmanuHa uin
2%-Hblii pacTBOP INYTapoBOro afbAeruaa, i BepHyTb B KomnaHuio. pu
cobntofeHMN STUX YCI0BUIA OXNaxkaeHue He Tpebyetca. [InA 3aka3a
KOMMIeKTa A4 IKCNAaHTaLmMI 06paTuTech B KOMNAHNI

Edwards Lifesciences.

Wcnonb3oBaHHylo CUCTeMy AOCTaBKIN CNEAYET yTUAM3MPOBATD TakNM e
06pa3om, Kak MeMLIHCKIE OTXOAbI 1 6UONOrYecK ONacHble Matepuanbl.
YTunmu3aums Tux yCTpoIACTB He COMpAKeHa ¢ KaKMMU-NnH0 0cobbIMn
pucKamu.

3TV U3AENUA NPON3BOAATCA U NPOAAITCA MOA OZHUM UK HECKOMbKUMM 113
cnegyrowux natentos CLIA: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575;
9,393,110; a TaK»e COOTBETCTBYIOLLMMU UHOCTPAHHBIMU NaTeHTaMMU.

12.0 bubnuorpadua

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



Kullanim Talimatlan

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

1.0 Cihaz Tanimi
Edwards SAPIEN 3 Sistemi

Edwards SAPIEN 3 sistemi, Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi ve
iletim sistemlerini ierir.

« Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi (Sekil 1)

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

THV, sistol sirasinda aortik anulusun bazal halkada dlgiilen {i¢ boyutlu alaniyla
iliskilendirilmig dodal anulus boyutu araligina yerlestirilmek iizere
tasarlanmistir:

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

Tablo 2
Cerrahi Kapak Ger¢ek i¢ | THVicinde THV (Dogal SAPIEN 3
Cap (IC)m Kapak Anulus Boyutu) | Kapak Boyutu
16,5-19,0 mm 18,6 —21,0 mm 20mm
18,5—22,0mm 20,7-23,Amm 23 mm
22,0-25,0mm 23,4-264mm 26 mm
25,0—28,5mm 26,2—-29,5mm 29mm

NOT: Cerrahi kapak ‘Gergek i, etiketteki kapak boyutundan kiiiik olabilir.
THVicinde THV icin, implante edilecek olan uygun THV boyutunu tespit
etmek iizere dogal kapak anulus boyutu dikkate alinmalidir. Bagarisiz bir
stentsiz biyoprotez durumunda, dogal anulus icin boyutlandirma
onerilerini dikkate alin. Basansiz olan biyoprotezin boyutlari, uygun THV
boyutununimplante edilebilecegi sekilde belirlenmelidir ve en iyi sekilde
bilgisayarl tomografi, manyetik rezonans gériintiileme ve/veya
transozofageal ekokardiyografi kullanilarak belirlenir.

NOT: THV'yi yerlestirmek icin gereken kesin hacim, biyoprotezin i¢
capina bagh olarak degisiklik gosterebilir. Kalsifikasyon ve pannus
dokusu biiyiimesi gibi faktorler, goriintiileme sirasinda dogru
sekilde goriintiilenmeyebilir ve basarisiz olan biyoprotezin etkin
olan i¢ capini ‘Ger¢ek I¢'den daha kiigiik bir boyuta indirebilir.
Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin en
uygun THV boyutunu tespit etmek amaciyla bu faktorler goz oniinde
bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama basincini
asmayin. Sisirme parametreleri icin Tablo 3'ye bakin.

Tablo 1
Dogal Kapak Dogal Kapak Anulus Boyutu (BT)
Anulus Boyutu Alandan
(TEE)* Alan Tiiretilmis Cap | THV Boyutu
16—19mm 273-345mm? | 18,6—21,0mm 20mm
18 —-22 mm 338 -430mm? | 20,7-23,4mm 23 mm
21-25mm 430 —546 mm? | 23,4-26,4mm 26 mm
24 —-28 mm 540 - 683 mm? | 26,2—29,5mm 29 mm

THV boyut dnerileri, transdzofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarli
tomografi (BT) ile dl¢iilen dogal kapak anulus boyutunu esas alir. THV boyut
secimi sirasinda hastanin anatomik faktdrleri ve birden fazla goriintiileme

modalitesi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

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

*Iki boyutlu gériintiilere iliskin kisitlamalar nedeniyle 2B TEE gériintiilemenin
3B alan dlciimleriyle desteklenmesi gerekir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 ve ThermaFix;

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

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

Kapagjin balona hizalanmasl, THV'nin takip edilmesi ve konumlandinimasina
yardima olacak bir Esnek Kateterden olusur. lletim sistemi, kapaktan gegisi
kolaylastirmak icin konik ucludur. Kol, Esnek Kateterin esnemesini kontrol etmek
icin Esnek Tekerlek ve kapagin hizalanmasini ve hedef konuma yerlestirilmesini
kolaylastirmak icin bir Balon Kilidi ve ince Ayar Tekerlegji icerir. iletim sisteminin
kilavuz tel limeni icinde bir stile vardir. Balon Kateter, balon ¢alisma
uzunlugunun belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak Hizalama isaretlerine
sahiptir. Kapagin konumlandirnimasina yardima olmak icin balon lizerinde bir
radyoopak Merkez isareti mevcuttur. Balonun proksimalindeki radyoopak Uclii
Isaret, yerlestirme sirasinda Esnek Kateterin konumunu belirtir.

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 3
Nominal Nominal Nominal Patlama
Model Balon Capi Sisirme Hacmi Basina (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29mm 33 ml 7 atm

+ Qualcrimp Kivirma Aksesuan (Sekil 3)
THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari kullanilir.
« Yiikleyici (Sekil 4)

lletim sisteminin kilifin igine yerlestirilmesi sirasinda yiikleyici kullanilr.
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« Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 5)

Edwards kivirici, kapag iletim sistemine monte etmek icin kapagin capini
kiiciltiir. Kivirici, bir muhafaza ve muhafaza iizerinde bulunan kol yardimiyla
kapatilan bir sikistirma mekanizmasindan olusur. 2 parcali kivirmayi
durdurma aparati, kapad istenilen capa kadar kivirmak icin kullanilir,

« Edwards Kihf
(ihaz agiklamasi i¢in Edwards kilif kullanim talimatlarina basvurun.
« Sisirme Cihazi

Kapak yerlestirme iglemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi
kullanilir.

NOT: Dogru hacim boyutlandirmasi icin iletim sistemi,
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihaziyla
kullaniimalidir.

2.0 Endikasyonlar

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

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

3.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 sisteminin asagidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:

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

- Antikoagiilasyon/antiplatelet tedavisinin tolere edilememesi.

4.0 Uyanlar

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

« Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza
indirmek i¢in dogru THV boyutunun seilmesi biiyiik 6neme sahiptir.

- THV implantasyonundan dnce THV'nin dogru konumlandiriimis oldugu
hekim tarafindan dogrulanmalidir.

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

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

« Kapagin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini onlemek icin THV
her zaman islak kalmali ve tagima sirasinda kullanilan saklama ¢ozeltisi ile
steril fizyolojik salin ¢ozeltisi disinda bir ¢dzelti, antibiyotik, kimyasal ve
benzeri maddeye maruz birakilmamalidir. Prosediiriin herhangi bir
asamasinda THV yaprakgiklar yanhg kullanilir veya hasar goriirse THV
degistirilmelidir.

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

N

« Sterilite agisindan risk olabileceginden emniyet belirtecli miihiir agilmissa

THV'yi kullanmayin.

- Kapagin islevi zarar gorebileceginden sicaklik gostergesinin etkinlestirilmis

olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

- Sterilite veya kapagin islevi zarar gorebileceginden son kullanma tarihinin

ge¢mis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

« Iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril

bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin agilmis veya hasar gormiis olmasi,
yikanamamas veya son kullanma tarihinin ge¢mis olmasi durumunda
iletim sistemi ile yardima cihazlan kullanmayin.

« (iddi obstriiktif veya cevresel kalsifikasyon, ciddi kivnima, damar capinin

5,5 mm’den az olmasi (20, 23 ve 26 mm boyutundaki SAPIEN 3 Transkateter
Kalp Kapag icin) veya 6,0 mmden az olmasi (29 mm SAPIEN 3 Transkateter
Kalp Kapadu 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.

(0zeltiye uzun siireli veya birden ¢ok defa maruz kalmaktan ya da ¢ozeltiyi
solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan yerlerde kullanin.
Deri ile temas ederse etkilenen bolgeyi hemen suyla yikayin, gozlerle temas
etmesi durumunda hemen tibbi yardim alin. Glutaraldehit maruziyeti
hakkinda daha fazla bilgi icin Edwards Lifesciences sirketinden temin
edebileceginiz Malzeme Giivenligi Veri Sayfasi'na bakin.

« THV implantasyonunun giivenligi ve etkinligi, asagidaki durumlarda olan

hastalarda kanitlanmamigstir:
« Konjenital unikiispid aort kapag

« Herhangi bir pozisyonda 6nceden mevcut olan prostetik halka bulunan
hastalar

« Ejeksiyon fraksiyonu <9%20 olan agir ventrikiiler islev bozuklugu bulunan
hastalar

- Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopatisi
bulunan hastalar

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

« Kateterin vaskiilatiirde ilerletilmesi sirasinda 6nemli bir direng artisi

meydana gelirse devam etmeden dnce kateteri ilerletmeyi durdurun ve
direncin nedenini arastinin. Vaskiiler komplikasyon riskini
artirabileceginden, kateteri gecirmek icin zorlamayin.

« Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski tastyan hastalarda prosediir

sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi onerilir.

« Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek icin THV

uygulanacak kisilere, hekimleri tarafindan belirlenecek antikoagiilan/
antiplatelet tedavisi uygulanmalidir.

« THV icin uzun siireli dayaniklilik belirlenmemistir. Kapak performansinin

degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.

« Tedaviyi yapan hekimin riskleri ve faydalari degerlendirmesine bagli olarak,

SAPIEN 3 kapak nispeten geng hastalara implante edilebilir; ancak uzun
stireli dayanikhlik halen devam eden klinik calismalarda arastinimaktadir.

+ Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, kapak yaprakgiginin

dogru koaptasyonunu engelleyerek kapagin islevselligini etkileyebilir.

« Daha dnceden mitral kapak cihazlari bulunan hastalar, THV'nin diizgiin

konumlandinimasini ve yerlestirilmesini saglamak icin THV implantasyonu
oncesinde dikkatle degerlendirilmelidir.



6.0 Olasi Advers Olaylar

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

- Antitrombotik tedavi veya kontrast madde ya da anesteziye alerjik reaksiyon

 Anemi
« Anevrizma
+ Anjina

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

« AVfistiil veya psodoanevrizma

« Kardiyojenik sok

+ Kompartman sendromu

« Oliim

« Diseksiyon: aortik veya diger damarlar

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

« Hipertansiyon veya hipotansiyon

- Enflamasyon

« Miyokard iskemisi veya enfarktiisii

« Erisim alaninda agri veya degisimler

- Kardiyak yapilarin perforasyonu veya yirtiimasi
« Damar perforasyonu veya yirtilmasi

« Perikardiyal efiizyon veya kardiyak tamponad
« Periferal iskemi veya sinir hasari

+ Pulmoner 6dem

- Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

« Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi
- Senkop

- Vazovagal tepki

+ Damar spazmi

« Damar trombozu/tikanikhigi

« Cerrahi onarim veya miidahale gerektiren damar travmasi

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

- Implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon

« Atriyal fibrilasyon/Atriyal flatter

« Transfiizyon veya miidahale gerektiren kanama
« Kardiyak arrest

« Kalp yetmezligi veya diisiik kalp debisi

« Kardiyojenik sok

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

« Koroner okliizyon
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« 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

« Sol ventrikiil ¢ikis yolu obstriiksiyonu

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

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

« Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

- Kapak eksplantlar

« Miidahale gerektiren kapak migrasyonu, yanlis konumlama veya
embolizasyon

- Kapagin paravalviiler veya transvalviiler regiirjitasyonu
- Kapak trombozu

7.0 Kullanim Talimatlan

7.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 4
20mm’lik | 23 mm’lik | 26 mm'lik | 29 mm’lik
Sistem Sistem Sistem Sistem
Uriin Adi Model
Edwards SAPIEN 3| gconrex | ogooTrx | 9600TFX | 9600TFX
Transkateter Kalp
Kapag (20mm) (23mm) (26 mm) (29mm)
apagl

Edwards Commander | gc10re00 | og107F23 | 9610TF26 | 9610TF29*
[letim Sistemi

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif

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

Edwards Kivirici 9600CR

*eSheath introdiiser seti kullaniyorsaniz 16 F veya esdegerini kullanin

ilave Ekipmanlar:
« Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani

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

- Transozofageal veya transtorasik ekokardiyografi olanaklari

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

- Edwards Transfemoral Balon Kateter veya esdegeri

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

« THV ve cihaz hazirhgr icin steril stant

« 20 cm’ veya daha biiyiik sinnga




« 50 cm’® veya daha biiyiik sirnga

« Yiiksek basinli 3 yonlii musluk (x 2)

7.2 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi

(ihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.

7.2.1 THV Durulama Prosediirii

Kapak kavanozunu agmadan dnce hasar belirtileri (6rnegin, kavanoz veya

kavanoz kapaginda catlak, sizinti veya kirik ya da eksik miihiir) olup
olmadigini dikkatli bir gekilde kontrol edin.

DIKKAT: Kabin hasar gordiigii, sizdirdigs, yeterli sterilanta sahip
olmadigi veya miihiirlerinin bozulmug oldugu tespit edilirse sterilite

zarar gormiis olabileceginden THV'nin implantasyon i¢in
kullanilmamasi gerekir.

Adim | Prosediir

iceren iki (2) steril kap hazirlayin.

1 THV'yi iyice durulamak icin en az 500 ml steril fizyolojik salin

2 Kapak/tutucu diizenegini dokuya dokunmadan dikkatli bir

belgelerine kaydedin. Kapag, cerceve veya dokudaki hasar
belirtileri agisindan inceleyin.

sekilde kavanozdan ¢ikarin. Kavanoz kapag lizerindeki rakam ile
kapak tanimlayici seri numarasini dogrulayin ve hasta bilgileri

3 THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

olun.

« Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batinimis durumdayken, en az

tutucuyu nazikce dondiirmek icin).

¢ozeltisinin kullanilmadigindan emin olun.

kadar son yikama cozeltisinin icinde birakilmalidir.

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

Durulama kaplarina bagka bir nesne konmamalidir.
Dokunun kurumasini 6nlemek icin kapak islak
tutulmalidir.

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

1 dakika siireyle ileri geri dogru yavasca calkalayin (kapak ve

» THV ve tutucuyu ikinci steril fizyolojik salin durulama kabina aktarin
ve en az hir dakika daha yavasca calkalayin. llk kaptaki durulama

« Dokunun kurumasini 6nlemek icin, kapak ihtiya¢ duyulana

vermeyin. Durulama islemi sirasinda tanimlama etiketi
ve kapak arasinda dogrudan temastan kaginiimalidir.

7.3 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi

7.3.1 Sistemin Hazirlanmasi

Adim | Prosediir

olun.

1 Tiim bilesenlerde hasar olup olmadigini gézle kontrol edin. letim
sisteminin esnekliginin tamamen giderilmis ve balon kateterin
esnek kateter icinde tamamen ilerletilmis oldugundan emin

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

yikayin.

2 iletim sistemini, yikama portu iizerinden heparinize salinle

limeninin distal ucundan ¢ikarin ve bir kenara koyun.

3 Distal balon kapagini iletim sisteminden ¢ikarin. Stileyi kilavuz tel
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Adim

Prosediir

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

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

iletim sistemini Varsayilan Konuma (gerilim azaltici ucunun
balon safti lizerindeki iki beyaz isaret arasinda hizalandig)

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

Yiikleyicideki yiikleyici bashgini cevirerek agin ve heparinize
salinle yiikleyici baghgini yikayin.

Yiikleyici bashgini, baghgin ic tarafi distal uca dogru
yonlendirilmis olacak sekilde iletim sisteminin iizerine yerlestirin.

Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.

Balon saftinin mavi béliimiiniin iizerindeki proksimal balon
kilifini soyun.

Balon sisirme portuna 3 yonlii bir musluk takin. 50 cm™liik veya
daha biyiik bir sirngaya 15-20 ml seyreltilmis kontrast madde
doldurun ve 3 yonlii musluga takin.

Sisirme cihazin, 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 birakarak kontrast maddenin iletim sisteminin limenine
girdiginden emin olun. Tiim hava kabarciklar sistemden ¢ikana
kadar tekrar edin. Sistemde sifir basing birakin.

UYARI: Prosediir sirasinda kapagi hizalamayla ilgili
yasanabilecek zorluklar 6nlemek icin balonda rezidiiel
sivi kalmadigindan emin olun.

Muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin.

1

Sisirme cihazinin diigmesini cevirerek kontrast maddeyi sinngaya
bosaltin ve THV'yi yerlestirmek icin gereken uygun hacmi elde
edin. Muslugu sirnga yoniinde kapatin ve siringayi gikarin.

12

Sisirme cihazindaki sisirme hacminin dogru oldugundan emin
olun.

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

7.3.2 THV'nin iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

Adim

Prosediir

1

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

2 | THV'yi tutucudan alin ve tanimlama etiketini ¢ikarin.

3 Delik tamamen agilana kadar kiviricinin kolunu déndiiriin. 2 parcali
Kivirmayi Durdurma Aparatini kiviriainin tabanina takin ve yerine
oturmasini saglayin.

4 | Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin igine rahatca

sigana kadar kivincida kismen kivirin.

NOT: 20 mm'lik kapak icin kismen kivirma gerekli degildir.




Adim | Prosediir Adim | Prosediir

5 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV iizerine yerlestirerek Qualcrimp 12 | Yiikleyici bashgini yiikleyiciye takin, Esnek Kateteri yeniden
kivirma aksesuarinin kenarini THV'nin ¢ikis yoluyla hizalayin. yikayin ve muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin. Stileyi ¢ikarin

6 | THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine veiletim sisteminin kilavuz tel limenini yikayin.

yerlestirin. lletim sistemini, iletim sistemi izerindeki kapagin DIKKAT: Yaprakgiklanin zarar gorerek kapagin
yonii asagida aciklandig gibi olacak sekilde iletim sisteminin islevselligini etkilemesini nlemek icin THV'yi
mavi balon saftina (Kapak Kivirma Bolimiinde) 2—-3 mm distalde implantasyona hazir olana kadar islak tutun.

olan THV'ye es eksenli olarak yerlestirin:
UYARI: Hastanin ciddi bir zarar gormesi riskini onlemek

Antegrad yaklagim: iin THV implantasyonundan dnce THV'nin yonii hekim
tarafindan dogrulanmalidir.

Kapagin girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin proksimal

ucuna dogru. 7.4 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

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

ACT'yi =250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

DIKKAT: Bobrek hasan riskini azaltmak icin kontrast madde

Retrograd yaklagim: kullaniminin takip edilmesi gerekir.

Kapadin girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin distal ucuna Biyoprotez materyalinin embolizasyonuna ve kapak yaprakgiklarinin
dogru. mekanik olarak bozulmasina yol acabileceginden, basarisiz

biyoprotezlerin tedavisinde balon valviiloplasti kullaniimamalidir.
<:| 7.4.1 Baslangig Diizeyi Parametreleri

Adim | Prosediir

1 Kapagin goriintiiye dik olarak projeksiyonuyla bir anjiyogram
gerceklestirin.

2 Aort implantasyonu icin sol ve sag koroner ostiyumlarin THV

7 | Balon saftimi THV icinde es eksenli olarak ortalayin. Qualcrimp cerceve yiiksekligine gire aortik anulustan uzakligini

tikacina ulagincaya kadar THV'yi kivirin.

degerlendirin.

8 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den ve Qualcrimp tikacini . - . .
Kivirmayi Durdurma Aparatindan ¢ikarin ve Nihai Tikaci yerinde 3 Bir kalp pli (PM) elektrodu takin ve uygun sekilde yerlestirin.
birakin. 4 1:1 yakalama elde etmek icin stimiilasyon parametrelerini

ayarlayin ve pacing’i test edin.

9 | THV'yi kivinci deliginde ortalayin. THV'yi, Nihai Tikaca ulasana

kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde tutun. Bu kivirma 7.4.2 Dodal Kanak Predilatasyon
adimini, toplamda 3 kez kiviracak bicimde iki (2) kez daha . natasyonu
tekrarlayin. Edwards Transfemoral Balon Kateter veya esdeger kateter Kullanim

Talimatlarina bakin.
NOT: Kapak Kivirma Béliimiiniin THV icinde e eksenli alimatiarina bakin

oldugundan emin olun. 7.4.3 THV iletimi

10 | Balon saftini cekip Balon Kilidini devreye sokarak iletim Adim | Prosediir

sisteminin Varsayilan Konumda olmasini saglayin.

1 Edwards introdiiser kilifi setini kullanim talimatlarina uygun

N YiikJeyiciyi heparinize salin i.Ie"ylkaylm. @Iejti{n sisteuminin konik ucu olarak hazirlaym.
aciga cikincaya kadar THV'yi yiikleyicinin icine dogru hemen - - -
ilerletin. 2 | Gerekirse damari predilate edin.
DIKKAT: THV'nin 15 dakikadan fazla siire tamamen 3 Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlegtirin.
kivrilmig halde ve/veya yiikleyicide kalmamasi gerekir, 4 | Yikleyici diizenegini, yiikleyici durana kadar kilifa yerlestirin.
aksi takdirde yaprakek hasar gorerek kapagin 5 iletim sistemini, THV kiliftan cikana kadar ilerletin.

islevselligini etkileyebilir.

DIKKAT: iliyofemoral erisim icin, damann hasar gorme riskini
en aza indirmek amaayla kilif ucu bifurkasyon noktasini
gecmediyse THY, kilif icinden ilerletilmemelidir.

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

Prosediir

Vaskiilatiiriin diiz bir kesiminde, Balon Kilidini acarak ve Uyar
Isaretinin bir kismi goriilene kadar balon kateteri geri cekerek
kapak hizalama iglemine baslayin. Uyari Isaretinin tesine
cekmeyin.

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

UYARI: Kapak hizalama islemi diiz bir kesimde
yapilmazsa, bu adim gerceklestirilirken iletim sisteminin
zarar gormesine ve balonun sisirilememesine neden
olabilecek zorluklarla karsilasilabilir. Alternatif
floroskopik gdriiniimlerin kullanilmasi, anatominin
egriliginin degerlendirilmesine yardima olabilir. Kapak
hizalama islemi sirasinda asiri gerginlik ile karsilagilirsa,
iletim sisteminin aortun diger bir diiz kesiminde yeniden
konumlandiriimasi ve sistemdeki kompresyonun (veya
gerginligin) giderilmesi gerekir.

Balon Kilidini devreye sokun.

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

NOT: Balon Kilidi devreye sokulmadiysa ince Ayar
Tekerlegini ¢evirmeyin.

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

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

Kapaga erismek ve kapagi gegmek icin Esnek tekerlegi kullanin.

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

NOT: iletim sistemi, yikama portunun ters yoniinde
eklenir.

Balon Kilidini acin ve Esnek Kateterin ucunu Uclii isaretin ortasina
cekin. Balon Kilidini devreye sokun.

THV'yi kapaga gére konumlandirin.

10

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

N

Yerlestirme isleminden dnce, THV'nin Kapak Hizalama j;are;leri
arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun da Ulii Isaret
iizerinde oldugundan emin olun.
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THV'yi yerlestirmeye baslayin:
« Sisirme cihazinin kilidini agin.

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

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

« Balonu sondiiriin. Balon kateter tamamen sondiigiinde kalp
pilini kapatin.
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7.4.4 Sistemin Cikarilmasi

Adim | Prosediir

Cihazi geri cekerken iletim sisteminin esnekligini giderin. Esnek
Kateter ucunun Uglii Isaret iizerinde kilitlenmis oldugundan emin
olun. Yiikleyiciyi iletim sisteminin proksimal ucuna dogru geri

1 cekin. letim sistemini kiliftan cikarin.

DiKKAT: Damar hasan riskini en aza indirmek igin
¢tkarmadan dnce iletim sisteminin esnekligini tamamen

giderin.

7.5 Prostetik Kapak Konumunun ve Ol¢iimlerinin Dogrulanmasi

Hemodinamik parametreleri ol¢iin ve kaydedin.

Adim | Prosediir

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

2 | Transvalviiler basing gradyanlarini dl¢iin ve kaydedin.

3 ACT diizeyi uygun oldugunda (6rnegin <150 saniyeye
ulastiginda) tim cihazlar gikarin.

(ihazin ¢ikanimasi iin introdiiser kilifi kullanim talimatlarina
basvurun.

4 Erisim bdlgesini kapatin.

8.0 Tedarik Sekli

STERIL: Kapak, glutaraldehit cozeltisi ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir.
iletim sistemi ve aksesuarlar etilen oksit gazi ile sterilize edilmis olarak tedarik
edilir.

THY, emniyet belirtecli miihiir uygulanmig plastik bir kavanozda,
tamponlanmis glutaraldehit ambalaj icinde nonpirojenik olarak tedarik edilir.
THV'nin agiri sicaga maruz kalip kalmadigini saptamak icin her kavanoz,
sicaklik gostergesi bulunan bir raf kutusu icinde gdnderilir. Raf kutusu nakliye
oncesinde Strafor icine koyulur.

8.1 Saklama

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

iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidir.



9.0 MR Giivenligi

MR Kosullu

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

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

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

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

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

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

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

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

10.0 Hasta Bilgileri

Her THV ile birlikte bir hasta kayit formu verilir. implantasyondan sonra, liitfen
istenen tiim bilgileri tamamlayin. Seri numarasi, ambalaj iizerinde ve THV'ye
ilistirilmis tanimlama etiketinin iizerinde bulunabilir. Orijinal formu, form
iizerinde belirtilen Edwards Lifesciences adresine geri gonderin ve hastay!
taburcu etmeden 6nce kendisine gegici tanimlama kartini verin.

11.0 Geri Kazanilmig THV ve Cihazin Atilmasi

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

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

Kullanilmis iletim sistemi, hastane atigi ve biyozararli maddelerle ayni sekilde
imha edilebilir. Bu cihazlanin imha edilmesine iliskin herhangi bir 6zel risk
bulunmamaktadir.

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

12.0 Referanslar

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

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

1.0 Opis uredaja
Sustav Edwards SAPIEN 3

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

« Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 (slika 1)

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

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

Tablica 1.

Velicina Velicina prstena(lcr.}?tivnog zalistka

prstena

nativnog Promjer izveden | Veli¢ina

zalistka (TEE)* Povrsina iz povrsine THV-a

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

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

NAPOMENA: smanjivanje rizika povezanih s pogreSno odredenom veli¢inom
utjece na smanjivanje rizika od paravalvularnog propustanja, pomicanja i/ili
puknuca prstena.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizirani logotip E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 i ThermaFix zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi u vlasnistvu su
pripadajucih vlasnika.
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U tablici u nastavku navedene su preporucene velicine za implantaciju
transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3 u slucaju zatajenja
bioproteze:

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

NAPOMENA: ,stvarni unutrasnji promjer” zalistka moze biti maniji od
oznacene velicine zalistka. Za odredivanje odgovarajuce velicine
THV-a za implantaciju THV-u-THV potrebno je uzeti u obzir velic¢inu
prstena nativnog zalistka. U slucaju zatajenja bioproteze bez stenta
razmotrite velicinu preporucenu za nativni prsten. Potrebno je
odrediti dimenzije bioproteze u zatajenju tako da se moze
implantirati THV odgovarajuce velicine, a to je najbolje uciniti
racunalnom tomografijom, magnetskom rezonancijom i/ili
transezofagealnom ehokardiografijom.

NAPOMENA: tocan obujam potreban za postavljanje THV-a moze se
razlikovati ovisno o unutrasnjem promjeru bioproteze. Cimbenici kao
$to su kalcifikacija i tvorba panusa mozda se nece tocno vidjeti na
slikama i mogu smanijiti stvaran unutrasnji promjer bioproteze

u zatajenju na velicinu manju od ,stvarnog unutrasnjeg promjera”
zalistka. Te cimbenike valja uzeti u obzir i procijeniti ih kako bi se
odredila najprikladnija velicina THV-a za nominalno postavljanje
THV-a i dostatno usidrenje. Nemojte dopustiti da nazivni tlak
pucanja prijede dopustene granice. Parametre napuhivanja
potraZite u tablici 3.

» Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 2)
Sustav za uvodenje Edwards Commander olak3ava postavljanje bioproteze.

Sastoji se od fleksibilnog katetera za pomoc u poravnanju zalistka s balonom,
pracenju i pozicioniranju THV-a. Sustav za uvodenje sadrZi suZeni vrh za laksi
prijelaz zalistka. Rucka sadrzi fleksibilni kotacic koji upravlja savijanjem
fleksibilnog katetera te zakljucavanje balona i kotaci¢ za fino namjestanje koji
olak3avaju poravnanje zalistka i pozicioniranje zalistka u nativni prsten. Unutar
lumena Zice vodilice sustava za uvodenje nalazi se stilet. Balonski kateterima
radionepropusne oznake za poravnanje zalistka koje odreduju radnu duZinu
balona. Sredisnja radionepropusna oznaka u balonu pomaze pri pozicioniranju
zalistka. Trostruka radionepropusna oznaka koja se nalazi proksimalno balonu
ukazuje na poloZaj fleksibilnog katetera tijekom postavljanja.



Parametri napuhivanja za postavljanje zalistka:

Tablica 3.
Nominalni Nominalni
promjer obujam Nazivni tlak
Model balona napuhivanja | pucanja (RBP)
9610TF20 20 mm 11 mL 7 atm
9610TF23 23mm 17 mL 7 atm
9610TF26 26 mm 23mL 7 atm
9610TF29 29mm 33mL 7 atm

« Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3)

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

« Uvodnik (slika 4)

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

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

KlijeSta za krimpanje tvrtke Edwards smanjuju promjer zalistka radi njegova
postavljanja na sustav za uvodenje. KlijeSta za krimpanje sastoje se od kucista
i mehanizma za kompresiju koji se zatvara ruckom smjestenom na kucistu.
Dvodijelni grani¢nik za krimpanje upotrebljava se za krimpanje zalistka na
njegov odgovarajuci promjer.

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

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

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

2.0 Indikacije

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

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

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

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

« nepodnosljivocu antikoagulacijske/antitrombocitne terapije.
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4.0 Upozorenja

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

« Ispravno odredivanje veli¢ine THV-a kljucno je za smanjivanje rizika od
paravalvularnog propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.

« Lijecnik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije.

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

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

« THV citavo vrijeme mora biti hidriran i ne smije doci u doticaj s otopinama,
antibioticima, kemikalijama itd. osim otopinama u kojima je dostavljen i
sterilnom fizioloSkom otopinom radi sprecavanja ostecenja listica koje bi
moglo utjecati na funkcionalnost zalistka. Ako se listi¢i THV-a rabe
nepravilno ili ako se o3tete tijekom bilo kojeg dijela postupka, treba
zamijeniti THV.

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

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

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

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

- Nemojte pogresno rukovati sustavom za uvodenje i ne upotrebljavajte
sustav za uvodenje i dodatne uredaje ako su sterilne pregrade pakiranja ili
bilo koje druge sastavnice otvorene ili o3tecene, ako se ne mogu isprati i je
istekao rok trajanja.

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

5.0 Mjere opreza

« Glutaraldehid moZe izazvati iritaciju koze, ociju, nosa i grla. Izbjegavajte
produljeno ili opetovano izlaganje otopini ili udisanje otopine.
Upotrebljavajte samo uz odgovarajuce prozracivanje. Dode li do dodira
s kozom, odmah to podrucje isperite vodom; u slu¢aju da dospije u odi,
odmah se obratite lije¢niku. Za vise informacija o izlaganju glutaraldehidu
pogledajte Sigurnosno-tehnicki list tvrtke Edwards Lifesciences.

« Sigurnost i u¢inkovitost implantacije THV-a nije utvrdena kod pacijenata koji
imaju:

« urodeni unikuspidalni aortni zalistak

- Barmilyen poziciéban jelen lévd mdbillentyigy(ird

« ozbiljnu disfunkciju klijetke s istisnom frakcijom < 20 %
« hipertrofi¢nu kardiomiopatiju s opstrukcijom ili bez nje

- aortnu stenozu karakteriziranu kombinacijom niskog AV protoka, niskog
gradijenta.



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

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

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

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

- Na temelju procjene rizika i koristi koju provodi lije¢nik zaduZen za lijecenje,
zalistak SAPIEN 3 moze se implantirati relativno mladim pacijentima, iako
se njegova dugorocna postojanost jos uvijek ispituje kontinuiranim
klinickim istrazivanjima.

- Nemojte previse napuhati balon za postavljanje jer to moze sprijeciti
pravilnu koaptaciju listica zalistka te na taj nain utjecati na funkcionalnost
zalistka.

« Pacijente s postoje¢im uredajima mitralnog zalistka treba pazljivo procijeniti
prije implantacije THV-a kako bi se zajam¢ilo pravilno pozicioniranje i
postavljanje THV-a.

6.0 Potencijalni stetni dogadaji

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

alergijske reakcije na antitrombocitnu terapiju ili kontrastno sredstvo ili
anesteziju

+ anemija

aneurizma

- angina

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

AV-fistula ili pseudoaneurizma

kardiogeni Sok

sindrom tijesnog odjeljka

o smrt

disekcija: aorte ili drugih Zila

embolusi, distalni (zracni, tkivni ili trombotski embolusi)

« hematom

hipertenzija ili hipotenzija

- upala

ishemija ili infarkt miokarda

- bol ili promjene na mjestu ulaska

- perforacija ili puknuce struktura srca
- perforacija ili puknuce Zila

« perikardni izljev ili tamponada srca
« periferna ishemija ili ozljeda Zivca

« plu¢ni edem

« bubrezna insuficijencija ili zatajenje bubrega
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- respiratorna insuficijencija ili zatajenje diSnog sustava

- sinkopa

« vazovagalni odgovor

« spazam Zile

- tromboza/okluzija Zila

« povreda Zila koja zahtijeva kirurSku obradu ili intervenciju

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

+ alergijsku/imunolosku reakciju na implantat

« fibrilaciju atrija / undulaciju atrija

« krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju
« 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, koronarne otvore i ventrikularni septum

hitnu operaciju srca

hemolizu

infekciju, vrucicu, septikemiju, apsces, endokarditis

ozljedu mitralnog zalistka

opstrukdiju izlaznog trakta lijeve klijetke

mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatne opreme, uklju¢ujuci
puknuce balona i odvajanje vrha

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

strukturno propadanje zalistka (istro3enost, fraktura, kalcifikacija, stenoza)

postavljanje zalistka na neZeljeno mjesto

eksplantaciju zalistka

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

« requrgitaciju zalistka, paravalvularnu ili transvalvularu

- trombozu zalistka.



7.0 Upute za upotrebu

7.1 Kompatibilnost sustava
Tablica 4.
Sustavod | Sustavod | Sustavod | Sustavod
20mm 23 mm 26mm 29mm
Naziv proizvoda Model
I;?E;‘a‘ﬁtete“k' Sani | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Sustavzawvodenje | g¢q01e00 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander

Obloga koju isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Uredaj za napuhivanje, dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, grani¢nik za
krimpanje i uvodnik koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Klijesta za krimpanje

tvrtke Edwards 9600CR

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

Dodatna oprema:
« Standardna oprema za kateterizaciju srca

« Fluoroskopija (fiksni, mobilni ili polumobilni sustavi za fluoroskopiju
pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim 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

« Edwards transfemoralni kateter s balonom ili ekvivalentan

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

« Sterilni stol za pripremu THV-a i uredaja

« Sprica od 20 cm® ili veca

« Sprica od 50 cm’ ili veca

« Visokotlacni trosmjerni zaporni ventil (x 2)

7.2 Rukovanje zalistkom i njegova priprema

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

Prije otvaranja oprezno provjerite ima li na posudi zalistka tragova ostecenja

(npr. puknuta posuda ili poklopac, curenje te Zigovi koji su otvoreni ili ih nema).

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

se ne smije upotrijebiti za implantaciju jer je sterilnost mozda ugrozena.

Korak | Postupak

1. | Postavite dvije (2) sterilne posude s najmanje 500 mL sterilne
fizioloSke otopine radi temeljitog ispiranja THV-a.
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Korak

Postupak

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

THV isperite kako slijedi:

- Stavite THV u prvu posudu sa sterilnom fizioloskom otopinom.
Pobrinite se da fizioloSka otopina u potpunosti prekriva THV i
drzaC.

« Dok su zalistak i drzaC potopljeni, lagano protresite posudu
(njeZno zavrtite zalistak i drZac) naprijed-natrag u trajanju od
najmanje 1 minute.

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

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

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

7.3 Rukovanje zalistkom i njegova priprema

7.3.1 Priprema sustava

Korak

Postupak

1.

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

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

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

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

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

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

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

Odvijte poklopac uvodnika i isperite ga hepariniziranom
fizioloskom otopinom.




tako da poravnate rub dodatnog pribora za krimpanje Qualcrimp
sizlazom THV-a.
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Korak | Postupak Korak | Postupak
7. | Poklopac uvodnika postavite na sustav za uvodenje tako da je 6. | Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u otvor
unutarnji dio poklopca okrenut prema distalnom vrhu. klijesta za krimpanje. Sustav za uvodenje koaksijalno umetnite
) ) feksibilni unutar THV-a 2 — 3 mm distalno na plavi trup balona (u dio za
Potpuno uvedite balonski kateter u fleksibilni kateter. krimpanje zalistka) sustava za uvodenje tako da je smjer zalistka
Skinite proksimalni poklopac balona preko plavog dijela trupa na sustavu za uvodenje kao Sto je opisano u nastavku:
balona. Antegradni pristup:
8. | Trosmjerni zaporni ventil prikljucite na otvor za napuhivanje na - " . .
balonu. Spricu od 50 cm? ili vecu napunite s 15 — 20 mL EOtf’k (kratj vanjske Z%St't.e) zalistka prema proksimalnom
razrijedenog kontrastnog sredstva i prikljucite na trosmjerni raju sustava za uvodenje.
zaporni ventil.
9. | Uredaj za napuhivanje napunite vecom kolicinom razrijedenog
kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni volumen
napuhivanja. Zakljucajte i prikljucite trosmjerni zaporni ventil.
Spojite zaporni ventil na uredaj za napuhivanje.
10. | Spricom izvucite vakuum kako biste uklonili zrak. Polako
otpustite ¢ep kako bi kontrastno sredstvo uslo u lumen sustava za Ret dni pristun:
uvodenje. Ponavljajte sve dok se mjehurici zraka ne uklone iz etrogradni pristup:
sustava. Sustav ostavite bez tlaka. Dotok (kraj vanjske zastite) zalistka prema distalnom kraju
UPOZORENJE: pobrinite se da nema preostale tekucine u sustava za uvodenje.
balonu radi sprjecavanja potencijalnih poteskoca s
poravnanjem zalistka tijekom postupka.
Spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje.
11. | Zakrenite rucicu uredaja za napuhivanje kako biste uvukli
kontrastno sredstvo u Spricu i postigli odgovarajuci volumen
potreban za postavljanje THV-a. Spojite zaporni ventil na Spricu i
uklonite je. .. N -
7. | Trup balona centrirajte koaksijalno unutar THV-a. Krimpajte THV
12. Potvrdite da je volumen napuhivanja u uredaju za napuhivanje dok ne dode do grani¢nika Qualcrimp.
spravan. 8. Izvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz THV-a
OPREZ: uredaj za napuhivanje zadrZite u zakljuanom i granicnik Qualcrimp iz granicnika za krimpanje ostavljajuci
poloZaju do postavljanja THV-a radi smanjivanja rizika od zavr$ni granicnik na mjestu.
preurar.lljenog natpull!qujTaHb‘;l_ lonai posljedicnog 9. | Centrirajte THV unutar otvora klijesta za krimpanje. U cijelosti
hepraviinog postavijanja a. krimpajte THV dok ne dode do zavrSnog granicnika i drZite
7.3.2 Postavljanje i krimpanje THV-a na sustavu za uvodenje 5 sekundi. Korak krimpanja ponovite jos dva (2) puta za
sveukupno 3 krimpanja.
Korak | Postupak NAPOMENA: provjerite je li dio za krimpanje zalistka
1. | Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u potpunosti uronite koaksijalno postavljen unutar THV-a.
g(ﬁ? ::?JU I::Jau'; a(?srtzilrjeor?aToL ?Z\';::?tse ks;:gg:}q:.1NrJ§iznnu(13rg;s:hlte 10. | Povucite trup balona i ukljucite zakljucavanje balona tako da se
potpune OpI. Trtite najmany -V sustav za uvodenje nalazi u zadanom polozaju.
postupak ponovite u drugoj posudi.
S P 11. | Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Odmah
2. | THVizvadite iz drZaca i uklonite identifikacijsku oznaku. uvedite THV u uvodnik dok se ne prikase suzen vrh sustava za
3. | Okrecite rucku klijesta za krimpanje dok se otvor u potpunosti ne uvodenje.
otvori. Dvodijelni granicnik za krimpanje prikljucite na postolje klijesta ) . . . s
za krimpanje i pritisnite da sjedne na mjesto uz skljocaj. OPREZ: THV ne smije ostati potpuno krimpani/ili
: ESS—— — u uvodniku dulje od 15 minuta jer moze do¢i do oStecenja
4. | Akoje potrebno, djelomicno krimpajte THV u lijestima za listica koje moze utjecati na funkcionalnost zalistka.
krimpanje dok se udobno ne uklopi u dodatni pribor za krimpanje T X X .
Qualcrimp. 12. | Pricvrstite poklopac uvodnika na uvodnik, ponovno isperite
fleksibilni kateter i spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje.
NAPOMENA: djelomicno krimpanje nije potrebno za Izvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava za uvodenje.
listak od 20 mm.
zallstak o 27 mim OPREZ: hidrirajte THV dok nije spreman za implantaciju
5. | Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko THV-a

radi sprjecavanja ostecenija listica koje moZe utjecati na
funkcionalnost zalistka.

UPOZORENJE: Lijecnik mora potvrditi ispravan smjer
THV-a prije implantacije kako bi se sprijecila opasnost od
teskih ozljeda po pacijenta.




7.4 Predilatacija nativnog zalistka i isporuka 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 moguénostima snimanja.

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

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

Balonsku valvuloplastiku valja izbjegavati u lijecenju zatajenja
bioproteze jer moze dovesti do embolizacije bioprotetickog
materijala i mehanickog cijepanja listica zalistka.

7.4.1 Osnovni parametri

Korak | Postupak

1. | Napravite angiogram s projekcijom zalistka okomito na prikaz.

2. | Zaimplantaciju aortnog zalistka procijenite udaljenost lijevog i
desnog koronarnog otvora od prstena aorte u odnosu na visinu
okvira THV-a.

3. | Uvedite kateter elektrostimulatora srca (PM) i pozicionirajte ga.

4. | Namjestite parametre stimulacije da dobijete prihvat 1:11i provjerite
elektrostimulaciju.

7.4.2 Predilatacija nativnog zalistka

Pogledajte upute za upotrebu Edwards transfemoralnog balonskog katetera ili
slicnog.

7.4.3 Uvodenje THV-a
Korak | Postupak
1. | Pripremite Edwards uvodnik za oblogu prema uputama za
upotrebu.
2. | Popotrebi predilatirajte Zilu.
3. | Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.
4. | Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne zaustavi.
5. | Uvedite sustav za uvodenje dok THV ne izade iz obloge.

OPREZ: za iliofemoralni pristup THV se ne smije provoditi
kroz oblogu ako vrh obloge nije prosao bifurkaciju kako bi
se rizik od ostecenja Zile sveo na najmanju mogucu mjeru.

OPREZ: THV ne smije ostati u oblozi dulje od 5 minuta jer
moZe doci do ostecenja listic¢a koje moZe utjecati na
funkcionalnost zalistka.
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Korak

Postupak

U ravnom dijelu Zile zapocnite poravnanje zalistka tako da
iskljucite zaklju¢avanje balona i povucete balonski kateter
unatrag dok dio oznake upozorenja ne postane vidljiv. Ne
izvlacite dalje od oznake upozorenja.

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

UPOZORENJE: ako se poravnanje zalistka ne izvrSi u
ravnom dijelu, mogu nastati poteskoce pri izvodenju
ovog koraka, a to moze dovesti do ostecenja sustava za
uvodenje i nemogucnosti napuhivanja balona.
Alternativni fluoroskopski prikazi mogu posluziti kao
pomoc u procjeni zakrivljenosti anatomije. Ako se tijekom
poravnavanja zalistka pojavi prekomjerno zatezanje,
potrebno je ponovno namjestiti polozaj sustava za
uvodenje u drugi ravni dio aorte i ublaziti kompresiju (ili
zatezanje) u sustavu.

Ukljucite zakljucavanje balona.

Upotrijebite kotai¢ za fino namjestanje kako biste pozicionirali
THV izmedu oznaka za poravnanje zalistka.

NAPOMENA: ne okrecite kotacic za fino namjestanje ako
zakljucavanje balona nije ukljuceno.

UPOZORENJE: nemojte postaviti THV iza distalne oznake
za poravnanije zalistka kako bi se rizik od nepravilnog
postavljanja THV-a ili embolizacije THV-a sveo na
najmanju mogucu mjeru.

OPREZ: zadrZite polozaj Zice vodilice tijekom poravnanja
zalistka radi sprjecavanja gubitka poloZaja Zice vodilice.

Upotrijebite fleksibilni kotaci¢ za pristup Zili i prijelaz preko nje.

NAPOMENA: provjerite smjer logotipa Edwards kako biste
osigurali ispravno savijanje.

NAPOMENA: sustav za uvodenje savija se u smjeru
suprotnom od otvora za ispiranje.

Iskljuite zakljucavanje balona i izvucite vrh fleksibilnog katetera
u srediSte trostruke oznake. Ukljucite zakljucavanje balona.

Pozicionirajte THV u odnosu na zalistak.

10.

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

1.

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

12.

Zapocnite s postavljanjem THV-a:
« Otkljucajte uredaj za napuhivanje.

« Uvjerite se da je uspostavljena hemodinamicka stabilnost
i pocnite brzu elektrostimulaciju; kada se arterijski krvni tlak
smanji na 50 mmHg ili niZe, napuhivanje balona moze zapoceti.

- Polaganim, kontroliranim napuhivanjem postavite THV cijelim
volumenom uredaja za napuhivanje, drZite 3 sekunde i
potvrdite da je cilindar uredaja za napuhivanje prazan kako
biste se uvjerili da je balon potpuno napuhan.

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




7.4.4 Uklanjanje sustava

Korak | Postupak

1. | Ako bude potrebno, izravnajte sustav za uvodenje dok izvlacite
uredaj. Potvrdite da je vrh fleksibilnog katetera zakljucan iznad
trostruke oznake. Uvodnik povucite prema proksimalnom kraju
sustava za uvodenje. Uklonite sustav za uvodenje iz obloge.

OPREZ: prije uklanjanja potpuno izravnajte sustav za
uvodenje radi smanjivanja rizika od vaskularne ozljede.

7.5 Potvrda poloZaja protetskog zalistka i mjerenja

Izmjerite i zabiljeZite hemodinamicke parametre.

Korak | Postupak
1. | lzvrdite angiografiju da procijenite performanse uredaja
i prohodnost koronarnih arterija.
2. | lzmjerite i zabiljeZite gradijente transvalvularnog tlaka.
3. | lzvadite sve uredaje kada je razina ACT-a odgovarajuca
(npr. dostigne < 1505).
Zavadenje uredaja pogledajte upute za upotrebu uvodne obloge.
4. | Zatvorite pristupno mjesto.

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

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

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

8.1

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

Pohrana

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

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

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

« statitko magnetsko polje od 1,5 tesli (T) ili 3 tesle
- maksimalni prostorni gradijent polja od 2500 gausa/cm (25 T/m) ili manje

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

U gore navedenim uvjetima skeniranja ocekuje se da ce transkateterski srcani
zalistak uzrokovati maksimalno povecanje temperature od 3,0 °Cnakon
15 minuta neprekidnog snimanja.
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U neklinickom testiranju artefakti slike uzrokovani uredajem Sire se cak

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

Implantat nije procijenjen za sustave za MR osim onih od 1,5ili 3,0T.

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

10.0 Podaci o pacijentu

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

i prije otpustanja pacijentu dajte privremenu identifikacijsku karticu.

11.0 Izvadeni THV i zbrinjavanje uredaja

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

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

Ovi su proizvodi proizvedeni i prodaju se prema jednom ili viSe sljedecih
patenata u SAD-u: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575;19,393,110; te
odgovarajucim stranim patentima.

12.0 Reference

1. BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter and
Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Sv. 7., br. 2. 2014.: 115 - 127.



13.0 Pucynkn/ Sekiller / Slike

Puc. 1. CepaeuHblit KnanaH ans ypeckaTeTepHOro BBeAeHUs
Edwards SAPIEN 3 /
Sekil 1. Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi /
Slika 1. Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3

9600TFX
Pa3mep knanaHa / Bbicota knanaHa (mm) /

Kapak Boyutu / Kapak Yiiksekligi (mm) /

Velicina zalistka Visina zalistka (mm) ~
20 mm 15,5mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29mm 22,5mm

Puc. 3. lpuHapnexHoctb s o6xuma Qualcrimp /
Sekil 3. Qualcrimp Kivirma Aksesuari /
Slika 3. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

[TpomblBOYHbIi nOpT /

Oznake za poravnanje zalistka

Zakljucavanje balona

Puc. 2. Cucrema pocraeku Edwards Commander /
Sekil 2. Edwards Commander lletim Sistemi /
Slika 2. Sustav za uvodenje Edwards Commander

“Kapok onm Sl ey Hhm et
Odeljak za krimpanje zalistka MHAMKaIOP Flex / Otvor za ispiranje Haqm Gostergesi /
Esnek Gésterge / Indikator volumena
LleHTpanbHas meTka / Katetep Flex / Fleksibilni indikator
¢ - 1l
Merke; Isareti / Esnek Kateter / v Komnencarop Harsxetus / polaT:JullpTZT?_ﬁmleKnai ;
SrediSnja oznaka Fleksibilni kateter Gerilim Azaltict / Lumen Zice vodilice
Reduktor tenzije
b =0
—c—o—| (B S5
T | 7
KoHuuecknii IPO?'HHF' MmeTka / Koneco TouHoii perynupoBku / bannoHHblit Katetep /
HaKOHEUHNK / Uglii Isaret / ince Ayar Tekerlegi / Balon Kateter /
Konik Ug / Trostruka oznaka Kotaci¢ za fino namjestanje Balonski kateter
SuZeni vrh Koneco Flex / MexaHm3m dukcaui MopT AnA HakaunBaHuA 6annoHa /
MeTki BblpaBHUBAHUA KNanaHa / Esnek Tekerlek / 6annona / Balon Sisirme Portu /
Kapak Hizalama Isaretleri / Fleksibilni kotacic Balon Kilidi / Otvor za napuhivanje na balonu

24




Puc. 4. 3arpy3uuk/
Sekil 4. Yiikleyici /
Slika 4. Uvodnik

‘?)

Puc. 5. 06:kMMHOe YCTPOICTBO M ABYXKOMMOHEHTHbII
orpaHuuuTenb 06xmuma /
Sekil 5. Kiviniai ve 2 Par¢ali Kivirmayi Durdurma Aparati /
Slika 5. Klijesta za krimpanje i dvodijelni granicnik za krimpanje
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YcnoBHble 0603HaueHus - Sembol Aciklamalari - Legenda simbola

Pycckuii Tiirkce Hrvatski Pycckuin Tiirkce Hrvatski
STERILE i i
Homep o Katalog Katalogki (repunbHo Steril Sterilno
TEpUIN30BaHO - erilizirano
REF il tumras " ¢ kuIIaEr1t|II|aerr:al(<)|;i23tnI|ze S.t | .
STUNEHOKCUAOM dilmisti etilen-oksidom
# Konuuectso Miktar Kolicina cdimistir
M . o - (repunusoBaxo I§|nlam§ yoluyla Sterilizirano
NHUMAbHbIIA Minimum | Minimalna velicina —— sterilize Jraceniem
I pasmep introdiiser uvodnog y edilmistir )
MHTPOABI0CEPa boyutu Instrumenta Crepunu3oBaHo | Buharveya kuruisi | - Sterilizirano
— m —y Pabouas Kullanilabilir Upotrebljiva napom unu kullanilarak | parom ili vrucim,
ANVHa uzunluk duZina cyxum xapom | sterilize edilmistir | suhim zrakom
He ncnonb3oBatb Yeniden Nemojte ponovno CoBMeCTUMO Axela Kompatibilnost
C Axela™ y
® MOBTOPHO kullanmayin upotrebljavati cAxela Uyumlulugu obloge Axela
LoT Homep napru | - Lot Numarasi Broj serije g Wcnonb3oBatb 4o | Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
lpenocTepexeHue Dikkat Oprez
é Buumanue, cm. | Dikkat, kullanim | Paznja: pogledajte @ (epwiiHblii Seri Serijski
UHCTPYKLMK NO talimatlarina upute SN HoMep Numarasi broj
MpUMEHEHNI bakin za upotrebu
(m. Kullanim Pogledajte M Mpon3soguTenb Uretici Proizvodac
EE] UHCTPYKLMU N0 talimatlarina upute za -
NpUMeHeHIH basvurun upotrebu &I [lata Uretim Datum
: Web sitesindeki _ NpoM3BOACTBA tarihi proizvodnje
4 M. MHCTPYKLWN kullanim Pogledajte upute } —
[ s | nonpumenenmo | o | zaupotrebuna OQuuuansHoi Avrupa Oé"aSte'.‘l'(
Ha Beb-caiiTe internetskoj stranici EC NpeAcTaBuTEND B . ili| Ppredstavniku
bagvurun [Ec [ree] EBponelickom TOPIUI?E:Q;?; vetil Europskoj
. Nemojte coobuyecTBe zajednici
He ncnonb3oBatb, Ambalaj -
@ €U ynaKoBka hasarliysa llipqtrebll?vat'l PekomeHa0BaHHbI Preporucena
noBpex/eHa kullanmayin a Oj?tm anje @ pasmep Tavsiye edilen velicina sice
osteceno kilavuz tel boyutu 0
. MpOBOAHUKA vodilice
H Nemojte
€ UCnonb308aTb, Ambalaj agilmis | upotrebljavati
CCMMYNAKOBKA | o 2 hasarliysa | ako je pakiranje @ Pasmep Boyut Velicina
BCkpbiTa Wil kullanmayin otvoreno ili
MoBPEXAeHa. oiteceno. GWC (oBMeCTUMO ¢ Kilavuz tel Kompatibilnost
y — NPOBOAHNKOM uyumlulugu Zice vodilice
BHewwHuit Vanjski
AHameTp e promier HomuHanbHoe Nazivni
o . Nominal basin
@ BHyTpeHHuii ic ca Unutradnji JaBneHune § tlak
Anametp s¢ap promjer "
Ll Bepeds Zc;neg:;)ee Nominal patlama | Nazivni tlak
‘T Kuru halde tutun | Drzati suhim A basinci pucanja
0T Bnarv pa3pbiBa
RV XpaHuto B . Pohranite na . )
/::l\\f‘ IPOXTAZHOM, CyXOM Se”f;,alﬁgun)]/efde hladnom, suhom STRAIGHT MpAMOIi KOHUMK Diiz Ravno
mecTe y mjestu
YHUKanbHbliA . Jedinstveni . o .
N DEFLECTED | | W30rHyTblit koHuMK | Yonii Degistirilmi Savinuto
naeHTuduMKaTop Benzersiz Cihaz identifikator y 9% ?
¢ Tanimlayiaisi .
yCTpolicTBa proizvoda
o Pekomenayeman |\ ol iin Preporucena
OrpaHuuenue no Sicaklik S Ogranicenje HE ANMHa id duzina zice
Icakitk >inri onerilen uzunluk
Temneparype temperature POBOAHHKA vodilice
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Pycckuin Tiirkce Hrvatski Pycckmit Tiirkce Hrvatski
MuHumanbHbii Minimum kilif Minimalna ; ;
@ iivsretony oty elit bl YcnoBHo 6e30nacHo MR Kogullu Uvjetno siguran kod
pasmep y 9 npu nposesexnn MPT pregleda MR-om
g Pazmep KaHtonu Kateter saft Veli¢ina osovine
Karetepa boyutu katetera I o,
: Copepxumoe Icindekiler Sadraj
OI Nlnametp Balon capi Promjer
6annoHa balona
O Pa6ouan AnuHa Balon calisma Radna duljina M AnuporenHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— 6annoHa uzunlugu balona
KoHTakTupytowwii ¢ - Lo Bogoctoiikoe Su sigramasina karsi | Oprema sa zastitom
' nauueHTom (FTipi Hastaya Postavljeni dio I PX1 0bopynoBaHue korumali ekipman od kapanja
Temas Eden Parca vrste CF
anemeHT Tuna CF
~ Ecm ynakoBka He
Korrakvpyrowyuii ¢ Defibrilasyon o BCKpbIT Ambalajagimadigi | SadrZaj je sterilan,
] 1 MALMEHTOM JMEMEHT |\ © o e Tipi Postavljeni dio vrste W He NoBpEXeHa, ee veya hasar aput tekucine
' na CF ¢ 3auuroid (F otporan na cofiepmmoe 6rmedigi siirece apirogen ako je
hastayla temas p 9 g pirog J
0T pa3pAAoB eden parca defibrilaciju ABNAETCA CTepubHbIM, | icindekiler sterildir pakiranje
AeubpunaTopa ] aKaHan ve sivi yolu neotvoreno i
[Jina vcnonb3oBaHuA 20 mm bovutundakil 72 ubotrebu's avavY XKUAKoCTN — nonpirojeniktir. [ neoteceno. Nemojte
C CepAEYHBIM E dwgrd S tran skgt eterskim an1poreHHbIM. Ambalaj upotrebljavati ako je
m KnanaHom ans Transkateter kalp | stcanim zalistkom He ncnonb3oBarb, ecm | aglimig veya hasarliysa pakiranje
YpecKareTepHoro kapagtle kullanim | tvrtke Edwards YNaKOBKa BCKPbITa UK kullanmayn. otvoreno ili o3teceno.
BBeaeHud Edwards iindir velicine 20 mm MOBPeXeHa. Yeniden sterilize Nemojte
pasmepom 20 MM He cTepunu3osarb etmeyin. ponovno sterilizirati.
[ina ncnonb3oBaHua 23 mm boyutundaki la upotrebu; MOBTOPHO.
CCepAeYHbIM Edwards transkateterskim ECIM1 VIaKoBKa He
23 KnanaHom ans transkateter kalp srcanim BCKy biTa U He SadrZaj je sterilan
mm ypeckaTeTepHoro Kapaile kullanim zalistkom 08 E)K eha. ee Ambalajagimadigi | iapirogen ako je
BBefeHua Edwards iindir tvr.t!ge Edwards cope )ﬂmmo’e ve hasar pakiranje zatvoreno
pasMepom 23 MM velicine 23 mm ﬂBﬂﬂeTfﬂ [:Te wnepo | 90medidisirece i neosteceno.
1 z b Y p icerik steril ve Nemojte
[Jina ncnonb3oBaHus 26 mm bovutundaki a upotrebu s \\‘-» W anuporeHHbiv. He K sterl ve nojte.
€ CepeyHbIM Ed y d transkateterskim %L, - nonpirojeniktir. | upotrebljavati ako
KnanaHom ans Wards sréanim }.\1 ! Ambalaj agilmis veya je pakiranje
transkateter kalp : €M YNaKkoBKa
YPECKATETEPHOTO |\ - by o zalistkom BCKpBITa WTW hasarliysa otvoreno
BBedeHua Edwards P gi indir tvrtke Edwards nogpexieHa. He kullanmayn. Yeniden ili osteceno.
pa3mepom 26 Mm ¢ veli¢ine 26 mm CTeDIH30BATh sterilize etmeyin. | Nemojte ponovno
P sterilizirati.
[lna ncnonb3oBanus .| Zaupotrebus MOBTOPHO.
29 mm boyutundaki :
C CepAeyHbIM Edwards transkateterskim
KnanaHom ans sréanim
29 mm MPECKaTETEp;Il-IOFO transkateter kalp salistkom Caution: Federal Caution: Federal | Caution: Federal
segeruts Edwards | @POtlekullamm | o e dwards (USA) law restricts | (USA) law restricts | (USA) law restricts
pazmepom 29 mm igindir velidine 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 or on the order
[lna ncnonb3oBanma of a physician. of a physician. of a physician.
C(epaeyHbIM 23mmveya26mm|  Zaupotrebu s
KnanaHom boyutundaki triangkatetlgrsllzlm
ana Edwards srcanim zalistkom -
Bmm LT | ypeckarereproro | transkateter kalp t\lllrvt_ke Edwards_l. eSheath CoBMmecTiMO eSheath Kompatibilnost
BBE/IeH!A kapagrile velicine 23 mmili p ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom | kullanim icindir 26mm
23 1 26 mm ) -
PaspenbHbiit coop | 2006/66/EC sayili 0dv0£nt:>ailé:1ipljanje
HectepunbHo Steril degildir Nesterilno aKKYMY/IATOPOB B AB Direktifi'ne sukladno dirJektivi
COOTBETCTBIUM C uygun ayn Furopske
Copepxut o Sadrii — AVPEKTUBOI bataryalar zaiednice
¢Tana'|'b| Ftalat Icerir fta'ate EC 2006/66/EC k0|ekSIy0nu 20016/66/EZ

Mpumeyanue. Ha STKeTKax JaHHOMO U3[€NA MOTYT YKa3blBaTbCA He Bce cuMBoNbl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.

27

INTL_RTC_140x182.4




Bz
Ii D

4
1

Edwards

L\

| EC [ReP|

Edwards Lifesciences Services GmbH 2021-12
Edisonstrasse 6 10037455003 A
85716 Unterschleissheim c € 3 © Copyright 2021, Edwards Lifesciences LLC
Germany 3 All rights reserved.
M Telephone ~ +1949.250.2500 Web IFU
Edwards Lifesciences LLC +1800.424.3278

One Edwards Way FAX +1949.250.2525

Irvine, CA 92614 USA

28





